Instructions for use Upute za upotrebu

Istruzioni per I'uso MatidanaHy 60lbIHWa HycKaynap
Mode d’emploi Instrucdes de utilizagdo
Gebrauchsanweisung Instructiuni de utilizare
Instrucciones de uso Kayttéohjeet

Odnyieg xpriong
Gebruiksaanwijzing

UHcmpykyusi no ucrosib308aHUrO
Instrukcja uzycia

Uputstvo za upotrebu

Yka3aHus 3a ynompeba
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=\l Lines set for Limb or Organ Perfusion

Il Set di linee per Perfusione d’arto o d’organo

Set de lignes pour Perfusion de Membres ou d’Organes

= Leitungsset fur Perfusion von GliedmalRen oder Organen
Juego de lineas para Perfusion de Extremidades u Organos
2ET YPAUUNS yIa EKTTAUGH opydvou i GKpou

Lijnenset voor de perfusie van ledematen of organen
Cucmema 011 u3osiuposaHHoOU aurepmepmuyeckol rnepgysuu
KOHEYHOCMU UJiU op2aHa

Zestaw linii do perfuzji narzadu lub koriczyny

Komplet linija za perfuziju uda ili organa

Habop nuHuu 3a nepgy3usi Ha KpalHuUyU unu opaaHu
Komplet linija za perfuziju ekstremiteta ili organa

Mywe Hemece opeaH rnepgy3usicbl YWIiH OpHambifiraH xesinep
il Conjunto de linhas para Perfusdo de Membros ou Org&os
Set de linii pentru perfuzie la nivelul membrelor sau organelor
Letkusarja raajojen tai elinten perfuusiota varten
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Do not reuse

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Nich zur Wiederverwendung
No reutilizar

Tek kullanimhk

Miag xpriong

Niet opnieuw gebruiken
3anpeT Ha NOBTOpPHOE
npumeHeHne

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 S
TRIEEER

Nepouzivejte opakované
KainTa naganaHyra 6onmangb
Na&o reutilizar

A nu se reutiliza

Ei saa kayttéaa uudelleen
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Content
Contenuto
Contenu
Inhalt
Contenido
Igerik
Mepiexdpevo
Inhoud
Copepxut
Zawiera
Sadrzi
Sudétis
Innehall
CbabpxaHune
Indhold
Sadrzaj
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Obsah
Copepxvmoe
Contetdo
Continut
Sisaltd
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Non-pyrogenic
Apirogeno
Apyrogéene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirojen

Mn TrupeToyévo
Niet-pyrogeen
AnuporeHHo
Niepirogenny
Ne stvara toplotu
Nepirogeniskas
Pyrogenfri
AnuporeHHo
Ikke-pyrogen
Nepirogeno
TeHRIRE
EHRR
Nepyrogenni
AnuporeHgi
N&o pirogénico
Apirogen
Ei-pyrogeeninen
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Quantity
Quantita
Quantité
Menge
Cantidad
Adet
MoodtnTa
Aantal
Konuyectso
llos¢
Koli¢ina
Kiekis

Antal
Konunuyectso
Antal
Koli¢ina
Kt

BE
Mnozstvi
CaHbl
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Keep dry

Teme I'umidita
Craint I'humidité
Trocken lagern
Matener seco
Kuru saklayin
AlatnprioTe aTeyvo
Droog bewaren

He ponyckaTtb BO3aenCTBUS BNaru
Przechowywaé w suchym miejscu

Cuvati na suvom

Laikykite sausai

Forvaras torrt

[la ce obpXM Ha CyX0 MSCTO
Skal holdes tart

Cuvati na suhom

TEORRRET 5

REFELIR

Uchovaveijte v suchu

Kypfak cakTaHbI3

Manter seco

A se pastra ferit de umezeala
Séilytettava kuivana
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Date of manufacture
Data di fabbricazione
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Uretim tarihi
Hpepounvia kataokeung
Fabricagedatum
[ata npousBoacTea
Data produkcji

Datum proizvodnje
Pagaminimo data
Tillverkningsdatum
[ata Ha npon3BoacTBO
Fremstillingsdato
Datum proizvodnje
A2 H 4

sEBH

Datum vyroby
OHAipy KyHi

Data de fabrico

Data fabricatiei
Valmistuspaivamaaréa
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Do not re-sterilize

Non risterilizzare

Ne pas restérilizer

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Tekrar steril etmeyin

Mnv atrooTeipwvete Eava
Niet opnieuw steriliseren

He ctepunusoBaTtb NOBTOPHO
Nie sterylizowaé

Ne sterilizovati viSe puta
Nesterilizuokite pakartotinai
Far inte atersteriliseras

[a He ce cTepunuampa NOBTOPHO
Ma ikke gensteriliseres

Ponovna sterilizacija nije dopustena

E =R

TRIEBERE

Nesterilizujte opakované
Kavita crepungeyre 6onmangbl
Na&o reesterilizar

A nu se resteriliza

Ei saa steriloida uudelleen

EN. Use by

IT. Utilizzare entro
FR. Utiliser jusque
DE. Verwendbar bis

ES. Fecha de caducidad

TR. Son kullanim tarihi
EL. Xprion éwg

NL. Te gebruiken voor
RU. Mcnonb3oBaTb A0
PL. Zuzy¢ do

SR. Rok upotrebe

LT. Tinka naudoti iki
sv. Anvand fore

BG. ['ogeH oo

DA. Anvendes inden
HR. Upotrijebiti do

IH. i

H. REHR

cs. Spotfebuijte do

KK. YKapamgpbinblk Mep3imi
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Batch code
Numero di lotto
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Lot numarasi
KwdIkog TapTidag
Partijnummer
Howmep napTtum
Kod partii

Sifra serije
Partijos numeris
Batchnummer
MapTuoeH Homep
Partikode

Sifra serije
AP
BLEHLRE

Kod Sarze
YXnHak koapl
Cadigo de lote
Numair lot
Erakoodi
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Manufacturer
Fabbricante
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Uretici
KaTaokeuaoTAg
Fabrikant
Mpoussogutens
Producent
Proizvodacé
Gamintojas
Tillverkare
Mpounssoguten
Producent
Proizvodac
EI S
R
Vyrobce
OHpipyLui
Fabricante
Producator
Valmistaja
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Assembled by
Assemblato da
Assemblé par
Zusammengefiigt von
Ensamblado por
Birlestirici
ZuvappoAdynon amoé
Geassembleerd door
YnakoBLUUK

Ztozono

Sastavio

Surinko

Monterad av
Crno6eHo ot

Samlet af

Sastavio

Hak

Sestavil
KypacTbipyLubl
Montado por
Asamblat de
Kokoonpanija
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Quantidade
Cantitate
Maara
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Catalogue number
Numero di catalogo
Référence du catalogue
Bestellnummer
NuUmero de catéalogo
Referans numarasi
Ap1Bu6G KaTahdyou
Catalogusnummer
Homep no katanory
Numer katalogowy
Kataloski broj
Katalogo numeris
Katalognummer
KaTtanoeH Homep
Katalognummer
Broj u katalogu
H35

JEE BT
Katalogové cislo
KaTtanor Hemipi
NUmero de catélogo
Numar de catalog
Luettelonumero
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Keep away from heat

Tenere lontano da sorgenti di calore
Craint la chaleur

Vor Warmequellen fernhalten
Mantener lejos de fuentes de calor

Is1 kaynaklarindan uzak tutun
PUAGETE TO pOKPIG OTTO BEPPOTNT

Uit de buurt van warmtebronnen houden
He ponyckaTtb BO3aeNCTBUst Tenna
Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta
Drzati dalje od toplote

Saugokite nuo Silumos

Skydda fran varme

[a ce nasu ot ToNNMHa

M4 ikke udseettes for varme

Drzati dalje od topline

T8 e

HEAR

Chrarite pfed teplem

blcTbiKTaH anbic ycTaHbi3

Manter afastado do calor

A se pastra departe de sursele de caldura
Suojattava lammolta

EN.

FR.
DE.
ES.
TR.
EL.

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

Fl.

Sterile - Ethylene oxide sterilized

Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethylene

Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Steril - Etilen Oksit

ATtrooTEIpWUEVO — ATTOOTEIPWHEVO PE 0EEIDIO TOU
aiBuAeviou

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

Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

Steril - Steriliserad med etylenoxid

CTtepunHo - CTepunusupaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA
Steril - Steriliseret med ethylenoxid

Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

HEE IR LT R

EO iR&

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

Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

Steriili — steriloitu etyleenioksidilla
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Not made with natural rubber latex

Non fatto con lattice di gomma naturale
Latex exempt

Latex-frei

Libre de Latex

Lateks icermez

Xwpig AaTég

Latexvrij

He copepXuT HaTypanbHbI Kay4yKOBbIN naTekc
Nie zawiera lateksu

Ne sadrzi lateks

Be latekso

Latexfri

He cbabpxa naTtekc

Latex-fri

Bez lateksa
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Data de validade
A se utiliza Tnainte de
Viimeinen kayttépaiva
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Temperature limitation
Limiti di temperatura
Limites de température
Zulassinger Temperaturbereich
Limite de temperatura
Sicaklik limitleri
Mepiopiopdg Beppokpaaiag
Temperatuurlimieten
[nanasoH TemnepaTyp
Ograniczenia temperatury
Temperaturno ograni¢enje
Temperataros apribojimas
Temperaturbegrénsning
TemnepaTypHO orpaHuyeHne
Temperaturbegraensning
Ograni¢enje temperature
TP PR 1)

B RE BRI

Teplotni omezeni
TemnepaTypa Leri

Limite de temperatura
Limita de temperatura
Lampdtilarajoitus
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Caution, consult accompanying documents
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

Attention voir notice d'instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten

Atencion, ver instrucciones de uso

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Mpoooxr, CUUBOUAEUTEITE TO CUVOBEUTIKA Eyypapa
Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen
OB6paTnTeCh K UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami
Paznja, pogledaijte prate¢u dokumentaciju
Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus
Varning — las de medféljande dokumenten
BHumaHune, HanpaBeTe cnpaBka B NpuapyKaBalyarta AOKyMeHTauus
Forsigtig, radfer dig med de medfalgende dokumenter
Oprez, pogledati prate¢e dokumente

RV R BT B A

ERFRIE, FBEREMXXH

Upozornéni: prostudujte si pravodni dokumentaci
EckepTy, Gipre kenreH Kyxatrapabl kapaHbl3
Cuidado, consultar os documentos fornecidos
Atentie, consultati documentele insotitoare
Huomio, katso liiteasiakirjat
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Do not use if package is damaged

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Inhalt beschéadigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete esta dafiado

Paket hasar gérmusse kullanmayin

Mnv To XxpnGCIKOTIOIEITE EAV €XEI KAOTAOTPAPEI N TUOKEUATIQ
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
He ucnonb3oBaTth Npy NOBPEXAEHUN YNakoBKu
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzon

Ne koristiti ukoliko je pakovanje o$te¢eno
Nenaudokite, jeigu paZeista pakuoté

Anvand inte om férpackningen ar skadad

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

035 IR B 1 L 1 A A

BEBISTAEA

Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal

Opam 3akbiMganFaH 6onca, naiganaHbaHbI3

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

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

latpikA cuokeun
Medisch hulpmiddel
MeanumHckoe nsgenue
Wyréb medyczny
Medicinsko sredstvo
Medicinos priemoné
Medicinteknisk produkt
MegawnumHcko nsgenve
Medicinsk udstyr
Medicinski proizvod
ER

BRI ARl
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ZH. FEZLIBE S ¢s. Zdravotnicky prostiedek

cs. Neobsahuje latex KK. MeauumHanbik Kypblirifbl

KK. NaTekccis PT. Dispositivo médico

PT. N&o contém latex RO. Dispozitiv medical

Ro. Fara latex AR. (b Sles

FI. Ei sisalld luonnonkumilateksia HU. Orvostechnikai eszkoz

FI. _L&&kinnallinen 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

EL. XUotnpa povou oTeipou ppaypol EL. ZUotnpa SumhoU oteipou @paypou

NL. Enkel steriel barrieresysteem NL. Dubbel steriel barrieresysteem

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

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

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

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

sv. Enkelt sterilt barrirsystem sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

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

DA. Enkelt sterilt barrieresystem DA. Dobbelt sterilt barrieresystem

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

H. BB RN R AT ZH. XS T B BB R 5T

H. BELRERS H. XUZTLRBFIE RS

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

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

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

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

AR. 2k 5 pira Jle allad AR. 732 aiaa e ol

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

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma FI. Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

EN. Single sterile barrier system with protective packaging inside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno

FR. Systeme a simple barriere stérile avec emballage de protection a l'intérieur

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

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

TR. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

EL. ZUoTNWPA HOvoU OTElpoU PpaypoU HE TPOCTATEUTIKN ECWTEPLKI CUCKEUAGIA

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde

RU. OpuHapHas ctepunbHas 6apbepHasi cucteMa C 3aLMTHOM YNaKoOBKOW BHYTPU

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutradnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

sv. Enkelt sterilt barridrsystem 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 R, WA RN

ZH. PETHBRERG LA R 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, J21al) e Al g5 gumy 3yl g dine e allad

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, bellil védécsomagolassal

FI. _Yksittainen steriili estojarjestelma ja sisédpuolinen suojapakkaus

EN. Single sterile barrier system with protective packaging outside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno

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

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung au3en

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

TR. Diginda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi

EL. ZUOTNHA HovoU oTelpou paypoU PE TTPOOTATEUTIKN EEWTEPIKI CUOKEUAGIA

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

RU. OpuHapHasi cTepunbHas 6apbepHasi cuctemMa C 3aLMTHOM 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 barriarsystem med skyddande férpackning utanfor

BG. EavHWuHa cTepunHa 6aprepHa cucTema C BbHLUHA 3alUTHa OnaKkoBKa

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 ANE A

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

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

PT. Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora exterior

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

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

HU. Egyszeres sterilgat-rendszer, kivll védécsomagolassal

FI. _Yksittdinen steriili estojarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

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

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

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

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

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

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

ZApa CE. AuTtd TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV CUPPOPPUVETAI TIARPWG pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745 Tou EupwtrdikoU KoivoBouAiou kai
ToUu ZupBouAiou TnG 5ng AtrpiAiou 2017 yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa

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

Mapkuposka CE. 3T1o MeaunumHckoe nagenue nonHocTbio cootBeTcTByeT Pernamenty (EC) 2017/745 EBponeiickoro naprnameHTa n
CoseTta o1 5 anpens 2017 r. 0 MEANLNHCKNX N3AENUsIX.

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

Oznaka CE. OBaj meguuuHckun ypehaj je y noTnyHocTu ycknaheH ca Ypea6om (EY) 2017/745 Esponckor napnameHTa u CaseTa og, 5.
anpuna 2017. o meamMuuHckum ypehajuma.

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

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

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

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

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

CE #r&. ZBI7T & 58 &/ A WM S MEL F 4 2017 4 4 A 5 HAFEIT ¥4 10EM (EU) 2017/745

BEEE, ZERRFETEFSRMNEEMESE 2017 £ 4 A 5 BAREERKNER (EV) 2017/745

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

CE 6Genrici. Byn meguumHanbIk KypbinFbl MeauUMHanbIK KypbinfFbinapsa KatbiCTel Eyponansik MapnameHt neH Kenectin 2017/745 (EO)
2017 xbInfFbl 5 cayipaeri epexeciHe TonbIFbIMEH CaKEC Kenepi.

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

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

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

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

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

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

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

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

Mpoooxn! O opoatrovdiokdg vopog (HMA) epiopilel TN TTWANGN QUTAG TNG GUOKEUNG O€ YIBTPOUG i JE 0dnyieg yiaTpou
Attentie! Volgens de federale wet (USA) mag dit hulpmiddel alleen op recept van een arts worden afgegeven

BHumanme! B cootBeTcTBUM ¢ PepepanbHbiM 3akoHoaaTenscTeoM (CLUA) npogaxa gaHHOro n3genus AomkHa OCyLLEeCcTBAATLCA Bpayom
UMK Mo Ha3HaYeHuo Bpava

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

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

BHumaHune! degepanHoTo 3akoHogatencTteo (CALL) orpaHnyaBa npogaxbaTa Ha ToBa M3genue oT UM No nopbyka Ha nekap
Forsigtig! Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun szelges af laeger eller pa laegers ordination.

Oprez! Prema Federalnom zakonu (SAD) ograniava se prodaja ovog uredaja od strane ili po nalogu lijeénika

YRR S EBCIRVERR M A B OGN A R LR &

BEmEE PREMIERER

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

Eckepty! ®enepangpl 3aH (USA) 6yn KypbinfbiHbl A9pirepAiH TancbipbiCbl apkblnbl HeMece OoMbIHWA caTyFa ThbiibIM canagbl
Precaucao! A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob indicagdo de um médico

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

Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain lagkarille tai 1adkéarin 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 Isolated Limb /
Organ Perfusion (also called ILP) 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.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Recommended blood flow: from 100 to 1200 ml/min

Water circuit temperature range: from 28 to 45°C

Blood circuit priming volume: 340 ml

Global priming volume: 700 ml (taking into account 200-250 ml in the oxygenator venous reservoir).

INTENDED USE

The disposable circuit for extracorporeal circulation “ILP HT” code R9900086, is intended for use during hyperthermia-
based therapies for isolated limb or organ perfusion (“ILP” treatments). The device may be used safely in combination
with the medical devices listed in the paragraph entitled “Medical devices that can be used 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
Information intended to attract the attention of the user to potentially dangerous situations and to ensure correct and safe
use of the device is indicated in the text in the following way:

Indicates serious consequences and potential safety hazards for the user and/or patient arising from the normal
or improper use of the device, together with the limitations on use and the measures to be taken if such events
occur.

Indicates every possible precaution to be taken by the user for the safe and effective use of the device.

Some general safety information is given below in order to warn operators about to use the device. Further specific
safety information is also given in the instructions for use where this may affect the operation to be carried out.

WARNING |

e Carefully read all the information before use. Failure to understand or follow the instructions or reading them
without due care may result in serious injury to or the death of the patient.

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

e Carry out a visual inspection and carefully check the devices before use. Transport and/or storage
conditions other than those prescribed may have caused damage to the devices.

e Sterility is guaranteed provided the sterile packaging is not damp, open, tampered with or damaged. Do not
use the devices if sterility is not guaranteed. Check the use-by date on the label. Do not use after this date.

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

e Introduce and maintain the correct dosage of anticoagulant (where required) and monitor this before, during
and after treatment.

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

e Do not resterilise, do not undergo further processing. Resterilisation may be ineffective and might
compromise the integrity of the device, causing serious harm to the patient.

e Connect thelines in such a way as to prevent the tubing becoming bent or squeezed.

e Avoid alcohol, anaesthetic fluids (i.e. isoflurane), or corrosive solvents (i.e. acetone) coming into contact
with the device as they may compromise its structural integrity.

e After use, dispose of the device in compliance with the applicable regulations in force in the country of use.

e For further information and/or in the event of a complaint, contact Rand or the authorised local
representative.

ILP HT-6
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SETUP
This procedure is to be carried out using an aseptic method.

1. Extract the “ILP HT” line set, code R9900086, from its external packaging and remove the sterile pack.

2. Carefully place the pump segments PM1 and PM2 paying attention to the fitting direction; bear in mind that all
the pumps in the Performer HT equipment turn clockwise. In order to facilitate the correct set up of the lines,
each pump segment is marked with a yellow adhesive collar on the inlet side, which indicates the installation
side and the corresponding pump.

3. Other tubing, or tubing portions, to be placed in the equipment automatic clamps are identified by a label
marked CL1 or CL2 (according to the fluid diagram required by the therapy) and by their relevant colour code
(red or blue).

4. Check the position and integrity of the membrane transducers used on the pressure monitoring lines;
Depending on the pressure to be monitored (positive or negative), the deformable membrane may be positioned
on one side or the other of the transducer. To facilitate the membrane correct positioning, the body of each
transducer bears a yellow label on the side on which the membrane must be positioned for correct use. In
addition, the label shows the identification mark of the machine pressure sensor to which the pressure
transducer must be connected (from PR1 to PR6). The diagram below shows the correct positioning of the
deformable membrane used to monitor:

negative pressure: positive pressure:

If necessary, connect a syringe to the fluid isolator membrane connector and then inject or remove air until the
membrane is correctly oriented.

5. Connect the pressure lines to the corresponding transducer on the apparatus.

6. Position the heating bag of the HE inlet line, code R2500264, in the correct housing in the heater. Following the
equipment on-line instructions, join the quick connector to the corresponding connector placed on the 6000 ml
reservoir bag code R2500267, previously placed in the proper holders. Complete assembly of the line by
connecting the outlet heater line end to the oxygenator heat exchanger inlet port.

7. Complete the heating circuit by connecting the heat exchanger outlet to the 6000 ml bag, using the HE outlet
line, code R2500265.

8. Itis advisable to feed the oxygenator through the filtered gas line code R2500266 connected to appropriate gas
inlet port.

9. Join the R2500263 oxygenator inlet line ends respectively to the cardiotomy reservoir outlet and to the
oxygenator inlet, following the instructions provided on the PERFORMER equipment display, close the yellow
and green clamps placed on the line.

10. Complete the assembly by connecting the terminals of the A/V line, code R2500262, respectively to the arterial
outlet of the oxygenator and to the venous drain located on the venous cardiotomy reservoir; if necessary,
secure the connections with appropriate plastic locking clips.

11. Hang the bags containing the priming solution on the stand.

12. Insert the spikes of the two lines in the solution bags.

13. Check the correct configuration of the complete circuit.

FILLING PROCEDURE
Follow the step-by-step instructions listed in the operating manual of the Performer HT equipment for a correct handling
and set up of the circuit.

1) Always use at least 2000 ml of normal saline for the filling procedure.

2) During this phase, it is advisable to tap the outside of the devices gently, if necessary, in order to aid the complete
evacuation of the air present in the circuit, particularly in the low-flow segments.

3) In order to evacuate the air possibly trapped into the oxygenator venous reservoir, it is recommended to open the
oxygenator purge/recirculation line (in some models these two lines coincide, in others, the purge line is located at
the top of the oxygenator unit and the recirculating line is lower down, near the venous reservoir) for a few seconds,
immediately after the end of the priming phase.

STARTING THERAPY
If all the conditions have been met and the instructions followed for completing the priming/rinsing phase correctly, the
operator can initiate the therapy by pressing START directly on the equipment touch screen.

1) Before starting, check once more that the devices connected to the circuit and/or used in combination with it are
correctly filled.
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2) For an adequate therapy monitoring connect the temperature probes cabling to the appropriate jacks on the HTS
module of the PERFORMER HT system (from T1 to T8):

e By using the appropriate cable, connect the temperature probes located on the A/V line to channels T1 and
T3 on the HTS module;

e By using the appropriate cable, connect the temperature probe located on the A/V line to channel T2 of the
HTS module;

e Connect any other temperature probe to the corresponding channels on the HTS module, if applicable;

3) Open the external package, release the R2500262 A/V line table pack and clamp both the venous cannulae return line
and withdrawal cannulae line. Remove the “U” silicone connector which joins the withdrawal and infusion segment
line and connect them respectively to the venous and arterial cannulae previously positioned in the perfusion district
vascular accesses.

4) When the blood begins to flow into the circuit, start the oxygen flow towards the oxygenator gas inlet. To avoid gas
emboli in the blood circuit, make sure that the pressure inside the blood compartment is always higher than the
pressure in the gas compartment.

5) RAND advises to reach the right treatment parameters gradually, to ensure a correct therapy start.

WARNING |

The ILP devices have been designed for use up to a maximum pressure of 500 mmHg. Rand accepts no
responsibility whatsoever for improper setting of the parameters or accidental pressurisation of the devices to
levels incompatible with the stated limit.

THERAPY

GENERAL INSTRUCTIONS:

For a correct execution of this phase, follow the indications provided with the Performer HT equipment (user's manual

and equipment display).

- During the extracorporeal circulation phase it is recommended to continuously monitor the level of the blood drained
from the limb / organ venous oxygenator reservoir, and properly adjust the blood flow to avoid the total depletion of the
venous cardiotomy reservoir and the consequent possible access of air in the blood circuit.

- Few minutes after the therapy start it is recommended to check the blood gas composition (by means of a
hemogasanalyzer); if necessary correct the oxygen concentration of the ventilation gas (FiO2) by turning the mixing
flowmeter adjustment knob.

- Constantly monitor the correct dose and efficacy of the adopted anticoagulant treatment, before, during and after the
therapy.

DRUG INJECTION (OPTIONAL)

- Rand recommends to inject the drug directly into the oxygenator venous reservoir or through the appropriate clave-
connector fitted to the oxygenator inlet line, code R2500263.

- In order to obtain the best therapeutic result it is recommended to inject the drug only when the perfused limb/organ has
already reached the therapy established temperature.

WARNING

Every decision about the temperature level, perfusion duration and cannulae positioning is remitted to the
physician responsible of the therapy, as well as the dosage and drug injection method, in accordance with the
established usage limits of Rand devices.

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

THERAPY COMPLETION; RECOVERY OF FLUIDS

“LRT” therapies contemplate the recovery of the fluids used during the hyperthermic perfusion, which may be used in
combination with drugs. Due to their high residual toxicity level, the perfusion fluids must be physically isolated and
collected separately. To this purpose the “ILP” circuits provide a special system for the recovery and management of the
fluids used during the therapy. The entire volume of such fluids, in the worst-case scenario, can be collected in suitable
waste bags (code R2500268) that allow a safe management of the emptying phase.

RINSING//REINFUSION PHASE:

Before activating this phase:

- Hang the solution bag to be used for the rinsing procedure on the stand;

- Connect the additional 5 litre waste bag (code R2500268, included in the set) to the connector fitted to the A/V line,
code R2500262.

PARTS REPLACEMENT
As a precaution, a spare device must always be available during the priming phase and in the course of the therapy.
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If you feel that a particular event (such as insufficient performances, leaks, abnormal blood parameters, et c.) might
affect the patient/user safety, proceed to the line replacement as explained in the PERFORMER HT equipment operating
manual.

MEDICAL DEVICES THAT CAN BE USED IN COMBINATION

The ILP HT line set, code R9900086, has been specifically designed for use in combination with the RAND
PERFORMER HT apparatus.

The line set has been optimised for connection to oxygenators whose specifications are compatible with those set out in
the paragraph “technical specifications” and which are fitted with the following connectors: 1/4” connector for blood inlet
and outlet, 3/8” connector for rigid venous reservoir and Hansen-type connector for the heat exchanger.

WARNING |

The compatibility of the devices listed in the present instructions has been proved and verified with significant
in vitro and in vivo tests. 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.

The diameter of the circuit connections must be compatible with the dimensions of the connectors assembled on the
devices used in combination.

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 fithess 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 fithess for purpose with regard to this product other than
what is expressly stated herein. The purchaser undertakes to comply with the terms of this limited warranty and in
particular agrees, in the event of a dispute or litigation with RAND, not to make claims based on alleged or proven
changes or alterations made to this Limited Warranty by any representative, agent, dealer, distributor or other
intermediary. The existing relations between the parties to the contract (also in the case that it is not drawn up in writing)
to whom this Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are regulated exclusively by
the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena (Italy).
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DESCRIZIONE

Dispositivi sterili monouso progettati e destinati a essere utilizzati in combinazione con l'apparecchiatura RanD
Performer HT per consentire all'intero sistema di raggiungere lo scopo previsto, ovvero fornire fluidi riscaldati al paziente
nella perfusione isolata di arto / organo (chiamata anche ILP) in campo 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 continuo circolazione.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Flusso sangue suggerito: da 100 a 1200 ml/min

Temperatura impostabile per circuito acqua: da 28 a 45°C

Volume di priming del circuito ematico: 340 ml

Volume di priming globale: 700 ml (considerando 200+250 ml nella riserva venosa dell'ossigenatore).

DESTINAZIONE D’USO

Il set di linee monouso per circolazione extracorporea “ILP HT” codice R9900086 & destinato all’utilizzo nelle terapie
ipertermiche in Oncologia per la perfusione isolata d’arto o d’organo.

Il dispositivo pud essere utilizzato 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 direttamente associati 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 'uso sicuro ed efficace del dispositivo.

Di seguito sono riportate una serie d’informazioni generali sulla sicurezza allo scopo di avvertire I'operatore che si
accinge ad utilizzare il dispositivo. Inoltre, informazioni specifiche sulla sicurezza sono collocate nei passaggi delle
istruzioni d’'uso dove esse possono condizionare I'operazione da effettuare.

ATTENZIONE

¢ 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.

Il dispositivo & destinato ad un uso professionale. La procedura deve essere controllata attentamente e

costantemente da personale qualificato ed addestrato all’'uso del dispositivo.

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.

e La sterilita € garantita qualora il confezionamento sterile non sia bagnato, aperto, manomesso o danneggiato.

Non utilizzare i dispositivi qualora la sterilita non sia garantita. Verificare la data di scadenza sull’apposita

etichetta. Non utilizzare oltre tale data.

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

Indurre e mantenere un corretto dosaggio ed accurato monitoraggio dell’anticoagulante (quando previsto)

prima, durante e dopo la terapia.

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

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

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

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

¢ Dopo 'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel paese d’utilizzo.
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e Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclamo rivolgersi direttamente a Rand oppure al rappresentante di
zona autorizzato.

MONTAGGIO
La procedura € da eseguirsi con metodologia asettica.

1. Estrarre il set di linee “ILP HT” codice R9900086 dall'imballo esterno e rimuovere il confezionamento sterile.

2. Posizionare i segmenti pompa nelle pompe PM1 e PM2, facendo attenzione alla direzione di inserimento
considerare che nell’apparecchiatura PERFORMER HT tutte le pompe girano in senso orario. Al fine di facilitare
un corretto montaggio delle linee, ogni segmento pompa € contrassegnato con un collarino giallo che indica il
lato da inserire all'ingresso della pompa indicata.

3. Eventuali tubatismi che dovessero essere montati nelle clamp automatiche dell’apparecchiatura sono
contrassegnati con la dicitura CL1 o CL2, a seconda del posizionamento previsto dallo schema fluidico del
circuito, e dal rispettivo codice colore (blu o rosso).

4. Controllare la posizione e lintegrita dei trasduttori a membrana utilizzati sulle linee di controllo pressione.

5. In base alla pressione monitorata (positiva 0 negativa), la membrana deformabile deve trovarsi da una parte o
dall’altra del trasduttore: per facilitare la verifica del corretto posizionamento della membrana, sul corpo del
trasduttore & presente un’etichetta gialla situata sul lato in cui la membrana deve essere posizionata per poterla
utilizzare correttamente. In aggiunta, I'etichetta mostra la sigla identificativa del sensore di pressione al quale il
trasduttore di pressione deve essere connesso (da PR1 a PR6). La figura seguente mostra il posizionamento
corretto della membrana deformabile per il monitoraggio della:

pressione negativa pressione positiva:

B

Se necessario, collegare una siringa sterile alla linea di pressione e agire delicatamente in un senso o nell’altro,
fino quando la membrana é orientata correttamente.

6. Connettere le linee di pressione al trasduttore corrispondente sull’apparecchiatura.

7. Posizionare la sacca di riscaldamento della linea di ingresso HE codice R2500264 nell’apposita sede all'interno
del riscaldatore. Seguendo le indicazioni delle pagine di help in linea dell’apparecchiatura, collegare il
connettore rapido al connettore corrispondente posto sulla sacca da 6000 ml codice R2500267,
precedentemente posizionata sugli appositi supporti. Completare [I'allestimento della linea collegando il
terminale posto in uscita dal riscaldatore all'ingresso dello scambiatore di calore dell’ossigenatore.

8. Completare il circuito di riscaldamento collegando l'uscita dello scambiatore di calore alla sacca da 6000 ml,
mediante la linea di uscita HE codice R2500265.

9. Siraccomanda di utilizzare la linea gas filtrata codice R2500266, connessa all'ingresso dedicato
dell'ossigenatore, per I'alimentazione del dispositivo.

10. Connettere i terminali della linea ingresso ossigenatore codice R2500263 rispettivamente all’'uscita della
Riserva Venosa di Cardiotomia e all'ingresso dell'ossigenatore secondo la metodologia suggerita
dall’apparecchiatura, chiudere le clamp gialla e verde poste sulla linea.

11. Completare I'assemblaggio connettendo i terminali della linea A/V codice R2500262 rispettivamente all’'uscita
arteriosa dell'ossigenatore e al drenaggio venoso posto sulla Riserva Venosa di Cardiotomia; se necessario
assicurare le connessioni con opportune fascette plastiche di bloccaggio.

12. Appendere le sacche con la soluzione di priming allo stativo.

13. Inserire i perforatori della due linee nelle sacche di soluzione.

14. Verificare la corretta configurazione del circuito completo.

PROCEDURA DI RIEMPIMENTO
Seguire dettagliatamente le istruzioni passo-passo riportate dal manuale operativo dell'apparecchiatura PERFORMER
HT per il montaggio e la verifica del corretto set-up del circuito.

PRECAUZIONE

1) Utilizzare sempre almeno 2000 ml di soluzione fisiologica sterile per eseguire il riempimento.

2) E consigliabile durante questa fase, battere leggermente I'esterno dei dispositivi (se necessario) al fine di agevolare la
fuoriuscita completa dell’aria presente in circuito specialmente dai segmenti a basso flusso.

3) A priming avvenuto & consigliabile aprire per qualche secondo sia la linea di spurgo che la linea di ricircolo
dell’'ossigenatore (in alcuni modelli queste due linee coincidono, in altri la linea di sbollamento € posizionata
superiormente nel modulo ossigenante mentre quella di ricircolo & posizionata inferiormente, vicino all'uscita
arteriosa), al fine di evacuare tutta I'aria eventualmente presente al suo interno, direttamente nella riserva venosa

INIZIO DELLA TERAPIA

Se si sono rispettate tutte le condizioni e le indicazioni descritte per la corretta esecuzione della fase di priming/rinsing,
I'operatore pud selezionare sul video della macchina la funzione start terapia per I'esecuzione della stessa.
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PRECAUZIONE

1) Prima di iniziare verificare ulteriormente il corretto riempimento dei dispositivi integrati nel circuito e/o utilizzati in
combinazione.

2) PerI'adeguato monitoraggio della terapia, inserire i cavi di collegamento delle sonde di temperatura nei rispettivi jack
del modulo HTS del sistema PERFORMER HT (da T1 a T8):

e Connettere le sonde di temperatura presenti sulla linea A/V ai canali T1 e T3 del modulo HTS,
utilizzando I'apposito cavo;

e Connettere la sonda di temperatura presente sulla linea A/V al canale T2 del modulo HTS, utilizzando
I'apposito cavo;

e Connettere le eventuali altre sonde di temperatura ai corrispondenti canali del modulo HTS (se
applicabile);

3) Rimuovendo l'imballo esterno, aprire il pacco tavolo della linea A/V codice R2500262 e clampare sia la linea che
andra collegata alla cannula venosa, sia quella che andra alla cannula arteriosa. Rimuovere il raccordo ad “U” di
silicone che unisce la porzione di mandata e di ritorno della linea e collegarle con le rispettive cannule venose ed
arteriose, precedente posizionate negli accessi vascolari del distretto da perfondere.

4) Attivare il flusso d’ossigeno verso l'ingresso gas dell’'ossigenatore appena il sangue inizia a fluire allinterno del
circuito; la pressione del compartimento sangue deve essere sempre superiore a quella del compartimento gas per
prevenire la formazione di emboli gassosi nel circuito sangue.

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

ATTENZIONE |

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

TERAPIA

INDICAZIONI GENERALI:

- Per una corretta esecuzione della terapia seguire le indicazioni descritte sul monitor dell’apparecchiatura
PERFORMER HT e nel relativo manuale d’uso.

- Durante la circolazione extracorporea € opportuno monitorare continuamente il livello di sangue drenato
dall'arto/organo all'interno della riserva venosa dell'ossigenatore e se necessario variare il flusso sangue per evitare |l
completo svuotamento della Riserva Venosa di Cardiotomia e I'ingresso di emboli d’aria nel circuito sangue.

- Dopo alcuni minuti di circolazione extracorporea si consiglia di verificare la tensione d’ossigeno nel sangue ossigenato
(mediante emogasanalisi); se necessario variare conseguentemente la concentrazione o il flusso dell’ossigeno nel gas
di ventilazione (FiO2).

- Prima, durante e dopo la terapia indurre e verificare assiduamente il corretto dosaggio ed efficacia del trattamento
anticoagulante adottato.

INIEZIONE DEL FARMACO (OPZIONALE):

- Rand suggerisce l'iniezione del farmaco direttamente nella riserva venosa dell’ossigenatore o utilizzando I'apposito
clave-connector integrato sulla linea ingresso ossigenatore, codice R2500263.

- Al fine di ottenere il miglior risultato terapeutico si suggerisce I'iniezione del farmaco solo quando I'arto/organo perfuso
ha gia raggiunto la temperatura prevista dalla terapia.

ATTENZIONE |

Al responsabile medico della terapia € demandata ogni decisione in merito alla temperatura ed alla durata della
perfusione, al posizionamento delle cannule, nonché al dosaggio ed alla modalita di somministrazione di
eventuali farmaci, compatibilmente ai limiti d’utilizzo dei dispositivi Rand.

La compatibilita d’'uso dei dispositivi citati con alcuni farmaci comunemente utilizzati, a discrezione del
responsabile della terapia, nei trattamenti di Perfusione Ipertermica Isolata & 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: TNF-q,
ADRIAMICINA/DOXORUBICINA, OXALIPLATINO e MELPHALAN. Rand non si assume la responsabilita
dell’utilizzo dei dispositivi in combinazione con farmaci o preparati non preventivamente valutati.

TERMINE DELLA TERAPIA; RECUPERO DEI LIQUIDI

Le terapie LRT contemplano il recupero delle soluzioni utilizzate per la perfusione ipertermica che possono venire
utilizzate in combinazione con farmaci. L’alta tossicita residua di tali soluzioni comporta la necessita di isolare
fisicamente e di recuperare separatamente il fluido utilizzato per la perfusione. A questo scopo tutti i circuiti “ILP”
adottano un sistema di raccolta e stoccaggio di questi fluidi tramite sacche di scarico (codice R2500268) che contengono
anche nel peggiore dei casi l'intero volume utilizzato e consentono al personale addetto di eseguire la manovra di
recupero e di smaltimento in modo sicuro.

FASE DI LAVAGGIO/REINFUSIONE:

Prima di attivare la fase:
- Appendere allo stativo la sacca di soluzione da usare per la procedura di Lavaggio;
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- Connettere la sacca di scarico addizionale da 5 litri (cod. R2500268, inclusa nel set) alla connessione preposta ricavata
sulla linea A/V codice R2500262.

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 insufficienti, perdite, parametri ematici anormali, etc.)
interrompere il trattamento come specificato nel manuale operativo dell’apparecchiatura PERFORMER HT e procedere
alla sostituzione del dispositivo coinvolto.

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE

Il set “ILP HT” codice R9900086 & stato espressamente progettato per essere utilizzato in combinazione con
'apparecchiatura RAND PERFORMER HT.

Il set di linee & stato ottimizzato per essere abbinato ad ossigenatori con caratteristiche compatibili a quanto riportato nel
paragrafo “caratteristiche tecniche” e dotati delle seguenti connessioni: ingresso e uscita sangue da 1/4”, connessione
venosa alla riserva rigida da 3/8” e di tipo “Hansen” per lo scambiatore di calore.

ATTENZIONE |

La compatibilita d’'uso dei dispositivi citati nel presente foglio d’istruzioni & stata opportunamente verificata
attraverso una significativa campagna di test in vitro e in vivo. Per ulteriori informazioni rivolgersi direttamente
a Rand oppure al rappresentante di zona autorizzato. Rand non si assume la responsabilita dell’utilizzo di
dispositivi alternativi se non dopo opportuna valutazione interna.

PRECAUZIONE

Le connessioni del circuito devono essere eseguite con tubi di diametro compatibile con le dimensioni dei connettori
posti sui dispositivi utilizzati in combinazione.

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

CONDIZIONI DI GARANZIA

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

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

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 systéeme d'atteindre I'objectif prévu, c'est-a-dire fournir des liquides chauds au patient
dans la perfusion de membre/organe isolé (également appelée ILP) 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.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Débit sanguin conseillé : de 100 a 1200 ml/min

Température configurable circuit eau : de 28 a 45°C

Volume d’amorgage du circuit sanguin : 340 ml

Volume d'amorgage global: 700 ml (si I'on considére 200+250 ml dans le réservoir veineux de I'oxygénateur).

DOMAINE D'APPLICATION

Le circuit a usage unique pour circulation extracorporelle “ILP HT”, réf. R9900086, est congu pour étre utilisé en
Oncologie pour des traitements de Perfusion Hyperthermique Isolée de membres ou d’organes.

Le dispositif peut étre utilisé de fagon slre 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.
Aucun effet secondaire directement lié a I'utilisation du dispositif n’a été reporté.

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

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

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

ATTENTION |

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

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

Une série de consignes générales en matiere de sécurité visant a avertir l'opérateur qui s'appréte a utiliser le dispositif
sont reproduites ci-apres. De plus, des informations spécifiques relatives a la sécurité et susceptibles de conditionner
I'opération & effectuer sont données dans le mode d'emploi.

ATTENTION|

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

e Le dispositif est congu aux fins d’'un usage professionnel. La procédure doit étre attentivement et
constamment contrdlée par un personnel diment qualifié et formé en vue de l'utilisation du dispositif.

e Inspecter visuellement et contr6ler 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. Vérifier la date de péremption sur
I'étiquette prévue a cet effet. Ne pas utiliser au dela de cette date.

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

e L'anticoagulant (éventuellement prévu) doit faire I'objet d'un dosage approprié et d'une surveillance
rigoureuse avant, pendant et apres le traitement.

e 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.

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

e Raccorder les tubulures de fagcon a éviter les coudes et resserrements des tubes.

e Eviter que de I'alcool, des fluides anesthésiques (isoflurane par exemple) ou des solvants corrosifs (acétone)
entrent en contact avec le dispositif afin de ne pas compromettre I'intégrité de sa structure.
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e Aprés usage, mettre au rebut le dispositif conformément aux reglements applicables en vigueur dans le pays
d'utilisation.

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

MONTAGE
La procédure doit étre exécutée de fagon aseptique.

1. Extraire le kit de tubulures “ILP HT”, réf. R9900086, de I'emballage extérieur et 6ter le conditionnement stérile.

2. Placer les corps de pompe dans les pompes PM1 et PM2 en prenant garde au sens d’introduction; il faut savoir
que, dans l'appareil PERFORMER HT, toutes les pompes tournent dans le sens des aiguilles d’'une montre.
Pour faciliter le montage des tubulures, chaque corps de pompe est marqué sur le c6té de I'entrée par une
bande adhésive jaune qui indique le c6té du montage et la pompe correspondante.

3. Les tubulures qui pourraient étre montées dans les clamps automatiques de I'appareil sont marquées du sigle
CL1 ou CL2 selon le positionnement prévu par le schéma du circuit des liquides et selon les codes de couleurs
respectifs (bleu ou rouge).

4. Vérifier la position et l'intégrité des capteurs de pression a membrane employés sur les lignes de monitorage de
la pression; en fonction de l'utilisation (contréle des pressions négatives ou positives), la membrane déformable
peut se trouver d'un c6té ou de l'autre du capteur de pression. Pour faciliter la vérification du bon
positionnement de la membrane, une étiquette jaune est collée sur le corps du capteur, du cdté ou il convient
de placer la membrane en vue d’assurer une utilisation convenable. En outre, la bande indique la référence du
dispositif sensible a la pression auquel le capteur de pression doit étre raccordé (de PR1 a PR6). La figure
suivante montre le positionnement correct de la membrane déformable pour le monitorage de la:
pression négative: pression positive:

@D

Le cas échéant, raccorder une seringue stérile a la tubulure de pression et manipuler délicatement dans un sens
ou dans l'autre jusqu’a ce que la membrane soit orientée convenablement.

5. Raccorder les lignes de pression au capteur correspondant ménagé sur I'appareil.

6. Placer la poche de réchauffement de la tubulure d’entrée HE, réf. R2500264, dans le siege ménagé a l'intérieur
du réchauffeur. En suivant les indications des pages d’aide en ligne de I'appareil, brancher le raccord rapide au
raccord correspondant placé sur la poche de 6000 ml - réf. R2500267 - accrochée auparavant sur les supports
prévus a cet effet. Achever la préparation de la ligne en reliant le raccord situé a la sortie du réchauffeur a
I'entrée de I'échangeur thermique de I'oxygénateur.

7. Achever le circuit de réchauffement en reliant, au moyen de la tubulure de sortie HE réf. R2500265, la sortie de
I'’échangeur thermique a la poche 6000 ml.

8. Pour ralimentation du dispositif, il est conseillé d'utiliser la tubulure de gaz filtrée, réf. R2500266, reliee a
I'entrée située sur I'oxygénateur.

9. Brancher les raccords de la tubulure d'entrée de l'oxygénateur, réf. R25000184, respectivement a la sortie du
réservoir veineux faisant office de réservoir de cardiotomie et a I'entrée de I'oxygénateur selon la méthode
suggérée par I'appareil, fermer les clamps jaune et vert situés sur la tubulure.

10. Terminer le montage en branchant les raccords de la tubulure A/V, réf. R2500262, respectivement a la sortie
artérielle de I'oxygénateur et au drainage veineux ménagé sur le réservoir de cardiotomie/veineux; si besoin
est, assujettir les raccords a I'aide de colliers de serrage en plastique.

11. Accrocher les poches contenant la solution d’amorgage a la rampe.

12. Introduire les perforateurs des deux tubulures dans les poches de soluté.

13. Vérifier la configuration du circuit assemblé.

PROCEDURE DE REMPLISSAGE
Suivre a la lettre les instructions contenues dans le manuel d’exploitation de I'appareii PERFORMER HT pour le
montage et le contréle de l'installation convenable du circuit.

1) Toujours utiliser au moins 2000 ml de sérum physiologique stérile pour effectuer le remplissage.

2) Pendant cette phase, il est conseillé de tapoter Iégérement I'extérieur des dispositifs (le cas échéant) pour faciliter
I'évacuation compléte de l'air présent dans le circuit, notamment au niveau des compartiments a faible débit.

3) Une fois 'amorcage effectué, il est conseillé d’ouvrir pendant quelques secondes aussi bien la tubulure de débullage
que la tubulure de recirculation de l'oxygene (si ces deux lignes coincident sur certains modeles, la tubulure de
débullage peut étre placée au-dessus de l'oxygénateur et celle de recirculation en dessous, prés de la sortie
artérielle, sur certains autres) dans le but d’évacuer I'air éventuellement présent a lintérieur directement dans le
réservoir veineux.
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DEBUT DU TRAITEMENT
Si 'ensemble des conditions et des indications reportées pour mener a bien la phase d'amorgage/ringage ont été
respectées, 'opérateur peut alors sélectionner la fonction « Démarrage du traitement » sur I'écran afin de lancer celui-ci.

1) Avant de commencer, vérifier encore une fois le bon remplissage des dispositifs intégrés au circuit/et ou combinables.
2) Pour un suivi adéquat du traitement, insérer les cables de raccordement des sondes de température aux prises
correspondantes situées sur le module HTS du systeme PERFORMER HT (de T1 a T8) :

e Brancher les sondes de température ménagées sur la tubulure A/V aux voies T1 et T3 du module HTS au
moyen du cable prévu a cet effet ;

e Brancher la sonde de température ménagée sur la tubulure A/V a la voie T2 du module HTS a I'aide du cable
prévu a cet effet ;

e Brancher les autres sondes de température éventuelles aux voies correspondantes du module HTS (si besoin
est) ;

3) Apres avoir 6té I'emballage extérieur, ouvrir le pack de table de la tubulure A/V, réf. R2500262, et clamper aussi bien
la tubulure qui sera reliée au cathéter veineux que celle qui sera reliée au cathéter artériel. Oter le raccord siliconé en
U qui relie les compartiments de refoulement et de restitution de la tubulure, puis brancher celles-ci aux cathéters
veineux et artériel respectifs posés auparavant dans les abords vasculaires de la cavité de perfusion.

4) Activer le débit d’oxygene vers I'entrée du compartiment gazeux de l'oxygénateur dés que le sang commence a
s'écouler a l'intérieur du circuit; la pression dans le compartiment sanguin doit toujours étre supérieure a celle du
compartiment gazeux afin de prévenir la formation d’emboles gazeux dans le circuit sanguin.

5) Rand conseille d'appliquer progressivement les parametres idéaux pour une bonne exécution du traitement de fagon
a initialiser le traitement de la facon la meilleure.

ATTENTION|

Les appareils de perfusion ILP peuvent prendre en charge jusqu'a 500 mmHg de pression; Rand décline toute
responsabilité en cas d'emploi inadapté lié & la configuration des paramétres ou a la pressurisation fortuite des
dispositifs au-dela de ce seuil.

TRAITEMENT

INDICATIONS GENERALES::

- En vue de la réussite du traitement, suivre les indications décrites sur I'écran de I'appareil PERFORMER HT et dans le
manuel d’utilisation correspondant.

- Durant la circulation extracorporelle, il convient de surveiller continuellement le niveau de sang drainé du membre/de
I'organe a l'intérieur du réservoir veineux de I'oxygénateur; le cas échéant, ajuster le débit sanguin pour éviter que le
réservoir de cardiotomie/veineux se vide complétement et que des emboles pénetrent dans le circuit sanguin.

- Quelques minutes aprés le début de la circulation extracorporelle, il convient de vérifier la tension d’oxygéne dans
'oxygénation du sang (analyse des gaz du sang) ; le cas échéant, modifier la fraction en oxygene ou le débit
d’oxygéne des gaz ventilés (FiO2) en conséquence.

- L’efficacité du traitement anticoagulant adopté doit faire I'objet d'un dosage approprié et d'une surveillance assidue
avant, pendant et apres le traitement.

INJECTION DE LA CHIMIOTHERAPIE (EN OPTION) :

- Rand conseille I'injection de la chimiothérapie directement dans le réservoir veineux de I'oxygénateur ou a travers le
raccord clave agencé sur la tubulure d’entrée de I'oxygénateur, réf. R2500263.

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

ATTENTION|

Il appartient au médecin traitant de prendre les décisions relatives a la température et a la durée de la perfusion,
a la pose des cathéters ainsi qu'au dosage et aux modalités d'administration d’éventuelles chimiothérapies, et
ce, dans le respect des limites d'utilisation des dispositifs Rand.

La compatibilité des dispositifs mentionnés avec certains médicaments communément prescrits, a la seule
discrétion du médecin traitant, dans les traitements de perfusion hyperthermique isolée a été diment contrdlée
a travers un examen attentif de la documentation scientifique et I’analyse des données résultant de tests
cliniques portant sur I'emploi de préparations commerciales basées sur les principes actifs suivants, a l'usage
éprouvé: TNF-a, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, OXALIPLATINE et MELPHALAN. Rand n'assume aucune
responsabilité quant a l'utilisation des dispositifs avec des médicaments ou des préparations n'ayant pas fait
I'objet d'une évaluation préalable.

FIN DU TRAITEMENT; LAVAGE ET RECUPERATION DES LIQUIDES
Les traitements LRT incluent la récupération des solutés injectés au cours de la perfusion hyperthermique qui peuvent
étre utilisés conjointement a des médicaments. En raison du potentiel de toxicité résiduelle élevé de ces solutés, il
convient d’isoler physiquement et de récupérer séparément le perfusat. Dans ce but, tous les circuits “ILP” adoptent un
systeme de collecte et de stockage de ces liquides dans des poches de recueil (réf. R2500268) également a méme de
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contenir, dans la pire éventualité, l'intégralit¢é du volume perfusé; elles permettent aussi au personnel soignant
d’effectuer la manceuvre de récupération et d'élimination en toute sécurité.

PHASE DE LAVAGE/RESTITUTION :

Avant de lancer la phase :

- Accrocher a la rampe la poche de soluté qui sera utilisée durant la procédure de lavage;

- Brancher la poche de recueil supplémentaire de 5 litres (réf. R2500268, fournie avec le kit) au raccord ménagé sur la
tubulure A/V réf. R2500262.

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 l'efficacité du traitement ou la sécurité du
patient et/ou de l'opérateur (prestations insuffisantes, pertes, parametres sanguins anormaux, etc.) devaient se
présenter, interrompre le traitement comme spécifié dans le manuel d’exploitation de I'appareil PERFORMER HT et
procéder au remplacement du dispositif impliqué.

DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISABLES EN COMBINAISON

Le circuit “ILP HT 7, réf. R9900086, a été spécifiquement congu pour étre utilisé conjointement a I'appareil RAND
PERFORMER HT.

Le set de tubulures a été optimisé pour pouvoir étre employé conjointement a des oxygénateurs qui présentent des
caractéristiques compatibles avec les indications figurant dans le paragraphe “Caractéristiques techniques” et sont
munis des raccords suivants: raccord d'entrée et de sortie sang de 1/4”, raccord veineux a la coque rigide de 3/8” et de
type Hansen pour I'échangeur thermique.

ATTENTION |

La compatibilité d'utilisation des dispositifs cités dans ce mode d’emploi a été opportunément vérifiée a travers
un campagne de tests in vitro et in vivo d’envergure. Pour de plus amples informations, contacter directement
Rand ou un représentant local agréé. Rand n'assume aucune responsabilité en cas d'utilisation de dispositifs
alternatifs sans une évaluation interne appropriée.

Les branchements du circuit doivent étre effectués avec des tubes dont le diamétre supporte la taille des raccords situés
sur les dispositifs médicaux combinables.

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

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, & 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 I'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 l'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
l'utilisation adéquate du dispositif, RAND décline toute responsabilité en cas de pertes, dommages, incidents ou
conséquences découlant, directement ou indirectement, d’une utilisation inappropriée de ce dispositif. RAND s’engage a
remplacer le dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant le transport
confié aux soins de RAND, et ce, jusqu’au moment de la livraison a 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 l'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 a I'encontre de RAND, a ne pas avancer de prétentions quant a des
modifications ou altérations, réelles ou supposées, apportées par quicongue 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 Modéne (ltalie), seul compétent a trancher en la matiére.
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BESCHREIBUNG

Sterile Einweggerate, die fur die Verwendung in Kombination mit RanD Performer HT-Geraten entwickelt und
vorgesehen sind, damit das gesamte System den beabsichtigten Zweck erreichen kann, d dem 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 Ausristung zu
verbinden, um die Zirkulation der erwarmten Flissigkeiten von der Ausristung zum Patienten und zuriick in einem
kontinuierlichen geschlossenen Kreislauf zu ermdglichen.

TECHNISCHE DATEN

Empfohlener Blutfluss: von 100 bis 1200 ml/min

Einstellbare Temperatur fir den Wasserkreislauf: von 28 bis 45°C

Priming-Volumen des Blutkreislaufs: 340 ml

Primingvolumen insgesamt: 700 ml (unter Berlcksichtigung von 200-250 ml im venésen Reservoir des Oxygenators).

VERWENDUNGSZWECK

Das Einweg-Schlauchsystem fur den extrakorporalen Kreislauf ,ILP HAT“ mit der Art.-Nr. R9900086 ist fur die
Verwendung bei hyperthermen Therapien in der Onkologie fur die isolierte Extremitaten- oder Organperfusion bestimmt.
Die Verwendung der Vorrichtung zusammen mit den im Abschnitt ,Fir die kombinierte Verwendung geeignete
medizinische Gerate” aufgefiihrten medizinischen Geraten ist sicher.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Das Gerat darf nicht fur andere als die ausdriicklich beschriebenen Zwecke verwendet werden.
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die in direktem Zusammenhang mit der Verwendung der Vorrichtung stehen.

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

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

INFORMATIONEN ZUR SICHERHEIT

Die Informationen, die dazu dienen, die Aufmerksamkeit des Anwenders auf die Notwendigkeit zu lenken,
Gefahrensituationen vorzubeugen und die richtige und sichere Anwendung des Produkts zu gewahrleisten, werden im
Text nach folgendem Schema aufgefiihrt:

Hiermit wird auf schwerwiegende Folgen und mdgliche Gefahren fir die Sicherheit des Verwenders und/oder
des Patienten hingewiesen, die bei herkémmlichem Einsatz oder aber bei Missbrauch entstehen kénnen. Dazu
werden Gebrauchseinschrankungen und erforderliche MalRnahmen fur den Gefahrenfall aufgefihrt.

VORSICHT
Hiermit wird auf alle erforderlichen Vorsichtsmal3nahmen hingewiesen, welche der Verwender zu treffen hat, um die
sichere und wirksame Verwendung der Vorrichtung zu gewahrleisten.

Nachstehend wird eine Reihe von allgemeinen Sicherheitsinformationen aufgefihrt, die der Verwender bei
Inbetriebnahme der Vorrichtung zu beachten hat. Weitere Sicherheitsinformationen mit spezifischem inhaltlichem Bezug
folgen an den entsprechenden Stellen der Gebrauchsanweisung.

e Vor der Anwendung alle Informationen aufmerksam durchlesen. Die Nichtbeachtung, ein falsches
Verstandnis oder eine flichtige Lektire der Anweisungen kdnnten zu schweren Schaden oder zum Tod des
Patienten fuhren.

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

eDie Produkte sind vor dem Gebrauch einer genauen Sichtprifung und Kontrolle zu unterziehen.
Vorschriftswidrige Transport- und/oder Lagerbedingungen kénnten die Produkte beschéadigt haben.

eDie Sterilitat ist gewahrleistet, wenn das Gerat nicht nass, gedffnet, aufgebrochen oder beschadigt ist. Nach
Ablauf nicht verwenden.

eNach Offnen der sterilen Umhiillung sind die Vorrichtungen sofort zu verwenden.

eDas Antikoagulantium (sofern vorgesehen) vor, wahrend und nach der Therapie in der korrekten Dosis
verabreichen und sorgfaltig uberwachen.

eArtikel fir den ausschliellichen Einweggebrauch. Bei Wiederverwendung der Vorrichtung besteht unabhéngig
von der Reinigungs- und Sterilisierungsmethode das Risiko einer Mischinfektion.

eNicht erneut sterilisieren, nicht weiter behandeln. Die erneute Sterilisierung kdnnte nicht wirksam sein und die
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen, wodurch dem Patienten schwere Schéaden zugeflgt wirden.

e Beim Anschluss der Leitungen darauf achten, dass keine Knicke oder Quetschungen an den Schlduchen
entstehen.
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e Vermeiden, dass Alkohol, flissige Anéasthetika (z.B. Isofluran) oder korrodierende Losungsmittel (z.B. Aceton)
in Kontakt mit der Vorrichtung gelangen, denn sie kdnnten ihre Unversehrtheit beeintrachtigen.

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

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

MONTAGE
Der gesamte Montagevorgang hat aseptisch zu erfolgen.

1. Das Schlauchsystem “ILP HT ” mit der Art.-Nr. R9900086 aus der Auf3enverpackung nehmen und dann die
sterile Hulle entfernen.

2. Die Pumpensegmente in die Pumpen PM1 und PM2 einsetzen und dabei die richtige Einsetzrichtung beachten,
wobei zu berlicksichtigen ist, dass sich alle Pumpen des Gerdts PERFORMER HT im Uhrzeigersinn drehen.
Zur Erleichterung der richtigen Montage der Leitungen wurde jedes Pumpensegment mit einem gelben Ring
gekennzeichnet, der die Seite anzeigt, die in die jeweilige Pumpe eingesetzt wird.

3. Falls Schlauche an den automatischen Klemmen des Gerats montiert werden sollen, sind diese - entsprechend
der im Flussschema des Kreislaufs vorgesehenen Position und dem jeweiligen Farbcode (blau oder rot) - mit
der Aufschrift CL1 oder CL2 gekennzeichnet.

4. Die Position und Unversehrtheit der Membranwandler auf den Druckiberwachungsleitungen berprifen. Je
nach angezeigtem Druck (Uber- oder Unterdruck) befindet sich die verformbare Membran auf der einen oder
anderen Seite des Wanlders: Zur Erleichterung der richtigen Positionierung der Membran wurde am Korper des
Wandlers ein gelbes Etikett auf der Seite angebracht, in der die Membran positioniert sein muss, um sie
fachgerecht einsetzen zu koénnen. Zusétzlich steht auf dem Etikett der Name des Drucksensors, an den der
Druckwandler angeschlossen sein muss (von PR1 bis PR6). Die folgende Abbildung zeigt die richtige
Positionierung der verformbaren Membran an, zur Uberwachung des:

Negativdruck: Positivdruck:

D

Falls erforderlich, eine sterile Spritze an die Druckleitung anschlieRen und die Membran durch vorsichtiges Hin-
und Herbewegen in die richtige Position bringen.

5. Die Druckleitungen an den entsprechenden Wandler des Geréates anschlief3en.

6. Den Heizbeutel der Eingangsleitung HE mit der Art.-Nr. R2500264 an seinen Platz im Heizelement setzen.
Unter Befolgung der Angaben auf den Online Hilfsseiten des Geréats den Schnellanschluss an den
entsprechenden Anschluss auf dem 6000 ml Beutel mit der Art.-Nr. R2500267 anschlieBen, der zuvor auf den
entsprechenden Halterungen angebracht wurde. Die Einrichtung der Leitung vervollstandigen, indem der
Anschluss am Ausgang des Heizelements an den Eingang des Warmetauschers des Oxygenators
angeschlossen wird.

7. Den Heizkreislauf vervollstédndigen, indem der Ausgang des Warmetausches mit Hilfe der Ausgangsleitung HE
mit der Art.-Nr. R2500265 an den 6000 ml Beutel angeschlossen wird.

8. Fur die Speisung der Vorrichtung wird empfohlen, die gefilterte Gasleitung mit der Art.-Nr. R2500266 zu
verwenden, die an den daflr vorgesehenen Eingang des Oxygenators angeschlossen wird.

9. Die Anschlisse der Eingangsleitung des Oxygenators mit der Art.-Nr. R2500263 an den Ausgang des vendsen
Kardiotomie-Reservoirs bzw. an den Eingang des Oxygenators anschlielen. Dabei die fir das Gerat
empfohlene Vorgehensweise befolgen, die gelbe und die griine Klemme auf der Leitung schliel3en.

10. Die Montage vervollstandigen, indem die Anschlisse der AV-Leitung mit der Art.-Nr. R2500262 mit dem
arteriellen Ausgang des Oxygenators bzw. der vendsen Drainage auf dem ventsen Kardiotomie-Reservoir
verbunden werden; die Anschlisse ggf. mit geeigneten Kunststoffschellen sichern.

11. Die Beutel mit der Priming-Lésung am Stativ aufhangen.

12. Die Einstechteile der zwei Leitungen in die Losungsbeutel einflihren.

13. Die richtige Konfiguration des vollstandigen Kreislaufs Uberprufen.

FULLVORGANG )
Die im Betriebshandbuch des Geradts PERFORMER HT beschriebenen Schritte fir die Montage und Uberprifung des
korrekten Kreislaufaufbaus sind im Detail zu befolgen.

1) Zum Fullen mindestens 2000 ml sterile Kochsalzlésung verwenden.

2) Wahrend dieser Phase empfiehlt es sich, leicht gegen die AuRenwand der Vorrichtungen zu klopfen (falls
erforderlich), um das vollstédndige Austreten der im Kreislauf vorhandenen Luft zu erleichtern, vor allem aus den
Segmenten mit geringem Fluss.

3) Nach dem Priming sollten sowohl die Entluftungsleitung als auch die Rucklaufleitung des Oxygenators einige
Sekunden lang gedffnet werden (bei einigen Modellen befinden sich diese beiden Leitungen an der gleichen Stelle,
bei anderen verlauft die Entliftungsleitung oberhalb des Moduls fiir die Sauerstoffanreicherung, wahrend die
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Rucklaufleitung darunter, neben dem arteriellen Ausgang liegt), um die gesamte, evtl. im Inneren vorhandene Luft
direkt in das vendse Reservoir abzufuhren.

BEHANDLUNGSBEGINN
Wenn alle Bedingungen und Angaben fur die korrekte Ausfiihrung der Priming-/Rinsing-Phase eingehalten worden sind,
kann der Bediener nun auf dem Bildschirm der Maschine die Funktion Behandlungsstart wahlen, um die Behandlung
auszufuhren.

1) Vor Beginn erneut die korrekte Beflillung der zum Kreislauf gehérenden bzw. in Kombination damit verwendeten
Elemente Uberprifen.

2) Zum Zweck einer angemessenen Uberwachung der Behandlung die Anschlusskabel der Temperatursonden in die
entsprechenden Stecker des Moduls HTS des Systems PERFORMER HT einstecken (von T1 bis T8):

e Die Temperatursonden auf der AV-Leitung mit dem daflr bestimmten Kabel an die Kanéle T1 und T3
des Moduls HTS anschlieRen;

e Die Temperatursonde auf der AV-Leitung mit dem dafiir bestimmten Kabel an den Kanal T2 des
Moduls HTS anschlieRen;

e Eventuelle weitere Temperatursonden an die entsprechenden Kanale des Moduls HTS anschlieRen
(sofern anwendbar);

3) Die AulRenverpackung entfernen, das Tisch-Paket der AV-Leitung mit der Art.-Nr. R2500262 6ffnen und sowohl die
Leitung, die an die vendse Kanile, als auch die Leitung, die an die arterielle Kanillle angeschlossen wird,
abklemmen. Das U-Anschlussstiick aus Silikon, das den Vor- und Rucklaufabschnitt der Leitung miteinander
verbindet, entfernen und die entsprechende vendse und arterielle Kanile anschlieRen, die zuvor in die
GefaRzugange des zu perfundierenden Bereichs eingesetzt wurden.

4) Sobald das Blut beginnt, in den Kreislauf zu stromen, den Sauerstofffluss in Richtung Gaseingang des Oxygenators
aktivieren; der Druck des Blutbereichs muss immer héher als der Druck des Gasbereichs sein, um der Bildung von
Gasblaschen im Blutkreislauf vorzubeugen.

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

Die Vorrichtungen fur die ILP wurden auf die Verwendung mit einem Maximaldruck von 500 mm Hg ausgelegt.
Die Firma Rand lehnt jegliche Haftung fir unsachgemaRen Umgang, wie die Eingabe falscher Parameter oder
die versehentliche Gabe von Driicken, die Uber diesem Grenzwert liegen, ab.

THERAPIE

ALLGEMEINE HINWEISE:

- Fur die korrekte Durchfihrung der Behandlung sind die auf dem Monitor und in der Betriebsanleitung des Gerats
PERFORMER HT beschriebenen Hinweise einzuhalten.

- Wahrend des extrakorporalen Kreislaufs sollte der Stand des von der Extremitat oder vom Organ drainierten Bluts im
vendsen Reservoir des Oxygenators stéandig Uberwacht werden. Den Blutfluss gegebenenfalls &ndern, um eine
vollstéandige Leerung des vendsen Kardiotomie-Reservoirs und den Eintritt von Luftblaschen in den Blutkreislauf zu
vermeiden.

- Nach einigen Minuten extrakorporaler Zirkulation wird empfohlen, die Sauerstoffspannung des mit Sauerstoff
angereicherten Bluts zu priifen (mittels Blutgasanalyse); gegebenenfalls die Konzentration oder den Sauerstofffluss im
Ventilationsgas (FiO2) entsprechend &ndern.

- Die korrekte Dosierung und Wirksamkeit des verwendeten Antikoagulantiums vor, wahrend und nach der Behandlung
sorgféltig prufen.

INJEKTION DES ARZNEIMITTELS (OPTIONAL):

- Rand empfiehlt die Injektion des Arzneimittels direkt in das vendse Reservoir des Oxygenators oder die Verwendung
des daflir vorgesehenen Clave-Connectors, der sich auf der Eingangsleitung des Oxygenators, Art.-Nr. R2500263,
befindet.

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

Der fur die Behandlung verantwortliche Arzt trifft alle Entscheidungen in Bezug auf Temperatur und Dauer der
Perfusion, die Positionierung der Kanulen sowie auf Dosierung und Verabreichungsweise eventueller
Arzneimittel im Rahmen der Einsatzbeschrankungen der Rand-Vorrichtungen.

Die Kompatibilitat der erwéhnten Vorrichtungen mit verschiedenen allgemein nach Ermessen des verantwortlichen
Arztes bei isolierten hyperthermen Perfusionsbehandlungen verabreichten Arzneimitteln wurde durch sorgféltige
Konsultation der einschldgigen wissenschaftlichen Literatur und Analyse der Daten Kklinischer Tests zum
Gebrauch von kommerziellen Praparaten mit folgenden allgemein gebrauchlichen Wirkstoffen Uberprift: TNF-a,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, OXALIPLATIN und MELPHALAN. Rand Ubernimmt keine Verantwortung fir die
Verwendung der Vorrichtungen mit nicht zuvor gepruften Arzneimitteln oder Praparaten.
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THERAPIEENDE; RUCKGEWINNUNG DER FLUSSIGKEITEN

Bei lokoregionalen Therapien ist die Riickgewinnung der fir die hypertherme Perfusion verwendeten Ldsungen, die in
Kombination mit Arzneimitteln verwendet werden kénnen, moglich. Aufgrund der hohen Resttoxizitat dieser Lésungen
muss die fir die Perfusion verwendete Flissigkeit materiell isoliert und separat gesammelt werden. Zu diesem Zweck
wird bei allen “ILP” Kreislaufen ein System zum Sammeln und Lagern dieser Flussigkeit mit Hilfe von Abflussbeuteln
(Art.-Nr. R2500268) eingesetzt, die im Notfall auch das gesamte verwendete Volumen fassen kénnen und dem
zustandigen Personal ermdglichen, die Sammlung und Entsorgung sicher durchzufiihren.

SPUL-/REINFUSIONSPHASE:

Vor dem Starten dieser Phase:

- Den Beutel mit der Spillésung auf das Stativ hangen;

- Den zusatzlichen 5-Liter-Abflussbeutel (Art.-Nr. R2500268, im Set enthalten) an den dafur vorgesehenen Anschluss auf
der AV-Leitung, Art.-Nr. R2500262, anschlief3en.

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 des Patienten und/oder des
Personals beeintrachtigen kénnten (unzureichende Leistung, Leckagen, abnormale Blutparameter usw.), die Behandlung
gemal den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Gerats PERFORMER HT abbrechen und die betroffene
Vorrichtung austauschen.

FUR DIE KOMBINIERTE VERWENDUNG GEEIGNETE MEDIZINISCHE GERATE

Das Set “ILP HT ” mit der Art.-Nr. R9900086 wurde eigens fur die Verwendung in Kombination mit dem Gerat RAND
PERFORMER HT hergestellt.

Das Schlauchset wurde optimiert, um mit Oxygenatoren verwendet werden zu kénnen, deren Eigenschaften mit den im
Abschnitt “Technische Eigenschaften” aufgefiihrten Eigenschaften kompatibel sind und die Uber folgende Anschliisse
verfiigen: Blutein- und Ausgang zu 1/4”, einen vendsen Anschluss zum starren Reservoir zu 3/8” und einen Anschluss
“Hansen” fir den Warmetauscher.

Die Kompatibilitat der in diesem Anweisungsblatt aufgefiihrten Vorrichtungen wurde mittels einer umfassenden
in-vitro- und in-vivo-Testserie angemessen Uberpriift. Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte direkt an
die Firma Rand oder an den autorisierten ortlichen Vertreter. Rand verweigert bei der Verwendung alternativer
Vorrichtungen jegliche Haftung, wenn dieser keine eingehende interne Uberpriifung vorausgegangen ist.

Die Anschliisse des Kreislaufs miissen mit Schlauchen ausgefiihrt werden, deren Durchmesser mit den Abmessungen
der Anschlusse auf den in Kombination verwendeten Vorrichtungen kompatibel ist.

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

GARANTIEBEDINGUNGEN

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

RAND garantiert, dass bei der Herstellung der betroffenen medizinischen Vorrichtung alle VorsichtsmafRnahmen in Bezug
auf ihre Natur und Anwendung getroffen wurden. RAND garantiert, dass die medizinische Vorrichtung geméaR 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
gewabhrleisten, dass der Anwender das Produkt richtig einsetzt und dass eine ungeeignete Diagnose oder Therapie
und/oder die physischen und biologischen Eigenschaften der einzelnen Patienten auch unter Beachtung der spezifischen
Gebrauchshinweise die Leistung und Effizienz der Vorrichtung nicht beeintrachtigen und daher gefahrliche Folgen fiir den
Patienten haben kénnte. RAND ubernimmt daher trotz der Aufforderung, sich streng an die Bedienungsanleitung zu halten
und alle notwendigen Malinahmen fir eine korrekte Verwendung der Vorrichtung zu treffen, keine Haftung fur sémtliche
Leckagen, Beschadigungen, Unfalle oder Folgen einer direkten oder indirekten unsachgeméfen Verwendung der
Vorrichtung. RAND verpflichtet sich, die medizinische Vorrichtung zu ersetzten, wenn sie zum Zeitpunkt der
Markteinfihrung oder nach einem Transport zu Lasten von RAND bei der Lieferung an den Endkunden beschéadigt sein
sollte, insofern der eventuelle Defekt nicht vom K&ufer selbst verursacht wurde. Diese Angaben ersetzen jegliche
gesetzliche, explizite oder implizite, schriftiche oder mundliche Garantie sowie die Garantie der Verkauflichkeit und/oder
ZweckmaRigkeit. Kein Vertreter, Handler, Wiederverkaufer oder Handelsvermittler von RAND oder einer anderen Industrie-
oder Handelsorganisation ist dazu berechtigt, eine jegliche Zusicherung zu machen oder weitere Garantien zu liefern, die
nicht ausdricklich in den vorliegenden Garantiebedingungen beinhaltet sind. RAND weist jede Verantwortung flr eventuelle
Anderungen der ausdricklich in diesem Schriftstiick angegebenen Garantiebedingungen und
Bedienungsinformationen/Anweisungen von sich. Der K&aufer 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 Erganzung zu den hiermit getroffenen
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Vereinbarungen geltend machen kann. Die Beziehungen zwischen den Vertragspartnern (auch wenn sie nicht schriftlich
geregelt sind), fur die die vorliegende Garantie bestimmt ist, sowie jegliche darauf bezogene oder damit verbundene
Streitigkeit, ihre Auslegung und Ausfiihrung wird ohne Ausnahme und/oder Vertraulichkeit ausschlieflich von der

italienischen Gesetzgebung und Rechtssprechung geregelt. Als zustandiger Gerichtsstand fur die oben genannten
eventuellen Streitigkeiten dient ausschlieflich das Gericht von Modena (ltalien).
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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 propdsito previsto, es decir, proporcionar fluidos calientes al paciente en
la perfusion aislada de miembros/érganos (también llamada ILP) en el campo de la oncologia.

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

Flujo de sangre sugerido: de 100 a 1.200 ml/min

Temperatura programable para el circuito de agua: de 28 a 45°C

Volumen de cebado del circuito hematico: 340 ml

Volumen de cebado global: 700 ml (considerando 200+250 ml en el reservorio venoso del oxigenador).

USO ESPECIFICO

El juego de lineas desechables para circulacion extracorporea “ILP HT”, codigo R9900086, esta destinado al uso en
terapias hipertérmicas oncoldgicas de perfusion aislada de miembros u 6érganos.

El dispositivo puede 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 ningun efecto colateral directamente asociado a la utilizacion del dispositivo.

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

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

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

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.

Las siguientes informaciones generales sobre la seguridad tienen el fin de advertir al usuario que utilizara el dispositivo.
También se ofrecen informaciones especificas sobre la seguridad en ciertas partes de las instrucciones de uso donde
éstas puedan condicionar la operacion a realizar.

ATENCION

¢ 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.

elnspeccionar visualmente y controlar atentamente los productos antes del uso. Las condiciones de transporte
y/o almacenamiento disconformes alo prescrito pueden causar dafios a los productos.

el a esterilidad esta garantizada si el envase estéril no estd mojado, abierto, alterado o dafiado. No utilizar los
dispositivos si la esterilidad no est4d garantizada. Verificar la fecha de caducidad en la etiqueta
correspondiente. No utilizar después de esta fecha.

eLos dispositivos deben emplearse inmediatamente después de abrir el envase estéril.

eInducir y mantener una dosificacion correcta y una monitorizacion del anticoagulante (si esta previsto) antes,
durante y después de la terapia.

eDispositivo exclusivamente desechable. La reutilizacion del dispositivo conlleva riesgos de infeccién cruzada,
independientemente del método de limpiezay esterilizaciéon que se haya empleado.

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

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

e Evitar que el dispositivo entre en contacto con alcohol, liquidos anestésicos (p.gj. isoflurano) o disolventes
corrosivos (p.ej. acetona) para no alterar su integridad estructural.

e Después del uso, eliminar el dispositivo segun las prescripciones aplicables vigentes en el pais de
utilizacién.
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e Para mas informacién y/o en caso de reclamaciones, contactar directamente a Rand o al representante de
zona autorizado.

MONTAJE

ATENCION |

El procedimiento debe realizarse con método aséptico.

1.
2.

10.

11.
12.
13.

Sacar el juego de lineas “ILP HT ” cédigo R9900086 del embalaje externo y retirar la envoltura estéril.
Colocar los segmentos de bomba en las bombas PM1 y PM2, prestando atencién a la direccion de introduccion
y tomando en cuenta que, en el equipo PERFORMER HT, todas las bombas giran en direccion de las agujas
del reloj. Para facilitar el montaje correcto de las lineas, cada segmento de bomba esta marcado con una
abrazadera amarilla que indica el lado que se debe introducir en la entrada de la bomba indicada.
En caso de haber tubos que tengan que montarse en las pinzas automaticas del equipo, los mismos estaran
marcados con la sigla CL1 o CL2, segun el emplazamiento previsto por el esquema de flujo del circuito y por el
respectivo codigo de color (azul o rojo).
Controlar la posicion y la integridad de los transductores de membrana utilizados en las lineas de control de la
presion. De acuerdo a la presion monitorizada (positiva o negativa), la membrana deformable debe hallarse en
un lado del transductor, o bien en el otro: para facilitar el control de posicion correcta de la membrana, el
cuerpo del transductor lleva una etiqueta amarilla en el lado en que la membrana debe estar colocada para
poderla utilizar correctamente. Ademas, la etiqueta indica el nombre del sensor de presion al que el transductor
de presién debe estar conectado (de PR1 a PR6). La siguiente figura ilustra el emplazamiento correcto de la
membrana deformable para la monitorizacion de la:

presion negativa: presion positiva:

Si hace falta, conectar una jeringa estéril a la linea de presion e intervenir delicadamente, en un sentido o en el
otro, hasta que la membrana quede correctamente orientada.

Conectar las lineas de presion al transductor correspondiente en el equipo.

Colocar la bolsa de calentamiento de la linea de entrada HE c6digo R2500264 en el alojamiento previsto dentro
del calentador. Siguiendo las indicaciones de las paginas de ayuda en linea del equipo, conecte el conector
rapido con el conector correspondiente, situado cerca de la bolsa de 6000 ml, cédigo R2500267, previamente
colocada en los soportes previstos. Complete el equipamiento de la linea conectando el terminal situado en la
salida del calentador a la entrada del intercambiador de calor del oxigenador.

Completar el circuito de calentamiento conectando la salida del intercambiador de calor a la bolsa de 6000 ml
por medio de la linea de salida HE codigo R2500265.

Se recomienda utilizar la linea filtrada de gas coédigo R2500266, conectada a la entrada dedicada al
oxigenador, para la alimentacién del dispositivo.

Conectar los terminales de la linea de entrada del oxigenador, cédigo R2500263, a la salida del reservorio
venoso de cardiotomia y a la entrada del oxigenador, respectivamente, siguiendo el método sugerido por el
equipo, cierre las pinzas amarilla y verde ubicadas en la linea.

Completar el ensamblaje conectando los terminales de la linea A/V, cddigo R2500262, a la salida arterial del
oxigenador y al drenaje venoso del reservorio venoso de cardiotomia, respectivamente; si hace falta, asegurar
las conexiones con abrazaderas plasticas de bloqueo.

Colgar las bolsas con la solucién de cebado en el soporte de pie.

Introducir los perforadores de las dos lineas en las bolsas de solucion.

Verificar que la configuracion de todo el circuito sea correcta.

PROCEDIMIENTO DE LLENADO
Seguir detalladamente las instrucciones paso a paso, indicadas en el manual operativo del equipo PERFORMER HT,
para montar y verificar la configuracion correcta del circuito.

PRECAUCION

1) Utilizar siempre por lo menos 2000 ml de solucién fisiologica estéril para efectuar el llenado.

2) Durante esta fase, se recomienda golpear ligeramente el exterior de los dispositivos (si es necesario) para facilitar la
salida completa del aire presente en el circuito, especialmente de los segmentos de flujo bajo.

3) Al finalizar el cebado, se recomienda abrir por unos segundos la linea de purga y la linea de recirculaciéon del
oxigenador (en algunos modelos, estas dos lineas coinciden, mientras que en otros, la linea de eliminacion de
burbujas esta situada en la parte superior del médulo oxigenador, mientras que la de recirculacion esta en la parte
inferior, cerca de la salida arterial) a fin de evacuar todo el aire eventualmente presente en su interior directamente
en el reservorio venoso.

INICIO DE LA TERAPIA
Si se cumplen todas las condiciones e indicaciones descritas para la ejecucion correcta de la fase de cebado/enjuague,
el operador puede seleccionar la funcion de inicio de la terapia, en la pantalla de la maquina, para ejecutar la misma.
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PRECAUCION

1) Antes de comenzar, comprobar nuevamente que los dispositivos integrados en el circuito y/o utlizados en
combinacion con el mismo estén llenados correctamente.

2) Para monitorizar adecuadamente la terapia, introducir los cables de conexién de las sondas de temperatura en los
jacks correspondientes del mddulo HTS del sistema PERFORMER HT (de T1 a T8):

e Conectar las sondas de temperatura, presentes en la linea A/V, a los canales T1 y T3 del médulo
HTS, utilizando el cable previsto;

e Conectar la sonda de temperatura, prsente en la linea A/V, al canal T2 del médulo HTS, utilizando el
cable previsto;

e Conectar las eventuales sondas de temperatura adicionales en los canales correspondientes del
maodulo HTS (si aplica);

3) Retirando el embalaje externo, abrir el paquete de mesa de la linea A/V cédigo R2500262 y pinzar tanto la linea que
se conectara a la canula venosa, como aquella que se conectara a la canula arterial. Retirar el empalme en “U” de
silicona que une los segmentos de impulsion y retorno de la linea y conectarlos a sus respectivas canulas venosa y
arterial, previamente colocads en los accesos vasculares del distrito que se va a perfundir.

4) Activar el flujo de oxigeno hacia la entrada de gas del oxigenador en cuanto la sangre empiece a fluir por el circuito;
la presion del compartimiento de sangre siempre debe ser mayor que la del compartimiento de gas para evitar la
formacion de embolias gaseosas en el circuito de sangre.

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

ATENCION

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

TERAPIA

INDICACIONES GENERALES:

- Para ejecutar correctamente la terapia, seguir las indicaciones descritas en el monitor del equipo PERFORMER HT y
en el Manual de Uso.

- Durante la circulacion extracorpdrea, se recomienda monitorizar constantemente el nivel de sangre drenado del
miembro/érgano en el interior del reservorio venoso del oxigenador y, si es necesario, variar el flujo de sangre para
evitar que el reservorio venoso de cardiotomia se vacie por completo y entren embolias de aire en el circuito de
sangre.

- Tras unos minutos de circulacion extracorpdrea, se recomienda controlar la tensién de oxigeno en la sangre oxigenada
(mediante gasometria sanguinea); si es necesario, variar la concentracion o el flujo de oxigeno en el gas de
ventilacion (FiO2).

- Antes, durante y después de la terapia, inducir y comprobar asiduamente la dosificacién correcta y la eficacia del
tratamiento anticoagulante adoptado.

INYECCION DEL MEDICAMENTO (OPCIONAL):

- Rand sugiere inyectar el medicamente directamente en el reservorio venoso del oxigenador, o bien utilizando el
conector clave integrado en la linea de entrada del oxigenador, codigo R2500263.

- Para obtener el mejor resultado terapéutico, se sugiere inyectar el medicamente s6lo cuando el miembro/érgano
perfundido haya alcanzado la temperatura prevista para la terapia.

El responsable médico de la terapia debe decidir la temperatura y la duracidon de la perfusién, el emplazamiento
de las canulas, asi como la dosificacion y el modo de administracion de eventuales medicamentos, de manera
compatible con los limites de uso de los dispositivos Rand.

La compatibilidad de uso de los dispositivos citados con algunos medicamentos comunmente utilizados (a
discrecion del responsable de la terapia) en los tratamientos de perfusion hipertérmica aislada ha sido
oportunamente comprobada mediante una cuidadosa revisidn de la literatura cientifica y el analisis de datos
clinicos relativos al uso de compuestos comerciales basados en los siguientes principios activos, de uso
consolidado: TNF-a, ADRIAMICINA/DOXORRUBICINA, OXALIPLATINO y MELFALAN. Rand no asume ninguna
responsabilidad por el uso de los dispositivos en combinacién con medicamentos o compuestos no evaluados
con anterioridad.

FIN DE LA TERAPIA; RECUPERACION DE LOS LIQUIDOS

Las terapias LRT contemplan la recuperacion de las soluciones utilizadas para la perfusion hipertérmica que pueden
emplearse en combinacion con medicamentos. Debido a la elevada toxicidad residual de dichas soluciones, es
necesario aislar fisicamente y recuperar por separado el fluido utilizado para la perfusién. Para dicho propésito, todos
los circuitos “ILP” adoptan un sistema de recogida y almacenamiento de estos fluidos mediante bolsas de descarga
(codigo R2500268) que, incluso en el peor de los casos, contienen todo el volumen utilizado y permiten que el personal
correspondiente lleve a cabo la maniobra de recuperacion y eliminacion de manera segura.
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FASE DE LAVADO/REINFUSION:

Antes de activar la fase:

- Colgar en el soporte de pie la bolsa de solucién que se utilizara para el procedimiento de lavado;

- Conectar la bolsa de descarga adicional de 5 litros (c6d. R2500268, incluida en el juego) a la conexion prevista en la
linea A/V codigo R2500262.

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 presentaran condiciones capaces de afectar la eficacia de la terapia o la seguridad
del paciente y/o del operador (rendimiento insuficiente, pérdidas, parametros de sangre anémalos, etc.), interrumpir el
tratamiento como se indica en el Manual de Uso del equipo PERFORMER HT y proceder a la sustitucién del dispositivo
defectuoso.

DISPOSITIVOS MEDICOS UTILIZABLES EN COMBINACION

El juego “ILP HT ” cédigo R9900086 ha sido expresamente disefiado para utilizarse en combinaciéon con el equipo
RAND PERFORMER HT.

El juego de lineas ha sido optimizado para combinarse con oxigenadores de caracteristicas compatibles con las
indicaciones del parrafo “caracteristicas técnicas” y provistos de las siguientes conexiones: entrada y salida de sangre
de 1/4”, conexién venosa al reservorio rigido de 3/8” y de tipo “Hansen” para el intercambiador de calor.

ATENCION

La compatibilidad de uso de los dispositivos citados en este folleto de instrucciones ha sido oportunamente
verificada mediante una significativa campaia de pruebas “in vitro” e “in vivo”. Para mas informacion, dirigirse
directamente a Rand o al representante de zona autorizado. Rand no asume ninguna responsabilidad por el uso
de dispositivos alternativos sin antes realizar una evaluacion interna adecuada.

Las conexiones del circuito deben realizarse con tubos de diametro compatible con las dimensiones de los ¢ onectores
situados en los dispositivos utilizados en combinacion.

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 legislacion
vigente.

RAND garantiza que en la produccion 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 segun 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 bioldgicas 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, aun renovando la invitacién a respetar escrupulosamente las
Instrucciones de Uso y adoptar todas las precauciones necesarias para el uso correcto del dispositivo, RAND no asume
ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio, accidente o consecuencia que derive, directa o indirectamente, del
uso inapropiado del dispositivo mismo. RAND se compromete a sustituir el dispositivo médico en caso de que el mismo
esté defectuoso al introducirse en el mercado, o bien, en caso de transporte a cargo de RAND, en el momento de
entrega al usuario final, salvo en caso que el eventual defecto sea imputable al comprador. Lo anterior sustituye
cualquier garantia legal, explicita o implicita, escrita o verbal, incluyendo garantias de comerciabilidad y/o funcionalidad.
Ningun representante, concesionario, revendedor o intermediario de RAND o de otra organizacion industrial o comercial
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 0 acciones
legales de indemnizacion contra RAND, a no considerar validas las modificaciones y alteraciones, presuntas o
probadas, aportadas por terceros, que contrasten o se agreguen al presente acuerdo. Las relaciones entre las partes
que participan en el contrato (aunque no se haya estipulado por escrito) y para las cuales se expide la presente
garantia, asi como toda controversia ligada o relacionada con el mismo y toda relaciéon o posible controversia relativa a
este garantia, su interpretacién y ejecucion, sin exclusién o reserva alguna, estan reguladas exclusivamente por la
legislacioén y la jurisdiccidn italianas. El tribunal exclusivamente elegido para eventuales controversias es el Tribunal de
Mddena (ltalia).
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MNEPIFPA®H

ATTOOTEIPWUEVEG CUOKEUEG Piag Xpriong TTou £xouv oxedlaaTei kal TTpoopifovTal yia Xpron o€ ouvOuao o Ye EOTTAIONO
RanD Performer HT yia va emTpéwouv g€ OAOKANPO TO oUCTNUA va ETTITUXEl TOV EMIOIWKOPEVO OKOTTO, dnAadr va
TTapéxel Beppaivopeva uypd otov aoBevr| oTo Isolated Limb / Organ Perfusion (ovouddetai etmiong ILP) oTo 10 T1€dio TG
oyKoAoyiag.

JUyKeKpIPEVa, gival 0T CWAAVWY EEWOWPATIKAG KUKAOPOPIaG KaTtaokeuaouéva e BlooupBatd TTAAOTIKE UAIKA 10TPIKAG
TTOI0TNTAG TTOU TTPOOpPICovTal YIa TN QUOIKK) oUvOean Tou aoBevoug pe Tov €10IKO €EOTTAICUO WOTE va ETITPETTETAI N
KUKAOQ@OpIa TwV Bepuaivopevwy Uypwv ammd Tov €COTTAIOUO OTOV aoBevr) Kal TTiow, O€ OUVEXH KUKAOQopia KAEIOTOU

Bpodxou..

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

MpoTteivépevn aipatikn porj: amd 100 £éwg 1200 ml/min

PuBuigéuevn Bepuokpacia yia 1o KUKAwpa Udatog: atmo 28 £wg 45°C

'Oykog priming Tou aipgaTikoU KUKAwpatog: 340 ml

Oykog priming ouvoAikd: 700 ml (BewpwvTag 200+250 ml atn @AeBIK degapevh Tou ofuyovwTh).

MPOOPIZOMENH XPHZH

To O€T YPOAUPWYV PIOG XProng yia eEwowpaTikh KukAogopia “ILP HT” kwdikdg R9900086 trpoopileTal yia xpnaolpoTToinan
aTig uttePBEPUIKEG BepaTteieg oTnv OykoAoyia yia TNV gePovwpévn €yxuon akpou R opydvou.

H diaragn ptropei va xpnoiuotroindei pe ao@aAr TpOTTo o€ ouvduaoud PE TIG laTPIKEG CUOKEUEG TTOU avagEpovTal aThv
Tapdypa@o “laTpikég dIaTAEEIS XPNOIUOTTOIOUUEVEG O€ CUVOUAOHO”.

ANTENAEIZEIZ KAl NAPENEPTEIEX

H diatagn dev TTpETTEl va XPNOIYOTTOIEITAl yIa OKOTTOUG BIOPOPETIKOUG ATTO €KEIVOUG TTOU PNTA TTEPIYPAQOVTAl OTnV
TTPOOPICOUEVN XPNOoN.

Agv gival yVWOTEG TTOPEVEPYEIEG APETA CUTXETIOPEVEG UE TN XPNOIPOTIoINGN TNG dIATAENG.

ZYNOHKEZ ANNOGHKEYZHZ
ATT0BnKeUOTE TO TTPOIGV O€ XWPO e eUpog Beppokpaaiag 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

ENAEIZEIZX, ANAMENOMENA KAINIKA O®PEAH, OMAAA XTOXOX AZOENQN, MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
MapakaAoUpe avaTpéETe oTO eyXEIPidIo Xpriong Tou e€otTAiouou Performer.

NMAHPO®OPIEZ I'lA THN AZ®DAAEIA

O1 Anpo@opieg TTou €TMIKAAOUVTAI TNV TTPOCOXI TOU XPROTN OXETIKA HPE TNV avayKaIOTNTA TTPOANWNG ETTIKIVOUVWV
KATOOTATEWV Kal dlaopAaAiong TN CwoTAG Kal ag@aAolg Xpriong Tng didragng, apatiBevial oTo Keigevo, cUPQWVA PE
TO aKOAouBo ox€DdIO:

MPOZOXH |

Acixvel ooBapég ouvérreleg kal duvnTikoUg KIvEUvoug yla Tnv aoc@dAeia Tou XpAOTN KH/Kal Tou acBevoug
TPOEPXOUEVWYV aTTO TN XPnoigotroinon Tng didragng ot ocuvlnKeg KAVOVIKAG XPAONG A KaTdaxpnong, Hadi e
TOUG TTEPIOPICHOUG XPAONG Kal Ta AapuBavOopeva HETPO OTNV TTEPITITWON TTou AdBouv XWpa Ta PAIVOPEVA AUTA.

NPO®YAA=H

Acgixvel KGO duvaTr) TTPOANYN TTOU TIPETTEI VA UIOBETEI 0 XPOTNG YIO aCQAAA KAl ATTOTEAECUATIKN XPrion TnNG dIATagnG.

2TN OUVEXEIQ ava@EéPOVTAl PIA OEIPA YEVIKWY TTANPOPOPIWY VIO TNV aC@AAEIQ e OKOTTO TNV TTPOEIOOTTOINCN TOU XEIPIOTH
TTOU OKOTTEUEI va XpnolgoTtroinoel Tn diatagn. Akoun, TTAnpo@opieg €IBIKEG yia TNV ac@dleia Bpiokovral dIGoTTapTa OTIG
0dnyieg xpAong 61Tou PTTopouV va ETTNPEACOUV TNV TTPOG EKTEAEON EPYATia.

e Tpiv Tn xpRon, diaBdaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTAnpoopieg. H un TApNoN, pia eo@aApévn karavénon N Hid
BlaOTIKA avdyvwon Twv odnyiwv 0a prmopolcav va TTPokKaAéoouv oofapég {nuiEg R To OAvaTo TOU
ao0evoug.

e H 3diataén mpoopiletar ylo emayyeApatikl Xpnon. H diadikacia Tpémrel va eAéyXeTal TTPOCEKTIKA OTro
€151KEUPEVO Kal EKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKG OTN XPRoN Tng didtagng.

sEmiBewpnoTe OMTIKA Kol €AEYSTE TTPOOCEKTIKA T TPOIOVTA TIPIV Tn XPRON. Zuvlnkeg peTagopdg R/kai
a1roBnKeuong 61 CUNPWVEG PE O,TI UTTOSEIKVUETAI UTTOPEI VA €XOUV TTPOKAAEDEl {NMIEG OTA TTPOIOGVTA.

oH amrooTeipwon gival eyyunuévn O0Tav n ATOoTEIPWHEVN CUCKeEUaoia dev £xel Bpaxei, avoixTei, TrapafiaoTei f
KataoTpagei. EAéyEre TNV nuepopnvia AASNG oTn OXeTikA €TIKETA. Mn TO XPNOIMOTIOIEITE TEPAV TNG
nUepounviag auThg

¢ O1 J1aTAEEIG TIPETTEI VO XPNOCIMOTTOIOUVTAl OMECWG HETA TO AVOIYHA TNG ATTOOTEIPWHEVNG OUOKEUATIAG.

¢Eyka015pUoTe Kal S10TNPAOTE HIO OWOTH SocoAoyia Kol €TIPEAR TTAPOKOAOUBNON TOU AVTITINKTIKOU (6TOV
POoRAETTETAI) TTPIV, KATA KOl HETA Th BgpaTTeia.

eAidTagn armokAsioTiKA piIag XpAong. H emavaxpnoiyomoinon tng Sidraing ouvemrdyeTal Tov Kivouvo
oAAATTARG péAuvong, aveSapTATWG TG HEBGBOU KaBAPICUOU KAl ATTOCTEIPWONG TTOU XPNCIUOTTOIEITAl.
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eMnv eMAVATTOOTEIPWVETE, PNV TNV UTTORAAAETE Ot TrepaiTépw erredepyaoies. H ek véou amrooteipwon Oa
HTTOPOUCE VO PNV ATTOOEIXTEI ATTOTEAEOMATIKA KOl VA SI0KUBEUOEI TV OKEPAIOTNTA TNG SIATAENG, TTPOKAAWVTAG
oofapég {nuiEG oTOV a0BEVA.

o ZUVOEOTE TIG YPOMUEG £TOI1 TTOU VA ATTOQEUYOVTAI SITTAWHATA | CUCQIEEIG TWV CWANVWOEWV.

e AmoTpéyte va €éANBouv o€ emagn pe TN didtagn oivomveupa, avaioclnTikd uypd (T.X. 10o@Aoupdvio), A
Siafpwrtikoi S10AUTEG (TT.X. OKETOVN) Yid VO PN S1aKUBEUTEI N SOHIKA OKEPAIOTNTA TNG.

e Metd Tn xprion d1a0éoTe TN didTagn ocUpPWVa PE TIG UTTOSEIgEIG TTOU 1Io0XUOUV 0Tn XWwpa XpAong.

e Nia

TEPAITEPW TTANPoPopieg R/kal oe TepiTTTwon SlapapTupiag ameuBuvBeite otnv Rand 1/ ortov

€EOUCI1030TNHEVO EKTTPOOWTTO TNG TTEPIOXAG.

ZYNAPMOAOIHzZH
NMPOZOXH
H d1adikacia 8a TPETTel va EKTEAECTEI HE AONTITIK HeBOdOAOYia.

1.

2.

10.

11.
12.
13.

ByaAte 10 ot ypoppwyv “ILP HT” kwdikdg R9900086 atmd Tnv €WTEPIKI] CUOKEUATIO Kal AQAIPESTE TO
ATTOOTEIPWHEVO TTOKETO.

TommoBetioTe Ta THAATA avTAiag oTig avtAieg PM1 kai PM2, Trpooéxovtag atnv kateuBuvan eicaywyng, AaBete
uttoyn o1 otn ouokeury PERFORMER HT 6Aeg o1 avtAieg atpépovtal de€idoTpopa. MNa n dieukdAuvaon piag
OWOTAG CUVAPPOAGYNONG TWV YPOUHWY, KABE Turua avtAiag diokpiveral atrd éva KOAApo KiTpIvo TTou deiyvel To
TAeupd TToU Ba el0axBei aTNV €i0000 TNG €V Adyw avTAiaG.

Evdexoueveg owAnvwaoelg TTou Ba ETTPETTE va POVTAPIOTOUV OTO aQuTOPaTa clamp TNG GUOKEUNG JIOKPivovTal
amd Tnv évdeign CL1 3 CL2 avdloya pe Tnv TTpofAeTTOpevn TOTTOBETNON aTTd TO PEUCTOAOYIKO OXEDIO TOU
KUKAWMATOG KAl aTTO TOV AVTIOTOIXO KWAIKG XPWHATOG (UTTAE 1] KOKKIVO).

EAéyETe TN B€0n Kal TNV aKEPAIOTNTA TWV PETATPOTTEWV UENPPAVNG TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI OTIG YPAUMESG EAEYXOU
Tieong. Me Baon tTnv TTapakoAouBouuevn Trieon (BeTIKA A apvnTIKA), N TTOPAUOPPWOIUN MEUBPAVN TTPETTEI Va
Bpebei ammé T pia | amd TNV GAAN PeEPIG Tou peTaTpotréa: yia Tn SieukdAuvon Tng dIaTioTwong TNG CWATHG
TOTTO0€TNONG TNG PEPPPAVNG, OTO CWUA TOU PETATPOTTEQ UTTAPXEl IO KITPIVN ETIKETA EUPIOKOUEVN OTO TTAEUPO
OTO OTT0i0 N MEPPBPAVN TTPETTEI va TOTTOBETNOEI yia va PTTOPEITE va Tn XpnoidoTroleite cwaoTd. EmimpdéabeTa, n
eTIKETA OEiXVEl TO OVOUA TOU QICBNTAPA TTiEGNG OTOV OTT0I0 O PETATPOTIEA Trieang Ba TpéTel va ouvdebei (atrd
PR1 ¢wg PR6). H akdAoubn eikéva Ogixvel TNV owaoTr TOTTOBETNON TNG TTAPAUOP@WOIKNG MEUPBPAVNG yia TNV
TTapakoAoubnon Tng:

APVNTIKAG TTiEONG: 0eTIKAG TTiEONG:

Av xpelaoTei, OuvOEDTE PIa ATTOOTEIPWHEVN CUPIYYA OTN YPAUMA TTEONG Kal EVEPYAOTE JAAOKG KATA TN pia i Tnv
GAAN @opd, PEXPIG OTOoU N YeUBPAvN TTPOCAVATOAIOTEI CWOTA.

JUVOEOTE TIG YPAMMEG TTIECNG OTOV PETATPOTTED TTOU AVTIOTOIXEI TN CUOKEUN).

TommoBetAoTE TOV QOKO Bépuavong TG ypauung €106dou HE kwdikdég R2500264 otnv avrioTtoixn £€56pa oTo
E0WTEPIKO TOu BepuavtApa. AkoAouBwvTag TiG 0dnyieg Borbeiag mou gugavifovtal aTnv 08ovn, ouvdEéoTe TOV

TAXUOUVOEOHO OTOV AVTIOTOIXO GUVOETNO TToU UTTApXEl 0To odko 6000 ml pe Kwdikd R2500267, TOV OTTOIO £XETE
TTPONYoUUévwG TOTTOBETAOEI OTa avTioToixa oTtnpiyyora. OAOKANPWOTE Tnv TTPOETOIATia TNG YPAPMAG,

ouvdéovTtag To Gkpo TTou PBpiokeTal oTnv ££000 Tou Bepuavtipa oTnv €i00d0 Tou eVOAAGKTN BepudTNTOG TOU

oguyovwrn.

OMAokAnpwoTe 1o KUKAwPa Béppavong auvdéovTag Tnv €000 Tou avTaAAGKTN BepudTNTag 0TO 0GKo Twv 6000

ml, yéow NG ypauung €§6dou HE kwdikdég R2500265.

JUCTAVETAl N XPNon TNG QIATPOPIOUEVNG YPAUPAG aepiou Kwdikdg R2500266, ouvdedeuévng otnv €icodo Tnv
agIEPWEVN OTOoV 0EuyovwTH, yIa TNV Tpo@odoaia Tng didTagng.

JuvOEOTE Ta TEPUATIKA TNG YPANMNAG £10000U 0EuyovwTr Kwdikdg R2500263 avTioToixa oTtnv ££000 TNG PAeRIKAG
Ae€apevng Kapdiotopiag kal otnv €icodo Tou ofuyovwTh oUupwva Pe Tn peBodoAoyia TTou TTPOTEIVETaI yia TN

OUOKEUN, KAEIOTE TOV KiTPIVO KAl TOV TTPACIVO OQIYKTAPA TTOU UTTAPXOUV GTN YPAUMN.

OAokANpwOoTE TN OUVAPPOAGYNON CUVOEOVTOG TO TEPUATIKG TNG YPOPpAg A/V kwdikdg R2500262 avTigToixa
aTnVv apTnplokr €000 Tou ofuyovwTr Kal oTnv QAEPIKR TTapoxéteuon Tou Bpioketal otn DAk Agauevn

KapdioTopiag. Av xpelaaTei dIao@aAioTe TIG GUVOETEIG e KaTAAANAa TTAAOTIKG KOAGPa ao@AAIonG.

KpepdoTe Toug adkoug pe 1o didAupa priming oTo oTaTo.

Eigdyete Ta diatpnTikd Twv OU0 YPAUUWY OTOUG OAKOUG SIOAUNATOG.

BeBaiwBeite yia TN cwoTh dIauépPwan Tou TTAPOUG KUKAWNATOG.

AIAAIKAZIA NAHPQZHZ
Akoloubriote oxoAaoTiké TG odnyieg Briua-pripa Tou eyxeipidiou Asitoupyiag Tng cuokeurig PERFORMER HT yia 1n
OUVOPPOAGYNON Kal TOV €AEyX0 TOU OWOTOU set-up ToUu KUKAWUOTOG.

NMPO®YAA=ZH

1) Xpnoipotroigite révra Touhdyiotov 2000 ml atrooTeipwuévou GUAIOAOYIKOU 0poU yia TNV EKTEAECN TNG TTARPWONG.
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2) Eival kaAé katd Tn @Aacon auTr, va XTUTTATE EAQQPA TO EEWTEPIKO TWV dIaTALEWV (av XpeIdleTal) WOTE va OIEUKOAUVETAI
N TANPNG dIapuUyH TOU aépa TTOU UTTAPXEI OTO KUKAWUA Kal €I0IKA OTA TUAPATA XAUNANG PONG.

3) MOAIg yivel To priming TTPOTEIVETAI va AVOIEETE YIa PEPIKA OEUTEPOAETTTA TOOO TN ypauun kaBapiopoU 600 Kal Tn YPauun
avakukAoopiag Tou ofuyovwTh (o€ opiopéva POvTEAQ autég ol dUO YPAPUEG CUMTTITITOUV, 0€ GAAG N ypapun
ATTOPAKPUVONG  QUOOAIdWY  gival TOTTOBETNUEVN TIAvw ammd TO OOPOCTOIXEID OfUyOVWONG €VW  EKEIv TG
avakukAoopiag gival ToTToBeTnuEVN XapnAGTEPA, TTANGIOV TNG ApTNPIOKNG £€600U), YE OTOXO TNV EKKEVWON OAOU TOU
AéPa TTOU EVOEXOMEVWG UTTAPYEI OTO EOWTEPIKO TOU, OTT’ eUBeiag oTn PAEBIKr) SeCapevr).

ENAP=H THZ OEPAMNEIAZ

Av €xouv TnpnBei OAeg o1 TTPOUTTOBETEIS KAl OI UTTOSEIEEIG TTOU avagEpovTal yia T OwoTh €KTEAEON TNG @Acng Tou

priming/rinsing, o X€IPICTAG PTTopEi va €mMAEEEl OoTo video Tng pnxavAg Tn Asitoupyia start Beparreiag yia TNV ekTéAean

auTngG.

1) lMpiv apxioete BePaiwBeite TTEPAITEPW YIA TN CWOTA TTAPWON TWV EVOWHATWHEVWY BIaTAEEWY OTO KUKAwUA f/Kal
XPNOIUOTTOIOUPEVWY OE CUVOUAOHO.

2) Na tnv kKatdAAnAn TTapakoAouBnon Tng Bepartreiag, €l0ayeTe Ta KAAWDIA oUVOEONG TwV aIoONTAPWY Bepuokpaciag
ata avtioToixa jack Tou dopoaTtoixeiou HTS Tou cuotAuatog PERFORMER HT (amé T1 éwg T8):

e XuvdioTe TOug aloBNTAPEG BepUoKpaaiag TTou utrdpyouv oTn ypapun A/V ota kavaAia T1 kai T3 Tou
dopoaToixeiou HTS, xpnoIpoTTOILVTAG TO OXETIKO KAAWDIO.

e >uvdéoTe TOV QuoBNnTApa Oeppokpaciag  Tou UTTApXeEl OTn ypappn A/V oto kavadl T2 Tou
dopoaToixeiou HTS, xpnoIOTTOIWVTAG TO OXETIKO KAAWDIO.

e >uvOEOTE TOUG €vOEXOMEVOUG GAAOUG aioBnTApeg Bepuokpaciag OTa avTiOTOIXO KavAAla Tou
dopoaToixeiou HTS (av epapudleTar).

3) AgaipwvTtag TNV €EWTEPIKA CUOKEUACOIiA, avoigTe Tov TTAKO TPaTTéQ TNG ypauung A/V kwdikdég R2500262 kal o@igTte
1600 TN ypauuR mou Ba ouvdebei T6oo atn QAEPIKA KAWouAa, 600 Kal o€ ekeivn TTou Ba TTdEl OTNV QPTNPIOKA
KawouAa. ApaipéoTe To pakop TUTTou “U” aIAIkGvng TTOU EVWVEI TO TUAHA TTAPOXAG KAl ETTIOTPOPHG TNG YPAUUNG Kal
OUVOEDTE TA E TOUG AVTIOTOIXOUG PAEBIKOUG KAl apTnpPIaKOUG GWANVIOKOUG, TTOU TOTTOBETABNKAV TTPONYOUNEVWG OTIG
AYYEIOKEG TTPOOBATEIG TOU DIAUEPITUATOCS TTPOG £YXUOT).

4) EvepyoTroiaTe Tn por} o§uyovou TTpog TNV €icodo agpiou Tou ofuyovwTr HONIG TO Qipa apyioEel va PEEI OTO ECWTEPIKO
TOU KUKAWpaTog. H Trieon Tou dlouepiopatog aiparog mpETel va gival TTAVTa avwTtepn €KEivNG Tou BIAUEPITUATOG
agPiwV yIa va aTTO00REITAl 0 OXNUOTIONOG aEPIWOWY EUBOAWY OTO aIPATIKO KUKAWUA.

5) H RAND Trporteivel va @Tavete Babuiaia oTig IdAVIKEG TTAPAUETPOUG YIA TN CWAOTH EKTEAEDN TNG AYWYNAG UE OKOTTIO TV
apxikoTtroinan Tng Bepartreiag pe Tov KaAUTEPO TPOTTO.

O1 diardageig yia ILP oxedidoTnkav yia 1n XpAon HéEXp! pia péyiotn mieon 500 mmHg. H Rand dev guBuveran pe
Kavéva TPOTTo yia Tnv avopBodosn xpARon mou agopd oTn pUBUIoON TTAPAUETPWY | OTNV TUXAIO CUUTTIEON TWV
diaragewyv Tépav emmTESwWV acupfifacTwy YE TO 6pI0 AUTO.

OEPATEIA

FENIKEZ YMNOAEIZEIZ:

- Na pio owoTn ekTéAeon TnG Bepatreiag akoAouBAOTE TIG UTTOSEIEEIS TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTO Monitor TNG GUOKEUNG
PERFORMER HT kai 010 OXeTIKO gyxEIpidIo Xxprong.

- Katd tnv eEwowpaTik KUKAoQopia gival OKOTTIPIO va TTAPAKOAOUBEITE OUVEXWG T GTABUN TOU DIOXETEUOPEVOU QiATOG
atrd 10 AKPO/Opyavo OTo e0WTEPIKO TNG QAEPRIKAG deCAUEVAS TOU OEUYOVWTH Kal av XPEIAOTEN va PETARAAAETE TN por)
aipatog yia va amogeuxBei n TTARPNG ekkévwon Tng PAeRikAg Aefapeviig Kapdiotoyiag kal n €icodog agpiudoug
€UPBOAARG 0TO KUKAWHA QipaTog.

- MeTd ammd pepikd@ AeTrTd e§WOWHATIKAG KUKAOQOpPIOG TrpoTeiveTal 0 €AeyX0G TNG TAONG TOu 0{UYOVOU OTO OEUYOVWHEVO
aipa (Méow avaAuaong agpiwv aipartog). Av xpelaoTei aAAGETE KaTd To déov TN CUYKEVTPWAN 1 TN por] Tou o§uydvou GTO
aépio agpiapou (FiO2).

- Mpiv, katd kai PeTd TN BepaTreia TTPOKAAEDTE Kal EAEYETE €TTIUEAWG TN OWOTH SOCOAOYIO KAl OTTOTEAECUATIKOTNTA TNG
ul0BeTOoUPEVNG QVTITINKTIKAG BepaTreiag.

ErXYzH TOY ®APMAKOY (MPOAIPETIKO):

- H Rand mporteivel Tnv €yxuon Tou @apudkou atr’ eubeiag atn QAeBIKA de€apevr) Tou o§uyovwTh 1 XPNOIPOTTOIWVTOG TO
OXeTIKG clave-connector evowpatwpévo oTn ypauun 1068ou oguyovwTh, Kwdikdg R2500263.

- MNa va 1eTixete T0 KOAUTEPO OePATTEUTIKO QATTOTEAECUQ TTPOTEIVETAI N €yXUON TOU QOPUAKOU POVO OTAV TO €yXUBEV
dkpo/opyavo éxel AON eTacel oTnV TTPORAETTOMEVN aTTd TN BepaTtTeia Beppokpaaia.

ATré TOV UTTEUBUVO 10TPO TG BepaTTeiag {NTABNKE KABE aréPaon OXETIKN HE TN Bepuokpacia Kal Tn Si1dpKEIa TG
€yxuong, Tnv TOmOBéTNON TWV OWANVioKwv, KABwg kol TR Boooloyia Kol Toug TPOTTOUG XOpPHYNONG
EVOEXOUEVWV QAPUAKWY, CUMBATWYV HE TO Opla XpARong Twyv diatdgewv Rand.

H ocupBaTtéTnTa XpRaong Twv ava@ePOUEVWY SIaTASEWV PE OpIoUEVA PAPHOKO KOIVIAG XPAONG, KATA Tn SIAKPITIKNA
euxépela Tou UTTeuBlvou TNG Ogpatreiag, OTIC OYWYEG HEMOVWHEVNG UTTEPBEPUIKAG €yxuong SiamoTwenke
OeOVTWG HEOW TTPOCEKTIKAG OVACTKOTINONG TNG EMIOTNHOVIKAG BIBAIoypa@iag kKal Tng avaAuong Twv dedopévwv
KAIVIKWV SOKIJWV OXETIKWV HE Tn XPAON EPTTOPIKWV OKEUOOHATWV BaoiopéEVwY OTa OKOAouBa evepyd
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ouoTaTIKd, Trayiwpévng Xxpnong: TNF-a, AAPIAMYKINH/ AO=OPOYBIKINH, O=AAINAATINH ka1t MELPHALAN. H
Rand dev guBuveral yia Tn Xpnoigotmoinon Twv diardewv o€ ouvdUuaouO pE @APHAKA ) OKEUAOUOTA TToU dev
€xouv agiohoynBei Trponyoupévwe.

TEAOZ THZ OEPANEIAZ, ANAKTHZH TQN YFPQN

O1 B¢eparreieg LRT e€etdlouv TNV avaktnon Twv OICAUPATWY XPNOIYOTTOIOUUEVWY YIa TNV UTTEPBEPUIKA £yXuon TTOU
MTTOPOUV Va XPNOIPOTTOIoUVTAl 0€ OUVOUACOUO pE @dpupaka. H uwnAn evatropévouca TogIkOTNTA Twv OIGAUPATWY auUTWY
CUVETTAYETAI TNV AVAYKAIOTNTA QUOIKNG ATTONOVWONG KAl XWPICTAG avVAKTNONG TOU XPNOIYOTTIOIOUPEVOU PEUCTOU YIa TNV
éyxuon. MNa 10 okoTé autd OAa Ta KukAwpata “ILP” uioBeTolv éva oloTnua GUAAOYNG Kal atroBrKEUONG TwWV PEUCTWV
aQUTWV PEow OAKwv adeidopaTog (Kwdikdg R2500268) TTou TTEPIEXOUV E€TTIONG OTN XEIPOTEPN TWV TTEPITITWOEWY TO
OUVOAIKO XPNOIUOTTOIOUPEVO OYKO Kal ETTITPETTOUV OTO APHOdIO TTPOCWTTIKG va dievepyei Tn pavoufpa avdaktnong Kai
0140e0nG Pe TPOTTO ACPAAN.

OAZH NAYZHZ/EMANEMXYZHZ:

Mpiv TNV evepyoTroinon NG ¢AoNg auTAG:

- KpepdoTte oto o116 T0 0dKO dlaAlpaTog TTpog Xpron yia Tn diadikacia MAuong;

- ZuvdEaTE TO OGKO TTPOOBETOU adEIGOPATOG TWV 5 AiTpwyv (kwd. R2500268, TrepiAaufdaveral oTo O€T) 0Tn 0UVOEON TTOU
éxel oxedlaoTei omn ypapun A/V kwdikég R2500262.

ANTIKATAZTAZH EZEAPTHMATQN
Me okotd mpdAnwng, pia didragn deapevAg Ba el va eival TTavra diaBEoiun katd tn @daon priming Kol Katd Tn
Beparreia. Av katd Tn Bepatreia diamoTwOBoUV GuvOAKEG duvdapeveg va OIAKUBEUCOUV TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA TNG
Bepartreiag A TNV ac@AaAeia Tou acBevoUg A/Kal Tou XEIPIOTH (QVETTOPKEIG ETTIOOCEIG, ATTWAEIEG, UN KOAVOVIKEG QIMATIKEG
TTAPAUETPOI, KATT.) SIOKOWTE TNV aywyr OTTwg dIEUKpIvifeTal aTo eyXelpidio AsiToupyiag TnG ouokeurng PERFORMER HT
Kal TTPOXWPNOTE TNV AvTIKATAoTAON TNG EUTTAEKOUEVNG BIGTAENG.

IATPIKEZ ZYZKEYEZ XPHZIMOMOIHZIMEZ ZE ZYNAYAZMO
To oet “ILP HT” kwdikdg R9900086 oxediAoTnKE QTTOKAEIOTIKA IO va XPNOIYOTIOIEiTAl 0 CUVOUAONO HE TN CUOKEUR
RAND PERFORMER HT.
To o€T ypauuwy BeATIOTOTTOINONKE VIO VO CUVOUALZETAlI IE OEUYOVWTEG PE XOPOKTNPIOTIKA CUUBATA PE O,TI avaQEépETal
oTNV TTAapdypa@o TwV “TEXVIKWYV XOPAKTNPIOTIKWY” Kal S1aB£TOUV TIG akOAouBeg ouvdEaelg: €i00d0 Kal €000 aiuaTog TwV
1/4”, eAeBikA olvdean otnv okAnpn degapevr) Twv 3/8” kai TUTTOU “Hansen” yia Tov avTaAAdKTn BepudTnTag.

H oupBatéTnTa Xprong Twv ava@epOuEvwY S1aTdéewv oTo TTapOV GUAAO 0dnyIWV dIaTTIOTWONKE SEOVTWG péow
H10G ONMAVTIKAG KAUTTAviag SoKipwy in vitro kai in vivo. MNa mwepaitépw TAnpo@opieg ameubuveoTe o’ gubeiag
otn Rand i oTtov g§ouoiodotnuévo avrimpocwTtro Tng mepioxns. H Rand dev guBUvetal yia Tn Xpnoipomoinon
EVOAAQKTIKWYV S10Td§ewv TTapd povo peTd atmd KartdAAnAn eocwTtepikn a§ioAdynon.

NMPO®YAAZH

O1 ouvd£oEIG TOU KUKAWPOTOG TTPETTEN VA EKTEAOUVTAI HE GWARVEG DIAUETPOU CUUBATAG UE TIG DIACTACEIS TWV CUVOETUWYV
EUPIOKOUEVWY ETTI TWV GUVOUACTIKA XPNOIPOTTOIOUUEVWY DIATALEWV.

ANA®OPA MEPIZTATIKOY
OTr0100ATTOTE COROPO TTEPIOTATIKO £XEI TUXOV CUMPEI O€ OXECN UE TN CUOKEUR Ba TTPETTEl va avagEépETal AUECA aTTeudeiag
otnv RAND 1 oTov diavopéa authg, kaBwg eTTiong Kal oTov apuodio gopéa/apxr Tou KpAaToug PéAOUG OTO OTToiO gival
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG.

OPOI EFTYHZHX

O1 mapovreg 6pol Eyyunong evowuarwvouv 1a SIKAIWUATa Tou AyopaaoTr) avayvwpIouEVA KAl TIPOOTATEUOUEVA
amo Tnv iIgxUouoa vouobeaia.

H RAND eyyudtai 611 oTnv Trapaywyn TnG &v Adyw 1atpikng didragng tnprRdnkav OAeg ol TTPOQUAAGELEIS TToU AoyiKa
emBdaAAovTal atmd Tn eUon XpNoIYoTToinong yia Tnv otroia autr) Tpoopiletal. H RAND gyyudral 611 n 1aTpIKr TNG dIdTagn
eival o€ Béon va Aeitoupyei OTTwG UTTOdEIKVUETAI OTIG TTapouoeg Odnyieg Xpriong 6Tav autd XpnOIUOTIOIEITAl CUNPWVA PE
6,11 dieukpivigetal oTig Odnyieg AUTEG ATTO TTPOOWTTIKO EIBIKEUPEVO Kal EVTOG TNG NUEPOUNVIag ARENG TTou evOEXOUEVWG
AvVAQEPETAI TN CUOKEUAQTIa.

Qaotéo0, n RAND 0O¢v ptropei va gyyunBei 611 0 XpAoTng xpnoiyoTtrolei Tn dIdTagn ocwaTd, Ki oUTe OTI N dIdyvwaon A N un
opBn Beparreia ri/kal Ta 1010ITEPA QUOIKA Kal BIOAOYIKG XAPAKTNPIOTIKG KABE agBevoug utropouly, av Kal JE TNV EQAapuoyn
TWV OUYKEKPIMEVWY OBnyiwv Xpriong, va €TTNPEACOUV TIG E€TMIOOCEIS KAl TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG OIATAENG ME
BAaTITIKEG OuvETTEIEG YIa TOV a0Bevr. Zuvermwg n RAND, avavewvovTag Tnv UTTOBEIEA TNG yIA TNV EUCUVEIBNTN EQapUOY
Twv Odnyiwv Xpriong Kai Tnv uloBETnon OAwv Twv avaykaiwv TTPOPUAGEEWY yia Tn cwoTh XpAon tng didtagng,
arroTrolgiTal KABe euBUVNG yia OTTOIAdATTOTE ATTWAEIA, ¢nuId, daTTdvn, atuXNUa ] CUVETTEIQ TTPOEPXOHEVA AUECA N EUPECT
armd Tnv aBéuitn xprion Tng idiag g didtaéng. H RAND avaAapBdvel Tnv UTTOXPEWON VA QVTIKOTAOTHOEN TNV 10TPIKA
O1dragn av gival EAATTWHPATIKA KATA TN OTIyur TG SIABE0NG TNG OTO €UTTOPIO 1], OTNV TTEPITITWAON HETAPOPA HE PPOVTIOA
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NG RAND, katd Tn OTIyu NG TAPAdoong GTov TEAIKO XPROTN €KTOG KI v TO €VOEXOUEVO EAGTTWHA OQPEIAETQNI OTOV
ayopaoTh.

0,11 Tponyeital avTiIKaBIoTd OTToIOdATIOTE VOMPIUN €yyunon, pnTA A €v OUuVAuEl, CUUTTEPIAQNBAVOUEVWY EYYURTEWY
EUTTOPIKOTNTOG /KAl AeIToupyikOTNTAG. Kaveig ekTTpOowWTTog, PETOTTWANTAG, avTiTpoowTtrog r pecdlwv NG RAND A
GAANG BIOPNXAVIKAG OPYAVWONG I EUTTOPIKNAG, EEOUCIOBOTEITAI VO KAVEI OTTOIOONTTOTE I0XUPIOHO I VO TTOPACXEl EYYUNOEIG
OIAQOPETIKEG aTTd OTI pNTA dnAwveTal oToug TTapovTeg Opoug Eyyunong. H RAND arrotroigital KaBe euBuvng OXETIKG e
evoexopeveg HETaBOAEG Twv Opwv Eyyunong kai Twv TTANPOoQopIwv/odnyIwy XpnoIKJoTroinang TTou pntd ava@épovTal aTo
Tapov £yypago. O ayopaoTig Aaufdvel utrdwn 6,T1 avagEpeTal oToug TTapovTeg Opoug Kal atrodEXETal, OTO EVOEXOUEVO
avTISIKIWV 1 VoMKWV TIpdfewv diekdiknong katd Tng RAND, va pnv {nTAcel TNV €yKupoTNTA TPOTTOTTOINCEWY KOl
AAAOICEWY, UTTOBETIKWV A aTTodedEIYUEVWY, TTOU ETTIPEPOBNKAV aTTO OTTOIOVONTIOTE O€ avTiBeon r/Kal ETTITTPOCOETA O€
0,71 €dW CUPPWVEITAI.

O1 oxéoeig TTou AauBdvouv Xwpa PETALU TWV PEPWV OXETIKWV PE TO OUUBOAaIo (OKOUN KI av dev €xel ouvTaxBei pe
ypatrT TPAgn) yia 1o otroio ekdideTal n Tapoloa eyyunaon, KaBwg kai KaBe avTidIKia 0 auTh OXETIKA PE OXETICOPEVN,
KaBWg Kal KABe oxéan 1) evdexOuevn avTiIdIKia TTOU a@opd Tnv TTapouaa eyyunaorn, TNV EpUNVEIa TG Kal TNV EKTEAEDT] TNG,
0oudevog atrokAglopévou ri/kal diatnpnTéou, pubpifovTal ATTOKAEIOTIKG aTTd TNV ITAAIKY) vopoBeaia kal vouoAoyia. TMa Tig
TTpoavapepBeioeg avTIdIKieG TTIAEYETAI WG AIKOOTHPIO ATTOKAEIOTIKA ekeivo TNG Modena (ITaAia).
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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 toedienen van
verwarmde vloeistoffen aan de patiént in de geisoleerde ledemaat-/orgaanperfusie (ook wel ILP genoemd) in het
oncologieveld.

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..

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Aanbevolen bloeddebiet: van 100 tot 1200 ml/min
Temperatuurbereik watercircuit: van 28 tot 45°C
Vulvolume bloedcircuit: 340 ml
Globaal vulvolume: 700 ml (rekening houdend met 200-250 ml in het veneuze reservoir van de oxygenator).

BEDOELDE GEBRUIK
Het wegwerpcircuit voor extracorporele circulatie “ILP HT” met code R9900086 is bedoeld om bij hyperthermische
behandelingen voor de geisoleerde perfusie van ledematen of organen (“ILP”-behandeling) te worden gebruikt. Dit
product kan veilig worden gebruikt in combinatie met de medische hulpmiddelen uit het hoofdstuk “Medische
hulpmiddelen die in combinatie hiermee kunnen worden gebruikt”.

BIJWERKING EN CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bewijzen van bijwerkingen die specifiek verband houden met het gebruik van dit product.
Dit product is niet aangewezen voor andere procedures dan het bedoelde gebruik.

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
Informatie die bedoeld is om de aandacht van de gebruiker op mogelijk gevaarlijke situaties te vestigen en om het
correcte en veilige gebruik van dit product te verzekeren, wordt als volgt aangegeven:

WAARSCHUWING|

Wijst op ernstige gevolgen en mogelijke veiligheidsrisico’s voor de gebruiker en/of de patiént, te wijten aan het
normale of verkeerde gebruik van het product, naast de gebruiksbeperkingen en maatregelen die bij dergelijke
gebeurtenissen genomen moeten worden.

Wijst op mogelijke voorzorgsmaatregelen die de gebruiker moet nemen met het oog op een veilig en efficiént gebruik
van het product.

Hieronder wordt algemene veiligheidsinformatie gegeven om operatoren te waarschuwen in verband met het gebruik
van dit product. In deze gebruiksaanwijzing wordt verdere specifieke veiligheidsinformatie gegeven, waar die gevolgen
kan hebben voor de uit te voeren handeling.

WAARSCHUWING

e Lees zorgvuldig alle informatie alvorens het product te gebruiken. Als u de gebruiksaanwijzing niet begrijpt,
niet volgt of onzorgvuldig leest, kan dat tot ernstige letsels of het overlijden van de patiént leiden.

e Het apparaat is bedoeld voor professioneel gebruik. De procedure moet zorgvuldig en constant worden
gecontroleerd door gekwalificeerd personeel dat is opgeleid in het gebruik van het apparaat.

e Onderwerp de hulpmiddelen aan een visuele inspectie en zorgvuldige controle alvorens ze te gebruiken.
Andere dan de voorgeschreven transport- en/of opslagomstandigheden kunnen de hulpmiddelen
beschadigd hebben.

o De steriliteit is gegarandeerd op voorwaarde dat de steriele verpakking niet vochtig, open of beschadigd is
en dat er niet aan geknoeid werd. Gebruik de hulpmiddelen niet als de steriliteit niet gegarandeerd is.
Controleer de vervaldatum op het etiket. Gebruik ze niet na deze datum.

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

e Gebruik de juiste dosis antistollingsmiddel (indien nodig) en controleer dit voor, tijdens en na de
behandeling.

e Voor eenmalig gebruik. Hergebruik van de hulpmiddelen houdt het risico op kruisbesmetting in, ongeacht de
toegepaste reinigings- of sterilisatiemethode.

¢ Niet hersteriliseren, niet verder bewerken. Hersterilisatie kan inefficiént zijn en de integriteit van het toestel in
gevaar brengen, met ernstige letsels voor de patiént tot gevolg.
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e Sluit de lijnen zodanig aan dat de slangen niet worden gebogen of samengedrukt.

e Vermijd dat alcohol, anesthetische viloeistoffen (bv. isofluraan) of bijtende oplosmiddelen (bv. aceton) in
contact komen met de hulpmiddelen; dat kan de structurele integriteit in gevaar brengen.

e Verwijder de hulpmiddelen na het gebruik ervan, overeenkomstig de toepasselijke regels in het land waar ze
gebruikt worden.

e Contacteer Rand of de erkende plaatselijke vertegenwoordiger voor meer informatie en/of in geval van een
klacht.

INSTALLATIE

WAARSCHUWING

Deze procedure moet met behulp van een aseptische methode worden uitgevoerd.

1.
2.

10.

11.
12.
13.

Haal de lijnenset “ILP HT” met code R9900086 uit de externe verpakking en verwijder de steriele verpakking.
Plaats de pompgedeelten PM1 en PM2, rekening houdend met de richting; denk eraan dat alle pompen van de
PERFORMER HT in wijzerzin draaien. Met het oog op een correcte installatie van de lijnen is op de ingang van
elk pompgedeelte een gele kraag aangebracht, die de installatiezijde en de overeenkomstige pomp aangeetft.
Andere slangen of delen van slangen die in de automatische klemmen van het toestel moeten worden
geplaatst, zijn voorzien van een etiket met de markering CL1 of CL2 (volgens het vloeistofdiagram voor de
behandeling) en een relevante kleurcode (rood of blauw).

Controleer de plaatsing en integriteit van de membraantransducers op de drukbewakingslijnen; naargelang van
de te bewaken druk (positief of negatief), moet het vervormbare membraan aan de ene of de andere zijde van
de transducer zitten. Met het oog op een correcte plaatsing van het membraan is een geel label op de
behuizing van elke transducer aangebracht, aan de kant waar het membraan moet komen te zitten. Bovendien
vermeldt dit label de identificatiemarkering van de druksensor van het toestel waarop de druktransducer moet
worden aangesloten (van PR1 tot PR6). Het onderstaande schema toont de juiste plaatsing van het
vervormbare membraan:

negatieve druk: positieve druk:

@D

Indien nodig moet u een injectiespuit aansluiten op de connector voor het vloeistofisolatiemembraan en lucht
inspuiten of verwijderen tot het membraan goed op zijn plaats zit.

Sluit de druklijnen aan op de betreffende transducer van het toestel.

Plaats de verwarmerzak voor de HE-ingangslijn met code R25000185 in de behuizing van de verwarmer. Volg
de instructies voor het toestel en sluit de snelkoppeling aan op de betreffende connector van de reservoirzak
van 6000 ml met code R2500267, die eerder in de gepaste houder werd geplaatst. Voltooi de installatie van de
liin door de uitgangslijn van de verwarmer aan te sluiten op de ingangspoort van de warmtewisselaar van de
oxygenator.

Voltooi het verwarmingscircuit door de uitgang van de warmtewisselaar aan te sluiten op de zak van 6000 ml,
met behulp van de HE-uitgangslijn met code R2500265.

Het is aangeraden de oxygenator te voeden via de gefilterde gaslijn met code R2500266, die op de gepaste
gasingangspoort is aangesloten.

Sluit de uiteinden van de ingangslijn van de oxygenator (R2500263) respectievelijk aan op de uitgang van het
cardiotomiereservoir en de ingang van de oxygenator, volgens de instructies op het display van de
PERFORMER. Sluit de gele en groene klemmen op de lijn.

Voltooi de installatie door de uiteinden van de A/V-lijn met code R2500262 respectievelijk aan te sluiten op de
arteriéle uitgang van de oxygenator en op de veneuze drain op het veneuze cardiotomiereservoir; indien nodig
moet u de aansluitingen vastmaken met gepaste plastic clips.

Hang de zakken met vulvloeistof aan het statief.

Steek de spikes van de twee lijnen in de zakken met oplossing.

Controleer of het volledige circuit juist geconfigureerd werd.

DE VULPROCEDURE
Volg de stapsgewijze instructies uit de gebruiksaanwijzing van de PERFORMER HT voor een correcte behandeling en
installatie van het circuit.

1) Gebruik altijd minstens 2000 ml gewone zoutoplossing voor de vulprocedure.

2) In deze fase is het aangeraden om lichtjes op de buitenkant van de toestellen te tikken; op die manier zorgt u ervoor
dat alle lucht uit het circuit wordt verwijderd, vooral in de segmenten met een laag debiet.

3) Om eventuele lucht uit het veneuze reservoir van de oxygenator te verwijderen is het aangeraden om de purgeer-
/hercirulatielijn van de oxygenator enkele seconden open te zetten (bij sommige modellen is dat een en dezelfde lijn,
bij andere modellen zit de purgeerlijn bovenaan de oxygenator en de hercirulatielijn onderaan, bij het veneuze
reservoir), onmiddellijk na het einde van de vulfase.
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DE BEHANDELING STARTEN
Als aan alle voorwaarden voldaan is en de instructies werden gevolgd voor een correcte uitvoering van de vul-
/spoelfase, kan de operator de behandeling starten door op START te drukken op het aanraakscherm van het toestel.

1) Alvorens te starten moet u nogmaals controleren of de hulpmiddelen die op het circuit zijn aangesloten en/of in
combinatie hiermee worden gebruikt, correct gevuld zijn.

2) Om de behandeling goed te kunnen opvolgen moet u de kabels van de temperatuursondes in de betreffende
stekkers op de HTS-module van de PERFORMER HT steken (van T1 tot T8):

e Sluit de temperatuursondes van de A/V-lijn aan op kanaal T1 en T3 van de HTS-module, met behulp
van de daartoe voorziene kabel;

e Sluit de temperatuursonde van de A/V-lijn aan op kanaal T2 van de HTS-module, met behulp van de
daartoe voorziene kabel;

e Sluit elke andere temperatuursonde aan op de betreffende kanalen van de HTS-module, indien nodig;

3) Open de externe verpakking, verwijder de A/V-tafelset (R2500262) en klem zowel de veneuze lijn naar de canule als
de teruggavelijn van de canule af. Verwijder de U-vormige siliconeconnector die de teruggavelijn en het
infusiesegment verbindt en sluit ze respectievelijk aan op de veneuze en arteriéle canules die eerder in de vasculaire
toegangen van de perfusiezone werden geplaatst.

4) Als het bloed in het circuit begint te stromen, start dan de toevoer van zuurstof naar de gasingang van de oxygenator.
Om een gasembolie in het bloedcircuit te vermijden moet u ervoor zorgen dat de druk in het bloedcompartiment altijd
groter is dan de druk in het gascompartiment.

5) RAND raadt aan om de behandelingsparameters geleidelijk aan te bereiken, met het oog op een correct begin van
de behandeling.

WAARSCHUWING

De ILP-hulpmiddelen zijn ontworpen voor een maximumdruk van 500 mmHg. Rand kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor een verkeerde instelling van de parameters of voor het feit dat de hulpmiddelen per
ongeluk aan een hogere dan de opgegeven druk worden blootgesteld.

DE BEHANDELING

ALGEMENE INSTRUCTIES:

Om deze fase correct te kunnen uitvoeren moeten de instructies worden gevolgd die bij de PERFORMER HT horen

(gebruiksaanwijzing en display).

- In de extracorporele circulatiefase is het aangeraden om voortdurend te controleren hoeveel bloed uit het veneuze
reservoir van de oxygenator voor het orgaan/ledemaat wordt gepompt, en de bloedstroom zodanig aan te passen om
te vermijden dat het veneuze cardiotomiereservoir volledig leegloopt en dat lucht in het bloedcircuit terecht zou komen.

- Enkele minuten na de start van de behandeling is het aangeraden de bloedgassamenstelling te controleren (door
middel van een hemogasanalyzer); indien nodig moet u de zuurstofconcentratie van het ventilatiegas (FiO2)
aanpassen met behulp van de regelknop voor de mengdebietmeter.

- Let voortdurend op de juiste dosis en efficiéntie van het gebruikte antistollingsmiddel voor, tijdens en na de
behandeling.

TOEDIENING VAN GENEESMIDDELEN (OPTIONEEL)

- Rand raadt aan om het geneesmiddel rechtstreeks in het veneuze reservoir van de oxygenator te injecteren, of via de
gepaste clave-connector op de ingangslijn van de oxygenator met code R2500263.

- Om het beste therapeutische resultaat te bekomen is het aangeraden om het geneesmiddel enkel in te spuiten
wanneer het geperfuseerde orgaan/ledemaat reeds de voor de behandeling vastgelegde temperatuur heeft bereikt.

WAARSCHUWING|

Elke beslissing in verband met de temperatuur, perfusieduur en plaatsing van canules moet worden genomen
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling. Dat geldt ook voor de dosis en methode om
geneesmiddelen te injecteren, overeenkomstig de vastgelegde gebruikslimieten voor toestellen van Rand.

De gebruikscompatibiliteit van de voornoemde toestellen met enkele vaak gebruikte geneesmiddelen — naar
goeddunken van de arts — bij behandelingen op basis van geisoleerde hyperthermische perfusie werd afdoende
getoetst aan de wetenschappelijke literatuur en een analyse van de klinische testgegevens in verband met het
gebruik van in de handel verkrijgbare stoffen, gebaseerd op de volgende actieve bestanddelen die in combinatie
gebruikt worden: TNF-a, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, OXALIPLATINE en MELPHALAN. Rand kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor het gebruik van de hulpmiddelen in combinatie met geneesmiddelen of
preparaten die niet eerder werden onderzocht.

DE BEHANDELING VOLTOOIEN; VLOEISTOFFEN RECUPEREREN
Bij “LRT-behandelingen” kunnen de vloeistoffen worden gerecupereerd die bij de hyperthermische perfusie werd
gebruikt, eventueel in combinatie met geneesmiddelen. Wegens hun hoge resttoxiciteit moeten de perfusievloeistoffen
fysiek worden gescheiden en apart verzameld. Daartoe voorzien “ILP-circuits” een speciaal systeem om de bij de
behandeling gebruikte vloeistoffen te recupereren en beheren. Het volledige volume van die vloeistoffen kan, in het
slechtste geval, in geschikte afvalzakken (code R2500268) worden opgevangen, zodat de ledigingsfase veilig kan
verlopen.
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SPOEL-/HERINFUSIEFASE:

Alvorens deze fase te starten:

- Hang de zak met oplossing voor de spoelprocedure aan het statief;

- Sluit de extra afvalzak van 5 liter (code R2500268, inbegrepen in de set) aan op de connector van de A/V-lijn met code
R2500262.

RESERVEONDERDELEN
Als voorzorgsmaatregel moet altijd een reservehulpmiddel voorzien zijn tijdens de vulfase en in de loop van de
behandeling.
Als u van oordeel bent dat een bepaalde gebeurtenis (bv. onvoldoende prestaties, lekken, abnormale bloedparameters,
enz.) gevolgen kan hebben voor de veiligheid van de patiént/gebruiker, moet u de lijn vervangen zoals uitgelegd in de
gebruiksaanwijzing van de PERFORMER HT.

MEDISCHE HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE HIERMEE KUNNEN WORDEN GEBRUIKT
De ILP HT-lijnenset met code R9900086 werd speciaal ontworpen om in combinatie met het toestel RAND
PERFORMER HT te worden gebruikt.
De lijnenset is geschikt om op oxygenators te worden aangesloten waarvan de specificaties compatibel zijn met die uit
de “technische specificaties” en die voorzien zijn van de volgende connectors: bloedingangs- en uitgangsconnector van
1/4”, connector van 3/8” voor harde veneuze reservoirs en Hansen-connector voor de warmtewisselaar.

WAARSCHUWING|

De compatibiliteit van de hulpmiddelen uit deze gebruiksaanwijzing werd bewezen en geverifieerd op basis van
uitgebreide tests in vitro en in vivo. Rand kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele gevolgen,
problemen of storingen die veroorzaakt worden door het gebruik van het systeem in combinatie met
hulpmiddelen die niet eerder werden onderzocht.

De diameter van de circuitaansluitingen moet compatibel zijn met de afmetingen van de aansluitingen op de
hulpmiddelen.

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

BEPERKTE GARANTIE
Deze beperkte garantie geldt bovenop alle wettelijke rechten die de koper kan hebben krachtens de
toepasselijke wetgeving.
RAND garandeert dat alle redelijke voorzorgsmaatregelen werden genomen bij de fabricage van dit medische
hulpmiddel, zoals vereist door de aard van het hulpmiddel en het gebruik waarvoor het hulpmiddel bestemd is. RAND
garandeert dat het medische hulpmiddel kan werken zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing, wanneer het
dienovereenkomstig wordt gebruikt door een gekwalificeerde gebruiker en véér de vervaldatum op de verpakking. RAND
kan echter niet garanderen dat de gebruiker het hulpmiddel correct zal gebruiken of dat een verkeerde diagnose of
behandeling en/of de specifieke fysieke en biologische eigenschappen van een bepaalde patiént geen gevolgen zullen
hebben voor de prestaties en efficiéntie van het hulpmiddel, met nadelige gevolgen voor de patiént, ook al werden de
gebruiksinstructies nageleefd. RAND benadrukt de noodzaak van een strikte naleving van de gebruiksinstructies en van
alle nodige voorzorgsmaatregelen voor een correct gebruik van het hulpmiddel, maar kan echter niet aansprakelijk
worden gesteld voor eventuele verliezen, schade, kosten, incidenten of gevolgen die rechtstreeks of onrechtstreeks
voortvloeien uit het verkeerde gebruik van dit hulpmiddel. RAND verbindt zich ertoe om het medische hulpmiddel te
vervangen indien het een defect zou vertonen op het moment waarop het op de markt wordt gebracht of terwijl het door
RAND wordt verzonden, tot op het moment van levering aan de eindgebruiker, tenzij dat defect werd veroorzaakt door
de koper. De bovenstaande bepalingen vervangen alle andere uitdrukkelijke of impliciete, schriftelijke of mondelinge
garanties, met inbegrip van de garantie op verhandelbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel. Geen enkele
persoon, met inbegrip van een vertegenwoordiger, agent, verdeler, distributeur of tussenpersoon van RAND of een
andere industriéle of commerciéle organisatie mag een verklaring of garantie geven in verband met dit medische
hulpmiddel, uitgezonderd zoals hierin uitdrukkelijk werd vastgelegd. RAND wijst elke garantie van verhandelbaarheid en
elke andere garantie van geschiktheid voor een bepaald doel af, uitgezonderd wat uitdrukkelijk hierin is vastgelegd. De
koper verbindt zich ertoe om de voorwaarden van deze beperkte garantie na te leven en gaat er in het bijzonder mee
akkoord om, in het geval van een geschil of rechtszaak met RAND, geen vorderingen in te stellen op basis van
vermeende of bewezen wijzingen of aanpassingen van deze Beperkte Garantie door een vertegenwoordiger, agent,
verdeler, distributeur of andere tussenpersoon. De bestaande relaties tussen de contractsluitende partijen (ook indien
niet schriftelijk vastgelegd) op wie deze Garantie van toepassing is, de interpretatie en uitvoering ervan, zonder enige
uitzondering en/of voorbehoud, vallen uitsluitend onder de Italiaanse wetgeving en rechtspraak. De bevoegde rechtbank
is de Rechtbank van Modena (Italié).
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OMNUCAHME

CrepurbHble 0AHOpPAa30Bble YCTPOWCTBA, pa3paboTaHHblie M MNpedHasHayYeHHble AN WUCMONb30BaHWUA B COYETaHUN C
obopygosaHnem RanD Performer HT, 4tobbl BCA cuctema mMorfna J4ocTuraTte HamMe4eHHOM uenu, T. e. obecneunsaTb
naumneHTa noaorpeTbiMmn XUAKOCTAMU B PEXUME M30NMPOBAHHON Nepdy3nmn KOHeYHOCTen/opraHoB (Takke HasbiBaeMown
WJIM) B obnactn oHkonoruum.

B yvactHocTW, aTO Habopbl TpyboOK Ans 9KCTpakopropanbHOW LMPKYMAUMKU, WU3FOTOBMEHHbIE U3 BUOCOBMECTUMbIX
NNacTMKOBbLIX MaTepPNanoB MEAULIMHCKOrO HasHavyeHus, npegHasHavyeHHble Ans usnyeckoro NoAKMoYeHNa nauneHTa K
cneumansHoMy 060pyAoBaHMIo, YTOObI 06ecneynTb LMPKYNSaUmMio HarpeTbiX XUakocTen ot obopyaoBaHMs K NauneHTy u
06paTHO B HEMNpPepbIBHOW LIMPKYIALMM C 3aMKHYTbIM KOHTYPOM.

TEXHUWYECKUWE XAPAKTEPUCTUKU
PekomeHayeMbin kpoBoTok: 100-1200 mMn/mMuH
[wnana3oH TemnepaTtypbl BOASHOIO KOHTYpa: oT 28 Ao 45°C
O6bem 3anonHeHns KoHTypa kposu: 340 mn
O6wuin ob6bem 3anonHeHus: 700 mn (c ydyetom 200-250 mn B BEHO3HOM pe3epByape OKCureHaTopa).

HA3HAYEHUE
OpHopasoBbIi KOHTYp AN 9KCTpakoprnopanbHon uupkynauum «ILP HT», kog R9900086, npepHasHadeH pAns
MCMNOMNb30BaHNA B X0A4e rMNepTepMUYeckon Tepanuu ans nepdys3ny oTAeNbHON KOHEYHOCTU unu opraHa (npoueaypbl
«ILP»). N3genue moxeT 6e3onacHoO MCNonb3oBaTbCA B COMETAHUWN C MEAULMHCKUMWU U3OENUAMU, NEPEYNCTIEHHBIMY B
naparpade «MeanumHcKkme nsgenve ons COBMECTHOTO NCMONb30BaHUSA».

NOBOYHbLIE 3®PEKTbI U MPOTUBOMNOKA3AHUA
MoboyHble achdeKTbl, CBA3AHHBIE C UCMONBb30BaHWEM U3AENNS, OTCYTCTBYIOT.
MpoTrBONOKa3aHO MCMOMb30BaHWE U3AENUSA HE NO Ha3HAYEeHUIO.

YyCnoBusa XPAHEHUA
XpanuTe nsgenuve npu temnepatype ot 5°C go 35°C (o1 41°F o 95°F).

NMOKA3AHUA, OXWOAEMbLIE KIMHUYECKME TNPEMMYLUECTBA, LUENEBAA T[PYNMNA NALUEHTOB,
NMPEANONAIAEMbIE NOJIb3OBATENU
MoxanyncTa, obpatuTtech k PykoBoacTBy nonb3oatens Performer.

MH®OPMALINA O BE3OMNACHOCTH
Nudopmauusa, npussaHHas npuenedb BHYMaHWEe Mofb3oBaTens K noTeHUManbHO OnacHbiM cUTyauusam u obecnevntb
npasunbHOe 1 6e3onacHoe NCMOob3oBaHWe U3Aenns, BbiAeneHa B TEKCTe creyoLwymM o6pasom:

NPEOYNPEXOEHME |

Yka3biBaeT Ha cepbe3Hble nocneacTBua U NoTeHUMaNnbHble Yrpo3bl 6e3onacHoCcTU nonb3oBaTens wunu
nauuveHTa B pe3ynbTaTe HOPMalnbHOro UM HeHapnexawero Ucnonb3oBaHUA uUsgenud, a Takxke orpaHnyeHus
MUCcnoJsib3oBaHUA U Mepbl, KOTOPbIe AO0JTXHbI ObITb NMPUHATDLI B crny4Yyae Takux CcOObITUN.

YKasblBaeT Ha BCE BO3MOXHble Mepbl MPEeLOCTOPOXHOCTM, KOTOPblE AOSMKHbI OblTb MPUHATLI Mofib3oBaTeneM Ans
6e3onacHoro n acpEKTMBHOIO NCMOMb30BaAHNS U3OENWSI.

HekoTopble obuwue cBepeHuss o 6e30MacHOCTM MpMBEOEHbl HWXKe AN Toro, 4tobbl nNpedynpeavTb OnepaTopos,
HamepeBalLLMXCH UCMONb30BaTh YCTPOMCTBO. bonee nogpobHasi KOHKpeTHas MHopMaums o 6e30MacHOCTM Takxke
COLIEPXKMTCS B MHCTPYKLMK MO UCTONb30BaHWIO TaM, A€ OHa MOXET MOBMNUATb Ha BbIMOJHAEMYIO Ornepaumio.

NPEOYNPEXOEHUE

¢ BHumaTenbHO npoututTe BCl MHdOpPMauuio nepen ucnonb3oBaHueM. HenoHumaHue unu HecobniopeHue
MHCTPYKLMIA, a TaKKe UX HEBHUMATENbHOE NPOYTEHNEe MOTyT NPMBECTU K CEePbe3HbIM TPaBMaM WU CMepPTHU
naumeHTa.

e MW3penue npepHasHavyeHo Ans npodyeccuoHanbHOro ucnosnb3oBaHus. lNMpoueaypa AomkHa BHUMaTENbHO U
NOCTOSIHHO KOHTPONIMPOBaTLCA KBanuMuMpoBaHHbIM NePCOHanoM, o6y4eHHbIM UCMONbL30BaHUIO U3AEeNus.

e [lpoBeauTe Bu3yanbHbIA OCMOTP M TWATENbHYK MPOBEPKY YCTPOMCTB nepen MCMofib3oBaHUEM. YcnoBusi
TPaHCMOPTUPOBKU W/MNN XpaHEHWsl, OTNIMYHbIE OT NpPefyCMOTPEHHbLIX, MOIMU Bbi3BaTb NOBpeXAeHue
YCTPOMCTB.

e CTepunbHOCTb rapaHTUpPOBaHa MpW YCIOBUM, YTO CTepuNbHas yrnakoBKa He BraXHasl, He OTKpbITa, He
HapylwleHa M He noBpexaeHa. He ucnonb3ynTe usgenusi, ecnu MX CTEPUNLHOCTb HE rapaHTUpOBaHa.
MpoBepbTe CpOK roAHOCTM Ha 3TUKeTKe. He ucnonb3yinTte nsgenus nocre 3Ton Aathbl.

¢ W3penusa [omxHbl UCNONb30BaTbCA HEMEAIEHHO NocHe BCKPbITUA CTEPUITbHON YNAaKOBKM.

¢ MHWcnonb3yinTte n nopaepKMBanTe NpaBunbHY [03Y aHTUKOArynsiHTa (ecnu TpebyeTcsl) U KOHTpPONUpyWTe ee
A0, BO BpeMs U nocre npouepypbl.

e [nAa opHOKpaTHOro wucnonb3oBaHus. [loBTOpHOe uWcCNONb30BaHME YCTPOMCTB CBA3aHO C PUCKOM
nepeKkpecTHOro 3apaxeHus He3aBUCMMO OT UCNONb3yeMOro MeToAa OYMCTKU UMK CTepunu3aumu.
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e He cTepunusynte ycTpoAcTBa NOBTOPHO, He noAaBepranTe WX pAanbHevwen ob6paboTke. MoBTOpHas
cTepunusaums MoXeT ObiTb HeadeKTUBHON M HapywuTb LENOCTHOCTb W3Aenus, 4To npusepeT K
NPUYNHEHNIO CepPbEe3HOro Bpeaa NauueHTy.

e [pucoeanHnTe NMHMM TakKMM 06pa3oM, YTOObI NpeaoTBPaTUTL CrMbaHue UnNu caaBnuBaHue TPyOOK.

e W3berante KOHTaKTa C WU3AeNIMeM ankororifl, aHeCTeTUYECKUX Xuakocten (Hanpumep, usodnypaHa) vnu
KOPPO3UOHHbIX pacTBopuTenen (Hanpumep, aueToHa), NOCKONbKY OHW MOTrYT HapyWWTb €ro CTPYKTYPHYIO
LleNoCTHOCTb.

e T[locne wucnonb3oBaHMA YTUNU3UPYWUTE wU3nenne B COOTBETCTBMU C NPUMEHUMMbIMM  NpaBunamm,
AEeNCTBYIOLWMMU B CTPaAHE UCNONb30BaHUA.

e [Ina nonyvyeHus Gonee noapo6bHonm uHdopmauuum wu/vnu B cny4vae npeTeH3Mn obuwantecb B Rand wnu
KodpmumanLHOMy MeCTHOMY npeAcTaBUTENIO.

HACTPOWKA
OTa npoueaypa AomkHa 6bITb NpoBeAeHa C UCNONIb30BaHWEeM acenTU4yeckoro Mmetoaa.

1. Wsenekute Habop maructpanen «ILP HT», koq R9900086, u3 BHelIHeW ynakoBKW W yAanute CTEPUNbHYIO
yMaKoBKY.

2. OCTOpPOXHO pacrnonoxuTe HacocHble cermeHTbl PM1 1 PM2, obpalyasi BHUMaHWe Ha HanpaBneHne yCTaHOBKM;
umente BBUAOY, 4YTO BCe Hacocbl obopyanosaHus PERFORMER HT Bpaiwatotca no yacosomn ctpenke. [Ans
obneryeHnss NpPaBWINbHON YCTAaHOBKU MarucTpanei Kaxdbli HACOCHBIA CEerMeHT MOMEYEH >XEeMTbIM KIEenKum
XOMYTOM Ha BXOAHOW CTOPOHE, KOTOPbIV MOKa3biBaeT CTOPOHY YCTaHOBKM U COOTBETCTBYHOLLEro Hacoca.

3. [Opyrve Tpybkn unu yactu TpybOK, KOTOpbLIA MNOMELLATCA B aBTOMaTMyeckue 3axumbl 06opyaoBaHuWS,
NOEeHTUULMPYIOTCA 3TMKETKaMu ¢ o6o3HayveHusmu CL1 wunmn CL2 (B COOTBETCTBUM CO CXEMOWM XWUOKOCTW,
KoTopas TpebyeTca Ans AaHHOM npouedypbl) U COOTBETCTBYIOLLMM LIBETOBbIM KOAOM (KPAcCHbIA MMM CUHUN
ugeTa).

4. TllpoBepbTe MNOMOXEHWE W LENOCTHOCTb MeMOpaHHbIX npeobpa3oBaTenen, WUCMONb3yeMbIX Ha NUHUNAX
MOHMTOpPUHra faBneHuns. B 3aBucumocTM OT TOro, Kakoe [JaBfeHne [OOMMKHO KOHTpOonMpoBaTbCH
(nonoxuTenbHoe nnn oTpuuaTensHoe), AedopMmpyemas MmembpaHa MoxeT BblTb pacnonoXxeHa ¢ OAHON Mnn
Apyron cTopoHbl Npeobpasosartens. [na obneryeHns NpaBUnbHOro NO3MLIMOHMPOBaHWSA MeMbpaHbl Ha Koprnyce
KaXgoro gaTumka ecTb XenTas 3TUKeTKa Ha CTOPOHE, Ha KOTOPOWM AOSKHa OblTb yCTaHOBIieHa MeMbpaHa Ans
nMpaBUMbHOrO WMCNomnb3oBaHua. Kpome TOro, Ha 9TuWKeTKe eCTb WAEeHTUdMKAUMOHHasi OTMeTKa AaTvuka
AaBneHns annapara, K kKoTopoMy npeobpasoBaTtenb AaBneHns gomkeH obiTb nogknodeH (o1 PR1 go PR6). Ha
pUCYHKE HWXe MNokKasaHO MnpaBuribHOE NO3MLUMOHMpOBaHWe AedopmMmupyemon membpaHbl, UCNonb3yemMon Ans
MOHMWTOPUHra:

oTpuuaTtenbHoe OaBlieHue: nonoXxuternibHOe AaBlieHne:

@

Mpn HeobxoAMMOCTU MNPUCOEAMHWTE LWINPUL, K pa3beMy MemOpaHbl U30MsATopa XMAKOCTU W NOoAanTe Wnu
yaanuTe Bo3gyx Tak, 4Tobbl MembpaHa Obina npaBunibHO OPUEHTMPOBaHA.

5. TlprucoeavHuTe NMHUKM OaBMEHNsT K COOTBETCTBYHLLEMY NpeobpasoBaTernto Ha annapare.

6. Pacnonoxute HarpeBaTenbHbil Mewok Bxogsawen muHum HE, kog R25000185, B HyXHOM MecTe Ha
Harpeaterne. Cneayst MHCTPYKUMAM 060pyooBaHUA Ha SKpaHe, NpucoeanHuTe BbiICTpopasbeMHOE CoeaUHEHMEe
K COOTBETCTBYIOLLEMY pPa3beMy, pacrnonoXeHHOMY Ha MeLlke emkocTbio 6000 mn, kog R2500267, koTophbin Bbin
npegBapuTenbHO MOMELLEH Ha AepxXaTenu. 3aBeplumTte cOOPKY NMHUW, MOOKMIOYMB BbIXOLHOW KOHEL, NUHU
HarpeBaTtens K BXo4HOMY NopTy TennioobMeHHMKa oKcureHaTopa.

7. 3aBepwunTe co3daHWe HarpeBaTenbHOrO KOHTYpa, MOAKIIOYMMB BbIXO4 TEMNOOOMEHHMKa K MELLKY €MKOCTbI
6000 mn, ncnonb3ys BbinyckHyto nuHnio HE, kog R2500265.

8. PekomeHayeTcs HanaguTb MUTaHME OKCUreHaTopa 4vepe3 NMHMIO UbTPOBaHHOrO rasa, kog R2500266,
NOAKIMHOYEHHYH K COOTBETCTBYIOLLIEMY BXOLHOMY ra3oBOMY MOpPTY.

9. [pvcoeamHuTe KOHUbI BXOOHOW InHUKM okcureHaTopa R2500263 COOTBETCTBEHHO K BbIXO4Y KapOvOTOMHOMo
pesepByapa U BXOAy OKcureHaTopa, crefys MHCTpyKumsam Ha akpaHe PERFORMER, 3akponTte »entbii U 3eneHbiin
3aXKMMbI, PACTIOSNOXXEHHbIE Ha NUHUN.

10. 3aBepLunTe cOOpKy, NOAKNHOYMB TepMUHanbl MnHUK A/B, ko R2500262, COOTBETCTBEHHO K apTepuanbHOMY BbIXOAY
oKcUreHaTtopa M BEHO3HOMY CMMBY, KOTOPbIA HaxXxoAMTCS Ha BEHO3HOM KapAMOTOMHOM pe3epByape; npu
HeobXx0aMMOCTY 3achMKCUPYTE COEAUHEHMS CrieumarnbHbIMU NIACTUKOBLIMU OMKCUPYIOLLMMM 32XKMMaMK.

11. MopBecbTe MeLLKU, coaepKallme pacTBOpP 3anOfHEHNs], HA CTOMKY.

12. BcTaBbTe KOHLbI ABYX JIMHUM B MELLKU C PaCTBOPOM.

13. lMpoBepbTe NpaBunNbHY KOHMUIYPaLIMIO TOTOBOrO KOHTYpa.
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NOPALOOK 3AMNOJIHEHUA
Criegynte nowiaroBbiM MHCTPYKUMSIM, NPUBEAEHHBIM B PYKOBOACTBE MO MCMONb3oBaHuio obopyaosaHns PERFORMER HT,
Onsi IPaBUIbHOIO obpaLLeHMst C KOHTYPOM M ero HaCTPOMKM.

1) Bcerma wucnonbsyiite no kpanHerr mepe 2000 mn 06bl4HOrO HU3MONOrMYECcKOro pacTteopa Ans npouenypbl
3anonHeHus.

2) Ha atom aTtane pekoMeHayeTcsl crierka noctyyaTb MO BHELUHUM CTEeHKaMm M3genuin npu HeobxoauMocTu Ans
obrneryeHus MOMHOro yaaneHvus BO3[yxa, MPWUCYTCTBYIOLLEro B KOHTYpe, OCOOEHHO B CErMEHTOM C MefJieHHbIM
TOKOM.

3) Ona ynaneHns BO3dyxa, KOTOPbIA MOXET HaxoAWTbCA B BEHO3HOM pe3epByape OKcureHaTopa, pekoMeHayeTcs
OTKPbITb FIMHUIO CMycKa/peuunpKynsiLmMn okcureHaTopa (Ha HEKOTOPbIX MOAENsX 3T ABe NUHUM COBNaZaloT, Ha ApYruxX
— NMHKUA Cnycka HaxXoAMTCsl B BEPXHEN YacTu B6noka okcureHaTopa, a NMHUSA peumpKynsaumm Huxe, BO3re BEHO3HOro
pesepByapa) Ha HECKONbKO CEKyH[, cpasy nocrne 3asBepLueHns aTana 3anofHeHus.

HAYAIO NPOLEAQYPLI
Ecnu Bce yCrnoBUS M MHCTPYKUMWM MO 3aBeplueHuio hasbl 3anoSIHEHUSI/NMPOMbIBKMA Gbini BbIMNOSHEHLI MPaBUIIBHO,
onepaTop MOXeT HayaTb NpoLedypy HaxaTtnem kHonku MYCK npsamo Ha CeHCOpPHOM dkpaHe 06opyAoBaHMS.

BHUMAHUE

1) Nepen Hayanom eule pas ybeantTech, YTO YCTPOWUCTBA, NOAKMOYEHHbIE K KOHTYPY W/UMK UCNONb3yeMble B COMETaHUN
C HMM, NPaBWIbHO 3arOoJSHEHbI.

2) [Ons Hagnexallero MOHWTOpWMHra Npoueaypbl NMOAKMIYUTE MPOBOAA AATYMKOB TEMMepaTypbl K COOTBETCTBYHOLLMM
pasbemMam Ha mogyne HTS cuctemel PERFORMER HT (o1 T1 go T8):

e C NOMOLLbI COOTBETCTBYIOLLEIO NPOBOAA NOAKMIOUUTE TEeMNepaTypPHbIe AAaTUMKK, PacronoXeHHbIE Ha
nuHun A/B, k kaHanam T1 n T3 Ha mogyne HTS;

e C MOMOLLbI COOTBETCTBYHOLLErO NPOBOAA MOAKMYMTE TEMMNEPATYPHBIA AaTYMK, PACMNONOXEHHbIN Ha
nvHun A/B, k kaHany T2 mogyns HTS;

e MOAOKMIYMTE BCE OCTarnbHble AATYMKN TemnepaTypbl K COOTBETCTBYIOLMM KaHanam Ha moayne HTS,
€ecrnm 370 Heobxoanmo.

3) OTKpoOWTE BHELLHIOK YNaKOBKY, U3BMNEKUTE HAaCTOMbHYH ynakoBKy NuHum A/B R2500262 1 3aKMUTE NTUHUIO BEHO3HOTO
BO3BpaTa KaHIoMM M fnHUIO BbiBoAa KaHionuM. CHumuTe U-06pasHblii CUIMKOHOBLIN pa3beM, KOTOPbIN COeAMHAEeT
FIMHWIO CerMeHTa yaaneHuns n nHdpysum, n npucoeamHMTEe NX COOTBETCTBEHHO K BEHO3HOW M apTepuarnbHOM KaHomnsaMm,
npeaBapuTenbHO PacnonoXeHHbIM B COCYAMCTLIX AOCTynax B obnactv nepdysmu.

4) Korga KpoBb HayMHaeT Teyb B KOHTYp, HayHUTE MNOAAyy KWCropoda B HamnpaBrieHuM BXOAHOro OTBEpPCTUS rasa
oKkcureHaTtopa. YTtobbl n3bexatb obpa3oBaHMs aMOONOB ra3a B KOHType KpoBu, yoeautechb, YTO OaBrieHMe B OTCeke
KpOBW BCeraa BbILE, YEM B ra30BOM OTCEKE.

5) RAND pekomeHgyeT obecneuvBaTb MOCTENEHHOE [AOCTUXEHUE MpaBUIbHbIX MapaMeTpoB npoueaypbl, YTOObI
rapaHTMpoBaTb €e npaBuiibHOE Havarno.

NPEOYNPEXOEHUE

W3penus ILP npegHa3Ha4YeHb! ANA UCMOJNb30BaHWA NPU MakcumanbHom gaesneHun 500 mm pT. cT. Rand He HeceT
HWKaKoOM OTBETCTBEHHOCTU B Cly4yae HenpaBuIIbHOM YCTAaHOBKU MapamMeTpoOB MMM Cry4anMHOro HarHeTaHus
[aBneHus B YCTPONCTBAaxX [0 YPOBHS, He COBMECTUMOIO C yYKa3aHHbIM npeAeribHbIM 3Ha4YeHueM.

NMPOLUEAOYPA

OBLUME YKA3AHUA:

[nsi npaBunbHOrO BLINMOMHEHWS 3TOrO 3Tana crnegymnTe ykazaHusm, npegoctaBneHHbIM ¢ obopyanosaHmem PERFORMER

HT (pykoBoacTBO nonb3oBaTtens u gucnnen o6opynoBaHms).

- Bo Bpemsi hasbl 3KCTpakopnopanbHOW LMPKYNAUMM PEKOMEHOYETCA MOCTOAHHO KOHTPONMPOBaTb YPOBEHb KPOBM,
BbITEKAIOLLEA M3 BEHO3HOrO pe3epByapa OKCUreHaTopa KOHEYHOCTW / opraHa, M MpaBWUibHO PEerynvpoBaTb MOTOK
KpOBK, 4TOObI M30exaTb MOMHOro OMOPOXHEHWsI BEHO3HOIO KapAMOTOMHOrO pes3epByapa M, Kak CrnencTeue,
BO3MOXHOrO NonaaaHusl Bo3ayxa B KOHTYP KPOBMU.

- Yepe3 Heckonbko MWHYT MOCre Hadana Tepanuu pekoMeHAyeTCsi NMpPOBEepUTb ra3oBblii COCTAB KPOBWU (C MOMOLLLIO
razoaHanusatopa); npy HeobXoaAMMOCTU UCMpaBbTE KOHLEHTPaLMIO Kucrnopoaa B rase BeHTunsiumm (FiO2), noBepHyB
PYYKy perynmpoBKu pacxofoMepa CMeLLUMBaHUS.

- MocTosiHHO cneguTe 3a 40301 1 3hEKTUBHOCTLIO MPUMEHAEMON aHTUKOArynsiHTHOW Tepanuu 0, BO Bpemsl 1 nocrne

npoueaypbl.

BBEOEHUE NEKAPCTBEHHbIX MPEMNAPATOB (®AKYJIbTATUBHO)

- Rand pekomeHayeT BBOAMTL fleKapCTBEHHbIN NpenapaT HeENOCPeACTBEHHO B BEHO3HbIM pe3epByap OKcureHaTopa wunm
yepes cneuunarnbHbI pasbemM Ha BXOAHOM NMHMM OKcureHaTopa, kog R2500263.

- [Ang QOCTWXKEHWs Haunydlwmnx TepaneBTUYEeCKUX pes3yrnbTaTOB PeKOMeHAyeTCs BBOAUTb NEKapCTBEHHbIM mpenapart
TONbKO NOCNe AOCTUXEHUSA KOHEYHOCTbIO/OpPraHoM, ANns KOTOPbIX BbINOMHAETCS nepdysuns, 3agaHHON Ans npoueaypbl
Temneparypbl.
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NPEAYNPEXOEHUE |

JMoOble peleHus, kacawlmecss YPOBHA TeMnepaTtypbl, NPOAOMKATENLHOCTU Nepdy3un U NO3MLIMOHUPOBaHUA
KaHIONIN, a Takke A03bl U MeToAa BBeAeHUA JIeKapCTBEHHOro npenaparta npuHMMaeT Bpay, OTBETCTBEHHbIN 3a
npoBeAeHue npoueaypbl, B COOTBETCTBUM C YCTAaHOBMNEHHbIMUY NpeaenaMmu ucnonb3oBaHua usgenum Rand.
CoBMeCTUMOCTb MPUBEAEHHbIX YCTPOMCTB C HEKOTOPbIMU JNeKapCTBEHHbIMU npenapataMmu (Ha yCMOTpeHue
nevaiwjero Bpava), WMPOKO UCMONb3yeMbIMM B npoueaypax M30NUPOBaHHOW runeprtepmumyeckon nepdysum,
Obina Hagnexawum o6pa3om NpoBepeHa NOCPeACTBOM TLLATENIbHOrO aHanu3a Hay4YyHoW nuTepaTypbl U AaHHbIX
KITMHUYECKUX UCNbITaHMNA, KacaloWMUXCA UCNOJIb30BaHUs UMEILWKNXCA B Npoaaxe coeAMHeHUM, OCHOBaHHbIX Ha
cregylolUX [AaBHO WCMNONb3yeMbIX akTUBHbIX KomnoHeHtax: ®HO-a, AAPUAMULUH/OOKCOPYBULMUH,
OKCANMMUNMNATUH n MEJNI®AIIAH. Rand He HeceT HMKakoW OTBETCTBEHHOCTWM 3a MUcMofib3oBaHUe u3genun B
CoYeTaHUM C He NPOBEpPEHHbIMU paHee MeAULIMHCKUMU NpenapaTamMu.

3ABEPLLEHWE NMPOLENYPbI; PEKYMNEPALMA XXUOKOCTEWN
Mpouenypbl «LRT» npegycmaTtpmBaloT pekynepaumio XUOKOCTEW, MCMOMb3yeMbiX B MNpoLecce runeprepMmyeckon
nepdysnn, KoTopble MOryT ObITb MCNOMNbL30BaHbI B COMETaHUM € npenapatamu. M13-3a BbICOKOrO YPOBHSA MX OCTaTOYHON
TOKCUYHOCTM Nepdy3nNOHHbIE XNAKOCTN AOMKHBI PU3NYECKN N30IMpoBaTbCs U cobpaTbes oTAenbHO. C aTon Lenbio Ans
KOHTYpoB «ILP» npepycmoTpeHa cneuvanbHas cucTema Afs pekynepauun XuakocTew, MCMoNb30BaBLUMXCH B XoAe
npoueaypbl, U obpaweHus ¢ Humu. Becb obbem Takux xugkocTerh B Xydlwem criyvyae moxeT ObiTb cobpaH B
noaxodsiune MycopHble melku (kog R2500268), koTopble obecneymsatoT 6€30nacHOCTb Ha 3Tane ONnoPOXKHEHMS.

DA3A MPOMbIBKU//IPEUH®Y3UU

Mepen Havanom aTon ¢assbl:

- MOABECbTE MELLOK pacTBopa, KOTOpbI OyAeT UCnonb3oBaThCs B X04€e NpoLeaypbl MPOMbIBKU, Ha CTOMKY;

- NPUCOEAMHUTE AOMOMHUTENbHBIN 5-NMUTPOBBLIN MyCOPHBIA MeLlok (kog R2500268, BKMOYEH B KOMMIEKT) K pasbemy,
pacnonoxeHHomy Ha nuHumn A/B, kog R2500262.

3AMEHA YACTEM
B kayecTBe mepbl NpedoCTOPOXHOCTM 3anacHoe muagenve Bcerga AOMKHO OblTb B HanMMyMM Ha aTane 3anoriHeHUs W,
camo cobon pasymeeTcs, BO Bpems npouenypbl.
Ecnn Bbl 4yBCTBYyeTe, 4TO onpegeneHHoe cobbiTwe (Hanpumep, HegocTaTovHas MNPOU3BOAUTENBbHOCTb, YTEYKM,
aHopMarnbHble napamMeTpbl KpOBWM W T. A4.) MOXET MNOoCTaBuTb nof yrpody 6e3onacHocTb nauueHTa/nonb3oBaTens,
3amMeHUTe MarucTpanb, kak onnucaHo B PyKOBOACTBE MO ncnonb3osBaHuio o6opyaosaHns PERFORMER HT.

COBMECTUMbIE MEAULIMHCKUE U3OENUA
Habop maructpanen ILP HT, kog R9900086, cneunanbHO npedHasHa4yeH Ons MCNoNb3oBaHME B COYETaHUU C
annapatom RAND PERFORMER HT.
Habop marucTpanein onTMMU3npoBaH AN NOAKMHYEHMS K OKCUreHaTopaMm, XapaKTepUCTUKN KOTOPbLIX COOTBETCTBYIOT TEM, YTO
M3roxeHbl B naparpade « TexHnYeckme XxapakTepucTrKkny, U KOTOpble OCHALLEHbI CrieayloLwMMN pagbemamu: pasbem 1/4” ans
BXOJa 1 BbIXOAa KpoBu, padbeM 3/8” Ans »eCTKoro BEHO3HOTO pesepByapa v pasbem Tuna XaHceH Ans TennoobMeHHMKa.

NPEAYNPEXOEHUE

CoBMeCcTMMOCTb YCTPOMNCTB, Mepe4vyMclneHHbIX B HacToslled MHCTPyKuuu, Obina poKaszaHa U npoBepeHa C
NMOMOLLbLI CEPbEe3HbIX UCNbITAHUA B NPOGUPKE U B €CTECTBEHHbIX ycnoBusax. Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
HU 3a Kakue MNOCNeACTBUA, NMPO6JsieMbl MMM HEUCNPaBHOCTU B pe3ynbTaTe UCNONIb3OBaHUA CUCTEMbl B
couYeTaHuu ¢ APYrMMu, paHee He OLLeHEHHbIMU U3OeNUSAMMU.

OwameTp coeanHeHnmn KOHTYpa OO0 KEeH ObITb COBMECTUM C pasMmepamMmun yCTaHOBNEHHbIX Ha yCTpOﬁCTBaX pa3bemMoB.

COOBLEHWE OB UHUMWOEHTE
O nobom cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, MPOU3OLLEALLEM C YCTPOWCTBOM, crieyeT coobLiaTb HenocpeacTBeHHO B RanD
UM ee [OUCTPUOLIOTOPY, a TakkKe B KOMMETEHTHbIA OpraH rocyJapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM 3aperMcTpupoBaH
nonb3oBaTenb.

OrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA

9ma oecpaHuYyeHHas 2apaHmusi siesisiemcsi OornosIHeHUeM K J1l06bIM 3aKOHHbIM rpaeam MokKynamersisi 8
coomeemcmeuu ¢ delicmeyrouuM 3aKoHoO0ameslbCMeoM.

RAND rapaHTUpyeT, 4TO Npu NPOM3BOACTBE AAHHOIO M3Aenvs MegMUMHCKOrO Ha3HavyeHus Obinn NPUHATLI BCE pasyMHble
Mepbl, He06X0AMMble B COOTBETCTBUEM C NPUPOAOV U3aenusa u ero HasHadeHnsi. RAND rapaHTupyeT, 4To AaHHOe nsgenve
MEOMLMHCKOrO HasHayeHne MOXeT (YHKUMOHMPOBaTb, KaK Yka3aHO B OAHHOW MHCTPYKUMM MO WCNOMNb30BaHWU, npu
MCMONb30BaHMM B COOTBETCTBMM C HUMU KBanNMULUMPOBaHHbIM MOMb3oBaTeneM M [0 UCTEYEHWS CpoKa rOAHOCTU,
ykasaHHoOro Ha ynakoBke. OpgHako, RAND He MoOXeT rapaHTupoBaTb, YTO Nonb3oBaTtenb OyaeT mcnonb3oBaTh AaHHOE
u3genve NpaBurbHO, a Takke TO, YTO HEMPaBWIbHBIA AUarHo3, npoueaypa u/unmn ocobble duanyeckne n Gronornyeckune
0COBEHHOCTU KOHKPETHOTO MauMeHTa He OKaXyT HEeraTMBHOMO BNUSIHUSI HA paboune xapakTepucTukn n addPEKTUBHOCTb
nsgenus ¢ narybHbiMn NocneacTBUAMK Ans NauMeHTa gaxe B cryyae cobnioeHust ykazaHHbIX MHCTPYKUmMiA. NogvepkuBas
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HeoOXOAMMOCTb  CTPOrO  COOMIOAEHWS  WMHCTPYKUMM MO WUCMOMb30BaHWSA W NPUHATUA  Bcex Tpebyembix Mep
NPeAoCTOPOXHOCTU A1 NPaBUMbHOTO MCMoNb3oBaHus nsgenus, RAND, Tem He MeHee, He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
nobble yObITKW, NOBPEXAEHUS, Pacxodbl, HECHACTHbIE Crlydau UNW UHble NOCNEeACTBUS, Bbl3BaHHbIE MPSAMO MU KOCBEHHO
HeHaanexawmm ucnonb3oBaHnem atoro nsgenus. POH[ 0653yeTca 3ameHuTb MEAULIMHCKOE YCTPOWCTBO, €CN OHO BbIno
AeekTHbIM B MOMEHT BbIMyCka Ha PbIHOK UMK BbINO MOBPEXAeHO BO Bpems oTrnpaBku komnanuen RAND go momeHTa
[OCTaBKN KOHEYHOMY NOMb30BaTento, ecny Takon AedekT He Bbin BbI3BaH HenpasBunbHbIM obpalleHneM nokynatens. Bee
BbllLleCKa3aHHOe 3amMeHsieT coboil BCe Apyrme SIBHO BbIPaXEHHble WM noapasyMeBaeMble MUCbMEHHbIE UMK YCTHble
rapaHTuu, BKIIOYas rapaHTUio KOMMEPYEeCKON LEHHOCTU W NPUIrOAHOCTU ANSA KOHKPETHOro MCnonb3oBaHus. Hu oguH
YeroBekK, BKMoYasa MnobbiX NpeacTaBuTenen, areHToB, AUnepos, AMcTpubbioTopos unu nocpegHukos RAND unu no6on
APYro MPOMBILLNIEHHON WNW KOMMEPYECKOW OpraHusauuv, He YroSIHOMOYeHbl AaBaThb Kakue-nubo 3aBepeHns unu
rapaHTM B OTHOLLUEHUM 3TOr0 MEAMLIMHCKOTO U3Aenus 3a UCKITHYEHWEM TOro, YTO MPSIMO YKasaHO B AaHHOM [OKYMEHTe.
RAND He faeT HUKaKvX rapaHTWii TOBApHOW NPUIOAHOCTW M NPUrOAHOCTW ANS OnpeferneHHbIX Lenen B OTHOLEHUM 3TOro
TOoBapa KpoMe TOro, YTO MPSMO yKa3aHO B AAHHOM AOKymeHTe. [Mokynatenb 06s3yeTca cobnogaTb ycrnoBus AaHHON
OrpaHNYeHHON rapaHTuM U, B YacTHOCTK, 06a3yeTcs, B Criydae BO3HWKHOBEHUS criopa unn cyaebHoro pasbupaTensctsa
RAND, He npeabsiBNATb NPETEH3u Ha OCHOBE MpeArornaraeMbiX UM AOKa3aHHbIX U3MEHEHWW, BHECEHHbIX B [aHHYHo
OrpaHNYeHHyI0 rapaHTuio nMiobbiM NpeacTaBuTeNeM, areHToM, AUNepoM, UCTPUOLIOTOPOM UK APYrMMN NOCPeaHUKaMK.
CyuiecTByloLme OTHOLLEHUS Mexay CTOpOHamu gorosopa (B TOM YuCne B Cyyae, eCnv OH He COCTaBfeH B MUCbMEHHON
dopme), KOTOpbIX KacaeTcs AaHHas rapaHTusi, ee HTepnpeTaums U UcronHeHne 6e3 BCAKNX UCKITIOYEHUIA N OrpaHUYeHni
perynmpyroTcs UCKMIOYMTENbHO 3akoHodaTenbCcTBoM Mtanun. KomneTeHTHbIM cyqom usbpan cyA r. Mogena (Mtanus).
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OPIS

CrepunbHble 0gHOpa3oBble YCTpoWCTBa, pa3paboTaHHble W MpefHasHaveHHble ANs UCMOMb30BaHUS B COYETaHWM C
obopynoBaHmem RanD Performer HT, 4yTobbl BCs cuctema morna gocturaTb HaMeyeHHow Lenu, T. e. obecneunBaTb
naumeHTa NogorpeTbiMU XXUOKOCTAMU B PeXMMe M30NMPOBaHHON Nepdy3nn KOHEYHOCTen/opraHoB (Takxke Ha3blBaemou
WJM) B obnactu oHkonoruu.

B yvactHocTW, aTO Habopbl TpyOOK AnA 3KCTpakopnopanbHOM LUMPKYNSAUUKW, W3roTOBMEHHblE M3 BMOCOBMECTUMBbIX
NNacTMKOBbLIX MaTepunanoB MeQULMHCKOro Ha3HavYeHus, npeaHasHavyeHHble Ans Pru3nyYeckoro NoAKMNIoYEeHUs naumeHTa K
cneumanbsHoMy 06opyaoBaHuio, 4TOObI 06ecneunTb LMPKYIALMIO HarpeTbiX XUaKocTen oT obopyaoBaHWs K NauneHTy u
06paTHO B HENPEPbLIBHON LIMPKYSALMM C 3aMKHYTbIM KOHTYPOM.

DANE TECHNICZNE

Zalecany przeptyw krwi: od 100 do 1200 ml/min

Zakres temperatury obiegu wody: od 28 do 45°C

Objetos¢ wypetniania obwodu krwi: 340 ml

Catkowita objeto$¢ wypetniania: 700 ml (uwzgledniajgc 200-250 ml w zbiorniku zylnym oksygenatora).

PRZEZNACZENIE

Obwaod krgzenia pozaustrojowego jednorazowego uzytku ,ILP HT”, kod R9900086, jest przeznaczony do stosowania
podczas terapii hipertermicznych przy perfuzji izolowanej konczyny lub narzgdu (terapie ,ILP”). Produkt ten mozna
bezpiecznie stosowacC z aparaturg medyczng opisang w akapicie ,Aparatura medyczna stosowana w potgczeniu
z produktem”.

EFEKTY UBOCZNE | PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma danych odnos$nie efektéw ubocznych zwigzanych z uzyciem tego produktu.
Produkt ten jest przeciwwskazany w zabiegach, do ktorych nie jest przeznaczony.

ARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac produkt w temperaturach mieszczgcych 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 DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Informacje stuzgce zwréceniu uwagi uzytkownika na sytuacje potencjalnie niebezpieczne oraz na prawidtowy
i bezpieczny sposob obstugi produktéw sg oznaczone w tekscie nastepujaco:

OSTRZEZENIE|

Oznacza powazne konsekwencje i potencjalne niebezpieczenstwo dla uzytkownika i/lub pacjenta, ktére moze
wystgpi¢ podczas prawidiowego lub nieprawidiowego uzytkowania produktu, a takze ograniczenia stosowania
i Srodki, ktére nalezy przedsiewzig¢ w takich sytuacjach.

PRZESTROGA

Oznacza wszelkie srodki bezpieczenstwa, ktére uzytkownik powinien przedsiewzigé w celu bezpiecznego i skutecznego
uzytkowania wyrobu.

Ponizej podano niektére ogdlne informacje dotyczgce bezpieczenstwa, ktdre przestrzegajg operatorow przed
okreslonymi sytuacjami podczas korzystania z wyrobu. Oprocz tego okreslone informacje dotyczace bezpieczenstwa
zawarte sg w instrukcji uzycia, tam, gdzie odnoszg sie do wykonywanych czynnosci.

OSTRZEZENIE|

e Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Niezrozumienie lub nieprzestrzeganie
instrukgcji, jak rowniez ich czytanie bez nalezytej uwagi moga prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub
zgonu pacjenta.

¢ Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez osoby wykwalifikowane. Zabieg winien byé
uwaznie i stale nadzorowany przez wykwalifikowany personel przeszkolony w stosowaniu produktu.

e Przed uzyciem produkty nalezy uwaznie skontrolowaé wzrokowo. Transport i/lub przechowywanie
w warunkach innych niz opisane moze by¢ przyczyna uszkodzenia produktéw.

o Jalowos$¢ gwarantuje sie tylko wtedy, gdy nie doszto do zmoczenia, otwarcia, uszkodzenia lub naruszenia
jalowego opakowania. Jezeli jalowos¢ nie jest pewna, produktéw nie nalezy uzywacé. Sprawdzi¢ termin
waznosci na etykiecie. Po uptywie tego terminu produktéw nie nalezy uzywaé.

e Produktéow nalezy uzywac¢ bezposrednio po otwarciu jatowego opakowania.

e W razie potrzeby nalezy poda¢ i odpowiednio dawkowaé leki przeciwkrzepliwe oraz monitorowaé ich
dziatanie przed, podczas i po zabiegu.

e Wylacznie do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie produktéw niesie ze soba ryzyko zakazenia
krzyzowego, niezaleznie od zastosowanej metody czyszczenia lub sterylizacji.
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Nie resterylizowaé ani poddawaé¢ procesom dezynfekcji. Resterylizacja moze by¢ nieskuteczna i moze
spowodowa¢ uszkodzenie produktu, co doprowadzi do powaznej szkody dla pacjenta.

Linie nalezy podigczy¢ w taki sposdb, aby nie doprowadzi¢ do zagiecia lub zaci$nigcia drenéw.

Nalezy unika¢ kontaktu produktéow z alkoholem, cieklymi srodkami anestetycznymi (np. izofluranem) lub
zracymi rozpuszczalnikami, gdyz moga one naruszy¢ integralnos¢ ich struktury.

Po uzyciu produkty nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze stosownymi przepisami, obowigzujacymi w kraju, w ktorym
produkty sg stosowane.

W celu uzyskania dalszych informacji i/lub w przypadku skarg nalezy skontaktowac¢ sie z firma Rand lub z jej
autoryzowanym przedstawicielem lokalnym.

PRZYGOTOWANIE

OSTRZEZENIE
Przy wykonywaniu tej procedury nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.

1. Wyjmij zestaw drenoéw ,ILP HT”, kod R9900086, z opakowania zewnetrznego i zdejmij opakowanie jatowe.

2. Ostroznie umies¢ odcinki drenéw dla pomp PM1 i PM2, zwracajgc uwage na kierunek mocowania; nalezy
pamieta¢, ze wszystkie pompy aparatu PERFORMER HT obracajgc sie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
W celu utatwienia prawidtowego wprowadzenia linii, kazdy odcinek dla pompy jest oznaczony zottym
pierscieniem samoprzylepnym, znajdujgcym sie po stronie wlotowej; zaznaczona jest na nim strona instalacji
i 0znaczenie odpowiedniej pompy.

3. Pozostate dreny lub ich odcinki, ktére nalezy umiesci¢ w zaciskach automatycznych aparatu, sg oznaczone
etykietami CL1 lub CL2 (zgodnie z diagramem ptynéw wymaganych do terapii) oraz odpowiednim oznaczeniem
barwnym (czerwonym lub niebieskim).

4. Sprawdz pozycje i integralnos¢ przetwornikow membranowych na liniach monitorowania cisnienia; w zaleznosci
monitorowanego cisnienia (ujemne lub dodatnie) odksztatcalna membrana moze sie znajdowaé po jednej lub
drugiej stronie przetwornika. Aby utatwi¢ prawidtowe umieszczenie membrany, korpus kazdego przetwornika
jest oznaczony z6ttg etykietg po tej stronie, po ktérej musi znajdowaé sie membrana, aby ukfad pracowat
prawidtlowo. Oprécz tego etykieta przedstawia nazwe cisnieniomierza aparatu, do ktérego dany przetwornik
cisnienia musi by¢ podigczony (od PR1 do PR6). Ponizszy rysunek przedstawia prawidiowe umiejscowienie
odksztatcalnej membrany do monitorowania:

cisnienia ujemnego: cisnienia dodatniego:

W razie potrzeby zmiany potozenia membrany podtacz do gniazda membrany izolatora ptynéw strzykawke,
a nastepnie wttocz lub odciggnij powietrze do uzyskania prawidtowego potozenia membrany.

5. Podtacz linie cisnienia do odpowiednich przetwornikow aparatu.

6. Umies¢ worek grzejny linii wlotowej HE, kod R25000185, w odpowiedniej obudowie w grzatce. Postepujgc
zgodnie z instrukcjami podawanymi przez aparat, podtgcz szybkoztgczke do odpowiedniego gniazda zbiornika
6000 ml, kod R2500267, uprzednio umieszczonego w odpowiednich uchwytach. Dokoricz montazu linii,
podigczajac koniec linii grzatki zewnetrznej do gniazda wlotu wymiennika ciepta oksygenatora.

7. Zamknij obwdd grzejny, podtgczajac wylot wymiennika ciepta do worka 6000 ml za pomocg linii wylotowej HE,
kod R2500265.

8. Zaleca sie doprowadzac gazy do oksygenatora przy uzyciu filtrowanej linii gazéw, kod R2500266, podigczonej
do odpowiedniego gniazda wlotu gazéw.

9. Podtacz konce linii wlotu oksygenatora, kod R2500263, odpowiednio do wylotu zbiornika kardiotomii i do wlotu
oksygenatora, zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie aparatu PERFORMER; zamknij zétty i zielony
zacisk, umieszczone na linii.

10. Dokoncz montaz, podigczajac koncéwki linii A/V, kod R2500262, odpowiednio do wylotu tetniczego
oksygenatora oraz do odprowadzenia zylnego, znajdujgcego sie na zylnym zbiorniku kardiotomii; w razie
potrzeby zamknij ztgcza odpowiednimi plastikowymi zatrzaskami.

11. Powies worki zawierajgce roztwor wypetniajgcy na statywie.

12. Whij kolce dwoch linii do workdw z roztworem.

13. Sprawdz, czy caty obwdd jest przygotowany prawidtowo.

PROCEDURA WYPELNIANIA

Postepuj dokfadnie wedtug instrukcji krok po kroku, znajdujgcych sie w podreczniku uzytkownika aparatu PERFORMER
HT. Opisujg one prawidtowy sposéb obchodzenia sig i przygotowywania obwodu do zabiegu.

PRZESTROGA

1) Do procedury wypetniania nalezy zawsze uzywaé co najmniej 2000 ml roztworu soli fizjologiczne;j.
2) W tej fazie zaleca sie, aby delikatnie stuka¢ po zewnetrznej powierzchni produktéw, aby utatwi¢ catkowitg ewakuacje

powietrza znajdujgcego sie w obwodzie, szczegdlnie w odcinkach o wolnym przeptywie.

3) W celu ewakuacji powietrza, ktére mogto zosta¢ uwiezione w zbiorniku zylnym oksygenatora, zaleca sie otworzy¢

linie ptukania/recyrkulacji oksygenatora (w niektérych modelach jest to jedna i ta sama linia, w innych linia ptukania
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znajduje sie w gornej czesci oksygenatora, a linia recyrkulacji znajduje sie nizej, w poblizu zbiornika zylnego) na kilka
sekund bezposrednio po zakonczeniu fazy wypetniania.

ROZPOCZYNANIE ZABIEGU
Po spetnieniu wszystkich warunkéw i wypetnieniu  wszystkich instrukcji prawidlowego wykonania fazy
wypetniania/ptukania operator moze rozpocza¢ zabieg, naciskajagc przycisk START bezposrednio na ekranie dotykowym
aparatu.

PRZESTROGA

1) Przed rozpoczeciem nalezy ponownie sprawdzi¢, czy produkty podigczone do obwodu i/lub stosowane w potgczeniu
z nim zostaty prawidtowo wypetnione.

2) W celu wiasciwego monitorowania zabiegu nalezy podtgczy¢ przewody sond temperatury do odpowiednich gniazd
typu jack modutu HTS aparatu PERFORMER HT (od T1 do T8):

e Uzywajgc odpowiedniego przewodu podtgcz czujniki temperatury na linii A/V do kanatéw T1 oraz T3 jednostki
HTS;

e Uzywajgc odpowiedniego przewodu podigcz czujnik temperatury na linii A/V do kanatu T2 jednostki HTS;

o Podigcz wszelkie pozostate czujniki temperatury do odpowiednich kanatéw modutu HTS;

3) Otworz opakowanie zewnetrzne, wyjmij pakiet stotowy linii A/V, kod R2500262 i zaci$nij linie powrotu kaniuli zylnej
i linie kaniuli odprowadzania. Zdejmij silikonowy tgcznik ,U”, tgczacy linie odprowadzania i infuzji oraz potgcz je
odpowiednio do kaniuli zylnej i tetniczej, uprzednio wprowadzonych do dostepdw naczyniowych obszaru
poddawanego perfuzji.

4) Gdy krew naptynie do obwodu, wtgcz przeptyw tlenu przez wlot gazéw oksygenatora. Aby nie dopusci¢ do zatoréw
gazowych w uktadzie krwi dopilnuj, aby ci$nienie w przedziale krwi zawsze bylo wyzsze od ci$nienia w przedziale
gazow.

5) Firma RAND zaleca, aby stopniowo dochodzi¢ do parametréow zabiegu; zapewnia to prawidtowe rozpoczecie
zabiegu.

OSTRZEZENIE|

Wyzej wymienione produkty zaprojektowano do pracy przy cisnieniu maksymalnym wynoszacym 500 mmHg.
Firma Rand nie odpowiada za nieprawidlowe ustawienie parametrow lub niezamierzone przekroczenie limitu
bezpieczenstwa cisnienia w produktach.

ZABIEG

INSTRUKCJE OGOLNE:

W celu prawidtowo wykonania tej fazy nalezy postepowa¢ wedtug wskazéwek dostarczonych wraz z aparatem

PERFORMER HT (w instrukcji obstugi oraz na ekranie aparatu).

- W fazie krgzenia pozaustrojowego zaleca sie, aby w sposob ciggly monitorowaé poziom krwi odprowadzonej
z konczyny/narzagdu do zbiornika zylnego oksygenatora i odpowiednio regulowac przeptyw krwi tak, aby nie dopusci¢
do catkowitego oprdznienia zbiornika zylnego kardiotomii i, co sie z tym wigze, ewentualnego wprowadzenia powietrza
do krwiobiegu.

- Zaleca sie, aby po kilku minutach od poczatku zabiegu skontrolowa¢ preznos¢ gazéw we krwi (za pomocg analizatora
gazometrycznego) i w razie potrzeby skorygowac stezenie tlenu w gazach oddechowych (FiO2) za pomoca pokretta
regulacji przeptywomierza mieszanki.

- Nalezy stale monitorowa¢ wtasciwg dawke i skutecznos¢ stosowanego leczenia przeciwkrzepliwego — przed, podczas
i po zabiegu.

WSTRZYKNIECIA LEKOW (OPCJONALNIE)

- Firma Rand zaleca, aby leki podawaé bezposrednio do zbiornika zylnego oksygenatora lub poprzez odpowiednie
ztgcza pateczkowe dotgczone do linii wlotu oksygenatora, kod R2500263.

- W celu uzyskania najlepszych wynikéw leczenia zaleca sie, aby leki wstrzykiwa¢ dopiero wtedy, gdy perfundowana
konczyna/narzad osiggnat temperature wtasciwg dla zabiegu.

OSTRZEZENIE

Wszystkie decyzje odnosnie temperatury, czasu trwania perfuzji oraz umiejscowienia kaniuli pozostawia sie
lekarzowi odpowiedzialnemu za zabieg. Ponosi on réwniez odpowiedzialnos¢ za dawkowanie i metode
wstrzykniecia lekow zgodnie z ustalonymi limitami stosowania produktéw firmy Rand.

Kompatybilnos¢ wzmiankowanych produktow z niektorymi powszechnie stosowanymi lekami — za uzycie
ktérych odpowiada lekarz — podczas zabiegéw (hipertermicznej perfuzji izolowanej) zostata we wtasciwy sposob
zweryfikowana poprzez szczegoétowy przeglad literatury i analize danych z testéw klinicznych, odnoszacych sie
do stosowania lekdw dostepnych w handlu, a zawierajacych w swoim skladzie nastepujace skladniki aktywne:
TNF-a, ADRIAMYCYNA/DOKSORUBICYNA, OKSALIPLATYNA i MELFALAN. Firma Rand nie ponosi
odpowiedzialnosci za stosowanie wymienionych produktéw z lekami lub preparatami, ktére nie zostaly
wczesniej przebadane.

KONCZENIE ZABIEGU; ZBIERANIE PLYNOW
Zabiegi ,LRT” umozliwiajg zebranie ptynéw stosowanych podczas perfuzji hipertermicznej, ktiére moga byé uzywane
tacznie z lekami. Ptyny perfuzyjne, zracji ich wysokiego poziomu rezydualnej toksycznosci, muszg by¢ fizycznie
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izolowane i zbierane do oddzielnych pojemnikéw. W tym celu obwody ,ILP” sg wyposazone w specjalny system do
zbierania i utylizacji ptyndw stosowanych podczas zabiegéw. Catg objeto$¢ tych plynéw, w najgorszym przypadku,
mozna zebra¢ do odpowiednich workéw na odpady (kod R2500268), ktére umozliwiajg bezpieczne przeprowadzenie
fazy oprozniania.

FAZA PLUKANIA/REINFUZJI:

Przed rozpoczeciem tej fazy:

- Zawies worek roztworu do wykorzystania w procedurze ptukania na statywie;

- Podtacz dodatkowy 5-litrowy worek na odpady (kod R2500268, tgcznie w restawie) do ztgcza zamocowanego na linii
AV, kod R2500262.

CZESCI ZAMIENNE

Jako $rodek ostroznosci w fazie wypetniania i w trakcie zabiegu zawsze nalezy mie¢ przygotowany produkt zastgepczy.
Jezeli uzytkownik uwaza, ze okreslone zdarzenie (na przykiad niesatysfakcjonujgce efekty, wyciek, nieprawidtowe
parametry krwi itp.) moze by¢ niebezpieczne dla pacjenta/uzytkownika, powinien on dokona¢ wymiany linii wedtug
instrukcji zawartych w podreczniku uzytkownika aparatu PERFORMER HT.

APARATURA MEDYCZNA STOSOWANA W POLACZENIU Z PRODUKTEM

Zestaw linii do ILP HT, kod R9900086, zostat zaprojektowany specjalnie do stosowania z aparatem PERFORMER HT
firmy RAND.

Ten zestaw linii zoptymalizowano pod katem podtaczenia do oksygenatoréw o parametrach technicznych zgodnych
z tymi opisanymi w punkcie ,Dane techniczne” oraz wyposazonych w nastgpujgce ztgcza: Ztgcze 1/4” wlotu i wylotu krwi,
ztacze 3/8” do podigczenia sztywnego zbiornika zylnego oraz ztgcze typu Hansen do podtgczenia wymiennika ciepta.

OSTRZEZENIE

Kompatybilnos¢ aparatow wymienionych w niniejszych instrukcjach zostala odpowiednio przebadana
i zweryfikowana w testach in vitro oraz in vivo. Firma Rand nie ponosi odpowiedzialnosci za konsekwencje,
problemy iawarie wyniklte zzastosowania ukladu zinnymi aparatami, ktére nie zostaly odpowiednio
przebadane.

PRZESTROGA

Srednica ztgczy obwodu musi byé zgodna z wymiarami ztgczy zamocowanych w produktach.

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 wszelkich praw ustawowych nabywcy, przystugujacych
mu na mocy obowigzujgcego prawa.

Firma RAND zapewnia, ze przy produkcji niniejszego produktu medycznego zachowano nalezytg staranno$c¢, stosowng
do charakteru produktu oraz jego przeznaczonego sposobu uzytkowania. Firma RAND zapewnia, ze produkt medyczny
jest w stanie funkcjonowac¢ zgodnie z przeznaczeniem opisanym w niniejszej instrukcji obstugi oraz stosowany zgodnie
z nig przez wykwalifikowanego uzytkownika przed uptywem terminu waznosci wskazanego na opakowaniu. Niemniej
jednak firma RAND nie jest w stanie zagwarantowac¢, ze uzytkownik bedzie uzytkowat produkt w prawidtowy sposob,
atakze ze nieprawidtowo postawione rozpoznanie i/lub wdrozone leczenie wzgledem okreslonych fizycznych
i biologicznych wtasciwosci indywidualnego pacjenta nie wptynie negatywnie na parametry pracy i skuteczno$é produktu
ze szkodliwymi konsekwencjami dla pacjenta pomimo uzytkowania zgodnie z instrukcjg uzycia. Firma RAND podkresla
potrzebe Scistego przestrzegania wskazéwek instrukcji uzycia i wdrozenia wszystkich srodkéw ostroznosci niezbednych
do prawidtowego uzytkowania produktu, niemniej jednak nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, uszkodzenie, wydatki,
przypadki losowe lub konsekwencje wynikle bezposrednio lub posrednio z nieprawidtowego uzycia niniejszego produktu.
Firma RAND zobowigzuje sie dokona¢ wymiany przyrzgdu medycznego w przypadku jego wadliwosci w chwili
wprowadzenia na rynek lub w momencie dostawy do uzytkownika koncowego, chyba ze wadliwos¢ wynika
z nieprawidtowego obchodzenia sie z produktem przez kupujgcego. Powyzsze warunki zastepujg wszystkie inne
gwarancje, czy to wyrazone, czy dorozumiane, pisemne lub ustne, w tym gwarancje warto$ci handlowej i uzytecznosci
do okreslonego celu. Nie upowaznia sie zadnej osoby, wigczajac w to przedstawicieli, agentéw, sprzedawcow,
dystrybutoréw lub posrednikéw firmy RAND lub jakiejkolwiek innej organizacji przemystowej lub komercyjnej, do
przedstawicielstwa lub udzielania gwarancji odnosnie niniejszego produktu medycznego z wyjgtkiem wymienionych
powyzej. Firma RAND nie udziela gwarancji wartosci handlowej i jakichkolwiek gwarancji przydatnosci do okreslonego
celu w odniesieniu do niniejszego produktu innych, niz okreslonych powyzej. Kupujacy zobowigzuje sie do przyjecia
warunkéw niniejszego wykluczenia gwarancji, a w szczegoélnosci, w przypadku sporu lub procesu z firmg RAND, do
niewysuwania roszczen na podstawie domniemanych lub dowiedzionych zmian lub modyfikacji niniejszego wykluczenia
gwarancji, wprowadzonych przez jakiegokolwiek przedstawiciela, agenta, sprzedawcy, dystrybutora lub innego
posrednika. Obecne relacje pomiedzy stronami niniejszej umowy (takze w przypadku niesporzadzenia ich na pismie)
w kontekscie niniejszej gwaranciji, jej interpretacji i wykonania, braku wytgczen i/lub zastrzezen, sg regulowane wytgcznie
na podstawie wioskiego prawa i jurysdykcji. Sgdem wiasciwym jest Sgd miasta Modena (Wtochy).
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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 se omogucéilo da ceo sistem postigne predvidenu svrhu, odnosno da obezbedi zagrejanu te€nost
pacijentu u izolovanoj perfuziji udova/organa (takode zvanoj ILP) u oblast onkologije.
Konkretno, to su ekstrakorporalni kompleti cevi za cirkulaciju napravljeni od biokompatibilnih plasti¢nih materijala
medicinskog kvaliteta koji su namenjeni da fizicki povezu pacijenta sa namenskom opremom kako bi se omogucila
cirkulacija zagrejanih te€nosti od opreme do pacijenta i nazad, u neprekidnoj cirkulaciji zatvorene petlje.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Preporuceni protok krvi: od 100 do 1.200 ml/min.
Raspon temperature vodenog kola: od 28 do 45 °C
Zapremina za pripremu krvnog kola: 340 ml
Ukupna zapremina za pripremu: 700 ml (uzimajuci u obzir 200-250 ml u venskom rezervoaru oksigenatora).

NAMENA
Kolo za vantelesnu cirkulaciju za jednokratnu upotrebu ,ILP HT*, Sifra R9900086, predvideno je za upotrebu pri
terapijama za perfuziju izolovanog uda ili organa zasnovanu na hipertermiji (,ILP“ terapije). Uredaj se moze bezbedno
koristiti u kombinaciji sa medicinskim uredajima navedenim u odeljku ,Medicinski uredaji koji se mogu Koristiti u
kombinaciji“.

NEZELJENI EFEKTI | KONTRAINDIKACIJE
Nema utvrdenih nezeljenih efekata koji su izri¢ito povezani sa kori§¢enjem ovog proizvoda.
Uredaj je kontraindikovan za postupke izvan predvidenog opsega koriscenja.

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

INDIKACIJE, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, CILJNA GRUPA PACIJENATA, PREDVIDENI KORISNICI
Pogledajte priruénik za korisnike Performer opreme.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE
Informacije koje treba da privuku paznju korisnika kako bi se sprecile potencijalno opasne situacije i kako bi se
obezbedilo ispravno i bezbedno koriS¢enje uredaja oznacene su u tekstu na sledeci nacin:

UPOZORENJE

Ukazuje na ozbiljne posledice i mogucée opasnosti po bezbednost korisnika i/ili pacijenta koje nastaju kako pri
pravilnom, tako i pri nepravilnom koriS¢enju uredaja, kao i na ograni¢enja pri koriS¢enju i mere koje treba
preduzeti ukoliko do takvih dogadaja dode.

OPREZ
Ukazuje na sve moguce mere predostroznosti koje korisnik treba da preduzme u cilju bezbednog i delotvornog
kori§¢enja ovog uredaja.

Izvesne opste bezbednosne informacije navedene su u nastavku kako bi se rukovaoci uredaja upozorili na njih. Dodatne
posebne bezbednosne informacije navedene su u uputstvu za upotrebu na mestima gde mogu uticati na postupak koji
se obavlja.

POZORENJE |

e Pazljivo procitajte sve informacije pre upotrebe. Nerazumevanje ili nepridrzavanje uputstava ili njihovo
nepazljivo €itanje mogu dovesti do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

¢ Uredaj je namenjen za profesionalnu upotrebu. Kvalifikovano osoblje, obuéeno za koriSéenje uredaja, mora
pazljivo i konstantno da kontroliSe postupak.

¢ lzvrsSite vizuelnu proveru i pazljivo proverite uredaje pre koriS¢enja. Uslovi transporta i/ili skladiStenja koji se
razlikuju od propisanih mogu dovesti do oSte¢enja uredaja.

e Sterilnost je zagarantovana pod uslovom da sterilno pakovanje nije vlazno, otvoreno, menjano ili oSte¢eno.
Nemojte koristiti uredaje ako njihova sterilnost nije zagarantovana. Proverite datum isteka roka upotrebe na
nalepnici. Nemojte koristiti uredaj nakon navedenog datuma.

¢ Uredaj se mora koristiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakovanja.

o Uvedite i odrzavajte propisanu dozu antikoagulansa (gde je to potrebno) i pratite je pre, za vreme i nakon
terapije.

e Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriSéenje uredaja nosi rizik od infekcije bez obzira na koriSéeni
metod ciSéenja ili sterilizacije.

¢ Nemojte ponovo sterilisati uredaj i ne podvrgavajte ga nikakvoj daljoj obradi. Ponovna sterilizacija moze da
bude nedelotvorna i moze da ugrozi celovitost uredaja, uzrokujuci ozbiljnu Stetu po pacijenta.

¢ Povezite linije tako da se spreci savijanje i stiskanje cevi.

¢ Ne dozvolite da uredaj dode u kontakt sa alkoholom, anestetickim te€nostima (npr. izofluranom) i korozivnim
rastvarac¢ima (npr. acetonom), jer oni mogu ugroziti njegovu strukturnu celovitost.

¢ Nakon koriSéenja odlozite uredaj na otpad u skladu sa primenljivim propisima koji vaze u zemlji u kojoj se
uredaj koristi.

e Za dodatne informacije i/ili u slu€aju zalbe, obratite se kompaniji Rand ili ovlaS¢enom lokalnom predstavniku.
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PODESAVANJA

UPOZORENJE

Ovaj postupak treba obaviti primenom aseptiénog metoda.

1. lzvadite ,ILP HT* komplet linija, Sifra R9900086, iz spoljnog pakovanja i uklonite sterilno pakovanje.

2. Pazljivo postavite segmente pumpe PM1 i PM2 obraéajuci paznju na smer postavljanja; imajte na umu da se
sve pumpe u PERFORMER HT opremi okrecu u smeru kretanja kazaljki na satu. Da bi se olak$alo pravilno
postavljanje linija, svaki element pumpe je oznacen zutom lepljivom karikom na ulaznoj strani, koja oznacava
stranu koju treba ugraditi i odgovaraju¢u pumpu.

3. Ostale cevi ili delovi cevi koje treba postaviti u automatske stezaljke na opremi oznaceni su nalepnicom sa
oznakom CL1 ili CL2 (u skladu sa dijagramom te¢nosti potrebnim za terapiju) i njihovom odgovarajuéom bojom
oznake (crvena ili plava).

4. Proverite polozaj i celovitost membranskih pretvaraa koji se koriste na linijama za pracenje pritiska. U
zavisnosti od pritiska koji treba pratiti (pozitivan ili negativan), membrana promenljivog oblika se moze postaviti
sa obe strane pretvarata. Da bi se olakSalo pravilno postavljanje membrane, telo svake Sipke pretvaraca je
oznaceno zutom nalepnicom na strani na kojoj se membrana mora nalaziti radi pravilne upotrebe. Pored toga,
nalepnica nosi identifikacionu oznaku senzora pritiska na uredaju na koji se pretvara¢ pritiska mora prikljuciti
(od PR1 do PR6). Dijagram u nastavku pokazuje pravilno postavljanje membrane promenljivog oblika kada se
koristi za pracenje:

negativnog pritiska: pozitivnog pritiska:

/Nalenica LNalepnica

D

Ako je potrebno, prikljucite Spric na priklju¢ak membrane za izolovanje te€nosti a zatim ubrizgavaijte ili izvlacite
vazduh dok membrana ne bude ispravno usmerena.

5. Priklju€ite linije pritiska na odgovarajuci pretvara¢ na uredaju.

6. Postavite vre¢u za zagrevanje ulazne HE linije, Sifra R25000185, u odgovarajuce kuciste u grejacu. Pratedi
mrezna uputstva za opremu, prikljuite brzu spojnicu na odgovarajuéi priklju¢ak koji se nalazi na vrec¢astom
rezervoaru od 6.000 ml, Sifra R2500267, prethodno postavljenom u odgovaraju¢e drzace. DovrSite sklapanje
linije povezivanjem kraja izlazne linije grejaca na ulazni priklju¢ak za izmenu toplote na oksigenatoru.

7. Dovrsite sklapanje grejnog kola povezivanjem izlaza izmenjivaca toplote na vrecu od 6.000 ml pomocu izlazne
HE linije, Sifra R2500265.

8. Savetuje se da se oksigenator napaja preko linije za gas sa filterom, Sifra R2500266, priklju¢ene na
odgovarajuci ulazni priklju¢ak za gas.

9. Povezite krajeve ulaznih linija oksigenatora, Sifra R2500263, sa izlazom rezervoara za kardiotomiju, odnosno
ulazom oksigenatora, prateéi uputstva prikazana na ekranu PERFORMER opreme i zatvorite Zutu i zelenu
stezaljku koje su postavljene na liniju.

10. Dovrsite sklapanje povezivanjem terminala A/V linije, Sifra R2500262, na arterijski izlaz oksigenatora, odnosno
na venski odvod na rezervoaru za vensku kardiotomiju; po potrebi ulvrstite priklju¢enja odgovaraju¢im
plasti¢nim spojnicama za blokadu.

11. Okacite vrece sa rastvorom za pripremu na stalak.

12. Postavite Siljke dve linije u vrece sa rastvorom.

13. Proverite pravilnost konfiguracije kompletnog kola.

POSTUPAK PUNJENJA
Sledite postupno uputstvo navedeno u priruéniku za kori§¢enje PERFORMER HT opreme radi pravilnog rukovanja kolom
i pravilnog podeSavanja kola.

1) Uvek koristite najmanje 2.000 ml uobi¢ajenog fizioloSkog rastvora za postupak punjenja.

2) Tokom ove faze savetuje se lagano lupkanje po uredajima po potrebi kako bi se potpomoglo potpuno istiskanje
vazduha prisutnog u kolu, posebno u segmentima sa slabim protokom.

3) Da bi se istisnuo vazduh koji moze biti zarobljen u venskom rezervoaru oksigenatora, preporu€uje se da se otvori
linija za praznjenje oksigenatora/recirkulaciju (kod nekih modela se ove dve linije poklapaju, a kod drugih se linija za
praznjenje nalazi na vrhu oksigenatora, a linija za recirkulaciju se nalazi ispod nje, u blizini venskog rezervoara) na
nekoliko sekundi, odmah po zavrSetku faze pripreme.

POCETAK TERAPIJE
Ako su zadovoljeni svi uslovi i pravilno praéena uputstva za obavljanje faze pripreme/ispiranja, rukovalac moze da
pokrene terapiju pritiskom na ,START* (Pocetak) direktno na dodirnom ekranu opreme.

1) Pre pocetka terapije proverite jo$ jednom da li su uredaji koji su povezani na kolo i/ili kori§¢eni u kombinaciji pravilno
napunjeni.
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2) Radi odgovaraju¢eg pracenja terapije povezite kablove temperaturne sonde na odgovarajuce utiCnice na HTS
modulu PERFORMER HT sistema (od T1 do T8):

e Kkori8¢enjem odgovarajuceg kabla povezZite temperaturne sonde koje se nalaze na A/V liniji na kanale
T1iT3 na HTS modulu;

e koriS¢enjem odgovarajuéeg kabla povezite temperaturne sonde koje se nalaze na A/V liniji na kanal
T2 na HTS modulu;

¢ prikljucite preostale temperaturne sonde na odgovarajuce kanale na HTS modulu, ako je primenljivo;

3) Otvorite spoljno pakovanje, otpustite stonu A/V liniju R2500262 i stezaljkom pritegnite povratnu liniju venske kanule i
liniju za izvlaCenje kanule. Izvadite silikonski ,U* priklju€ak koji spaja segment za izvlaCenje i infuzioni segment linije i
povezite ih na vensku, odnosno arterijsku kanulu koje ste prethodno postavili u vaskularne pristupe perfuzionoj
oblasti.

4) Kada krv po¢ne da uti€e u kolo, pokrenite protok kiseonika ka ulaznom priklju¢ku za gas na oksigenatoru. Da biste
izbegli emboluse gasa u krvnom toku, proverite da li je pritisak unutar krvnog odeljka uvek visi od pritiska u gasnom
odeljku.

5) Kompanija RAND savetuje da se potrebni terapijski parametri postupno dostignu kako bi se osigurao pravilan pocetak
terapije.

UPOZORENJE

ILP uredaji su predvideni za upotrebu do maksimalnog pritiska od 500 mmHg. Kompanija Rand ne prihvata
nikakvu odgovornost za nepravilno podeSavanje parametara ili slu¢ajno stavljanje uredaja pod pritisak koji je na
nivou nekompatibilnom sa navedenim ograni¢enjem.

TERAPIJA

OPSTA UPUTSTVA:

Za pravilno izvodenje ove faze sledite indikacije navedene u korisnickom uputstvu za PERFORMER HT opremu i na

ekranu opreme.

- Tokom faze vantelesne cirkulacije preporu€uje se neprekidno pracenje nivoa krvi koja je izvu€ena iz venskog
rezervoara oksigenatora uda/organa i propisno prilagodavanje protoka krvi kako bi se izbeglo potpuno praznjenje
venskog rezervoara za kardiotomiju i posledi€énog moguéeg prodora vazduha u krvno kolo.

- Nekoliko minuta nakon zapocinjanja terapije preporucuje se provera gasnog sastava krvi (pomo¢u hemogasnog
analizatora); po potrebi korigujte koncentraciju kiseonika u gasu za ventilaciju (FiO2) okretanjem dugmeta za
podeSavanje meraca i meSaca protoka.

- Neprekidno pratite pravilnost doze i efikasnost usvojene antikoagulansne terapije pre, za vreme i nakon terapije.

UBRIZGAVANJE LEKA (OPCIONO):

- Kompanija Rand preporuCuje ubrizgavanje leka direktno u venski rezervoar oksigenatora ili kroz odgovarajudi
klavokonektor postavljen na ulaznu liniju oksigenatora, Sifra R2500263.

- Da biste dobili najbolje rezultate terapije, preporu€uje se ubrizgavanje leka samo kada perfuzirani ud/organ vec¢
dostigne temperaturu potrebnu za terapiju.

UPOZORENJE

Svaka odluka u vezi sa nivoom temperature, trajanjem perfuzije i postavljanjem kanule, kao i u vezi sa dozom i
nac¢inom ubrizgavanja leka, prepustena je lekaru odgovornom za terapiju, u skladu sa utvrdenim granicama
koriséenja Rand uredaja.

Kompatibilnost koriSéenja navedenih uredaja sa nekim od €esto koriSéenih lekova — po odluci lekara — kod
terapije hipertermicki izolovane perfuzije potvrdena je pazljivim prou¢avanjem naucne literature i analizom
podataka klinickih ispitivanja koji se odnose na komercijalna jedinjenja zasnovana na slede¢im aktivnim
sastojcima ustanovljene upotrebe: TNF-a, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, OXALIPLATIN i MELPHALAN.
Kompanija Rand ne prihvata nikakvu odgovornost za koriS¢enje uredaja u kombinaciji sa lekovima ili
preparatima koji nisu prethodno provereni.

ZAVRSETAK TERAPIJE; OBNOVA TECNOSTI
,LRT* terapije obuhvataju obnovu te¢nosti kori§¢enih tokom hipotermicke perfuzije koje se mogu koristiti u kombinaciji sa
lekovima. Zbog visokog nivoa rezidualne toksi¢nosti, perfuzione te¢nosti se moraju fizi¢ki izolovati i zasebno prikupljati.
Za ovu svrhu ILP“ kola poseduju specijalan sistem za obnovu tecnosti i upravljanje te¢nostima koriS¢enim tokom
terapije. Celokupna zapremina takvih te€nosti, u najgorem slucaju, moze se prikupiti u odgovarajuc¢e vrece za otpad
(Sifra R2500268) koje obezbeduju bezbedno upravljanje fazom praznjenja.

FAZA ISPIRANJA/PONOVNE INFUZIJE:

Pre aktiviranja ove faze:

- Okacite vreéu sa rastvorom koji ¢e se koristiti prilikom obavljanja postupka ispiranja na stalak;

- Povezite dodatnu vreéu za otpad od 5 litara (Sifra R2500268, prilozena uz komplet) na priklju€ak postavljen u A/V liniju,
Sifra R2500262.

ZAMENA DELOVA
Kao mera predostroznosti, rezervni uredaj mora uvek biti na raspolaganju za vreme faze pripreme i u toku obavljanja
terapije.
Ako smatrate da neki odredeni dogadaj (kao 5to su nedovoljne performanse, curenje, nenormalni parametri krvi itd.)
moze uticati na bezbednost pacijenta/korisnika, obavite zamenu linije na nalin opisan u uputstvu za upotrebu
PERFORMER HT opreme.
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MEDICINSKI UREDAJI KOJI SE MOGU KORISTITI U KOMBINACIJI
ILP HT komplet linija, Sifra R9900086, posebno je predviden za koriS¢enje u kombinaciji sa RAND PERFORMER HT
uredajem.
Komplet linija je optimizovan za priklju€enje na oksigenatore Cije su specifikacije kompatibilne sa onima koje su
navedene u odeljku ,Tehnicke specifikacije” i koji su opremljeni slede¢im prikljuécima: 1/4” ulazni i izlazni priklju¢ak za
krv, 3/8” priklju€ak za €vrsti venski rezervoar i priklju¢ak Hansen tipa za izmenjivac toplote.

UPOZORENJE

Kompatibilnost uredaja navedenih u postojeéem uputstvu je dokazana i potvrdena znacajnim in vitro i in vivo
ispitivanjima. Kompanija Rand nece odgovarati za posledice, probleme ili neispravnosti koji proisteknu iz
koris¢enja sistema u kombinaciji sa razlic¢itim uredajima koji nisu prethodno ispitani.

Prec¢nik priklju¢aka na kolu mora biti kompatibilan sa dimenzijama priklju¢aka koji se nalaze na uredaju.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident u vezi sa uredajem treba prijaviti direktno kompaniji RanD ili njenom distributeru i nadleznoj
ustanovi u zemlji €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 funkcionise
onako kako je naznaceno u vaze¢em uputstvu za upotrebu, kada ga u skladu sa uputstvima koristi kvalifikovani korisnik i
to pre isteka roka upotrebe oznaenog na pakovanju. Medutim, kompanija RAND ne moZe da garantuje da e korisnik
uredaj koristiti pravilno, niti da neta¢na dijagnoza ili terapija i/ili odredene fizicke i bioloSke karakteristike pojedinac¢nog
pacijenta ne uticu 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 koriS¢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 kompanije RAND do trenutka isporuke krajnjem
korisniku, osim ako je takvo oStecenje rezultat pogre$nog rukovanja od strane kupca. Gorenavedeno zamenjuje sve
druge garancije, izriCite ili podrazumevane, pismene ili usmene, uklju€ujuci garancije podobnosti za prodaju i namenu.
Nijedno lice, uklju€ujuéi bilo kog predstavnika, zastupnika, dilera, distributera ili posrednika kompanije RAND ili bilo koje
druge industrijske ili komercijalne organizacije, nije ovlaS¢éeno da daje bilo kakva obecanja ili garancije u vezi sa ovim
medicinskim uredajem osim onih izri¢ito navedenih ovde. Kompanija RAND odri¢e bilo kakve garancije podobnosti za
prodaju i namenu u odnosu na ovaj proizvod, osim onih izri¢ito navedenih ovde. Kupac se obavezuje da ¢e poStovati
uslove ove ograniCene garancije a posebno prihvata da, u slu€aju spora ili parnice sa kompanijom RAND, nece traziti
odstetu na osnovu navodnih ili dokazanih izmena ili preinaenja ove ograni¢ene garancije od strane bilo kog
predstavnika, zastupnika, dilera, distributera ili drugog posrednika. Postojec¢i odnosi izmedu ugovornih strana (i u slu¢aju
da ugovor nije sastavljen u pisanoj formi) za koje vazi ova garancija, njihovo tumacenje i izvr§enje, bez isklju¢enja i/ili
zadrzavanja, regulisani su iskljucivo italijanskim zakonom i pod njegovom su nadlezno$¢u. Izabrani sud je sud u Modeni
(Italija).
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OMUCAHUE
CTepunHun ycTpoiicTBa 3a edHOKpaTHa yrnoTpeba, NpoekTMpaHu U npedHasHadyeHu 3a U3NonaBaHe B KOMOWHALMS C
ob6opyasaHe RanD Performer HT, 3a oa no3sonAT Ha LgAnaTa cucTema Aa AOoCTUrHe npeasuaeHaTa uen, T.e. obnactta
Ha OHKonorusTa.
Mo-KOHKPeTHO, Te ca KOMMMeKTM TPbOGM 3a eKcTpakopriopanHa LMpKynauusa, peanuampaHM ¢ 6uocbBMecTUMU
nnacTMacoBy MaTtepuanu OT MeOWMUMHCKM Krac, npegHasHavyeHu 3a (PU3MYecKo CBbp3BaHe Ha naumeHTa KbM
cneuuanHoTo obopyasaHe, 3a 4a NO3BOMAT LUMPKyNaumsTa Ha 3aTonsieHMTe TeYHOCTM OT 060pyABaHETO KbM NauueHTa
1 06paTHO, B HEMpeKkbCHaTa 3aTBOpeHa LMpKynaums.

TEXHWYECKHW CNELUMPUKALIUN
MpenopbunTeneH kpbeoTok: oT 100 go 1200 ml/min
TemnepaTypeH Anana3oH Ha BOAHWS Kpbr: oT 28 fo 45°C
O6eM 3a NpalMUHT Ha KpbBHUSA Kpbr: 340 mi
06w o6em 3a npavimuHr: 700 ml (kaTo ce B3emart npeasug 200-250 ml BbB BEHO3HWS pe3epBoap Ha okcureHaTopa).

NPEOHA3HAYEHUE
KpbrbT 3a ekcTpakopnopanHa uupkynaumsa 3a egHokpatHa ynotpeba “ILP HT” ¢ kog R9900086, e npenHasHayeH 3a
ynoTpeba no Bpeme Ha Tepanuu Ha OCHOBaTa Ha XvMnepTepMus 3a m3onupaHa nepdysus Ha KparHUUWM UK opraHu
(“ILP” neyenus). N3penmeto moxe ga ce usnonssa 6e3onacHo B KOMOMHALMA ¢ MeQuUMHCKUTE u3genus, u3bpoeHun B
pasgen "MeguumnHCKM n3genns, KoMTo MoraT a ce U3nonasaT B KOMOUHaums".

HEXEJNAHU PEAKUUX U NPOTUBOIMNOKA3AHUA
HsiMa gaHHM 3a HexenaHu peakumm, cneundunyHo cBbp3aHy ¢ ynotpebarta Ha npoaykTa.
W3genveTo e npoTMBONOKasaHo 3a npoueaypy M3BbH ynotpebarta no npegHasHayeHune.

ycnoBusa HA CbXPAHEHUE
CbxpaHsaBaviTe npogykta npu TemnepaTtypu mexgy 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

NMOKA3AHUA, OYAKBAHWU KIMHWUYHM MNON3W, UENEBA TPYNA NAUUEHTW, NPEOBUOEHU
NOTPEBUTENU
Mons, BXTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha Performer.

MH®OPMALUA 3A BESOMACHOCT
WHdopmaumusiTa, npeasuaeHa Aa npuBnvya BHUMAHUMETO Ha NOTPeOWUTENns KbM MOTEHUMANHO OMacHW cuTyauuu u
ocurypsiBaHe Ha npaBuIHO 1 6e30nacHo U3non3BaHe Ha U3OenneTo, e ykasaHa B TEKCTa MO CNEAHUS HauMH:

NPEAYNPEXOEHME |

Moka3Ba ceprMo3HM NOcneacTBUS U NOTEHUMaNnHU pUMcKoBe 3a 6e3onacHocTTa 3a noTpeburens u/unu naymeHTa,
KOUTO Morat ga BbBb3HUKHAT nNpu HOpManHa wnuv npu HenpaBuIiHa ynOTpe6a Ha WuU3[erimeTo, KakKto #“
orpaHnyeHusaTa nNpu u3nofns3BaHe N MEpPKUTe, KOUTO TpﬂﬁBa aa 6'bAaT B3eTU MNMpU Bb3HMKBAHe Ha TaKuBa
cbLOuTHA.

BHUMAHUE

Moka3ea Bcska Bb3MOXHA NpeanasHa Msipka, Koato Tpsabea aa ce B3eMe oT notpeburtens, 3a 6e3onacHa u edekTuBHa
ynoTtpeba Ha usgenveTo.

Mo-pony e pageHa obwa mHpopmaums 3a 6e3onacHOCT, 3a [a npedynpexaasa onepaTtopuTe 3a ynotpebata Ha
n3genueTto. [JonbnHuUTeNHN cneunduyHn aHHM 3a 6e30nacHOCT ca AafdeHu M B ykalaHuaTa 3a ynotpeba Ha mecTa,
Kb[ETO TOBa MOXE [la OKaXke BMUsSIHWE BbPXY onepaumsita, KosiTo TpabBa Aa ce U3BBbPLUK.

NPEOYNPEXOEHUE

MpoyeTeTe BHUMaTenHo usAnara uHdgopmauusa npeaum ynotpe6a. AKO ykasaHusiTa He ce pasbepar wunu
cnasBaT WU NpovuTaHeToO MM 6e3 Heo6XOo4MMOTO BHMMaHue, MOXe Aa AoBede A0 CEPUO3HO HapaHsABaHe
UMM CMBLPT Ha NauueHTa.

e WUspenueto e npegHasHaveHo 3a ynotpe6a oT npodecuoHanucTu. Mpoueaypata Tpsi6Ba Aa ce KOHTponupa
BHUMAaTESTHO U HenpeKbCHATO OT KBanuduumnpaH nepcoHarn, obyyeH B ynotpe6ara Ha usgenueTo.

e WspbpwBanTe Bu3yaneH orfed U BHUMaTenHa npoBepka Ha usgenusita npegu ynotpeba. YcnoeBusi Ha
TpaHcnopTupaHe W/MNM CbXpaHeHWe, Pas3fINYHM OT YyKasaHWTe, MOXe Aa ca MPUUYMHUAM noBpeda Ha
usgenusra.

e CTepunHocTTa € rapaHTMpaHa npu ycrioBue, Ye CTepusiHaTa onakoBKa He € BraXkHa, OTBOpEHa, HapylueHa
unu noepefeHa. He nanonseaite usgenusaTa, ako He MOXe Aa ce rapaHTupa ctepunHocTtTa. MpoBepeTte
CpoKa Ha rogHOCT Ha eTukeTa. [la He ce usnonsea creq Tasv gaTta.

e W3pgenusTa TpsiGBa Aa ce U3Non3BaT BegHara crieq OTBapsiHe Ha CTepusiHaTa ONaKkoBKa.

e BbBegete M noaabpXKanTe npaBunHaTa [[O03MPOBKA Ha aHTUKoarynaHT (KoraTo e Heo6xoauMmo) W
MOHUTOpUpaNTe Npeaun, No BpeMe Ha U crieq fnevyeHueTo.

e CaMo 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a. MOBTOPHOTO M3Mon3BaHe Ha U3denusiTa HOCU PUCK OT KPbCTOCaHa

MH(eKUUsi, He3aBUCMMO OT U3NON3BaHUA MeToA 3a MOYMCTBaHe UMK CTepunusaums.
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e [la He ce cTepunu3aupa MNOBTOPHO, Aa He ce MnoAanara Ha AonbnHUTenHa obpaboTtka. [MoBTopHaTa
cTepunusauusa Moxe Aa He e edeKTUBHA U MOXe Aa HapylM LenocTra Ha U3fenueTo, NMPUYMHABaWKKN
CepUo3HO HapaHsiBaHe Ha nawuuneHTa.

e Cpbp3BanTe NMHMUTE NO TaKbB Ha4YMH, Ye Aa ce NpeaoTBPaTH NperbBaHe U NPUTUCKaHe Ha TpbOUuTe.

e W3bsArsanMte m3penueto Aa BnvM3a B KOHTaKT C anKoxorl, aHeCTeTUYHU Te4yHocTu (T.e. msocbnypaH) wnu
KOPO3VMBHU pa3TBOPUTENU (T.€. aLeTOH), TbI KaTO MoraT Aa HapyluaT CTPYKTypHaTa My LIAANOCT.

e Cnep ynotpeba nsxebprnete n3genmeTo B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE pa3nopendu B cTpaHaTa, KbAaeTo
ce u3nonssa.

e 3a gonbnHuTenHa uHcgopmaumua u/vnu B crniyyam Ha onnaksaHe, cBbpxeTe ce ¢ Rand unu ¢ otopusunpaHus
MecCTeH npepcTaBuTen.

MOHTUPAHE
Tas3u npoueaypa TpsibBa Aa ce u3BbPLUBA MO acenTUYeH MeToA.

1. WsBapgete Habopa nuHum “ILP HT”, kog R9900086, oT BbHWHaTa My OMNakoBKa, U MaxHeTe CTepunHaTta
OonakoBkKa.

2. BHumaTtenHo noctaBeTe nomneHute cermeHtM PM1 u PM2, kaTto BHMMaBaTe 3a Mocokata Ha MOCTaBSsHE;
uvanTe npensua, Ye Bcuudku nomnu B obopyaBaHeto PERFORMER HT  ce BbpTtAT no nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTpernka. 3a ga ce ynecHU NpaBUITHOTO MOHTUPAHE Ha NUHUUTE, BCEKM CErMEHT Ha nomnara e
MapkupaH C XbNTa afxe3vBHa sika OT BXo4HaTa CTpaHa, KOSATO rMokasBa CTpaHaTa Ha MOHTWpaHe u
CbOTBETHaTa nomna.

3. [Opyrn TpbOM nnm yactu ot TpbOM, KOMTO TpsbBa Aa ce NOCTaBAT B aBTOMAaTUYHWUTE Knamnu Ha obopyaBaHeTo,
ca ngeHTndunumpaHm Ypes mapkmpoBka ¢ etukeT CL1 unmn CL2 (B cbOTBETCTBUE C AnarpamaTta 3a TEYHOCTUTE ,
N3ncKBaHa OT TepanusaTa) n Ype3 CbOTBETHMSA LIBETOBM KOA (YEPBEH UMK CUH).

4. TlpoBepeTe MNOMNOXEHMETO M Uenoctta Ha MemMbpaHHUTE TpaHcalcepy, W3NOM3BaHM Ha NUMHUKUTE 3a
MOHUTOPUPAHE Ha HansiraHeTo; B 3aBWCUMOCT OT MOHUTOPUMPAHOTO HanaraHe (MOMOXWUTENHO unu
oTpuuartenHo), gedopmupyemarta membpaHa Moxe ga Obae OT BCsika CTpaHa Ha TpaHcawcepa. 3a ga ce
yrNecHU NpaBUMHOTO MO3NLMOHMPaHe Ha MembpaHaTa, TANOTO Ha BCEKU TPaHCAKCEP HOCU XbNAT €TUKET OT
cTpaHaTa, KbaeTo TpsibBa Aa O0bae pa3nonoxeHa MeMmbpaHaTa 3a npaBurnHa ynotpeba. OcBeH ToBa, ETUKETBLT
nokasea MaeHTUMKaLMOHHAaTa MapKMpOBKa Ha CEH30pa 3a HansraHe Ha maluuHaTa, KbM KOWTO TpsbBa fa ce
CBbpXe TpaHcatocepbT 3a HansgraHe (or PR1 pgo PR6). [Ouarpamarta no-gony nokassa NpaBUITHOTO
no3muuoHnpaHe Ha gedopmMmmpyemaTta membpaHa, n3nona3eaHa 3a MOHUTOpPMpPaHe Ha:

oTpuLUaTeNHO HansraHe: MOJIOXKUTESTHO HansiraHe:
/ETVIKeT Lak ETuker
N

Ako e Heobxo4MMO, CBBbPXKETE CNPUHLIOBKA KbM KOHEKTOP HAa MeMbpaHaTta, u3onupall Te4HOCTUTe, U creg ToBa
WHXEKTUpaNTe unm oTcTpaHeTe Bb3ayxa, AokaTo MembpaHaTta 6bae npaBunHo opueHTUpaHa.

5. CBbpXeTe NMHMMTE 3a HansaraHe KbM CbOTBETHUSI TpAHCAOCEP Ha anapaTa.

6. [losnumoHnpanTe caka 3a 3arpsiBaHe Ha BxogHaTa nuHua Ha HE, kog R25000185, B npaBunHusa koprnyc Ha
HarpeBaTtens. Crnegsaiikn oHManH yka3aHusita Ha obopyaBaHeTo,, CBbpXeTe 6bpP3nsd KOHEKTOP Ha CbOTBETHUS
KOHEKTOp, MOCTaBeH Ha caka Ha pesepBoapa ¢ obem 6000 ml, kog R2500267, noctaBeH npeau ToBa B
CbOTBETHUTE ObpXKaun. 3aBbplueTe NMMHUATA, KaTO CBbPXETE Kpas OTKbM M3XOA4HATa NMHUSA Ha HarpeBaTensi
KbM BXOOHWSI NOPT Ha TONNIOOOMEHHUKA Ha OKCUreHaTopa.

7. 3aBbplueTe Kpbra 3a 3arpsiBaHe, KaTo CBbpPXETE U3XOAHUSA OTBOP Ha TOMnooOMeHHUKa kbM caka ¢ obem 6000
ml, nanonseanku na3xogHata nuHmsa Ha HE, kog R2500265.

8. [lpenopbuMTenHo e ga NbfHUTE OKCUreHaTopa npes NMHuATa 3a ras ¢ punTbp, Kog R2500266, cBbp3aHa KbM
noaxoAsaLwms BXOAeH NopT 3a ras.

9. CebpxkeTe Kpauwata Ha BXOAHATa nuHUSA Ha okcureHatopa R2500263 CbOTBETHO KbM K3Xo4a Ha
KapAMOTOMUYHUSI pe3epBoap M BXO4a Ha OKCUreHaTopa, CrefBaviku yKasaHusaTa, OadeHuM Ha aucnnesi Ha
obopyneaHeto PERFORMER, 3aTBOpeTe XbnTata u 3eneHarta knamnm, NoCTaBeHN Ha NIMHUSTA.

10. 3aBbpeTe crnobsaBaHeTo, KaTo CBbpxeTe TepMuHanute Ha A/V nuHuaTa, kog R2500262, cbOTBETHO KbM
apTepuanHusa U3Xo4 Ha OKcureHaTopa U KbM BEHO3HUS ApeHax, Pas3nofoXeH Ha BEHO3HWUS KapauoTOMUYEH
pe3epBoap; ako € HeobxoaMMO, 3aKpeneTe Bpb3KUTE C MOAXOASILLM NNAacCTMACOBU 3aKM4YBALLM KIUMCOBE.

11. 3akayeTe Ha cTOMKaTa CakoBeTe, CbAbpXKalln pa3TBopa 3a NpanMumHr.

12. BbBegete wmnoBeTe Ha ABETE NMMHUK B CakoBeTe C pa3TBop.

13. lMpoBepeTe NpaBuHaTa KOHUIypauns Ha Lenus Kpbr.

NPOLEEAYPA HA MbJIHEHE
CnepBaiiTe yka3aHusiTa CTbIKa Mo CTbIKa, N3GpoeHn B pbKOBOACTBOTO 3a paboTa Ha obopyaBaHeTo PERFORMER HT,
3a npasunHa paboTa n MOHTMPaHe Ha Kpbra.

BHUMAHUE

1) BuHaru nsnonaearite Har-manko 2000 ml HopmaneH hunsnonornyeH pasTeop 3a npoueayparta Ha MbJIHEHE.

ILP HT-50



B BbJIFTAPCKU B

2) Mo BpeMe Ha Tasu cdasa e NpenopbUMTENHO Aa nodykate BHUMAaTENHO MO BbHLUHATa cTpaHa Ha uM3genusiTa, ako e
Heo6xoAMMO, 3a Ja MOAMNOMOrHeTe MbfIHOTO OTCTPaHsIBaHe Ha Bb3dyXa, Hanu4yeH B Kpbra, 0COGEHO B CErMeHTUTe
cbc cnab noTok.

3) 3a ga oTcTpaHuTe Bb3AYXbLT, KOWTO MOXe [a € 3agbpXaH BbB BEHO3HUS pe3epBoap Ha OKcureHartopa,
NPenopbYMTENHO € Aa OTBOPUTE NMHUATA 3a NPOYMCTBAHE/peLMpKynaums Ha okcureHaTopa (B HAKOW MoZenu Tesu
OBe NUHUKM CcbBMNagarT, B APYrv NUHMSTA 3a NPOYMCTBAHE € pasnosioXKeHa B ropHaTa 4acT Ha OKCUreHaToOpHUst Moay!,
a NHUsITa 3a peuupkynaums e no-Hagony, B 6rmM3ocT 40 BEHO3HWUSI pe3epBoap) 3a HSAKOMKO CeKyHau, BegHara cref
Kpas Ha hasaTa Ha NPanMuHr.

3AMNOYBAHE HA TEPANUA
AKO BCMYKM YCIOBUSI Ca CMA3eHW U yKasaHusiTa 3a M3BbpLIBaHE Ha ha3ata Ha npaiMMHI/M3nnakeaHe ca criefBaHu
npaBuUIHO, ONepaTopbT MOXEe Aa 3arnovHe TepanusaTa vpe3 HaTuckaHe Ha START AMPEKTHO Ha CEH30PHWUS eKkpaH Ha
obopyaBaHeTo.

BHUMAHUE

1) MNpeon pa 3anoyHeTe, MpoBepeTe Olle BeAHbLX Aanu U3JenusiTa, CBbp3aHM KbM Kpbra W/vnu WM3Non3eaHu B
KOMOGUHaLMA C Hero, ca HambMHEeHN NPaBUITHO.

2) 3a apekBaTHO MOHWTOPMpaHe Ha TepanusiTa CBbpXKeTe kabenute Ha TeMnepaTypHUTE COHAM KbM CbOTBETHUTE XaKoBe
Ha mogyna HTS Ha cuctemata PERFORMER HT (ot T1 go T8):

e Kato nsnonssate nogxoasaimsa kaben, cBbpXXeTe TemnepaTtypHUTE COHAU, pPa3nonoxeHu Ha A/V nuHuATa, KbM
kaHanu T1 u T3 Ha mogyna HTS;

e KaTo nsnonasate noaxoasiiusi kaben, CBbpXKeTE TeMNepaTypHUTE COHAM, pasnonoxeHu Ha A/V nuHuaTa, KbM
kaHan T2 Ha mogyna HTS;

e CBbpXeTe BCUYKM OCTaHanM TemnepaTypHM COHOAW KbM CbOTBETHMTE KaHanu Ha mogyna HTS, ako e
NPUNOXNMO;

3) OTBOpeTe BBHLUIHATa onakoBka, ocBobofeTe onakoBkaTa Ha R2500262 A/V nuHudaTa 3a macarta, U KnamnupawnTte
NHMATA 3a BpblUaHe OT BEHO3HUTE KaHIMW U NUHWUSTA OT KaHonuTe 3a uaTernsHe. W3Bagete “U’-o6pasHus
CUITMKOHOB KOHEKTOpP, KOWMTO CBbp3Ba CENMEHTUTE 3a U3TErNsHE U MHY3Nst Ha NUHUATA, U T CBBPXKETE CbOTBETHO
KbM BEHO3HWUTE W apTepuanHuTe KaHimnu, No3vUUOHMpaHW Npean ToBa B CbAOBUTE OOCTbNM Ha nepdy3npaHata
obnacr.

4) KoraTto kpbBTa 3anoyHe [a Teye B Kpbra, 3anovyHeTe KMCMOPOAHUA MOTOK KbM BXOOHWS OTBOP 3a ra3 Ha
okcureHatopa. 3a ga wusberHete rasosu embonM B KPBbBHUS KPbl, yBepeTe Ce, Ye HansiraHeTo B KPbBHMSA
KOMMapTUMEHT BUHAr! € No-BUCOKO OT HanAraHeTo B ra3oBUSi KOMMNAPTUMEHT.

5) RAND npenopbyBa [a AOCTUIHETE MOCTEMEHHO MpaBUIHUTE MapamMeTpu 3a NeyeHue, 3a Ja ce yBepute B
NpaBUIHOTO 3anoYBaHe Ha TepanusTa.

NPEAYNPEXOEHUE

UspenusaTa ILP ca npoektupaHu 3a ynotpeba no makcumanHo HansiraHe 500 mmHg. Rand He noema kakBaTo m
Aa 6uno oTroBOPHOCT 3a HenpaBWUITHO 3ajaBaHe Ha MapamMeTpuTe UMM MHUWAEHTHO NOCTaBsiHe Ha u3genusTa
noA BUCOKO HansiraHe, HECbBMECTMMO C yKa3aHaTa rpaHuua.

TEPANUA

OBLUN YKA3AHUA:

3a npaBunHO M3BbLPLUBaHE Ha Ta3u da3a cneasavite nokasaHuaTa, npegocrtaseHn ¢ PERFORMER HT (pbkoBoacTBoTO

3a noTpebutens n gucnnes Ha obopyaBaHeTo).

- Mo Bpeme Ha hasaTa Ha ekcTpakoproparHa LMpKynaumus € NnpenopbYynTernHo 4a MOHMTOpUpaTe HeNpeKkbCHaTO HUBOTO
Ha KpbBTa, ApEeHMpaHa OT BEHO3HUSA pe3epBOoap Ha OKCUreHaTopa Ha KpalHuka/opraHa, u ga perynvpare noaxoasio
KPbBOTOKA 3a n3bsirsaHe Ha MbIHOTO M34YeprnBaHe Ha BEHO3HWUSA KAapAMOTOMUYEH pe3epBoap M NocrneaBall, Bb3MOXeEH
AOCTBM Ha Bb3AYX A0 KPbBHUSA KPbI.

- Hakonko MuHYTW cred HayanmoTo Ha TepanuaTa ce npenopbyBa [a NpoBepuTe rasoBus CbCTaB Ha KpbBTa (4pes
XemMoraszaHanusartop); ako e HeobXO4uMMOo, KopurMpamTe KOHUEHTpauusTa Ha KUCIIOPOA Ha BEeHTUNauMOHHWUS ras3
(FiO2), 3aBbpTankn KONYETO 3a perynupaHe Ha cMecBawus prnomMeTsbp.

- HenpekbcHaTo MOHWTOpMpanTe npaBwunHaTa A03a U edUKAcHOCTTa Ha MpunaraHoTO aHTMKOarynaHTHO IeyeHuve,
npegu, No Bpeme Ha v cnej Tepanuara.

UHXXEKTUPAHE HA NEKAPCTBO (Onuus)

- Rand npenopbyBa ga MHXeEKTMpaTe NEeKapCTBOTO OUPEKTHO BbB BEHO3HUSA pe3epBOap Ha OKcureHaTopa unu 4ypes
CbOTBETHUSA KOHEKTOpP TuN clave, CBbp3aH KbM BXOAHATA NMHMSA Ha oKcureHatopa, kog R2500263.

- 3a nony4yaBaHe Ha Ha-0o6bp TepaneBTMYEH pe3ynTaT, NPENOPBbYNTENHO € NEKApCTBA Aa Ce MHXEKTMpaT CamMo KoraTo
nepdysnpaHmaT KpamHUK/OpraH Beve e JoCTUrHan Heobxogumara TemnepaTypa 3a NeveHue.

NPEAYNPEXOEHUE

Bcsko pelueHMe 3a HUBOTO Ha TeMmnepaTyparta, NPoAbIKUTENHOCTTa Ha nepdys3nsaTa U NO3MLMOHUPAHETO Ha
KaHIONUTE e OCTaBeHO Ha Nnekapsi, OTTOBOPEH 3a TepanuATa, KakTo U 3a AO03UPOBKaTa M MeToAa Ha UHXeKTUpaHe
Ha NeKkapcTBOTO, B CbOTBETCTBME C YCTAHOBEHUTe OrpaHMYeHUs 3a ynotpeba Ha usgenusaTa Ha Rand.

CbBMecCTUMOCTTa Ha ynoTtpe6a Ha NOCOYEeHUTe U3AeNUs C HAKOM YeCTO U3NON3BaHU NeKkapcTBa - No npeueHka
Ha nekapsi - Npu neYeHUss C MHTpanepuToHeanHa W/MNW WMHTpanneBpanHa XuneptepMuyHa nepdysus, e
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BepucMUMpaHa CbLOTBETHO Ype3 BHUMATeNeH nperned Ha HayvyHata nuTepaTypa M aHanus3 Ha AaHHU OT
KNUHUYHU WU3NUTBaHUS, CBbP3aHM C ynoTpebaTta Ha npepnaraHW Ha nasapa CbeAWHEeHUs, Bb3 OCHOBa Ha
cnegHUTe aKTUBHU CbCTaBKW, W3MNON3BaHM KoHconuaupaHo: TNF-a, AAPUAMMWUUH/OOKCOPYBULIUH,
OKCANMUMIATUHA n MEN®AJIAH. Rand He noema HMKakBa OTrOBOPHOCT 3a U3MNOJI3BaHETO Ha usgenusaTa B
KOMOMHaUMA ¢ nekapcTBa Uy npenapaTu, KOUTO He ca OLleHABaHW Npeaun ToOBa.

3ABBPLUBAHE HA TEPAINMUATA; Bb3CTAHOBABAHE HA TEHHOCTU
Tepanuute “LRT” padumtaT Ha Bb3CTaHOBABAHETO Ha TEYHOCTWUTE, U3MNOM3BaHW MO BpeMe Ha XunepTepmuyHara
nepdysus, KOUTO MoraT ga ce manonsesaT B kOMOMHauus ¢ nekapctea. [lopagu BMCOKOTO MM HMBO Ha OCTaTb4Ha
TOKCMYHOCT, NHUNTE 3a nepdyans Tpsbea ga 6baat dusmdeckn nsonupaHu U ga ce cbbupart otgenHo. C Tasm uen
kpbroeete “ILP” npegocTaBsaT crneuuwanHa cucTema 3a Bb3CTAHOBSIBAHE M KOHTPON Ha TEYHOCTUTE, M3MNOon3BaHu Mo
Bpeme Ha TepanusaTa. Llennat obem Ha TakvBa TEYHOCTW, B HaW-Nowuvsa cryyan, MOXe Aa ce cbbvpa B nogxogsm
cakoBe 3a oTnagHun TeyHocTu (kog R2500268), no3sBonsiBaluy 6e3onaceH KOHTPOM Mo Bpeme Ha dhasaTa Ha M3npasBaHe.

®A3A HA USNNAKBAHE/PEMH®Y3UA:

Mpean akTuBMpaHe Ha Ta3n asa:

- 3akadyeTe Ha CcToMnKaTa caka C pa3TBop, KOWTO LLie Ce M3MoMn3Ba 3a npoueayparta Ha U3rnnakeaHe;

- CBbpXeTe OONBIMHUTENHUA Cak 3a OTMagHW TevHocTu ¢ obem 5 nutpa(kog R2500268, BknoveH B Habopa) KbM
KOHeKTopa, cBbp3aH kbM A/V nuHusTa, kog R2500262.

noaMAHA HA YACTHU
Kato npegnasHa mspka BuHarn TpabBa Aa pasnonarate C pesepBHO u3genve no Bpeme Ha dpasata Ha NpanMuHr U B
Xo4a Ha TepanusTa.
Ako cmdaTaTe, Ye gageHo cbbutue (KaTo HempaBuNHO PYHKUMOHMpaHe, TeyoBe, abHOPMHM KPBbBHM NokasaTenu U T.H.)
MOXe [a OKkaxe BMnusHWe BbpXy Oe3onacHocTTa Ha nauveHTa/moTpebutens, npemMuHeTe KbM NOAMSHA Ha NUHUATA,
KaKTO € 0DSACHEHO B pbKOBOACTBOTO 3a paboTa Ha o6opyaBaHeTo PERFORMER HT.

MEOUUMHCKU U3OENUA, KOUMTO MOIAT OA CE U3NON3BAT B KOMBUHALUA
Habopbt nuHum ILP HT, kog R9900086, e cneumanHo npoektupaH 3a ynotpeba B KomOuHauus ¢ anapata Ha RAND
PERFORMER HT.
HabopbT NMHMKM € ONTMMU3UPaH 3a CBbP3BAHE KbM OKCUIeHaTopu, YUMTO cneumdukauum ca CbBMECTMMM C MOCOYEHUTE
B pasgen "TexHunyecku crneuudumkauun”, KOMTo ca CHabaeHu cbC crnegHuTe KOHekTopu: 1/4” KOHEKTOp 3a BXOAEH M
M3XOOEeH OTBOP 3a KpbB, 3/8” KOHEKTOP 3a TBbPA BEHO3EH pe3epBoap M KOHEKTOp Tun Hansen 3a TonnoobmMeHHuKa.

NPEAYNPEXOEHUE

CbBMeCTUMOCTTa Ha u3genusaTa, U3OPoeHM B HACTOsILUUTE YKasaHWA, € AoKasaHa M noTBbpAeHa upes3
3HAYUTENHM in vitro m in vivo TectoBe. Rand HAMa Ja HOCKU OTFTOBOPHOCT 3a HUKAKBMU NMOCNeACTBUA, Npobnemu
NN HenpaBUITHO (PYHKUMOHMUPaAHe, MPoOU3TUYaALLM OT ynoTpebaTa Ha cuctemata B KOMOMHaUMA C pasnu4vHu
M3genusi, KOUTO He ca OLeHsIBaHU gocera.

[OnameTbpbT Ha BpPbL3KMTE Ha Kpbra TpHGBa na 6bae CbBMECTUM C pasMmepuTte Ha KOHEKTOopuTe, MOHTUpaHU Ha
napenuara.

OOKNAOBAHE HA MHUMOEHT
Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C M3OenueTo, TpsibBa Aa ce goknaasa AupekTtHo Ha RanD wnnun Ha
HEroBusa ANCTPMOYTOP M HA KOMMETEHTHUTE BNACT! B CTPAHaTa-4YIIEHKA, B KOATO NOTPEOUTENAT € yCTaHOBEH.

OrPAHUYEHA TAPAHLUUA

Ta3u ozpaHu4eHa 2apaHyusi e donbJ/IHEHUE KbM 8CSIKaKkeU 3aKOHO8U lpaea Ha Kyrnyeay4a o cusama Ha
APUJIOKUMUST 3aKOH.

RAND rapaHTupa, Ye B NpON3BOACTBOTO Ha TOBa MEAMLIMHCKO U3AENVe e BIIOXKeHa BCAKa pa3yMHa rpmxa, uamMcksaHa ot
€CTeCTBOTO Ha M3denveTo u ynotpebaTta, 3a KosaTo TO e npegHasHadeHo. RAND rapaHTupa, 4e MeaMLMHCKOTO n3genve e
CMocobHO Aa hyHKUMOHMPA, KaKTO € MOCOYEHO B HACTOSALLMTE YKa3aHWs 3a ynoTtpeba, korato ce M3nonaea B CbOTBETCTBUE
C TAX OT KBanuduumpaH notpebuten 1 Nnpeau Aatata Ha CPOK Ha roOHOCT, NMoKa3aHa Ha onakoBkaTa. Bvnpeku ToBa, RAND
HEe MOXe [a rapaHTvpa, 4e MNOoTpeduTenaT e M3Mnon3Ba M3OenueTo MpPaBWUITHO, HUTO Ye HenpaBuiHa AMarHo3a wunm
Tepanust U/MNn KOHKPETHUTE (PU3NYECKN 1 BUOMOMMYHM XapakKTEPUCTUKM HA OadeH NauMeHT HsaMa da MOBMUSIAT BbpXY
PYHKLUMOHUPAHETO N ePEeKTUBHOCTTa Ha U3AEenueTo C yBpexaaly MnocrneacTBust 3a nauueHTa, AOpy Npu cnasBaHe Ha
hafeHuTe ykasaHus 3a ynotpe6a. RAND, nocTaBsavikvu yaapeHue BbpXy HyxaaTa OT CTPUKTHO Cra3BaHe Ha ykalaHusaTa 3a
ynotpeba u npunaraHe Ha BCUYKM NpeanasHu Mepku, HeobxoaMmMu 3a npaBunHata ynotpeba Ha u3genueTo, He Moxe aa
NnoemMe HWKakBa OTFOBOPHOCT 3a HUKaKBa 3aryba, noBpeaa, pasxod, MHUMAEHTU UK NOCNEACTBUS, Bb3HUKBALLM MPSKO U
HEMpsAKO OT HernpaBunHaTa ynoTpeba Ha ToBa m3pgenue. RAND ce aHraxupa Aa nogMeHu MeauUMHCKOTO u3fgenve, B
cnyyan, Yye e gehekTHO B MOMEHTa Ha npeanaraHeTo My Ha nasapa unu gokaTto ce TpaHcnoptupa oT RAND go MomeHTa
Ha JOCTaBKa Ha KpanHusa notpebuTen, oCBEH ako TakbB AedEKT HE € MPUYMHEH OT HEMpaBWUIHO OBopaBeHe OT CTpaHa Ha
KynyBaya. KaszaHOTO no-rope 3amecTBa BCUYKM APYrv rapaHuuu, U3pUYHU Unu nogpasbupaliy ce, MUCMEHU UMK YCTHM,
BKIIOYUTENHO rapaHuMM 3a npogaBaeMoCT W MPUrogHoOCT 3a onpegeneHa uen. Hukoe nuvue, BKAKYUTENHO HUKON
npeacraBuTen, areHT, ounbp, AUCTpubyTop unu nocpegHuk Ha RAND mnu HMKos Apyra MHAycTpuanHa MM TbproBcka
opraHusaumsi, He ca OTOpu3upaHn Aa NpaBsT HUKaKBO NpeAcTaBAHe UKW rapaHumMs No OTHOLLEeHWEe Ha ToBa MeOULMHCKO
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u3genve, OCBEH M3pU4YHO nocoveHoTo Tyk. RAND He noema HukakBa OTFOBOPHOCT 3a NpOOABaeMOCT U HUKaKBa
OTrOBOPHOCT 3a MPWUIrOAHOCT 3a OMpeerieHa Len no OTHOLLEHWE Ha TO3W NPOAYKT, Pa3fYHN OT U3PUYHO NMOCOYEHOTO TYK.
KynyBauybT nmoema OTroBOpHOCTTa [a Crna3Ba YCroBUsiTa Ha Ta3u OrpaHuWyeHa rapaHuust U B YacTHOCT ce Cbrrnacsiea, B
cnyyan Ha cnop unm cbaebeH npouec ¢ RAND, fa He npefsiBABa MCKOBE Bb3 OCHOBA Ha npegnonaraemMv unv JokasaHu
NPOMEHN Unu MoamdrKaumm1, HanpaBeHn Ha Tasn orpaHMYeHa rapaHUMs OT KOWTO 1 Aa 6uno npeacraBuTen, areHT, AUmbp,
anctpubytop mnu gpyr nocpegHuk. CbLUecTByBalLMTE B3aMMOOTHOLLEHUS MexOy CTpaHuTe no gorosopa (CbLo M B
cny4yan, 4ye He e B MUCMEH BWA), 3a KOMTO Ce OTHaca Ta3u [apaHuus, uHTepnpeTauusita U U3NbIHEHWETo W, 6e3
M3KIIOYEHUS U/Unn pesepBun, ce perynupar U3KMYMTENHO OT 3akoHuTe U topucankumsta Ha Utanusa. N3bpannaT cba e
To3u B MogeHa (Utanus).
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OPIS
Sterilni uredaji za jednokratnu upotrebu dizajnirani i namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s RanD Performer HT
opremom kako bi se omogucilo cijelom sustavu da postigne predvidenu svrhu, tj. da pruzi zagrijane tekucine pacijentu u
izoliranom udu / perfuziji organa (takoder nazvanoj ILP) u polje 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.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Preporuceni protok krvi: od 100 do 1200 ml/min
Temperaturni raspon vodenog kruga: od 28 do 45 °C
Volumen pripreme krvotoka: 340 ml
Globalni volumen pripreme: 700 ml (uzimajuci u obzir 200 - 250 ml u venskom spremniku oksigenatora).

NAMJENA
Jednokratni krug za izvantjelesni optok ,ILP HT”, Sifra R9900086, namijenjen je za upotrebu u terapijama za perfuziju
izoliranog ekstremiteta ili organa temeljenim na hipertermiji (,ILP” terapije). Uredaj se moze sigurno upotrebljavati u
kombinaciji s medicinskim uredajima navedenim u odjeljku ,Medicinski uredaji koji se mogu upotrebljavati u kombinaciji”.

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
Pogledaijte korisnicki priruénik za opremu Performer.

SIGURNOSNE INFORMACIJE
Informacije kojima se privladi pozornost korisnika na potencijalno opasne situacije te osigurava ispravno i sigurno
koriStenje uredajem oznacavaju se u tekstu na sljedeéi nacin:

UPOZORENJE

Odnosi se na ozbiljne posljedice i moguce opasnosti po sigurnost korisnika i/ili pacijenta koje nastaju tijekom
uobic¢ajenog i neprikladnog koriStenja uredajem te na ogranicenja upotrebe i mjere koje je u tom slucaju
potrebno poduzeti.

Ukazuje na bilo koju mjeru opreza koju korisnik mora poduzeti kako bi rad uredaja bio siguran i u€inkovit.

Neke opcenite sigurnosne informacije navedene su u nastavku da bi se upozorilo rukovatelje koji ¢e se koristiti
uredajem. Dodatne posebne sigurnosne informacije navode se u uputama za upotrebu na mjestima na kojima to moze
utjecati na postupak koji se izvodi.

UPOZORENJE

¢ Prije upotrebe pazljivo procitajte sve informacije. Ako ne budete razumijeli ili slijedili upute ili ako ih ne
procitate s odgovaraju¢om pozornoséu, moze doci do ozbiljne ozljede ili smrti pacijenta.

¢ Uredaj je namijenjen za profesionalnu upotrebu. Postupak mora oprezno i stalno pratiti kvalificirano osoblje
obuceno za koristenje uredajem.

¢ Provedite vizualni pregled i pozorno provjerite uredaje prije upotrebe. Uvjeti prijevoza i/ili skladiStenja koji se
razlikuju od propisanih mogu dovesti do oSte¢enja uredaja.

e Sterilnost se jam¢i samo ako sterilno pakiranje nije vlazno, otvoreno, neovlasteno mijenjano ili oSte¢eno.
Ako nije moguce jamciti sterilnost, ne upotrebljavajte uredaje. Na naljepnici provjerite datum isteka roka
trajanja. Ne upotrebljavajte nakon tog datuma.

¢ Uredaje treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.

o Dajte i odrzavajte odgovarajué¢u dozu antikoagulansa (kada je potrebno) i pratite je prije, tijekom i nakon
tretmana.

e Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja nosi rizik od unakrsne infekcije bez obzira na
koriStenu metodu ciSéenja ili sterilizacije.

¢ Nemojte ponovno sterilizirati ni podvrgavati daljnjoj obradi. Ponovna sterilizacija mogla bi biti neuc¢inkovita i
ugroziti integritet uredaja, Sto bi moglo ozbiljno naskoditi pacijentu.

¢ Prikljucite linije tako da se cijev ne savije ili pritisne.

o Pazite da uredaj ne dode u kontakt s alkoholom, tekué¢im anesteticima (tj. izofluranom) ili korozivnim
otapalima (tj. acetonom) jer oni mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja.

¢ Nakon upotrebe uredaj odlozite u skladu s primjenjivim propisima na snazi u zemlji upotrebe.
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su vam potrebne dodatne informacije i/ili ako imate prituzbu, obratite se tvrtki Rand ili njezinom

ovlastenom predstavniku.

POSTAVLJANJE

UPOZORENJE

Ovaj postupak treba provoditi uz upotrebu aspeti¢ne metode.

1.
2.

10.

11.
12.
13.

Izvadite komplet linija ,ILP HT”, Sifra R9900086, iz vanjskog pakiranja i uklonite sterilno pakiranje.

PaZljivo stavite segmente za pumpu PM1 i PM2, pritom pazeéi na smjer postavljanja; imajte na umu to da se
sve pumpe na uredaju PERFORMER HT okre¢u u smjeru kazaljke na satu. Kako bi se olakSalo ispravno
postavljanje linija, svaki segment za pumpu ozna¢ava se Zutom ljepljivom obujmicom sa strane ulaza, kojom se
oznacava strana instalacije i odgovaraju¢a pumpa.

Ostale cijevi ili dijelovi cijevi koji ¢e se postaviti u automatske stezaljke na uredaju oznaceni su naljepnicom s
oznakom CL1 ili CL2 (u skladu s dijagramom tekucine potrebnim za terapiju) i njihovom odgovaraju¢om bojom
(crvena ili plava).

Provjerite polozZaj i integritet membranskih pretvornika koji se upotrebljavaju na linijama za pracenje tlaka;
ovisno o tlaku koji ¢e se pratiti (pozitivan ili negativan), savitliiva membrana moze biti s jedne ili druge strane
pretvornika. Da bi se olak$alo ispravno postavljanje membrane, tijelo svakog pretvornika oznaceno je Zutom
oznakom na strani na koju je membranu potrebno postaviti kako bi se ispravno upotrebljavala. Osim toga, na
oznaci je i identifikacijska oznaka senzora tlaka uredaja na koji treba spojiti pretvornik tlaka (od PR1 do PR6).
Na sljedeé¢em je dijagramu prikazan to€an poloZaj savitljive membrane koja se upotrebljava za pracenje:

negativnog tlaka: pozitivnog tlaka:

Ako je potrebno, pric¢vrstite Strcaljku na priklju¢ak membrane izolatora tekucine i zatim injektirajte ili izvlacite zrak
dok membrana ne bude ispravno okrenuta.

Tlagne linije prikljucite na odgovarajuci pretvornik na aparatu.

Grija¢u vrecicu HE ulazne linije, Sifra R25000185, postavite u odgovarajuce kucéiste u grijacu. Slijedite mrezne
upute za ureda;j i prikljucite brzi priklju¢ak u odgovarajuéi prikljucak koji se nalazi na vreéici spremnika od 6000
ml, Sifra R2500267, prethodno postavljenoj u odgovaraju¢e nosace. Sastavljanje linije dovrsite tako da povezete
kraj izlazne linije grijaca s ulaznim priklju€kom izmjenjivaca topline na oksigenatoru.

Dovrsite grijaci krug povezivanjem izlaza izmjenjiva€a topline s vrec¢icom od 6000 ml s pomocu HE izlazne linije,
Sifra R2500265.

Preporucuje se da se oksigenator puni preko linije za plin s filtrom, Sifra R2500266, priklju¢ene na odgovarajuci
ulazni priklju¢ak za plin.

PoveZite krajeve ulaznih linija oksigenatora R2500263 s izlazom spremnika za kardiotomiju i ulazom
oksigenatora, prateéi upute prikazane na zaslonu uredaja PERFORMER te zatvorite Zutu i zelenu stezaljku
postavljene na liniju.

Sastavljanje dovrsite tako da povezete terminale A/V linije, Sifra R2500262, s arterijskim izlazom oksigenatora i
venskim drenom koji se nalazi na spremniku za vensku kardiotomiju; po potrebi spojeve priCvrstite
odgovarajuc¢im plasti€nim spojnicama za zaklju¢avanje.

Objesite vrecice s otopinom za pripremu na stalak.

Umetnite igle dviju linija u vrecice s otopinom.

Provijerite je li konfiguracija dovr§enog kruga ispravna.

POSTUPAK PUNJENJA
Za ispravno rukovanje krugom i postavljanje kruga slijedite sve korake uputa navedene u korisniCkom priru¢niku za
uredaj PERFORMER HT.

1) U postupku punjenja obavezno upotrijebite barem 2000 ml obi¢ne fizioloSke otopine.

2) Tijekom ove faze preporucuje se lagano lupkanje po vanjskoj strani uredaja, ako je potrebno, kako biste potaknuli
potpuno istiskivanje zraka prisutnog u krugu, a posebno u dijelovima sa slabim protokom.

3) Da bi se istisnuo zrak zarobljen u venskom spremniku oksigenatora, preporucuje se otvaranje linije za prociS§¢avanje
/ linije povratnog optoka oksigenatora (kod nekih modela te se dvije linije podudaraju, a kod drugih se linija za
proCiSc¢avanje nalazi na vrhu jedinice oksigenatora, a linija povratnog optoka smjeStena je nize, blizu venskog
spremnika) na nekoliko sekundi, odmah nakon &to faza pripreme zavrsi.
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POKRETANJE TERAPIJE
Ako je ispunio sve uvjete i slijedio upute za uspravno dovrSenje faze pripreme/ispiranja, rukovatelj moze pokrenuti
terapiju izravnim pritiskom na gumb za pokretanje ,START” na zaslonu uredaja osjetljivog na dodir.

1) Prije pokretanja provijerite jo$ jednom jesu li uredaji povezani s krugom i/ili oni koje se upotrebljavaju u kombinaciji s
krugom ispravno napunjeni.

2) Da biste pratili terapiju na odgovarajuéi nacin, ukopCajte kabele temperaturnih sondi u odgovarajuce utiénice na HTS
modulu sustava PERFORMER HT (od T1 do T8):

e Odgovarajuc¢im kabelom spojite temperaturne sonde koje se nalaze na A/V liniji s kanalima T1i T3 na
HTS modulu;

e Odgovarajuc¢im kabelom spojite temperaturnu sondu koja se nalazi na A/V liniji s kanalom T2 na HTS
modulu;

e Priklju€ite bilo koju drugu temperaturnu sondu na odgovaraju¢e kanale na HTS modulu, ako je
primjenjivo;

3) Otvorite vanjsko pakiranje, izvadite stolni paket s A/V linijom R2500262 i stezaljkom pritegnite povratnu liniju venske
kanile i liniju za vadenje kanile. Uklonite silikonski ,U” priklju¢ak koji spaja segment za vadenje i infuzijski segment
linije i prikljucite ih na vensku i arterijsku kanilu koje ste prethodno postavili u vaskularne pristupe perfuzijskog
podruéja.

4) Kada krv pocne tec¢i u krug, pokrenite protok kisika prema ulaznom priklju¢ku za plin na oksigenatoru. Kako biste
izbjegli mjehuri¢e zraka u krvotoku, pobrinite se da je tlak u krvnom odjeljku uvijek visi od onoga u plinskom odjeljku.

5) Tvrtka RAND preporucuje postepeno dostizanje ispravnih parametara tretmana kako biste osigurali ispravan pocetak
terapije.

UPOZORENJE

Uredaji ILP osmisljeni su za najviSi tlak od 500 mmHg. Tvrtka Rand nije odgovorna ni za kakve neodgovarajuce
postavke parametara ili slu¢ajno stavljanje uredaja pod tlak koji nije u skladu s navedenim ograni¢enjem.

TERAPIJA

OPCENITE UPUTE:

Za ispravno izvrSenje ove faze slijedite indikacije koje dolaze uz uredaj PERFORMER HT (korisnic¢ki priru¢nik i zaslon

uredaja).

- Tijekom faze izvantjelesnog optoka preporucuje se neprekidno pracenje razine krvi koja je izvuc¢ena iz venskog
spremnika oksigenatora ekstremiteta/organa i odgovaraju¢e podeSavanje protoka krvi kako bi se izbjeglo potpuno
praznjenje venskog spremnika za kardiotomiju i posljedi¢no sprije€io moguéi ulazak zraka u krvotok.

- Nekoliko minuta nakon pocetka terapije preporucuje se provjera plinskog sastava krvi (s pomoc¢u analizatora plinova u
krvi); po potrebi ispravite koncentraciju kisika u ventilacijskom plinu (FiO2) tako da okrenete gumb za podeSavanje
mjeraCa protoka s mijeSanjem.

- Neprekidno pratite ispravnost doze i u€inkovitost prihvacene terapije antikoagulansima prije, za vrijeme i nakon terapije.

INJEKTIRANJE LIJEKA (NEOBAVEZNO)

- Tvrtka Rand preporucuje da lijek izravno injektirate u venski spremnik oksigenatora ili kroz odgovaraju¢i Clave
priklju¢ak postavljen na ulaznu liniju oksigenatora, Sifra R2500263.

- Da biste dobili najbolje terapijske rezultate, preporucuje se da lijek injektirate samo kada ekstremitet/organ na kojem se
izvodi perfuzija ve¢ dosegne temperaturu utvrdenu za terapiju.

UPOZORENJE

Svaka odluka o razini temperature, trajanju perfuzije i postavljanju kanila prepusta se lijeéniku odgovornom za
terapiju, a isto se odnosi i na dozu i nacin injektiranja lijeka, u skladu s utvrdenim ograni€enjima upotrebe
uredaja tvrtke Rand.

Kompatibilnost upotrebe navedenih uredaja s nekim ¢esto koriStenim lijekovima — po nahodenju lije€nika — u
tretmanima izolirane hipertermijske perfuzije potvrdena je temeljitim prou€avanjem znanstvene literature i
analizom podataka klinickih ispitivanja koji se odnose na upotrebu komercijalnih spojeva na osnovi sljedecih
aktivnih sastojaka utvrdene upotrebe: TNF-a, ADRIAMICIN/DOKSORUBICIN, OKSALIPLATIN i MELFALAN.
Tvrtka Rand ne preuzima odgovornost za upotrebu uredaja u kombinaciji s lijekovima ili pripravcima koji nisu
prethodno procijenjeni.

DOVRSETAK TERAPIJE; VRACANJE TEKUCINA
,LRT” terapije ukljuCuju vracanje tekucina upotrijebljenih tijekom hipertermijske perfuzije, Sto se moze upotrebljavati u
kombinaciji s lijekovima. Zbog visoke razine zaostale toksi¢nosti, perfuzijske tekuc¢ine moraju se fizi¢ki izdvojiti i zasebno
prikupiti. Radi toga ,ILP” krugovi imaju poseban sustav za vra¢anje tekucina i upravljanje teku¢inama upotrebljavanim
tijekom terapije. Ukupan volumen tih teku¢ina u najgorem se sluaju moze prikupiti u odgovaraju¢e vrecice za otpad
(Sifra R2500268) koje omogucuju sigurno upravljanje fazom praznjenja.

FAZA ISPIRANJA/PONOVNE INFUZIJE:
Prije aktivacije ove faze:
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- Objesite na stalak vrecicu s otopinom koja ¢e se upotrijebiti u postupku ispiranja;
- Prikljucite dodatnu vreéicu za otpad od 5 litara (Sifra R2500268, ukljutena u komplet) na prikljuéak postavljen u A/V
liniju, Sifra R2500262.

ZAMJENA DIJELOVA
Kao mjeru opreza obavezno tijekom faze pripreme i u tijeku terapije imajte na raspolaganju rezervni uredaj.
Ako mislite da odredeni dogadaj (poput neadekvatnih radnih znacajki, curenja, abnormalnih parametara krvi itd.) moze
ugroziti sigurnost pacijenta/korisnika, prijedite na zamjenu linije na nacin objasnjen u priruéniku za rad uredaja
PERFORMER HT.

MEDICINSKI UREPAJI KOJE SE MOZE UPOTREBLJAVATI U KOMBINACIJI
Komplet linija ILP HT, Sifra R9900086, posebno je osmisljen za upotrebu u kombinaciji s aparatom RAND PERFORMER
HT.
Komplet linija optimiziran je za priklju€ivanje na oksigenatore Cije su specifikacije u skladu s onima navedenim u odjeljku
,1ehniCke specifikacije” i koji su opremljeni sljede¢im prikljuécima: ulazni i izlazni krvni priklju¢ak od 1/4”, priklju¢ak za
kruti venski spremnik od 3/8” i priklju¢ak vrste Hansen za izmjenjivac topline.

UPOZORENJE

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

Promjer priklju¢aka kruga mora biti kompatibilan s dimenzijama priklju€aka koji se nalaze na uredajima.

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 Clanice u kojoj se korisnik nalazi.

OGRANICENO JAMSTVO

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

Tvrtka RAND jamdi da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu brigu, u skladu s vrstom i namjenom
uredaja. Tvrtka RAND jam¢i da medicinski uredaj ima radne moguénosti 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 jam¢iti da ¢e korisnik ispravno upotrijebiti uredaj, niti da netocna dijagnoza ili terapija i/ili
odredene fiziCke i bioloSke znacajke pojedinacnog 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 pridrzavanjem uputa za upotrebu i usvajanjem svih potrebnih mjera opreza za ispravno koridtenje ovim
uredajem, ne moze preuzeti nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, troSak, incidente ili posljedice koje
neposredno ili posredno nastanu iz nepravilnog koriStenja 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 kupCevog pogreSnog
rukovanja. Prethodno navedeno zamjenjuje sva druga jamstva, izri€ita ili podrazumijevana, pisana ili usmena, uklju€ujuci
jamstva primjerenosti za prodaju i prikladnosti za odredenu svrhu. Nijedna osoba, uklju€ujuci bilo kojeg predstavnika,
zastupnika, dobavlja¢a, distributera ili posrednika tvrtke RAND ili bilo koje druge industrijske ili komercijalne organizacije,
nije ovlastena davati bilo kakve izjave ili jamstva u pogledu ovog medicinskog uredaja osim onih koji su ovdje izri€ito
navedeni. Tvrtka RAND odri€e se bilo kakvog jamstva primjerenosti za prodaju i prikladnosti za odredenu svrhu koje se
odnosi na ovaj proizvod, osim onih koja su ovdje izriito navedena. Kupac se obvezuje da ¢e poStovati uvjete ovog
ograni¢enog jamstva, a posebno se slaZze da, u slu€aju spora ili parnice s tvrtkom RAND, nece traziti odStetu na temelju
navodnih ili dokazanih izmjena ili preinaka ovog ograni¢enog jamstva koje izvrSi bilo koji predstavnik, zastupnik,
dobavlja¢, distributer ili drugi posrednik. Postojeci odnosi izmedu ugovornih strana (i u slu¢aju da ugovor nije sastavljen u
pisanom obliku) na koje se odnosi ovo jamstvo, njihovo tumadenje i izvrSenje, bez iskljuenja i/ili zadrzavanja, ureduju se
iskljucivo talijanskim zakonom i pod njegovom su nadleznoscu. Izabrani sud je sud u Modeni (ltalija).
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CUMNATTAMA
Bykin xyineHiH 6enrineHreH makcaTka XeTyiH kamTamachi3 eTy YLiH, SfHU OKlwaynaHfaH mylie/ar3a nepdysmscbiHaa
(coHpaw-ak ILP pen atanapgbl) nauMeHTTi XbiMbITbIFAH CYMbIKTLIKNEH KamTamacbid eTy ywiH RanD Performer HT
XababirbiMeH Gipre xobanaHfaH XeHe nanganaHyra apHanfaH ctepunbi 6ip peTTik Kypbinifbinap. OHKONOrus canacsi.
HakTblpaKk anTkaHga, onap - Owvoynnecimgi  MeguuuHanblk — NnacTUKanblk — MaTepuangapdaH — xacanfaH
KCTpakopnopanbabl LUMPKYNALMANbIK TYTIKTEP XUbIHTbIKTAPbI, HaykacTbl apHanbl Xabablkka duankanblk Typae Kocyra
apHanfaH, XbInbITbifFaH CYMbIKTbIKTapAblH XabablKTaH NauneHTKe XXaHe apTka Y3AiKci3 )abblk ariHanbiMaa anlHansiMbliHa
MYMKiHAIK Gepegai.

TEXHUKATbIK CUNMATTAMAIAP
¥cblHbINFaH KaH afbiHbl; 100 - 1200 Mna/MuUH
Cy xeniciHiH TemnepaTypa aykbimbl: 28 - 45°C
KaH xeniciH xyktey kenemi: 340 mn
XKannbl xyktey kenemi: 700 mn (okcureHaTopAblH Kype Tamblpnblk pesepByapblHgarsl 200-250 mn  kenempai
eckepreHge).

MAKCATTbI KOINNOAHbIC
«ILP HT» koa: R9900086, akcTpakopnopanbibl ariHanbiMbl YLWiH 6ip peT nanganaHbinaTtbiH Xeni oKwayrnaHfFaH Mylue
Hemece opraH nepdysusacel («ILP» empeynepi) ywiH runeptepmusFa HerisgenreH empeynep kesiHoe navijanadyra
apHanfaH. KypbinfbiHbl «Bipre nanganaHyra ©onaTtblH MeguuMHanblK KypbiniFbinap» aTTel naparpadpta TisimaenreH
MeauumMHanbIK KypbinfbinapmelH Gipre kayincis nanganaHyra 6onagabi.

XAFbIMCbI3 9CEPJIEP MEH KAPCbl KBPCETINNIMOEP
OHimai naganaHyra Tikenemn KaTbICTbl Kepi 8cepnepaiH elkaHaan 6enrici xok.
KypbIinFbl MakcaTTbl KONAaHbICTaH ThiC NpoLeaypanapra xxapamanpl.

CAKTAY LWAPTTAPDI
OHimai 5°C — 35°C (41°F — 95°F) TeMnepaTypa ayKbIMblHAa CaKTaHbI3.

KOPCETKIWTEP, KYTETIH KNUHUKANBbIK HOTUXENEP, EMAOENYLWIHIH MAKCATTbI TOBbI, BOINKANAbI
NAVUOANAHYLUBLINAP
OpbiHAayLwbl ababIfbIHbIH NakganaHyLwbl HYCKaynbiFbIH KapaHbl3.

KAYINCI3OIK AKNAPATHI
ManpanaHywblHbIH, HasapblH bIKTUManAbl KayinTi xafgawnapra aygapy >XoHe KypbiffFblHbl OypbIC JXKOHe Kayincis
nanganaHyibl kamMTamachi3 eTy YLiH aknapaT MaTiHAEe TOMEHAET KONMEH KepCeTiNreH:

KayinTi canpapnappnbl )oHe KypbinfbiHbl KanbINTbl HEMEce AypbiC NanganaHbayaaH TyblHAaFraH nanganaHywbl
X9He/Hemece emaenylli yWiH bIKTUMan Kayincisgik kayintepiH, COHbIMeH Gipre nmauganaHy LUeKTeyrepiH XaHe
ocblHAAW XaFgannap opblH anfaHaa opbiHAanybl Kepek wapanapabl kepceTegi.

KypbInfFbiHbI Kayinci3 xeHe TWiMAi navganaHy ywiH navganaHylibl opbliHAaybl kKepek apbip biKTMMan CakTblK LuapacbiH
KepceTtepai.

Kenbip annbl kayincisgik aknapaTbl KypbinfbiHbl NavpganaHfanel XaTkaH onepaToprapAbl ecKepTy YLWiH TemeHae
6epinreH. backa HakTbl Kayincisgik aknapatbl nanganaHy OombiHLWA HyckaynapAa GepinreH, oHga on onepauusiHblb,
opblHAanybiHa KEMEKTECYi MyMKiH.

ABAUNAHbI3

e T[lanpanaH6actaH G6ypbliH Gapnblk aKknapaTTbl MYKUAT OKbIN LWbIfbIHbI3. Hyckaynapabl TyciHGey Hemece
opbiHAamay, He 6onmaca, onapAabl MyYKUAT OKbIMay KayinTi XapakaTka Hemece eMaenyLiHiH enimiHe akenyi
MYMKIiH.

e KypbInfbl kaciou KonpgaHbicka apHanfaH. [poueaypaHbl KYpbUFbIHbI NakganaHy 60MbIHLIA OKbITY KYpPCbIHaH
©TKeH GinikTi MaMaH MyKUAT XKaHe apKallaH 6ackapy Tuic.

e [ManmpanaHGacTtaH OypbIH Kypbinfbinapabl kKe36eH Kapan, MYKUAT TeKkcepin wbIfbiHbI3. KepceTtinreHgepaeH
6acka TacbiMangay xxaHe/Hemece cakray Xargannapbl Kypbinfbinapabl 3aKkbiMAaybl MYMKiH.

e Crepunbainikke ctepunbAi opam binfan eMec, alWblfiMaraH, Oy3bliMaraH Hemece 3aKkbiMpanMaraH XXarganpa
keningik Oepineni. Ctepunbainikke Keningik OepinmereH >afganWpa KypbUiFbinapabl nanganaH6aHbis.
XaObICcTbIpbinFaH XancbipMagaH XapamabinblKk Mep3iMiHiH KyHiH TekcepiHis. Ocbl KyHHeH KeMiH
navpanaHbaHbI3.

e KypbinfFbinap crepunbai opam awbiiFaH 6onaaH 6ipaeH nanpganaHbinybl THIC.

e AHTUKOArynsiHTTbIH (KaXeT XXepAe) AypbIC MerwepiH KiprisiHi3 XoHe cakTaHbI3 XXoHe MYHbl emaeyre AeWiH,
emaey KesiHae XXaHe ofaH KeliH 6aKbifiaHbI3.

e Tek 6Oip per nanganaHyfa apHanfaH. Kypbinfbinapabl kaWTta navganaHy nanpanaHbifiFaH Tasanay Hemece
cTepunpgey agiciHe KapamacTaH akac MHdeKuuA KaTepiH akenegi.
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e KaunTta ctepunbaemMeHis, 6acka eHgeyaeH oTki3beHi3. Kata ctepungey Tvimcia 60nybl XaHe KYypbINfbIHbIH
TYTacTbifbIH Oy3bin, emAenyllire Katepni 3usiH TyAbIpybl MYMKIH.

¢ Xeninepai TyTikTiH OyKTENnyiH Hemece KbICbINyblH 60nAbipManTbiHAaN KONMEH KOCbIHbI3.

e AnkoronbgiH, aHecTe3WONIOTUANbIK CYMbIKTbIKTapAblH, (iFHW, wu3odnopaH) Hemece KOPPO3USANbIK
epiTiHainepaiH (AFHW, aUeTOH) KypblIFbiFa TUIOIHE XXONn GepMeHi3, ce6ebi onap KypbiUbIMAbIK TyTacTbIKKa
Kayin TeHAaipyi MyMKiH.

o [lanpanaHfaHHaH KeliH KypbInfblHbl KYpbiNfbl NanpanaHbiiFaH enferi KonaaHbiCTarbl epexerniepre caw
TacTaHbI3.

o bBacka aknapat any ywiH xxaHe/Hemece WaFbIM XaFAanbliHAa Rand KOMNaHUACbLIHA HEMece OKineTTi XeprinikTi
eKinre xabapnacblHbI3.

OPHATY
Byn npoueaypa acenTukanbIK 94iCTi nanpanaHbIn Xyprisinyi kepek.

1. «ILP HT» xeni xuHafblH, kog R9900086, OHbIH, CbIpTKbl OpaMbIHaH LUbIFApbIN anbliHbI3 XaHe CTepunbai opamabl
anbIn TacTaHbI3.

2. PM1 xeHe PM2 coprbl GeniktepiH GekiTy OafbiTbiHaHasap ayaapa oTbipbin abannan opHanacTbipbiHbI3;
PERFORMER HT kypanbiHgafbl Oaprblk copfbinapablH caFaT TiniHiH - OafblTbiIMeH alHanaTtbiHbiH - ecTe
cakTaHbI3. XKeninepaiH, AypbIC OpHaTbINybIH OHaWnaTy yLWiH apbip copfbl Geniri Kipic >kafbiHAa capbl KabbicKak
cakvHameH BenrineHreH, on opHaTy XafblH )XaHEe CAKeC COPFbIHbI KepceTesi.

3. KypangblH aBTOMaTTbl KbICKbILLTapblHa OpHanacTbipbinybl kepek 6acka TyTik Hemece TyTik GenikTepi
6enrinedren CL1 Hemece CL2 Genrici 6ap xancbipMa (emaeyre KaxeTTi CYMbIKTbIK Auarpammachl) XeHe
onapAblH Caikec TYC KoAbl (Kbl3bll HEMeCe KeK) apKblirbl GenrineHreH.

4. Kpicbimabl 6akbinay xeninepiHge nanganaHbinFaH MmembpaHa 4aTYMKTEpPiHIH OPHbI MEH TYTacCTblfFbIH TEKCEPIHI3;
BakbinaHybl kepek KbiCbiMFa (OH Hemece Tepic) GavinaHbICTbl, XymMcak membpaHaHbl AaTymnkTiH Bip xafFbiHa
HeMece eKiHLi XafblHa opHanacTbipyfa 6onagbl. MembpaHaHbIH OypbiC OpHanacyblH XeHingeTty yLiH apbip
[aTyMKTiH MOMHbIHAA OypbIC NakganaHy ywiH membpaHa opHanacTbIpbifybl KEPEK XafblHAa capbl XXarncbipMa
6ap. OrfaH Koca, »ancblpma KbICbIM AaTyuri  KOCbIybl TWMIC  KypbINFblHbIH,  KbICbIM  CEHCOPbIHbIH,
naeHTndukaumanelk 6enriciH kepceteai (PR1 - PR6 apaneifbiHaa). TemeHgeri avarpamma 6akbinay yiliH
nanganaHbinFaH Xxymcak MembpaHaHbIH AypbiC OpHanacyblH KepceTei:

Tepic KbiCbIM: OH, KbICbIM:

_®

KaxeT Gonca, WNpuuTi CYMbIKTBIKTbI OKLIAymnaFblll XabblH KOCKbILIbIHA KOCbIHbI3, OfaH KeWiH XabblH AypbIiC
GarblTTanFaHLla ayaHbl KiprisiHia Hemece LbIFapbiHpI3.

5. KpICbIM XeninepiH Kypbinfblgarbl CONKEC JaTUYMKKE KOCbIHbI3.

6. HE «kipic »enicCiHiH XbINbITy KanTacbiH, kog, R25000185, XbINbITKbIWTaFbl AYPbIC KOPMYCKa OpHaNacTblpbIiHbI3.
KypanabiH >xenigeri HyckaynapbiH OpbIHAAW OTbIPbIM, XblAaM KOCKbIWTLI OypblH AypbIC YCTafbllLTapFa
opHanacTbipbiniFaH 6000 mn pesepByap kanTtacbiHAarbl, koa: R2500267, calkeC KOCKbILWKA KOCbIHbI3. XKeniHi
KypacTblpyabl LUBIFBIC >XbINbITKbIL KEMICiHiH, YLIbIH OKCUreHaTOpPAbIH, Xbly anmacTbipFbill KipiC NOPTbIHA KOCY
apKpbinbl asKTaHbI3.

7. AKbiny >xeniciH Xblny anmacTbipfbll WhifbicblH 6000 mn kantara HE weifbic xeniciH, koa: R2500265,
nanganaHbin Kocy apkbinbl askTaHbl3.

8. OxureHaTopabl UbTPNEHreH TUICTi ra3 KipiciHiH NopTbiHa KocblnFaH ra3 >xenici, koabl: R2500266, apkbinbl
6epyre keHec bepineai.

9. PERFORMER kypanbiHbiH, gucnneviHge 6epinreH Hyckaynapgbl opbiHAan oTeipbin R2500263 okcureHaTop
KIpIC >KEeniCiHiH, ylWTapbliH KapAUOTOMUS pe3epBYyapbliHblH, LUbIFLICEIHA XOHE OKCUreHaTop KipiCiHe CaWKeciHwe
KOCbIHbI3, >Xenife OpHanacTbIpbIIFaH Capbl XXHE XaCblN KbiCKbILUTAPAb! KaOblHbI3.

10. Kypacteipygbl A/V >xeniciHiH, kog: R2500262, TepMuMHangapbiH COWKECIHLIE OKCUIreHaTopAblH apTepusnbIK
WbIFbICbIHA XOHE KypeTambIpblK KapOuoTOMWst pe3epByapblHOarFbl KypeTamblp afblHblHA KOCbIHbI3; KaxeT
6onca, KocbinbIMAapAbl TUICTi NnacTMacca 6ekiTy KbiCKbILUTapbIMEH BEKITiHi3.

11. Kyto epiTiHgici 6ap kanTanapapbl Tipekke iniHis.

12. Eki xeniHiH icTikTepiH epiTiHAi kKanTanapbiHa KiprisiHia.

13. TonblK XeniHiH AypbiC TeHLWENIMiH TEKCEPIHI3.

TONTbIPY NMPOLIEAYPACDI
Kenini gypbic yctay xaHe opHaty yuwiH PERFORMER HT kypanbiHblH nanpanaHy HycKaynbifbiHOA TidiMaenreH
KagamablKk Hyckaynapbl OpblHAAHbI3.

1) TonTelpy npoueadypachl YLWiH apKawaH KanbinTbl U3MONOrUSANbIK epiTiHAgiHIH kemiHge 2000 mn menwepiH
nanganaHbiHbI3.
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2) Ocebl ke3eH, KesiHge xenige, acipece TeMeH afbliHAbl 6eniktepae 6ap ayaHbIH TONbIK LWbIFYbIHA KOMEKTECY YLUIH KaXeT
6onca, KypbInNFelNapabIiH CbIPThIH TYPTyre keHec 6epinegi.

3) OkcureHaTopablH KypeTaMmblprblK  pe3epByapblHO@ Typbil  KanfaH ayaHbl Lblfapy YLWiH  OKCUreHaTopAbl
Tasanay/kanTa anmHangplpy xeniciH (kenbip mogensaepae 6yn eki xeni ykcanapl, 6ackanapbiHaa, Tasanay Xenici
OKCUreHaTop KypbINfFbICbIHBIH, YCTIHOAE OpHanackaH, an KanTa awHangblpy Xenici TemeHae, KypeTamblprbik
pe3epByapfa >akKblH OpHanackaH) XyKTey KeseHi asgkranfaH 6ongaH 6ipHelle cekyHa 6oibl ally yCbiHbINaAbI.

EMOEYQI BACTAY
Bapnblk WapTTap opblHAANCa XaHe XYKTey/lwato Ke3eHiH askTay YLiH Hyckaynap AypbIC opbiHAanca, onepatop emaeyni
KypanablH ceHcopnbl akpaHbiHAa Tikenen BACTAY TynmMeciH 6acy apkbinbl emaeyai 6actan anagbl.

1) BactamactaH OypblH Xenire KOCbIfaH >XaHe/Hemece OHbIMeH Oipre namganaHbinfaH KypbinfbinapablH, OypbiC
TONThIPbINFaHbIH Tafbl Bip peT TeKcepiHi3.

2) Empeyni pypbic Gakbinay yuwiHTemnepaTtypa QAartyvkTepiHib kabenbpepiH PERFORMER HT xyineciHiv, HTS
mMoayniHaeri TMicTi yanapra KocbiHbI3 (T1 - T8 apanbifbiHaa):

e TwicTi kabenbai nanganaHy apkeinbl A/V XeniciHge opHanackaH TemnepaTypa patyukrepiH HTS
mopyniHgeri T1 xoHe T3 apHanapblHa KOCbIHbI3;

e TwicTi kabenbdi nanpanaHy apkbinbl A/V xeniciHge opHanackaH TemnepaTypa patyurii HTS
mopyniHgeri T2 apHacbIHa KOCbIHpI3;

e Kaxet 6onca, 6apnblk 6acka Temnepatypa gatuurii HTS moayningeri cankec apHanapra KOCbIHbI3;

3) CbipTkbl Opamabl abiHbi3, R2500262 A/V xeniciHiH ycTen opambiH 60caTbIHbI3 XaHe Kype TamblprblK TYTIKTI Kantapy
Xernici MeH TYTIKTI LbIFapy >XenicCiHiH, ekeyiH e KbicbiHpI3. LbiFrapy eHe WHdy3us Geniri xeniciH kocaTbiH «U»
CWIMMKOH KOCKbILLIBIH anbin TacTaHpbl3 xaHe onapAbl nepdy3ns animarbiHblH Kype Tamblpnblk KipicTepiHge OypbiH
opHanacTbIpbifiFaH Kype TambIpJiblK XXoHe apTepusinbIK TYTiriHe ColKeCIHLLE KOCbIHbI3.

4) KaH xenire ara GacTtafaHga OTTEK afblHbIH OKMreHaTopAblH, ra3 KipiciHe kapaw 6acTtaHpl3. KaH >xeniciHgeri ras
ambonuackiH 6onapipMay yWwiH kaH GenimiHiH iwiHaeri KbICbIMHBIH ra3 GeniMiHAeri KbiICbIMHAH apKallaH >XoFapbl
BonybIH TEKCepiHi3.

5) RAND empgeygin aypbic 6actanybliH kaMTamachi3 €Ty YLWiH Qypbic emaey napameTtpnepiHe GipTiHaen kon xeTkisyre
keHec Gepegi.

ABAWNAHbI3

ILP kypbinfbinapbl eH ke6i 500 MM.cbiH.6aF.; KbiCbIMbIHA AeliH nauganaHyfa apHanfaH. Rand komnaHusicbl
napameTpriepAiH AypPbIC OpHaTbINIMaybl HEMeCce KOPCETINIreH LWeKNneH yunecimai emec KypbinfbinapabiH anaTtTbIk
KbiCbIMAanybl YLWiH eWwKaHAam xayankepLlinikri kabbingamangbl.

EMAEY

XANNbI H¥CKAYIAP:

Ocbl ke3eHai gypbic opbiHaay ywiH PERFORMER HT kypanbiveH (naiganaHyLibl HYCKaynblfbl XXaHe Kyparn Aucnneni)

GepinreH kepceTKilTepAi opbiHAAHbI3.

- OKcTpakopnopanbAbl aHanbiM KkeseHi KesiHge Mylue/opraH KypeTamblpblK OKCUreHaTop pe3epByapbliHaH afbli3bifiFaH
KaHHbIH AeHreniH y3aikci3 bakbinay xaHe KypeTamblpriblK KapauoTOM pe3epByapbiHbIH TOMbIFbIMEH TayCbINybIH XaHEe
HOTWXECIHAE KaH XerniciHe ayaHblH, KipyiH 6onabipmay YLiH KaH afbiHbIH QyPbIC peTTey YCbiHbInaabl.

- Empey GactanfaHHaH keWiH GipHelwe MUHYTTaH KeriH KaH ra3 KOMMO3MUUACBHIH (remorasaHann3aTopbiHbIH, KOMEriMeH)
TeKcepy YCbiHbINaAbl; kaxeT 6onca, Kocna ernwierilwiHii peTTey TyTKackliH Oypay apkbinbl xengeTkiw rasgarbl (FiO2)
OTTEri KOHUEHTPAUMACHIH TY3€ETiH;3.

- EmgeyneH 6ypbiH, emaey kesiHge XaHe ofdaH KewiH kabblngaHFaH aHTMKOAarynsHTTel eMAeyAiH AypbiC MenLwepi MeH
TMIMAINIriH MyKMAT 6akbinaHbI3.

OOPIHI ANQAY (MIHOETTI EMEC)

- Rand pepiHi Tikenew okureHaTopAblH KypeTamblpriblK pe3epByapblHa HEMece OKCUreHaTOpAbIH Kipic XxeniciHe, kopa:
R2500263 GekiTinreH TUICTi KNaB-KOCKbILLIbI apKbinbl angayabl yCbiHaabl.

- EH XaKkcbl TepaneBTTiK HOTWXKere KOM XeTKidy YLWiH AopiHi Tek nepdysusnaHFaH mylue/opraH OpHaTbiFaH emaey
TemnepaTtypacblHa XeTKeH Kkesfe aaa yCblHbInagbl.

Temnepatypa AeHreviHe, nepdys3ma y3aKTbifblHa )XX9He KaTeTepAi OpHanacTbipyfa KaTbIiCTbl GapnblkK LWewimM
emaeyre xayanTbl gapirepre 6arbiTTanagbl, COHbIMeH Katap Rand KypbinfbinapbiHbIH OpHaTbIIFAH NanMaanaHy
LeKTepiHe can MerLlep XdHe Aapi anpay agici.

AnTbiFaH Kypbinfbinapabl Kenbip Xannbl KongaHbiNaTbiH AdpinepMeH -Aspirep wWeLwiMiMeH - OKwaynaHfaH
runeptepMukansik nepdy3usaMeH emaeynepae nanpanaHy ywunecimginiri feinbiMu apebuertTi xaHe GekiTinreH
KONAaHbICTbIH  Keneci OenceHai WHrpeaueHTTepiHe HerisgenreH KOMMepUMsANbIK  KypamaacTapAbiH
KONAaHbICblHA KaTbICTbl KIWMHUKaNbIK TEKCEpy AepeKTepiH TangayAbl MYKUAT Kapan WbIFy apKbifbl TUiCiHLWE
TekcepinreH: TNF-a, AOPUAMULUH/OQOKCOPYBULIMH, OKCAJIUIMNIATUH xeHe MEJI®ANIAH. Rand
KypbUIFbinapAabl OypblH 6aranaHbaraH gapinepmeH HeMece AanbIHAbIKTapMeH Gipre namaanaHy ywiH elwkaHaam
XayankepLinikTi kabbingamanabl.
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EMAOEYAI AAKTAY; CY¥MAbIKTBIKTAPAObI KANMbIHA KENTIPY
«LRT» empeynepi aspinepmeH Oipre navipganaHyra 6onatblH runepTepmukanbik nepdysusa KesiHae nanganaHbinFaH
CYVbIKTbIKTapAblH, KannbliHa KenTipinyiH Gafampangbl. OnapablH  KanablKTapbiHbiH, - KOFapbl  YNbINblK  AEHreniHe
GavnaHbICTbl Nepdy3ns CyMbIKTbIKTapbl u3nKanblk TYpAe okwaynaHybl xaHe 6enek xuHanybl Tuic. Ocbl MakcaTtka
«ILP» xeninepi emaey kesiHae nanganaHbinNfaH CyMbIKTbIKTapabl KannbliHa KenTipy XeHe 6ackapy YLiH apHamnbl XyneHi
kamTamacbl3 eteqi. OcbliHOaM CyMbIKTbIKTapAblH ByKin kenemMiH eH COHfbl xafganaa 6ocaty keseHiH kayincia 6ackapyra
MYMKiHAIK 6epeTiH konannbl kanablk kanTanapbiHa (koa: R2500268) xxmHayra 6onagb!.

LUAKO//KAUTA K¥HO KE3EH|!:

Byn ke3eHai 6enceHaipmecTteH OypbiH:

- Wato npoueaypacs! ywiH nanganaHbinNaTbiH epiTiHAI KanTacblH TipeKke iniHi3;

- KocbiMwa 5 nutp kanablk kantacbliH (kog: R2500268, xuHakka kocbinFaH) A/V xeniciHe, koa: R2500262 6GekiTinreH
KOCKbILLKA KOCbIHbI3.

BOJIWLEKTEPAOI AYbICTbIPY
CakTblK LWapackl peTiHOe KOCbiMLIA KYPbIFbl XYKTEY Ke3eHi KesiHae eHe eMaey Kypcbl KesiHae apKallaH KorkeTimai
Gonybl Kepek.
HakTbl OKuFaHbIH  (KETKiMiKCi3  eHimAainiktep, arfynap, [Qypbic €emeC kaH napameTtpnepi, T.0. CUSIKTbI)
emMzenyuwi/naiganaHylbl Kayincisgirine acep etegi gen onnacbkiHbid, PERFORMER HT KypanbiHblH nanganaHy
HyCKayrnbIfblHAA TYCiHAIpINreHAen XeniHi aybICTbIpyFa OTiHi3.

BIPTE NAUOANAHYFA BEONATbIH MEOAULUMHATNBIK K¥PbINFbINAP
ILP HT xeni xxuHarbl, kogbl: R9900086, apHaritl RAND PERFORMER HT kypansiMeH Gipre naviganaHyra apHarnfaH.
XKeni XuHafbl cunatTamanapbl «TeXHUKanblk cunarramanap» naparpadbiHa oOpHaTbinFaHAapMeH  ynnecimai
OKCUreHaTopfa KOCY YLUiH OHTannaHObIpbIfFaH XeHe Kemneci KOCKbILTapMeH OeKiTinreH: KaH Kipici XeHe LbIFbIChl YLUiH
1/4" KocKpllWbl, KaTTbl KYpeTaMbIprblK pe3epByap YLiH 3/8" KOCKbILLbI )X8HE Xbly anmacTbIpfbill YLUiH XaHCeH TypiHaeri
KOCKbILLI.

ABAWNAHbI3

Ocbl HycKaynapga TisimgenreH KypbiUnfbinapablH yuneciMmainiri gonengeHreH xaHe MaHbI3abl Vitro XaHe vivo
CblHaKTapbliHAa TekcepinreH. Rand xymneHi 6ypbiH GaranaHb6afaH 6acka KypbinfbinapmeH Gipre nanganaHyaaH
TyblHAaFaH 6apnblK cangapnap, npoénemanap Hemece 6y3blnynap YiliH XXayanTtbl 6onmangbl.

>Keni KocbinbIMAAPbIHbIH AUaMeTpi Kypbinfbinapaa opHaTbiNFaH KOCKbILUTapAblH enwemaepiMeH ynnecimai 6onybl Tuic.

XXAFOANObI XABAPNAY
Kypbinfblfa KaTbiCTbl OpbIH anfFaH Ke3 kenreH ayblp xafganm Tikenen RanD koMnaHusacbiHa Hemece OHbIH
ANCTPUBYTOpbIHA XaHe NanganaHyLlbl TipKenreH Mylle MeMIeKeTTiH eKineTTi opraHbiHa xabapnaHybl THic.

LUEKTEYNI KENINAQIK

Byn wekmeyni kenindik KondaHbicMarbl 3aHFa calikec cambin anywbiHbIH 3aHObl KYKbIKmapbiHa KOCbIMWa
60/1b1M Mabbinadsbi.

RAND ocbl MmeguumHanblk KypbinfFbiHbl ©HAIPyAe Gaprblk KaXeTTi wapa Kypbinfbl TaburaTbl XeHe KypblnFbl apHanfFaH
KongaHbIC Tanan eTeTiHaen opblHAanfaHbiHa keningik 6epeni. RAND maguuuHanblK KypbinFbl afbiMaarbl naviganasy
GovblHWa HycKayrnapfa caun GinikTi nanganaHyLwbl TapanbiHaH XeHe opamaa KepceTinreH xxapaMabinblk Mep3iMi 6iTeTiH
KyHre AeviH nanganabinfaHga nanganady GomnbiHLLA Hyckaynapaa KepceTinreHAen XyMbiC icTel anaTtbiHbiHa Keningik
6epeni. derenmeH, RAND nanganaHyLwbIHbIH KypbiFbiHbI AYPbIC NanganaHaTtbiHbiHA, Oypbic EMeC AuarHo3 Hemece
emMzey XaHe/Hemece Xeke emAenyLUiHiH HaKTbl u3nKanbIK XeHe GUONorusnblK epekLenikTepi kepceTinreH nanganany
GoVibIHLLIA Hyckay opblHAanca Aa emaenyui yiwiH 3akbiM cangapbl 6ap KypbinfbiHbIH OHIMAINIKTepi MeH TuiMainirive acep
eTnenTiHiHe keningik 6epmenai. RAND komnaHusackl, namnganaHy OOWMbIHWIA HyckaynapAdbl KaTaH cakTay >XoHe
KYPbINFbIHBI AypbIC NaviganaHyra KaxkeTTi 6apnbik CakTblK LapanapbiH OpbIHAAY KEpEeKTIriH epeKwe eckepTe OTbIpbin,
OCbl KypbINfFbIHbI OypbIC NanganaHbayfaH Tikenew Hemece XaHama TyblHAaraH 6apnbik >KofFany, 3akbiM, LWbIFbIH, anaT
Hemece cangap YWiH ewkanaan xayankepLinikti kadbingamangsl. RAND megvumHanbIK KypbinFbiHbl HAPbIKKA LbIFapy
yakbITblHOa Hemece on RAND TapanblHaH COHfbl NavaanaHylublfa XeTKidy yakbiTbiHa AeliH TacbiMangaHbin XatkaHaa
akaynbl 6onFaH xarganaa, ocbiHaaw akay caTbin anyLblHbIH AypbIC YyCTamayblHaH TyblHAAMaraH XXafaanaa aybiCcTbipyFa
MiHOeTTi. XKoFapblaarbl 6aprblK allblk HEMECE XacblpblH, Xa3balua Hemece aybila 6apnblk 6acka keningikrepai, CoHbIH,
ilWinge caTtyfa xapaMablnblK XXoHe MakcaTka COMKeCTIK KeningikrepiH aybicTblipadbl. EllkaHOan agaMHbIH, COHbIH, iWiHAae
RAND KOMNaHUACHIHbIH ©KifniHiH, areHTiHiH, AWnepiHiH, OUCTPUOLIOTOPLIHBIH HeMece AdenganbiHbiH, He 6onmaca kes
kenreH 6acka eHAIpICTiKk HeMece KOMMepPUMANbIK YAbIMHBIH OCbl XXepAe TiKenemn kepceTinreHHeH Gacka >xargariga ocbl
MeauUMHanbIK KypblifFbiFa KaTbICTbl eLlKaHaanm KepceTinim Hemece Keningik xacayfa pykcatbl oK. RAND komnaHuscbl
OCbl Xepae Tikenen KkepceTinreHHeH 6acka eHiMre KaTbiCTbl Oapriblk caTyFa xapamabifblK KENinAiriHeH XaHe mMakcaTtka
Xapamabinblk keningiriHeH 6ac Taptagpl. CaTtbin anyLbl OChl LUEKTEYNi KEMINAIKTIH, lWapTTapbiHa cav 6onyfa xaHe HaKTbl
anTkaHga RAND komnaHusicbiMeH fayrnacy Hemece coTTacy >kaffavblHaa ocbl LekTeyni keninfgikke ke3 KenreH ekin,
areHT, gunep, AMCTpUObIOTOp Hemece Oacka adengan TapanbliHaH kacanfFaH OekiTinreH Hemece [AonengeHreH
esrepTynepre HerizgenreH warbiMaap >xacamayfa kenicegi. Ocbl Keningik, ewHapce KocbliiMaraH XoHe/Hemece
€eLIHopCe cakTanmaraH OHbIH TYCIHAIPMECI >X8He opblHAanybl apHanfaH KerniciMwapT TapanTtapbl apacbiHga 6ap
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KaTblHacTap (coHaan-ak, on xasbalua 6epinmvereH xarganaa) Tek Tanus 3aHbl MEH HOPUCAMKUMSICH! apKblnbl peTTenesi.
TaHganfaH coT — MageHa Cotbl (MTanbs).
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DESCRICAO
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 Perfuséo Isolada de Membros/Orgéos (também chamada ILP) em a area de oncologia.
Especificamente, sdo 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 circulagao continua em circuito fechado.

ESPECIFICACOES TECNICAS
Fluxo de sangue recomendado: de 100 a 1200 ml/min
Intervalo de temperatura do circuito de agua: de 28 a 45 °C
Volume de preparacao do circuito de sangue: 340 ml
Volume de preparacéo global: 700 ml (considerando 200-250 ml no reservatério venoso do oxigenador).

UTILIZACAO PREVISTA
O circuito descartavel para circulagdo extracorporal "ILP HT" codigo R9900086, destina-se a ser utilizado durante as
terapéuticas baseadas em hipertermia para perfusdo de um membro ou 6rgdo isolados (tratamentos "ILP"). O
dispositivo pode ser utilizado de forma segura em combinagdo com os dispositivos médicos listados no paragrafo
intitulado "Dispositivos médicos que podem ser utilizados em combinagéo".

EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRAINDICACOES
N&o existem provas de efeitos secundarios especificamente relacionados com a utilizacéo do produto.
O dispositivo esta contraindicado em procedimentos néo incluidos na utilizagéo prevista.

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

INDICACOES, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, GRUPO-ALVO DE DOENTES, UTILIZADORES A QUE
SE DESTINA
Por favor, consulte o manual do utilizador do equipamento Performer.

INFORMACAO DE SEGURANCA
A informagdo destinada a chamar a atencéo do utilizador para situagBes potencialmente perigosas e a assegurar a
utilizagdo correta e segura do dispositivo encontra-se indicada no texto da seguinte forma:

Indica consequéncias graves e potenciais riscos de seguranca para o utilizador e/ou doente devido a utilizagédo
normal ou indevida do dispositivo, juntamente com as limitagdes da utilizagdo e medidas a tomar no caso de
esses eventos ocorrerem.

Indica todas as precaucdes possiveis a tomar pelo utilizador para a utilizagdo segura e efetiva do dispositivo.

Alguma informagdo de seguranca geral é fornecida abaixo, de forma a advertir os operadores da utilizagdo do
dispositivo. Para além de informacao de seguranca especifica, também séo dadas instru¢des para utilizagdo no caso de
esta poder afetar a operacao a realizar.

e Ler atentamente toda a informagdo antes de utilizar. A ndo compreensdo ou ndo cumprimento das
instrucdes ou respetiva leitura sem a devida atencdo podem resultar em ferimentos graves ou na morte do
doente.

e O dispositivo destina-se a uma utilizacdo profissional. O procedimento deve ser cuidadosa e
constantemente controlado por pessoal qualificado formado na utilizag&o do dispositivo.

e Realizar uma inspegao visual e verificar cuidadosamente os dispositivos antes da utilizagdo. Condi¢des de
transporte e/ou armazenamento que ndo as indicadas podem ter causado danos aos dispositivos.

e A esterilizacdo é garantida se a embalagem estéril ndo estiver humida, aberta, danificada ou estragada. Nao
utilizar os dispositivos se ndo for garantida a esterilidade. Verificar a dada de validade na etiqueta. Nao
utilizar depois desta data.

e Os dispositivos devem ser utilizados imediatamente ap6s a abertura da embalagem estéril.

e Introduzir e manter a dosagem correta de anticoagulante (se necessario) e monitorizar a mesma durante e
apos o tratamento.

e Apenas para utilizacdo Unica. A reutilizacdo dos dispositivos acarreta o risco de infecdo cruzada,
independentemente do método de limpeza ou esterilizagéo utilizado.

e Na&o reesterilizar, ndo submeter a processamento adicional. A reesterilizacdo pode ser ineficaz e podera
comprometer aintegridade do dispositivo, prejudicando gravemente o doente.

e Ligar as linhas de forma a evitar que a tubagem fique dobrada ou esmagada.

e Evitar que o dispositivo entre em contacto com alcool, fluidos anestésicos (ou seja, isoflurano) ou solventes
corrosivos (ou seja, acetona), uma vez que estes podem prejudicar a sua integridade estrutural.
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e Apos a utilizagao, eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos aplicaveis no pais em que o mesmo
é utilizado.

e Para obter mais informac8es e/ou no caso de reclamagdes, contactar a Rand ou o distribuidor local
autorizado.

MONTAGEM

Este procedimento deve ser realizado através de um método assético.

1.

2.

10.

11.
12.
13.

Extrair o conjunto de linha "ILP HT", c4digo R9900086, da sua embalagem externa e remover a embalagem

estéril.

Colocar cuidadosamente os segmentos de bomba PM1 e PM2, tendo em atencdo a direcdo de encaixe; ndo

esquecer que todas as bombas no equipamento PERFORMER HT rodam para a direita. Para facilitar a

montagem correta das linhas, cada segmento de bomba estd marcado com um colar adesivo amarelo do lado

da entrada, que indica o lado de instalacdo e a bomba correspondente.

Outra tubagem, ou porcdes de tubagem, a colocar nas pingas autométicas do equipamento s&o identificadas

com uma etiqueta marcada CL1 ou CL2 (de acordo com o diagrama de fluido necessario pela terapéutica) e

pelo respetivo cadigo de cor relevante (vermelho ou azul).

Verificar a posicdo e integridade dos transdutores de membrana utilizados nas linhas de monitorizagdo de

pressao; dependendo da pressdo a monitorizar (positiva ou negativa), a membrana deformavel pode ser

posicionada em qualquer um dos lados do transdutor. Para facilitar o correto posicionamento da membrana, o

corpo de cada transdutor possui uma etiqueta amarela no lado em que a membrana deve ser posicionada para

utilizacdo correta. Além disso, uma etiqueta mostra a marca de identificagdo do sensor de pressdo da maquina

a que o transdutor de pressao deve ser ligado (de PR1 a PR6).

O diagrama abaixo mostra o posicionamento correto da membrana deformavel utilizada para monitorar:
pressdo negativa: pressao positiva:

Se necessério, fixar uma seringa ao conetor da membrana do isolador de fluido e, em seguida, injetar ou
remover o ar até a membrana ficar corretamente orientada.

Ligar as linhas de pressédo aos transdutores correspondentes no equipamento.

Posicionar o saco de aquecimento da linha de entrada AQUECEDOR, c6digo R25000185, na estrutura correta
no aquecedor. Seguir as instru¢des on-line do equipamento, unir o conetor rapido ao conetor correspondente
colocado no saco do reservatorio de 6000 ml, cddigo R2500267, previamente colocado nos suportes
adequados. Concluir a montagem da linha, através da ligacdo da extremidade da linha do aquecedor de saida
a porta de entrada do permutador de calor do oxigenador.

Concluir o circuito de aquecimento, ligando a saida do permutador de calor ao saco de 6000 ml, utilizando a
linha de saida do AQUECEDOR, cddigo R2500265.

E aconselhavel alimentar o oxigenador através da linha de géas filtrado, codigo R2500266 ligada a porta de
entrada de gas apropriada.

Unir as extremidades da linha de entrada do oxigenador R2500263 respetivamente a saida do reservatorio de
cardiotomia e a entrada do oxigenador, de acordo com as instrucdes fornecidas no visor do equipamento do
PERFORMER, fechar as pingas amarela e verde colocadas na linha.

Concluir a montagem ligando os terminais da linha A/V, cédigo R2500262, respetivamente a saida arterial do
oxigenador e ao dreno venoso localizado no reservatério de cardiotomia venoso; se necessario, fixar as
ligagBes com clipes de bloqueio de plastico apropriados.

Pendurar os sacos com a solu¢éo de preparagao no suporte.

Inserir os dois grampos das duas linhas nos sacos de solugao.

Verificar a configuragdo correta do circuito completo.

PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO
Seguir as instrucdes passo a passo no manual de utilizagdo de funcionamento do equipamento PERFORMER HT para
manusear e verificar a montagem correta do circuito.

PRECAUCAO

1) Utilizar sempre, pelo menos, 2000 ml de solugéo salina normal para o procedimento de enchimento.

2) Durante esta fase, € aconselhavel bater no exterior dos dispositivos suavemente, se necessario, para ajudar a
concluir a evacuacao do ar presente no circuito, particularmente nos segmentos de baixo fluxo.

3) De forma a evacuar o ar possivelmente preso no reservatério venoso do oxigenador, recomenda-se abrir a linha de
purga do oxigenador/recirculagdo (em alguns modelos estas duas linhas coincidem, noutros, a linha de purga esta
localizada na parte superior da unidade do oxigenador e a linha de recirculagdo fica mais abaixo, junto ao
reservatério venoso) durante alguns segundos, imediatamente apds o fim da fase de preparacao.
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INICIO DA TERAPEUTICA
Se todas as condigbes tiverem sido cumpridas e as instrucdes forem seguidas para conclusdo da fase de
preparagdo/enxaguamento corretamente, o operador pode iniciar a terapéutica pressionando START (INICIAR)
diretamente no ecra tatil do equipamento.

PRECAUCAO

1) Antes de iniciar, verificar novamente se os dispositivos ligados ao circuito e/ou utilizados em combinag¢&o com este
estdo corretamente enchidos.

2) Para uma monitorizacao da terapéutica adequada ligue a cablagem das sondas de temperatura as tomadas apropriadas no
modulo HTS do sistema PERFORMER HT (de T1 a T8):

e Utilizando o cabo apropriado, ligar as sondas de temperatura localizadas na linha A/V aos canais T1
e T3 ao moédulo HTS;

e Utilizando o cabo apropriado, ligar a sonda de temperatura localizada na linha A/V ao canal T2 do
modulo HTS;

e Ligar quaisquer outras sondas de temperatura aos canais correspondentes no médulo HTS, se
aplicavel,

3) Abrir a embalagem externa, abrir a linha "table pack" A/V R2500262 e colocar pingas em ambas as linhas de retorno
da céanula venosa e da canula de remogdo. Remover o conector de silicone em "U" que une a linha do segmento de
remogdo e infusé@o e ligue-as, respetivamente, & cinula venosa e arterial previamente posicionadas nos acessos
vascular da regido de perfuséo.

4) Quando o sangue comegar a fluir para o circuito, iniciar o fluxo de oxigénio em direcdo a entrada de gas do
oxigenador. Para evitar uma embolia de gas no circuito de sangue, certificar-se de que a pressao dentro do
compartimento do sangue € sempre superior a pressédo no compartimento de gas.

5) A RAND aconselha a atingir os parametros corretos de tratamento gradualmente, assegurando um inicio da
terapéutica correto.

Os dispositivos ILP foram concebidos para uma pressdo maxima de 500 mmHg. A Rand ndo aceita qualquer
responsabilidade pela definicdo indevida dos pardmetros ou pressurizacdo acidental dos dispositivos para
niveis incompativeis com o limite definido.

TERAPEUTICA

INSTRUCOES GERAIS:

Para uma execucado desta fase, seguir as indicagbes fornecidas com o equipamento PERFORMER HT (manual do

utilizador e visor do equipamento).

- Durante a fase de circulagdo extracorporal recomenda-se a monitorizacdo continua do nivel de sangue drenado do
reservatorio do oxigenador venoso do membro/6rgdo e ajustar corretamente o fluxo de sangue para evitar o
esvaziamento total do reservatdrio de cardiotomia venoso e o consequente possivel acesso de ar no circuito de
sangue.

- Alguns minutos depois do inicio da terapéutica recomenda-se verificar a composi¢do de gas do sangue (através de um
hemogasometro); se necessario corrigir a concentragdo de oxigénio do gas de ventilagdo (FiO2) rodando o botéo de
ajuste do medidor de fluxo de mistura.

- Monitorizar constantemente a dose correta e eficacia do tratamento anticoagulante adotado antes, durante e apds o
tratamento.

INJECAO DE MEDICAMENTOS (OPCIONAL)

- A Rand recomenda a injecdo de medicamentos diretamente no reservatorio venoso do oxigenador ou através do
conetor clave apropriado instalado na linha de entrada do oxigenador, cédigo R2500263.

- Para obter o melhor resultado terapéutico, recomenda-se a inje¢cdo de medicamentos apenas quando o membro/6rgao
alvo de perfusao ja tiver atingido a temperatura terapéutica estabelecida.

Qualquer decisdo relativamente ao nivel de temperatura, duragdo da perfusdo e posicionamento da céanula é
remetida para o médico responsavel pela terapéutica, bem como a dosagem e método de inje¢do do
medicamento, de acordo com os limites de utilizag8o estabelecidos de dispositivos Rand.

A compatibilidade de utilizagdo dos dispositivos referidos com alguns medicamentos habitualmente utilizados,
segundo o critério do médico, em tratamentos de perfusdo hipertérmica isolada foi adequadamente verificada
através da analise cuidada de literatura cientifica e de dados de testes clinicos relativos a utilizagcdo de
compostos comerciais com base nos seguintes ingredientes ativos de utilizagcdo consolidada: TNF-a,
ADRIAMICINA/ DOXORRUBICINA, OXALIPLATINA e MELFALANO. A Rand nédo assume qualquer
responsabilidade pela utilizagcdo dos dispositivos em combinacdo com medicamentos ou prepara¢gdes nao
previamente avaliados.

CONCLUSAO DA TERAPEUTICA; RECUPERACAO DE FLUIDOS
As terapéuticas "LRT" contemplam a recuperacgéo dos fluidos utilizados durante a perfuséo hipertérmica, que podem ser
utilizados em combina¢do com medicamentos. Devido ao seu elevado nivel de toxicidade residual, os fluidos de
perfusdo devem ser isolados fisicamente e recolhidos separadamente. Para esta finalidade os circuitos "ILP" fornecem
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um sistema especial para recuperagdo e gestdo dos fluidos utilizados durante a terapéutica. Todo o volume desses
fluidos, no pior cenario, pode ser recolhido em sacos de residuos apropriados (cédigo R2500268) que permitam uma
gestao segura da fase de esvaziamento.

FASE DE ENXAGUAMENTO//REINFUSAO

Antes de ativar esta fase:

- Pendurar o saco de solucéo a utilizar para o procedimento de enxaguamento no suporte;

- Ligar o saco de residuos adicional de 5 litros (c6digo R2500268, incluido no conjunto) ao conetor instalado na linha
AlV, cédigo R2500262.

SUBSTITUICAO DE PECAS
Como precaugdo deve estar sempre disponivel um dispositivo sobresselente durante a fase de preparacdo e no
decorrer da terapéutica.
Se, na sua opinido, existir a hipétese de um evento especifico (como desempenhos insuficiente, fugas, parametros de
sangue andmalos, etc.) poder afetar a seguranca do doente/utilizador, avangar para a substituicdo da linha, como
explicado no manual de funcionamento do equipamento PERFORMER HT.

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE PODEM SER UTILIZADOS EM COMBINAC}AO
O conjunto de linhas ILP HT, codigo R9900086, foi especificamente concebido para utilizagdo em combinacdo com o
aparelho PERFORMER HT da RAND.
O conjunto de linhas foi otimizado para ligacdo a oxigenadores cujas especificagbes sejam compativeis com as
definidas no paragrafo "especifica¢cdes técnicas" e que tenham instalados os seguintes conetores: conetor de 1/4 pol.
para a entrada e saida de sangue, conetor de 3/8 pol. para o reservatorio venoso rigido e conetor de tipo Hansen para o
permutador de calor.

A compatibilidade dos dispositivos listados nas presentes instru¢cdes foi comprovada e verificada com testes
significativos in vitro e in vivo. A Rand ndo sera responsavel por quaisquer consequéncias, problemas ou
avarias decorrentes da utilizagdo do sistema em conjunto com dispositivos diferentes ndo previamente
avaliados.

PRECAUCAO

O diametro das ligacdes do circuito deve ser compativel com as dimens@es dos conetores montados nos dispositivos.

COMUNICAR UM INCIDENTE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado diretamente & RanD ou ao
seu distribuidor e autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador esté estabelecido.

GARANTIA LIMITADA

Esta garantia limitada faz parte de quaisquer direitos estatutarios do comprador de acordo com a lei aplicavel.

A RAND garante que foram adotadas todas as medidas adequadas relativamente ao fabrico deste dispositivo médico,
conforme requerido pela natureza do dispositivo e pela utilizagdo prevista do dispositivo. A RAND garante que o
dispositivo médico tem capacidade para funcionar conforme indicado nas instru¢ées de utilizagdo 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 ird 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
utilizagdo especifica tenha sido respeitada. A RAND, embora enfatizando a necessidade de cumprir rigorosamente as
instrugbes de utilizac@o e todas as precaucdes necessdrias para a utilizagdo correta do dispositivo, ndo pode assumir
qualquer responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou consequéncias decorrentes, direta ou
indiretamente, da utilizacdo inadequada deste dispositivo. A RAND responsabiliza-se por substituir o dispositivo médico
no caso de este apresentar um defeito no momento de comercializa¢éo ou durante o envio pela RAND até ao momento
da entrega ao utilizador final exceto se esse defeito tiver sido causado por manuseamento incorreto pelo comprador. O
precedente substitui todas as outras garantias explicitas ou implicitas, escritas ou verbais, incluindo garantias de
comercializagao e adequacéo a finalidade prevista. Ninguém, incluindo qualquer representante, agente, concessionario,
distribuidor ou intermediario da RAND ou qualquer outra organizacgdo 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 comercializacdo e qualquer garantia de adequacéo para efeitos
respeitantes a este produto que ndo os expressamente indicados neste documento. O comprador aceita cumprir os
termos desta garantia limitada e concorda, em particular, no caso de uma disputa ou litigio com a RAND, ndo apresentar
reclamagdes baseadas em mudancas ou alteragcfes 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 (também no caso de ndo estarem elaboradas por escrito) as quais esta Garantia diz respeito, a sua
respetiva interpretacdo e execugdo, sem qualquer exclusdo e/ou reserva, sdo regidas exclusivamente pela lei e
jurisdicéo italianas. O tribunal escolhido é o Tribunal de Modena (Italia).
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DESCRIERE
Dispozitive sterile de unica folosintd concepute si destinate sa fie utilizate In combinatie cu echipamentele Rand
Performer HT pentru a permite intregului sistem sa atinga scopul propus, adica sa furnizeze fluide incalzite pacientului in
perfuzia de organe/membru izolata (numita si ILP) in domeniul oncologiei.
Mai exact, sunt seturi de tuburi de circulatie extracorporala realizate cu materiale plastice biocompatibile de calitate
medicala destinate sa conecteze fizic pacientul la echipamentul dedicat pentru a permite circulatia fluidelor incalzite de la
echipament la pacient si inapoi, intr-o circulatie continué in bucla inchisa.

SPECIFICATII TEHNICE
Flux sanguin recomandat: de la 100 la 1200 ml/min
Intervalul de temperatura al circuitului apei: de la 28 la 45°C
Volum de amorsare a circuitului sanguin: 340 ml
Volum de amorsare global: 700 ml (luédnd Tn calcul 200-250 ml din rezervorul venos al oxigenatorului).

SCOPUL UTILIZARII
Circuitul de unica folosinta pentru circulatia extracorporald ,ILP HT” cod R9900086 este destinat utilizarii in timpul
tratamentelor pe baza de hipertermie, pentru perfuzia izolata la nivelul membrelor sau organelor (tratamente (,ILP”).
Dispozitivul poate fi utilizat in siguranta impreuna cu dispozitivele medicale mentionate in paragraful ,Dispozitive
medicale utilizabile in combinatie”.

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

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

INDICATII, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, GRUP DE PACIENTI TINTA, UTILIZATORI PRECONIZATI
Va rugdm sa consultati manualul de utilizare al echipamentului Performer.

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

AVERTISMENT |

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

Indica orice masura de precautie posibila necesara din partea utilizatorului pentru utilizarea sigura si eficienta a
dispozitivului.

Anumite informatii generale referitoare la sigurantd sunt furnizate mai jos, pentru a avertiza operatorii in legatura cu
utilizarea dispozitivului. De asemenea, in instructiunile de utilizare sunt furnizate informatii specifice suplimentare
referitoare la siguranta, care pot influenta operatia care trebuie efectuata.

AVERTISMENT

e Cititi cu atentie toate informatiile inainte de utilizare. Neintelegerea sau nerespectarea instructiunilor sau
citirea acestora fara suficienta atentie poate provoca ranirea grava sau decesul pacientului.

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

o Efectuati o inspectie vizuala si verificati cu atentie dispozitivele inainte de utilizare. Conditiile de transport
si/sau depozitare diferite de cele specificate pot provoca deteriorarea dispozitivelor.

e Caracterul steril este garantat doar daca ambalajul steril nu este udat, deschis, deteriorat sau rupt. Nu
utilizati dispozitivele daca nu poate fi garantat caracterul steril. Verificati termenul de valabilitate de pe
eticheta. Nu utilizati dispozitivele dupa termenul respectiv.

o Dispozitivele trebuie utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

¢ Introduceti si mentineti doza corecta de anticoagulant (cdnd este necesar) si monitorizati aceastd doza
inainte, in timpul si dupa tratament.

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

¢ Nu resterilizati, nu efectuati nicio procesare ulterioara. Resterilizarea poate sa fie ineficienta si poate
compromite integritatea dispozitivului, provocand astfel ranirea grava a pacientului.

¢ Conectati liniile astfel incat sa evitati indoirea sau rasucirea tuburilor.

¢ Nu permiteti ca alcoolul, fluidele anestezice (de ex. izofluran) sau solventii corozivi (de ex. acetona) sa intre
in contact cu dispozitivul, deoarece acestea ii pot afecta integritatea structurala.

¢ Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementérile in vigoare din tara de utilizare.
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¢ Pentru informatii suplimentare si/sau pentru reclamatii, contactati Rand sau reprezentantul autorizat local.

CONFIGURARE

AVERTISMENT |

Aceasta procedura trebuie efectuata printr-o metoda aseptica.

1.
2.

10.

11.
12.
13.

Scoateti setul de linii ,ILP HT”, cod R9900086, din ambalajul extern si eliminati pachetul steril.

Amplasati cu atentie segmentele pompei PM1 si PM2, acordand atentie directiei de montare; tineti cont de
faptul ca toate pompele din dispozitivul PERFORMER HT se rotesc in sens orar. Pentru a facilita configurarea
corecta a liniilor, fiecare segment al pompei este marcat cu un inel adeziv galben in partea de intrare, care
indica partea de instalare si pompa corespunzatoare.

Alte tuburi sau portiuni de tuburi care trebuie amplasate in clemele automate ale dispozitivului sunt identificate printr-o
etichetd marcatd CL1 sau CL2 (in functie de diagrama fluidului necesar pentru tratament) si prin codul de culoare
respectiv (rosu sau albastru).

Verificati pozitia si integritatea transductorilor cu membrana utilizati pe linile de monitorizare a presiunii; Tn
functie de presiunea care trebuie monitorizata (pozitiva sau negativa), membrana poate fi pozitionata pe o parte
sau pe alta a transductorului. Pentru a facilita pozitionarea corecta a membranei, pe corpul fiecarui transductor
se afla o etichetd galbena pe latura pe care trebuie pozitionatd membrana pentru utilizarea corecta. De
asemenea, eticheta prezintd marcajul de identificare a senzorului de presiune al aparatului la care trebuie
conectat transductorul de presiune (de la PR1 la PR6).

Diagrama de mai jos prezinta pozitionarea corectd a membranei deformabile utilizate pentru a monitoriza:

presiunea negativa: presiunea pozitiva:

Daca este necesar, conectati o seringa la conectorul cu membrana al izolatorului de fluid si apoi injectati sau
eliminati aerul pana cand membrana este orientata corect.

Conectati liniille de presiune la transductorul corespunzator de pe aparat.

Pozitionati punga de incalzire a liniei de intrare HE, cod R25000185, in nisa corecta din radiator. Respectand
instructiunile on-line ale dispozitivului, imbinati conectorul rapid cu conectorul corespunzator amplasat pe punga
de 6000 ml a rezervorului, cod R2500267, amplasata anterior in suporturile corespunzatoare. Finalizati
asamblarea liniei prin conectarea capatului liniei de iesire a radiatorului la portul de intrare al schimbatorului de
caldura al oxigenatorului.

Completati circuitul de Tncalzire prin conectarea iesirii schimbatorului de caldurd la punga de 6000 ml, cu
ajutorul liniei de iesire HE, cod R2500265.

Se recomanda alimentarea oxigenatorului prin linia de gaz filtrat cod R2500266 conectata la portul de intrare a
gazului corespunzator.

Conectati capetele liniei de intrare a oxigenatorului R2500263 la iesirea rezervorului de cardiotomie, respectiv la
intrarea oxigenatorului, respecténd instructiunile de pe ecranul dispozitivului PERFORMER, inchideti clemele
galbene si rosii amplasate pe linie.

Completati ansamblul prin conectarea terminalelor liniei A/V, cod R2500262, la iesirea arteriala a
oxigenatorului, respectiv la drenajul venos amplasat pe rezervorul venos de cardiotomie; daca este necesar,
securizati conexiunile cu cleme de blocare din plastic adecvate.

Fixati pungile cu solutia de amorsare de suport.

Introduceti acele celor doua linii in pungile de solutie.

Verificati configurarea corecta a circuitului.

PROCEDURA DE UMPLERE
Respectati instructiunile pas cu pas specificate Tn manualul de instructiuni al dispozitivului PERFORMER HT pentru
manevrarea si configurarea corecta a circuitului.

1) Utilizati intotdeauna cel putin 2000 ml de solutie salind normala pentru procedura de umplere.

2) pe parcursul acestei faze, se recomanda sa loviti usor cu degetele partea exterioara a dispozitivelor, daca este
necesar, pentru a ajuta la evacuarea completa a aerului existent in circuit, in special in segmentele cu flux redus.

3) Pentru a evacua aerul care poate raméane in rezervorul venos al oxigenatorului, se recomanda deschiderea liniei de
purjare/recirculare a oxigenatorului (pentru anumite modele, cele doua linii coincid, pentru altele, linia de purjare se
afla in partea de sus a unitatii oxigenatorului, iar linia de recirculare se afla mai jos, langa rezervorul venos) timp de
cateva secunde, imediat dupa sfarsitul fazei de amorsare.
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INCEPEREA TRATAMENTULUI
Daca toate conditile au fost indeplinite si au fost urmate instructiunile pentru finalizarea corecta a fazei de
amorsare/clatire, operatorul poate initia tratamentul apasand START direct pe ecranul tactil al dispozitivului.

1) Tnainte de a incepe, verificati inc& o data daca dispozitivele conectate la circuit si/sau utilizate in combinatie cu
acesta sunt umplute corect.

2) Pentru monitorizarea corecta a tratamentului, conectati cablurile sondelor de temperatura la mufele corespunzatoare de pe
modulul HTS al sistemului PERFORMER HT (de la T1 la T8):

e Utilizand cablul potrivit, conectati sondele de temperatura aflate pe linia A/V la canalele T1 si T3 de pe
modulul HTS;

e Utilizand cablul potrivit, conectati sonda de temperatura aflata pe linia A/V la canalul T2 al modulului
HTS;

o Conectati orice alta sonda de temperatura la canalele corespunzatoare de pe modulul HTS, dupa caz;

3) Deschideti ambalajul extern, scoateti pachetul de masa pentru linia A/V R2500262 si fixali linia de retur a cateterului
venos si linia cateterului arterial. Tndepértati conectorul de silicon in ,U” care conecteazd segmentele de extractie si
de infuzie ale liniei si conectati-le cu cateterul venos si arterial pozitionate anterior in caile de acces vasculare ale
zonei de perfuzare.

4) Cand sangele incepe sa curga in circuit, porniti fluxul de oxigen spre intrarea de gaz a oxigenatorului. Pentru a evita
formarea embolilor gazosi in circuitul sanguin, asigurati-va ca presiunea din interiorul compartimentului sanguin este
intotdeauna mai mare decéat presiunea din compartimentul gazos.

5) RAND recomanda atingerea treptatd a parametrilor corecti de tratament, pentru a asigura inceperea adecvata a
tratamentului.

AVERTISMENT

Dispozitivele ILP sunt proiectate pentru o presiune maxima de 500 mmHg. Rand nu isi asuma responsabilitatea
pentru setarea necorespunzatoare a parametrilor sau pentru presurizarea accidentala a dispozitivelor la niveluri
incompatibile cu limita precizata.

TRATAMENT

INSTRUCTIUNI GENERALE:

Pentru o executare corecta a acestei faze, respectati indicatiile furnizate cu dispozitivul PERFORMER HT (manualul de

instructiuni si afisajul dispozitivului).

- Pe parcursul fazei de circulatie extracorporald, se recomanda monitorizarea continua a nivelului de sange extras din
membre/organe in rezervorul venos al oxigenatorului si ajustarea fluxului sanguin pentru a evita golirea totald a
rezervorului venos de cardiotomie si, prin urmare, accesul posibil al aerului Tn circuitul sanguin.

- La céteva minute dupa inceperea tratamentului, se recomanda verificarea compozitiei gazelor sanguine (cu ajutorul
unui analizor de gaze sanguine); daca este necesar, corectati concentratia de oxigen a gazelor ventilate (FiO2) prin
rotirea butonului de ajustare a debitmetrului de amestecare.

- Monitorizati in permanenta doza corecta si eficacitatea tratamentului anticoagulant adoptat, fnainte, in timpul si dupa
tratament.

INJECTARE MEDICAMENT (OPTIONAL)

- Rand recomanda injectarea medicamentului direct in rezervorul venos al oxigenatorului sau prin conectorul de cateter
fixat pe linia de intrare a oxigenatorului, cod R2500263.

- Pentru a obtine cel mai bun rezultat terapeutic, se recomanda injectarea medicamentului doar cand membrul/organul
perfuzat a atins deja temperatura de tratament necesara.

AVERTISMENT

Orice decizie referitoare la nivelul de temperatura, durata perfuziei si pozitia canulelor este transmisa medicului
responsabil de tratament, precum si dozajul si metoda de injectare a medicamentului, corespunzatoare limitelor
de utilizare stabilite ale dispozitivelor Rand.

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

FINALIZAREA TRATAMENTULUI; RECUPERAREA FLUIDELOR
Tratamentele ,LRT” prevad recuperarea fluidelor utilizare in timpul perfuziei hipertermice, care pot fi utilizate in
combinatie cu medicamente. Din cauza nivelului ridicat de toxicitate reziduala, fluidele perfuzabile trebuie izolate fizic si
colectate separat. In acest scop, circuitele ,ILP” oferd un sistem special pentru recuperarea si gestionarea fluidelor
utilizate in timpul tratamentului. In cel mai riu caz, intregul volum al acestor fluide poate fi colectat in pungi pentru
reziduuri adecvate (cod R2500268), care permit gestionarea in siguranta a fazei de golire.

FAZA DE CLATIRE//REINFUZARE:
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Tnainte de activarea acestei faze:

- Fixati pe suport punga cu solutie care trebuie utilizata pentru procedura de clatire;

- Conectati punga pentru reziduuri suplimentara de 5 litri (cod R2500268, inclusa in set) la conectorul fixat de linia A/V,
cod R2500262.

INLOCUIREA PIESELOR
Ca masura de precautie, un dispozitiv de rezerva trebuie sa fie intotdeauna disponibil Tn timpul fazei de amorsare si pe
parcursul tratamentului.
In cazul in care considerati cd un anumit eveniment (cum ar fi performante insuficiente, scurgeri, parametri sanguini
anormali etc.) poate afecta siguranta pacientului/utilizatorului, Tnlocuiti linia conform explicatiei din manualul de utilizare al
dispozitivului PERFORMER HT.

DISPOZITIVE MEDICALE CARE POT FI UTILIZATE iIN COMBINATIE
Setul de linii ILP HT, cod R9900086, este proiectat special pentru utilizarea Th combinatie cu aparatul RAND
PERFORMER HT.
Setul de linii a fost optimizat pentru conectarea la oxigenatorii ale caror specificatii sunt compatibile cu cele prezentate in
paragraful ,Specificatii tehnice” si care sunt dotati cu urmatorii conectori: conector de 1/4” pentru intrarea si iesirea
sangelui, conector de 3/8” pentru rezervorul venos rigid si conector de tip Hansen pentru schimbatorul de caldura.

AVERTISMENT

Compatibilitatea dispozitivelor enumerate in aceste instructiuni a fost demonstrata si verificata corespunzator,
prin teste in vitro si in vivo semnificative. Rand nu isi asuméa 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.

Diametrul conexiunilor circuitului trebuie sa fie compatibil cu dimensiunile conectorilor montati pe dispozitivele utilizate Tn
combinatie.

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

GARANTIE LIMITATA
Se acorda aceasta garantie limitata in plus fata de orice drepturi legale ale cumparatorului in conformitate cu
legea aplicabila.
RAND garanteaza faptul ca acest dispozitiv medical a fost fabricat cu toatd atentia cuvenitd, in functie de natura
dispozitivului si de utilizarea pentru care este destinat dispozitivul. RAND garanteaza faptul ca dispozitivul medical este
capabil sa functioneze asa cum este indicat in instructiunile actuale de utilizare atunci cand este utilizat in conformitate cu
acestea de catre un utilizator calificat si nainte de orice data de expirare indicatéd pe ambalaj. Cu toate acestea, RAND nu
poate garanta faptul ca utilizatorul va folosi dispozitivul in mod corect si nici ca diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau
anumite caracteristici fizice si biologice ale unui pacient individual nu vor afecta performantele si eficacitatea dispozitivului,
cu consecinte daunatoare pentru pacient, chiar daca instructiunile de utilizare specificate au fost respectate. Desi subliniaza
necesitatea de a respecta cu strictete instructiunile de utilizare si de a adopta toate masurile de precautie necesare pentru
utilizarea corecta a dispozitivului, RAND nu isi asuma nicio raspundere pentru niciun fel de pierdere, dauna, cheltuiala,
incidente sau consecinte care rezultd direct sau indirect din utilizarea necorespunzéatoare a acestui dispozitiv. RAND se
angajeaza sa nlocuiasca dispozitivul medical in cazul in care acesta este defect in momentul introducerii pe piata sau in
timp ce este expediat de catre RAND péana la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu exceptia cazului in care defectul
respectiv a fost cauzat de manipularea gresitd de catre cumparator. Cele de mai sus inlocuiesc toate celelalte garantii
explicite sau implicite, scrise sau verbale, inclusiv garantile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. Nicio
persoana, inclusiv orice reprezentant, agent, distribuitor sau intermediar al RAND sau orice alta organizatie industriala sau
comerciald, nu este autorizata sa faca nicio declaratie si sa acorde nicio garantie cu privire la acest dispozitiv medical, cu
exceptia celor mentionate in mod expres in acest document. RAND declin& orice garantie de vandabilitate si orice garantie
de adecvare pentru scop in legatura cu acest produs, altele decat cele specificate in mod expres in acest document.
Cumparatorul se angajeaza sa respecte termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord, in caz de disputa sau
litigiu cu RAND, sa nu depuna reclamatii pe baza unor modificari sau transformari presupuse sau dovedite aduse acestei
Garantii limitate de catre un reprezentant, agent, distribuitor sau alt intermediar. Relatiile existente intre partile contractuale
(inclusiv 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 legea si jurisdictia italiana. Instanta aleasa este
Curtea din Modena (ltalia).
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KUVAUS
Steriilit kertakayttoiset laitteet, jotka on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa RanD Performer HT -laitteiden
kanssa, jotta koko jarjestelma voi saavuttaa aiotun tarkoituksen, eli tarjota lammitettyja nesteitd potilaalle eristetyssa
raaja-/elinperfuusiossa (kutsutaan myds ILP:ksi). onkologian alalla.
Tarkemmin sanottuna ne ovat kehon ulkopuolisia verenkiertoletkusarjoja, jotka on valmistettu bioyhteensopivista
ladketieteellisistd muovimateriaaleista ja jotka on tarkoitettu liittdmaéan potilas fyysisesti erityiseen laitteeseen, jotta
lammitetyt nesteet voivat kiertad laitteesta potilaaseen ja takaisin jatkuvassa suljetussa kierrossa.

TEKNISET TIEDOT
Suositeltava verenvirtaus: 100—1 200 ml/min
Vesipiirin lampétila-alue: 28-45 °C
Verenkierron esitayttémaara: 340 ml
Globaali esitéayttomaara: 700 ml (ottaen huomioon 200-250 ml oksygenaattorin laskimosailidssa).

KAYTTOTARKOITUS
Kertakayttdinen kehonulkoiseen verenkiertoon tarkoitettu "ILP HT”-piiri (koodi R9900086) on tarkoitettu kaytettavaksi
hypertermiapohjaisten hoitojen aikana, joissa suoritetaan isoloitu raajan tai elimen perfuusio ("ILP”-hoidot). Laitetta
voidaan kayttda turvallisesti kohdassa "Yhdessa kaytettavat laakinnalliset laitteet” lueteltujen laakinnallisten laitteiden
kanssa.

SIVUVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET
Nayttoa sivuvaikutuksista, jotka liittyisivat erityisesti tuotteen kayttdon, ei tunneta.
Laite on vasta-aiheinen kaikille toimenpiteille, jotka eivét 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 kayttbopas.

TURVALLISUUSTIEDOT
Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittdéa kayttajan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa laitteen oikea ja
turvallinen kayttd, on ilmoitettu tekstissa seuraavalla tavalla:

Osoittaa vakavia seurauksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle ja/tai potilaalle, joita voi aiheutua seka
laitteen asianmukaista kaytosta ettd vaarinkaytosta, sekd kayttdrajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa
tapauksissa on ryhdyttava.

Osoittaa mahdolliset varotoimet, joita kayttdjan on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan k&yton varmistamiseksi.

Alla on yleisia turvallisuustietoja, joissa annetaan kayttgjille laitteen kayttéa koskevia varoituksia. Kayttdohjeissa on
myds tarkempia turvallisuusohjeita, jos ne voivat vaikuttaa suoritettavaan toimenpiteeseen.

VAROITUS

e Lue kaikki tiedot huolellisesti ennen kayttéa. Jos ohjeita ei lueta, ymmarreta tai noudateta huolellisesti,
seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.

e Laite on tarkoitettu ammattikayttdon. Laitteen kdytdn on tapahduttava péatevan ja koulutetun henkiléston
huolellisessa ja jatkuvassa valvonnassa.

e Suorita silmé&maéaréinen tarkastus ja tarkasta laitteet huolellisesti ennen kayttda. Muut kuin maaratyt kuljetus-
jaltai séilytysolosuhteet ovat saattaneet vahingoittaa laitteita.

e Steriiliys on taattu vain, jos steriili pakkaus ei ole kostea, avattu, vaurioitunut tai rikki. Ala kayta laitteita, jos

steriiliytta ei voida taata. Tarkista etiketissa oleva viimeinen kayttépaivamaara. Ala kayta laitteita ilmoitetun

viimeisen kayttopéaivan jalkeen.

Laitteet on otettava kayttoon valittdmasti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

o Kayta oikeaa antikoagulanttiannosta ja varmista sen yllapito (tarvittaessa) ja seuraa annosta ennen hoitoa,
sen aikana ja sen jalkeen.

e Vain Kkertakayttoon. Laitteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa ristiintartuntariskin kéytetystd puhdistus- tai
sterilointimenetelmasta riippumatta.

o Ei saa steriloida eika kéasitelld uudelleen. Uudelleensterilointi ei mahdollisesti ole tehokas, ja se voi vaarantaa
laitteen eheyden, mik& voi aiheuttaa potilaalle vakavia seurauksia.

o Kytke letkut siten, etteivét ne taivu tai joudu puristuksiin.

e Ala paasta alkoholia, anestesianesteita (esim. isofluraania) tai syodvyttavia liuottimia (esim. asetonia)
kosketuksiin laitteen kanssa, koska ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden.

o Havita laite kayton jalkeen siind maassa voimassa olevien méaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaén.

e Jos haluat lisatietoja ja/tai tehd& valituksen, ota yhteyttd RanDiin tai valtuutettuun paikalliseen edustajaan.
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VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN

Tama menettely on suoritettava aseptisesti.

1. Ota’ILP HT” -letkusarja (koodi R9900086) ulkopakkauksestaan ja poista steriili pakkaus.

2. Aseta pumppusegmentit PM1 ja PM2 paikoilleen huolellisesti kiinnittien huomiota asennussuuntaan. Muista,
ettd kaikki PERFORMER HT -laitteen pumput pyorivat myo6tapaivaan. Kaikki pumppusegmentit on letkujen
asentamisen helpottamiseksi merkitty keltaisella sisédantulopuolella olevalla tarrakauluksella, joka osoittaa
asennuspuolen ja oikean pumpun.

3. Muut letkustot tai letkustojen osat, jotka asennetaan laitteen automaattisiin letkunsulkijoihin, on merkitty tarralla
CL1 tai CL2 (hoidon vaatiman nestekaavion mukaisesti) asianmukaista véarikoodia (punainen tai sininen)
kayttaen.

4. Tarkista paineenvalvontaletkuissa kaytettavien kalvomuuntimien sijainti ja eheys. Valvottavasta paineesta (yli-
tai alipaine) riippuen muotoutuva kalvo voidaan sijoittaa muuntimen jommallekummalle puolelle. Jotta kalvo olisi
helpompi sijoittaa oikein, jokaisen muuntimen rungossa on keltainen tarra silla puolella, jolle kalvo on
sijoitettava, jotta laite toimii oikein. Lisdksi tarrassa ndkyy koneen paineanturin tunnistusmerkki, johon
painemuunnin on kytkettdvd (PR1-PR6). Alla olevassa kaaviossa esitetdédn valvontaan kaytettavan
muotoutuvan kalvon oikea sijainti:

alipaine: ylipaine:
— n
[l T
1 \{C' L)
g Y
Kytke tarvittaessa ruisku nesteenerottimen kalvoliittimeen ja injektoi tai poista ilmaa, kunnes kalvon suuntaus on
oikein.

5. Liita paineletkut koneen vastaaviin muuntimiin.

6. Aseta HE-tuloletkun (koodi R25000185) lammityspussi lammittimen oikeaan koteloon. Noudattaen laitteen
online-ohjeita, liitd pikaliitin asianmukaiseen liittimeen, joka on sijoitettu 6 000 ml:n sailibpussiin (koodi
R2500267), joka on aiemmin asetettu asianmukaisiin pidikkeisiin. Viimeistele letkun asennus kytkemalla poiston
lammitysletku oksygenaattorin [ammoénvaihtimen tuloliitdntaan.

7. Viimeistele lammityspiirin asennus kytkemélld lamménvaihtimen poisto 6 000 ml:n pussiin HE-poistoletkulla
(koodi R2500265).

8. Oksygenaattorin syé6ttd on suositeltavaa ohjata suodatetun kaasuletkun (koodi R2500266) kautta, joka on
kytketty asianmukaiseen kaasun tuloliitantaan.

9. Liita R2500263-oksygenaattorin tuloletku kardiotomiasailidon poistoon ja oksygenaattorin tuloon noudattaen
PERFORMER-laitteen naytdssa annettuja ohjeita. Sulje letkuun asetetut keltaiset ja vihreat letkunsulkijat.

10. viimeistele asennus kytkemalla A/V-letkun (koodi R2500262) liittimet oksygenaattorin valtimopuolen
poistoletkuun ja laskimopuolen kardiotomiaséilidssé olevaan laskimon dreeniin. Kiinnita liitannét tarvittaessa
asianmukaisilla muovisilla lukituskiinnikkeill&.

11. Ripusta esitayttéliuoksen siséltavat pussit telineeseen.

12. Aseta kahden letkun piikit liuospusseihin.

13. Tarkasta koko piirin oikea konfiguraatio.

TAYTTO

Noudata PERFORMER HT -laitteen k&yttdohjeessa annettuja vaiheittaisia ohjeita piirin oikeasta kasittelystd ja
valmistelusta kaytt6a varten.

1) Kéaytéa tayttomenettelysséa aina vahintdan 2 000 ml normaalia keittosuolaliuosta.
2) Taman vaiheen aikana on suositeltavaa napauttaa tarvittaessa varovasti laitteiden ulkopuolta, jotta voidaan helpottaa

3)

piirissé olevan ilman taydellistd poistumista. TAma on erityisen tarkedd segmenteissa, joissa virtausnopeus on
alhainen.

Oksygenaattorin laskimoséiliodn mahdollisesti jaaneen ilman poistamiseksi on suositeltavaa avata oksygenaattorin
tyhjennys-/kiertoletku (joissakin malleissa nama kaksi letkua risteavat ja joissakin malleissa tyhjennysletku sijaitsee
oksygenaattorin ylaosassa ja kiertoletku on alempana, laskimosailion lahelld) muutaman sekunnin ajaksi, valittdmasti
esitayttdvaiheen paattymisen jalkeen.

HOIDON ALOITTAMINEN
Jos kaikki ehdot tayttyvét ja esitayttd-/huuhteluvaiheen suorittamista koskevia ohjeita on noudatettu, kayttaja voi aloittaa
hoidon painamalla START-painiketta suoraan laitteen kosketusnaytdssa.
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HUOMIO

1) Tarkista ennen kaynnistysta viela kerran, etta piiriin liitetyt ja/tai sen kanssa yhdessa kaytetyt laitteet on taytetty
oikein.

2) Liitd asianmukaista hoidon valvontaa varten lampétila-antureilla varustetut kaapelit PERFORMER HT -jarjestelmén
HTS-moduulin asianmukaisiin liitdntdihin (T1-T8):

o Kytke A/V-letkussa olevat lampétila-anturit asianmukaisella kaapelilla HTS-moduulin kanaviin T1 ja
T3.

e Kytke A/V-letkussa oleva lampétila-anturi asianmukaisella kaapelilla HTS-moduulin kanavaan T2.
e Kytke mahdolliset muut lampétila-anturit vastaaviin HTS-moduulin kanaviin.
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3) Avaa ulkopakkaus, vapauta R2500262 A/V -letkun poytapakkaus ja sulje seka laskimokanyylin paluuletku ettd
poistokanyylin letku. Irrota "U”-silikoniliitin, joka yhdistda poisto- ja infuusiosegmentin letkun, ja liitd ne vastaaviin
laskimo- ja valtimokanyyleihin, jotka on aiemmin sijoitettu perfuusioalueen veriteihin.

4) Kun verta alkaa virrata piiriin, kdynnista hapen virtaus kohti oksygenaattorin kaasun sisaanottoaukkoa. Pyri estdmaan
kaasuembolia verenkierrossa varmistamalla, etté paine veritilassa on aina korkeampi kuin kaasutilassa.

5) RanD kehottaa saavuttamaan oikeat hoitoparametrit vahitellen, jotta voidaan varmistaa oikea hoidon aloitus.

VAROITUS

ILP-laitteet on suunniteltu enintadan 500 mmHg:n kayttdpaineelle. RanD ei ole vastuussa parametrien
virheellisesta asettamisesta tai tdman turvallisuusrajan ylittavien laitteiden tahattomasta ylipaineesta.

HOITO

YLEISET OHJEET:

Varmista tdméan vaiheen oikea suorittaminen noudattamalla PERFORMER HT -laitteen mukana toimitettuja ohjeita

(kayttdohje ja laitteen nayttd).

- Kehonulkoisen verenkierron aikana on suositeltavaa seurata jatkuvasti raajan/elimen laskimopuolen
oksygenaattorisédiliésta tulleen veren maaraa ja saataa veren virtaus oikein, jotta valtetddn laskimopuolen
kardiotomiasailion taydellinen tyhjeneminen ja siitd johtuva mahdollinen ilman paasy veripiiriin.

— Muutaman minuutin  kuluttua hoidon aloittamisesta on suositeltavaa tarkistaa verikaasujen koostumus
(verikaasuanalysaattorilla). Korjaa tarvittaessa happipitoisuutta (FiO2) kaantamalla sekoituksen virtausmittarin
saaténuppia.

— Seuraa kaytetyn antikoagulanttihoidon oikeaa annosta ja tehoa jatkuvasti ennen hoitoa, sen aikana ja sen jalkeen.

LAAKKEEN INJEKTOINTI (VALINNAINEN)

— RanD suosittelee, ettd 1adke injektoidaan suoraan oksygenaattorin laskimosailiodn tai asianmukaisen Clave-liittimen
kautta, joka on asennettu oksygenaattorin tuloletkuun (koodi R2500263).

— Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi laédke on suositeltavaa injektoida vasta silloin, kun perfusoitu raaja/elin on jo
saavuttanut vaaditun hoitolampétilan.

VAROITUS |

Kaikki kaytettavad lampdtilaa, perfuusion kestoa ja kanyylien sijoitusta koskevat paatdkset ovat hoidosta
vastaavan laakarin vastuulla samoin kuin kaytettdvd annostus ja ladkkeen injektointimenetelmd, joissa on
kaikissa noudatettava RanDin laitteilleen maarittamia kayttorajoja.

Laitteiden kayton yhteensopivuus joidenkin yleisesti kaytettyjen ladkkeiden kanssa - laakarin harkinnan
mukaan - isoloidussa hypertermisessad perfuusiohoidossa on varmistettu asianmukaisesti tutkimalla
huolellisesti tieteellista kirjallisuutta ja analysoimalla kliinisid tutkimustietoja, jotka liittyvat seuraavia vaikuttavia
aineita sisaltavien kaupallisten laakkeiden yhteiskayttédén: TNF- o, ADRIAMYSIINI/DOKSORUBISIINI,
OKSALIPLATIINI ja MELFALAANI. RanD ei vastaa laitteiden kaytdstd yhdessa sellaisten l|adkkeiden tai
valmisteiden kanssa, joita ei ole aiemmin arvioitu.

HOIDON PAATTYMINEN; NESTEIDEN TALTEENOTTO
"LRT"-hoidoissa hypertermisen perfuusion, johon voi siséltya laakkeiden kayttda, aikana kaytettyjen nesteiden
talteenotossa on noudatettava erityistd varovaisuutta. Korkean jadnndstoksisuutensa vuoksi perfuusionesteet on
eristettava fyysisesti ja kerattava erikseen. Tata tarkoitusta varten "ILP”-piireissa on erityinen jarjestelma hoidon aikana
kéaytettyjen nesteiden talteenottoa ja hallintaa varten. Namé& nesteet voidaan tarvittaessa keraté kokonaan tarkoitukseen
sopiviin jatepusseihin (koodi R2500268), jotka mahdollistavat tyhjennysvaiheen turvallisen hallinnan.

HUUHTELU-/REINFUUSIOVAIHE:

Ennen tdmén vaiheen aktivointia:

— Ripusta huuhtelussa kaytettava liuospussi telineeseen.

— Liitd ylim&arainen viiden litran jatepussi (koodi R2500268, siséltyy sarjaan) A/V-letkuun asennettuun liittimeen (koodi
R2500262).

OSIEN VAIHTO
Varotoimena varalaitteen tulee aina olla kaytettavissa esitaytdn ja hoidon aikana.
Jos uskot, etta tietty tapahtuma tai ominaisuus (kuten riittaméatdn suorituskyky, vuodot, poikkeavat veriparametrit jne.) voi
vaikuttaa potilaan/kayttéjan turvallisuuteen, vaihda letku PERFORMER HT -laitteen kayttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

YHDISTELMAKAYTTOON SOVELTUVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
ILP HT -letkusarja (R9900086) on suunniteltu kaytettavéksi erityisesti yndessé RanD PERFORMER HT -laitteen kanssa.
Letkusarja on optimoitu liitettdvaksi oksygenaattoreihin, joiden tekniset tiedot ovat yhteensopivia kohdassa "Tekniset
tiedot” esitettyjen tietojen kanssa ja jotka on varustettu seuraavilla liittimilla: 1/4" liitin veren tuloon ja poistoon, 3/8" liitin
jaykkaan laskimosailioon ja Hansen-tyyppinen liitin lammdonvaihtimeen.
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VAROITUS

Naissa ohjeissa lueteltujen laitteiden yhteensopivuus on asianmukaisesti osoitettu ja varmistettu in vitro- ja in
vivo -testeilld. RanD ei vastaa seurauksista, ongelmista tai toimintahéairidistd, jotka johtuvat jarjestelmén
kaytosta yhdessd muiden laitteiden kanssa, joita ei ole aiemmin arvioitu.

Piirilittimien halkaisijan on oltava yhteensopiva niiden laitteiden liittimien kanssa, joiden kanssa tata laitetta kaytetaan.

TAPATURMISTA ILMOITTAMINEN
Jos laitteen kaytostad aiheutuu vakava tapaturma, siitd on ilmoitettava suoraan RanD:lle tai sen jalleenmyyjalle seka
kayttajan oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu tdydentaa sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisaateisia oikeuksia.

RanD takaa, ettd tadma laakinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttétarkoituksen
edellyttamalla tavalla. RanD takaa, ettd laakinnallinen laite pystyy toimimaan voimassa olevien kayttdohjeiden
mukaisesti, kun sitd kayttda pateva kayttaja kayttdohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittyd viimeista
kayttopaivad. RanD ei kuitenkaan voi taata, etta kayttaja kayttda laitetta oikein tai etté virheellinen diagnoosi tai hoito
ja/tai yksittéisen potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet eivét vaikuta laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen
haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on noudatettu. RanD korostaa tarvetta noudattaa tarkasti kdyttéohjeita ja ryhtya kaikkiin
tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean kaytdn varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksistd, vahingoista,
kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti laitteen virheellisestd kaytosta.
RanD sitoutuu vaihtamaan laékinnallisen laitteen siind tapauksessa, etta se on viallinen markkinoille tuotaessa tai kun se
toimitetaan RanDin toimesta loppukayttajélle, ellei tallainen vika ole aiheutunut ostajan virheellisesta késittelysta. Ylla
oleva korvaa kaikki muut nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut
myyntikelpoisuudesta ja kayttotarkoitukseen soveltuvuudesta. Kenellakdan henkildlla, mukaan lukien RanDin tai muun
teollisen tai kaupallisen organisaation edustajalla, asiamiehella, jalleenmyyijalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia
esittdad mitdan tatd ladkinnallistd laitetta koskevia lausuntoja tai takuita, lukuun ottamatta tdssa nimenomaisesti
mainittuja. RanD kiistdd kaikki tdmé&n tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja kaikki kayttdtarkoitukseen
soveltuvuutta koskevat takuut, lukuun ottamatta tdssd nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu noudattamaan taman
rajoitetun takuun ehtoja ja siina tapauksessa, ettd RanDin kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan esittdématta
vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai naytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies, jalleenmyyja, jakelija tai
muu valittdja on tehnyt tdhan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia suhteita (my6s siind tapauksessa,
etta niitd ei ole laadittu kirjallisesti), joita tama takuu, sen tulkinta ja taytantéonpano koskee, mitdan pois sulkematta ja/tai
varaamatta, saannellddn yksinomaan Italian lain ja toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin
(Italia).
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