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EN. Do not reuse ., EN. Keep dry

IT. Non riutilizzare @  T. Teme I'umidita LOT
FR. Ne pas réutiliser ? FR. Craint 'humidité

DE. Nich zur Wiederverwendung DE. Trocken lagern

ES. No reutilizar ES. Matener seco

TR. Tek kullanimhk TR. Kuru saklayin

NL. Niet opnieuw gebruiken NL. Droog bewaren

RU. He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO RU. [lepxaTtb Cyxum

PL. Do jednorazowego uzytku PL. Przechowywa¢ w suchym miejscu
SR. Nije za viSekratnu upotrebu sr. Cuvati na suvom

LT. Nenaudokite pakartotinai LT. Laikykite sausai

sv. Far inte ateranvandas sv. Forvaras torrt

BG. [la He ce n3nonasa NoBTOPHO BG. [a ce AbpXuM Ha CyX0 MACTO

DA. Ma ikke genbruges DA. Skal holdes tart

HR. Nije za viSekratnu upotrebu HR. Cuvati na suhom

ZH. EAEE S ZH. TERFFT M

H. TAIEEFEA ZH. REFLIE

cs. Nepouzivejte opakované ¢s. Uchovaveijte v suchu

KK. KaiiTa naiganaHyra 6onmangbi KK. Kyprak cakraHbI3

PT. Na&o reutilizar PT. Manter seco

RO. A nu se reutiliza RO. A se pastra ferit de umezeala
AR, 4dladiul ad Y AR, 4dlia e Jals

HU. Ne hasznélja Gjra Hu. Tartsa szarazon

FI. Eisaa kayttaa uudelleen FI. Sailytettava kuivana

ID. Jangan gunakan kembali ID. Jaga agar tetap kering

EN. Content EN. Date of manufacture

IT. Contenuto IT. Data di fabbricazione

FR. Contenu FR. Date de fabrication

DE. Inhalt DE. Herstellungsdatum

ES. Contenido ES. Fecha de fabricacion

TR. Igerik TR. Uretim tarihi

NL. Inhoud NL. Fabricagedatum

RU. Cogepxwut RU. [ata npoussoacTtea

PL. Zawiera pL. Data produkciji

SR. Sadrzi SR. Datum proizvodnje

LT. Sudétis LT. Pagaminimo data

sv. Innehall sv. Tillverkningsdatum

BG. CbabpxaHue BG. [lata Ha npon3BoACTBO

DA. Indhold DA. Fremstillingsdato

HR. Sadrzaj HR. Datum proizvodnje

IH. W% ZH. A= H

ZH. HfE zH. EERAH

¢s. Obsah ¢s. Datum vyroby

KK. Copepxumoe KK. ©HZipy KyHi

PT. Conteudo PT. Data de fabrico

RO. Continut RO. Data fabricatiei

AR. sl AR, giadll & 51

Hu. Tartalom HU. Gyéartas datuma

FI. Sisaltd FI. Valmistuspaivamaara

ID. Isi ID. Tanggal pembuatan

EN. Non-pyrogenic EN. Do not re-sterilize

IT. Apirogeno @ IT. Non risterilizzare @
FR. Apyrogéne FR. Ne pas restérilizer qy
DE. Pyrogenfrei DE. Nicht resterilisieren

ES. Apirogeno ES. No volver a esterilizar

TR. Apirojen TR. Tekrar steril etmeyin

NL. Niet-pyrogeen NL. Niet opnieuw steriliseren

RU. ANMpOreHHo RU. He ctepunu3oBaTb NOBTOPHO

PL. Niepirogenny PL. Nie sterylizowa¢

SR. Ne stvara toplotu SR. Ne sterilizovati vise puta

LT. NepirogeniSkas LT. Nesterilizuokite pakartotinai

sv. Pyrogenfri sv. Far inte atersteriliseras

BG. ANMPOreHHo BG. [la He ce cTepunuaunpa noBTOpPHO
DA. Ikke-pyrogen DA. Ma ikke gensteriliseres

HR. Nepirogeno HR. Ponovna sterilizacija nije dopustena
ZH. TCHERY ZH. B E N

H. EEER H. FRAIEZERE

¢s. Nepyrogenni cs. Nesterilizujte opakované

KK. AnuporeHgi KK. Kavita ctepungeyre 6onmangpl
PT. N&o pirogénico PT. NA&o reesterilizar

RO. Apirogen RO. A nu se resteriliza

AR. (s som e AR, 4t ad Y

HU. Nem pirogén HU. Ne sterilizalja tjra

FI. Ei-pyrogeeninen FI. Eisaa steriloida uudelleen

ID. Non-pirogenik ID. Jangan disterilkan ulang

EN. Quantity EN. Use by

IT. Quantita IT. Utilizzare entro
FR. Quantité FR. Utiliser jusque
DE. Menge DE. Verwendbar bis
ES. Cantidad ES. Fecha de caducidad
TR. Adet TR. Son kullanim tarihi
NL. Aantal NL. Te gebruiken vaor
RU. KonunuecTtBo RU. Mcnonb3oBaTb A0
PL. llos¢ PL. Zuzy¢ do

SR. Koli€ina SR. Rok upotrebe

LT. Kiekis LT. Tinka naudoti iki
sv. Antal sv. Anvand fore

BG. KonunyectBo BG. [ogeH go

DA. Antal DA. Anvendes inden
HR. Koli€ina HR. Upotrijebiti do
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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

. Isi kaynaklarindan uzak tutun

. Uit de buurt van warmtebronnen houden
. bepeub o1 Tenna

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

. Saugokite nuo Silumos

. Skydda fran varme

. Ja ce nasu ot TonnuHa

. Ma ikke udszettes for varme

. Drzati dalje od topline

L TR R

. EER AR

. Chrarite pred teplem

. blcTbikTaH anbic ycTaHbI3

. Manter afastado do calor

. A se pastra departe de sursele de céldura
LBl e 13 4d)

. Tartsa tavol h6tél

Suojattava lammaolta
Jauhkan dari panas

. Sterile - Ethylene oxide sterilized

Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene

. Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethyléne

. Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert

. Estéril - Esterilizado por éxido de etileno

. Steril - Etilen Oksit

. Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

. CtepunbHo - CTepunu3oBaHO OKUCHIO 3TUMEHA
. Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu

. Sterilno - Sterilisano etilen oksidom

. Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu

. Steril - Steriliserad med etylenoxid

. CtepunHo - CTepunmampaHo c eTUIIEHOB OKCUA,
. Steril - Steriliseret med ethylenoxid

. Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom

L IHEE MR R

. EOR&

. Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem

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

. Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

O 23Sl ales - Gl

. Steril — Etilén-oxiddal sterilizalt

Steriili — steriloitu etyleenioksidilla
Steril - Etilen oksida disterilkan

. Not made with natural rubber latex

Non fatto con lattice di gomma naturale

. Latex exempt
. Latex-frei
. Libre de Latex

. A

. REFHR

. Spotfebujte do

. Xapamgbinbik mep3imi

PT. Data de validade

RO. A se utiliza Tnainte de

AR. J# (e iy

HU. Felhasznélhatésag datuma

FI. Viimeinen kayttopaiva

ID. Gunakan sampai dengan

EN. Temperature limitation

IT. Limiti di temperatura

FR. Limites de température

DE. Zulassinger Temperaturbereich

ES. Limite de temperatura

TR. Sicaklik limitleri

NL. Temperatuurlimieten

RU. Mpepensl Temnepatyp

PL. Ograniczenia temperatury

SR. Temperaturno ogranienje

LT. Temperatdros apribojimas

sv. Temperaturbegrénsning

BG. TemnepaTtypHO orpaHuyeHune

DA. Temperaturbegraensning

HR. Ograni¢enje temperature

ZH. i EERR

ZH. SRR

¢s. Teplotni omezeni

KK. Temnepartypa wweri

PT. Limite de temperatura

RO. Limita de temperatura

AR. B)lallda )2 ss0a

HU. H6mérsékleti hatarértékek

FI. Lampdtilarajoitus

ID. Batasan suhu

EN. Caution, consult accompanying documents

IT. Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

FR. Attention voir notice d’instructions

DE. Achtung, Begleitdokumente beachten

ES. Atencion, ver instrucciones de uso

TR. Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

NL. Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen
RU. BHumaHune! O3HakoMUTLCSi C CONPOBOAUTENBHBIMU JOKYMEHTaMn
PL. Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami
SR. Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

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

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

ZH. VR BT SO

H. EEFRIE, FDEREMIXHG

¢s. Upozornéni: prostuduijte si privodni dokumentaci
KK. EckepTy, 6ipre kenreH KyxaTTapapl kapaHbi3

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

AR. 38 all G aal ) (s i)

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

ID. Perhatian, baca dokumen yang disertakan

EN. Do not use if package is damaged

IT. Non utilizzare se la confezione € danneggiata

FR. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

DE. Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden

ES. No usar si el paquete esta dafiado

TR. Paket hasar gérmisse kullanmayin

NL. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
RU. He ncnonb3oBath, ecnu ynakoBka noBpexaeHa
PL. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzon

SR. Ne koristiti ukoliko je pakovanje o$te¢eno

LT. Nenaudokite, jeigu pazZeista pakuoté

sv. Anvand inte om férpackningen ar skadad

BG. [la He ce n3nonsea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
DA. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HR. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

ZH. B BRI LR i A A

H. BEBIETAIER

¢s. Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal

KK. OpaMm 3akbimaanfaH 6onca, nanganaH6aHbI3

PT. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
RO. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

AR, Aol Gl Al danding Y

HU. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

FI. Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

ID. Jangan digunakan jika kemasan rusak

EN. Medical device

IT. Dispositivo medico

FR. Dispositif médical

DE. Medizinprodukt

ES. Producto sanitario



TR. Lateks icermez TR. Tibbi cihaz

NL. Latexvrij NL. Medisch hulpmiddel

RU. He cogepxuT naTtekca RU. MeguumHckoe nagenuve

PL. Nie zawiera lateksu PL. Wyréb medyczny

SR. Ne sadrzi lateks SR. Medicinsko sredstvo

LT. Be latekso LT. Medicinos priemoné

sv. Latexfri sv. Medicinteknisk produkt

BG. He cbabpxa natekc BG. MeauumHcko naaenve

DA. Latex-fri DA. Medicinsk udstyr

HR. Bez lateksa HR. Medicinski proizvod

H. 5K H. EEREEW

H. FFELBR & H. BT

¢s. Neobsahuje latex cs. Zdravotnicky prostfedek

KK. JlaTekccis KK. MenuumHanbik Kypbirifbl

PT. N&o contém latex PT. Dispositivo médico

RO. Fara latex RO. Dispozitiv medical

AR, LS e Ja AR. (b ks

HU. Nem természetes gumilatexbél késziilt HU. Orvostechnikai eszkoz

FI. Ei sisalla luonnonkumilateksia FI. Laékinnéllinen laite

ID. Tidak terbuat dari lateks karet alam ID. Perangkat medis

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

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

NL. Enkel steriel barriéresysteem NL. Dubbel steriel barrieresysteem
RU. OpuHapHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema RU. [1BoliHas 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 barriarsystem sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

BG. EamHunyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema BG. [1BoiiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
DA. Enkelt sterilt barrieresystem DA. Dobbelt sterilt barrieresystem
HR. Sustav jednostruke sterilne obloge HR. Sustav dvostruke sterilne obloge
. EREHRERRK H. MEEHFERR

H. BETEREZRS H. WELTEREZRS

cs. Systém s jednou sterilni bariérou cs. Systém se dvéma sterilnimi bariérami
KK. Bip cTepunbai Tockaybin xyneci KK. Eki cTepunbai Tockaybin xymneci
PT. Sistema de barreira estéril inico PT. Sistema de barreira estéril duplo
RO. Sistem de bariera sterila simpla RO. Sistem de bariera sterila dubla
AR. 2iia s diza J e ollad AR. 33 plina Jle alhad

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

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

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo interno

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

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

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

TR. Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenzijde

RU. OauHapHasi cTepunbHas 6apbepHasi cucTeMa C 3aLUMTHOM YNaKoBKOW BHYTPU

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem wewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutrasnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

sv. Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande forpackningar inuti

BG. EAanHnuHa cTepunHa 6aprepHa cuctema ¢ BbTpeLLHa 3allyTHa OnakoBKa

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s unutarnjom zastithom ambalazom

H BEEXTHREERM AERELESE

H. BETEREZGRNENFEE

cs. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem uvnitf

KK. lwinae kopraHbic opambl 6ap Bip cTepunbai Tockaybin Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril tnico com embalagem protetora interior

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

AR, J3Ia (e 48] 55 50my 3 a5 pbna Jle sl

HU. Egyszeres sterilgat-rendszer, bellil véd6csomagolassal

FI. Yksittainen steriili estojarjestelma ja siséapuolinen suojapakkaus

ID. _Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di dalamnya

EN. Single sterile barrier system with protective packaging outside

IT. Sistema a singola barriera sterile con confezionamento protettivo esterno

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

DE. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auf3en

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

TR. Diginda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi

NL. Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

RU. OgvHapHas cTtepunbHas bapbepHas cucTema C 3aLUMTHOM YMakoBKON CHapYyXu

PL. System pojedynczej bariery sterylnej z ochronnym opakowaniem zewnetrznym

SR. Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljasnjim zastitnim pakovanjem

LT. Vienguba sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje

sv. Enkelt sterilt barrigrsystem med skyddande férpackning utanfor

BG. EanHnuHa cTepunHa 6apviepHa cuctema ¢ BbHLUHA 3aLLMTHA OnakoBKa

DA. Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage

HR. Sustav jednostruke sterilne obloge s vanjskom zastithom ambalazom

H EETHRERG SNIERELaR

H. EETEREZSRINEHIFEE

¢s. Systém s jednou sterilni bariérou s ochrannym obalem vné

KK. CbIpTblHA@ KOpFaHbIC opambl 6ap 6ip cTepunbai Tockaybln Xyneci

PT. Sistema de barreira estéril Gnico com embalagem protetora exterior
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RO. Sistem de bariera sterila simpla cu ambalaj de protectie in exterior

AR. @ A (e 41 58 50 3 ka5 pdre Jle alla

Hu. Egyszeres sterilgat-rendszer, kivil védécsomagolassal

FI. Yksittainen steriili estojérjestelmé ja ulkopuolinen suojapakkaus

ID. Sistem penghalang steril tunggal dengan kemasan pelindung di luarnya

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 Reglement (UE) 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux

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

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

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

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

RU. Mapkuposka CE. 310 MeanuUmHCKOe n3fenue nonHocTbio cootBeTcTByeT Pernamenty (EC) 2017/745 EBponeiickoro napnameHTa u
CoseTta oT 5 anpens 2017 r. 0 MEANLUMHCKNX N3AENnusiX.

PL. 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.

sR. Oznaka CE. Oaj meauuuHcku ypehaj je y noTnyHocTuh ycknaheH ca Ypea6om (EY) 2017/745 Eponckor napnamenta n CaeeTa of 5.
anpuna 2017. o MegnumHckum ypehajuma.

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

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

BG. CE mapkmpoBka. ToBa MeauLMHCKO u3genue oTroBapsi HanbnHo Ha PernameHnT (EC) 2017/745 Ha EBponerickus napnamMeHT n Ha CbBeTa
ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEeAULMHCKUTE U3aenus.

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

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

ZH. CE 5&. ZEFRETEHESMMNNESTIEE R 2017 5 4 A 5 BXTFETRENEM (EVU) 2017/745

H. BRBRRE. ZERRFTE2ASEHNESNESE 2017 £4 A 5 AENBRREIER (EVU) 2017/745

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

KK. CE 6enrici. bByn meguumHanbIk Kypbinfbl MeaMumMHanblk KypbiFbinapsa kateicTbl Eyponansik MNapnameHT neH KeHectiH 2017/745 (EO)
2017 xbinfbl 5 cayipaeri epexeciHe TONbIFbIMEH CaKeC Kenepi.

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

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

AR, G5 1 Sleall olal) s qa AadY (aasW (5 5Y1) 2017/745 5 3ball o Glal il a5 591 (laall 5 0 38 5 il 2017 ol 3 3621 Alall L CE 4a3le

HU. CE-jelzés. Ez az orvostechnikai eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745
rendeletének az orvostechnikai eszk6zokrdl.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

RU. BHumanue! B cootBeTcTBUMM ¢ PepepanbHbiM 3akoHogaTensctom (CLUA) npogaxa gaHHOro U3genuvst 4oMKHa OCYLLECTBNATLCS BpavoMm
WK NO Ha3Ha4YeHWIo Bpava

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

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

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

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

BG. BHumaHue! ®epepanHoto 3akoHopatenctso (CALL) orpaHuyaBa npogax6aTa Ha ToBa usgenue OT UMK No NopbYka Ha nekap

DA. Forsigtig! Ifglge amerikansk lovgivning (USA) mé& dette udstyr kun szelges af leeger eller pa leegers ordination.

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

ZH. VER! REPIRIEIRE] BEA B RN A iz s %

v, EERAXE REMETRER

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

KK. Eckepty! ®epepangpi 3aH (USA) 6yn KypbinfbiHbl AdpirepAiH TancbipbiChl apkbiibl HeMece GoMbIHLLIA caTyFa ThivibiM canagpl

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

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

AR. ol (o 2Ly 5f Calall U8 (e Slead) 138w (S 5aY) sasiall il ) 1ol o a0 lascs

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

FI. Huomio! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan laitteen myynti on sallittu vain 1aékarille tai l|aékarin maarayksesta

ID. Perhatian! Undang-undang federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau atas perintah dokter
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DESCRIPTION
Hyper Protect-OR is a device intended to delimitate the surgical field surrounding the laparotomy during
Hyperthermic Intraperitoneal Perfusion treatments with open/semi-closed abdomen technique. The device
reduces heat dispersion and it facilitates reaching and maintaining the temperature in the peritoneal cavity.
The device must be placed on a retractor with dimensions compatible with those of the device conical
portion (see below).
The corrugated tube available in the package can be connected to the swivel connector to evacuate water
vapours and aerosols from the abdomen. The 22F — 15M adapter provided in the package allows the
connection of the corrugated tube to aspiration systems compatible with the 22F size of the adapter.
An opening placed at the top of the conical portion allows the surgeon’s arm to access the cavity.

TECHNICAL FEATURES
Dimensions: 100 x 80 cm.
Dimensions of the conical portion: 60 x 40 x 20 cm.
Wall thickness: 0.3 mm.
Material: PVC.
Tube length: 3 m.
The device is entirely made of medical grade, atoxic and latex-free materials.

INTENDED USE
Sterile disposable device intended to delimitate the surgical field surrounding the laparotomy during
Hyperthermic Intraperitoneal Perfusion treatments with open/semi-closed abdomen technique, in order to
preserve the target temperature inside the abdominal cavity.

SIDE EFFECTS AND CONTRAINDICATIONS
The device must not be used for procedures outside of the intended use. There is no evidence of side
effects specifically related to the use of the product.

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

INDICATIONS, EXPECTED CLINICAL BENEFITS, PATIENT TARGET GROUP, INTENDED USERS
Please refer to the Performer equipment user's manual.

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

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

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

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

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

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

Hyper Protect-OR-1
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e The device does not provide a hermetic seal and is not intended as a protective device for
personnel. It does not replace the usual personal protective devices recommended during the
procedure.

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

¢ Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet, opened, damaged or broken. Do not
use the devices if sterility cannot be guaranteed.

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

¢ Use the device immediately after opening the sterile packaging.

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

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

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

| PRECAUTION

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

INSTALLATION
Perform the procedure using an aseptic technique.

1. After preparing the Patient for the perfusion (i.e. once placed and connected catheters and
temperature probes to the Performer system), remove the Hyper Protect-OR from its package and
spread it completely.

2. Orientate the longest side of the abdominal cover of the Hyper Protect-OR along the Patient axis. In
order to make hands access to the peritoneal cavity easier, it is advisable to place the cover so that
the connection for the tube lays on the opposite side to the operator.

3. Put the conical portion on the Thompson retractor (or equivalent systems with similar features and
dimensions) and place it over the surgical field, paying attention to keep it raised from the Patient.

4. Cover the abdomen.

5. In order to reduce possible formation of water vapours and evacuate aerosols, one end of the tube
can be connected to the swivel connector on the cover and the other end to a smokes/aerosols
aspirator, featuring protective filters with antibacterial and hydrophobic membrane.

MEDICAL DEVICES TO BE USED IN COMBINATION
Hyper Protect-OR can be used with Thompson retractor or with equivalent devices (with similar features
and dimensions) and can be connected with most of the vapours and smokes aspiration systems.

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

Hyper Protect-OR-2
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LIMITED WARRANTY
This limited warranty is in addition to any statutory rights of the purchaser pursuant to applicable

law.

RAND warrants that all reasonable care has been taken in the manufacture of this medical device, as required by the nature of the
device and the use for which the device is intended. RAND warrants that the medical device is capable of functioning as indicated
in the current instruction for use when used in accordance with them by a qualified user and before any expiry date indicated on the
packaging. However, RAND cannot guarantee that the user will use the device correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy
and/or that the particular physical and biological characteristics of an individual patient, do not affect the performances and
effectiveness of the device with damaging consequences for the patient, even though the specified instruction for use have been
respected. RAND, whilst emphasizing the need to adhere strictly to the instruction for use and to adopt all the precautions
necessary for correct use of the device, cannot assume any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or
consequences arising directly or indirectly from the improper use of this device. RAND undertakes to replace the medical device in
the event that it is defective at the time of placing on the market or whilst being shipped by RAND up to the time of delivery to the
final user unless such defect has been caused by mishandling by the purchaser. The above replaces all other warranties explicit or
implicit, written or verbal, including warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any representative,
agent, dealer, distributor or intermediary of RAND or any other industrial or commercial organization is authorized to make any
representation or warranty concerning this medical device excepted as expressly stated herein. RAND disclaims any warranty of
merchantability and any warranty of fitness for purpose with regard to this product other than what is expressly stated herein. The
purchaser undertakes to comply with the terms of this limited warranty and in particular agrees, in the event of a dispute or litigation
with RAND, not to make claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty by any
representative, agent, dealer, distributor or other intermediary. The existing relations between the parties to the contract (also in the
case that it is not drawn up in writing) to whom this Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved,
are regulated exclusively by the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena (Italy).
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DESCRIZIONE
Hyper Protect-OR €& un sistema per circoscrivere lo spazio a ridosso della laparotomia durante le
procedure di perfusione ipertermica intraperitoneale condotte con tecnica ad addome aperto/semi-chiuso.
Il dispositivo consente di ridurre la dispersione del calore, favorendo il raggiungimento ed il mantenimento
della temperatura all'interno della cavita peritoneale. Il dispositivo va appoggiato direttamente su un
divaricatore di dimensioni compatibili con quelle della porzione conica del dispositivo (vedere sotto).
Il tubo corrugato presente nella confezione puo essere collegato al raccordo girevole e utilizzato per
'evacuazione di condensa o aerosol dal’laddome. L’adattatore 22F-15M fornito nella confezione consente
la connessione del tubo corrugato a sistemi di aspirazione compatibili con la misura 22F dell’adattatore.
L’apertura realizzata sulla sommita consente al chirurgo di avere accesso alladdome.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Dimensioni: 100 x 80 cm.
Dimensioni della porzione conica: 60 x 40 x 20 cm.
Spessore della parete: 0,3 mm.
Materiale: PVC.
Lunghezza tubo: 3 m.
Il dispositivo € interamente realizzato con materiali di grado medicale, atossici, apirogeni e privi di lattice.

DESTINAZIONE D’USO
Dispositivo medico sterile e monouso destinato a circoscrivere il campo operatorio in prossimita della
laparotomia durante i trattamenti di perfusione ipertermica intraperitoneale condotti con tecnica ad addome
aperto/semi-chiuso, al fine di favorire il mantenimento all’interno della cavita addominale della temperatura
indicata.

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 adeguato del
dispositivo.

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

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

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

ATTENZIONE |

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

| PRECAUZIONE |

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

Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclamo rivolgersi direttamente a RanD oppure al rappresentante di
zona autorizzato.
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ATTENZIONE |

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

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

o Il dispositivo non & a tenuta ermetica e non € inteso come dispositivo di protezione del
personale. Non sostituisce i normali dispositivi di protezione individuale raccomandati durante la
procedura.

¢ Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto prima dell’uso. Condizioni di
trasporto e/o di immagazzinamento non conformi a quanto prescritto potrebbero avere causato
danni ai prodotti.

e La sterilita & garantita solo se il confezionamento non e bagnato, aperto, manomesso 0
danneggiato. Non utilizzare il dispositivo qualora la sterilita non sia garantita.

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

¢ Da utilizzare immediatamente dopo I’apertura del confezionamento sterile.

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

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

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

| PRECAUZIONE |

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

MONTAGGIO

ATTENZIONE |

La procedura & da eseqguirsi con metodologia asettica.

1. Dopo aver predisposto il Paziente per la perfusione (ovvero aver posizionato i drenaggi e le sonde
di temperatura ed averli connessi al circuito del sistema Performer) estrarre il dispositivo Hyper
Protect-OR dal suo involucro e distenderlo completamente.

2. Orientare il lato piu lungo della copertura addominale dell’Hyper Protect-OR nel senso del Paziente.
Al fine di agevolare I'accesso delle mani alla cavita peritoneale, si suggerisce di posizionare il
sistema in modo che il raccordo del tubo corrugato stia dalla parte opposta all’'operatore.

3. Appoggiare la sagoma ovale sul divaricatore di Thompson (o sistemi equivalenti con caratteristiche
e dimensioni simili) posizionando I'apertura in corrispondenza del sito chirurgico e facendo
attenzione a farla rimanere sollevata dal Paziente.

4. Ricoprire 'addome.

5. Al fine di ridurre 'eventuale formazione di condensa e favorire 'evacuazione di aerosol, una delle
estremita del tubo corrugato pud essere collegata al raccordo girevole del telino e l'altra ad un
apparecchio per I'aspirazione di fumi/aerosol dotati di filtri di protezione con membrana antibatterica
e idrofobica.

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE
Hyper Protect-OR pu0 essere utilizzato con il divaricatore di Thompson o con dispositivi equivalenti (aventi
caratteristiche e dimensioni simili) e pud essere collegato con la maggior parte dei sistemi per I'aspirazione
di vapori e fumi.

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 'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.
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CONDIZIONI DI GARANZIA
Le presenti condizioni di garanzia integrano i diritti dell’Acquirente riconosciuti e tutelati dalla

vigente legislazione.

RanD garantisce che nella produzione del dispositivo medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente
imposte dalla natura e dallimpiego cui lo stesso & destinato. RanD garantisce che il proprio dispositivo medico € in grado di
funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d’'Uso quando esso & utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni
stesse da personale qualificato ed entro la data di scadenza eventualmente indicata sul confezionamento. Tuttavia RanD non puo
garantire che l'utilizzatore usi il dispositivo correttamente, né che la diagnosi o la terapia non adeguata e/o le particolari
caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti possano, pur nel rispetto delle istruzioni d’Uso specificate, influire sulle
prestazioni e I'efficacia del dispositivo con conseguenze dannose per il paziente. Pertanto RanD, nel rinnovare l'invito ad attenersi
scrupolosamente alle Istruzioni d’'Uso e ad adottare tutte le precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume
alcuna responsabilita per qualsiasi perdita, danno, incidente o conseguenza derivanti direttamente o indirettamente dall'uso
improprio del dispositivo stesso. RanD s’impegna a sostituire il dispositivo medico qualora sia difettoso al momento 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 allacquirente. 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 informazionif/istruzioni d’impiego espressamente riportate sul presente
documento. La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti Condizioni ed accetta, nell’eventualita di controversie
o azioni legali di rivalsa nei confronti di RanD, di non far valere modifiche ed alterazioni, presunte o provate, apportate da chiunque
in contrasto e/o in aggiunta a quanto qui convenuto. | rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche se non stipulato
per atto scritto) per le quali € rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad esso relativa o comunque collegata, cosi
come ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente garanzia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla escluso
elo 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
Hyper Protect-OR est un dispositif congu pour délimiter le champ de laparotomie pendant les traitements
de chimio-hyperthermie intra-péritonéale (CHIP) se déroulant a ventre ouvert/a demi-fermé. Le dispositif
permet de réduire la dispersion de la chaleur en favorisant I'obtention et le maintien de la température a
l'intérieur de la cavité péritonéale. Le dispositif doit &tre monté directement sur un écarteur de dimensions
compatibles avec celles de la portion conique du dispositif (voir ci-dessous).
Le tube cannelé livré dans I'emballage peut étre branché sur le raccord pivotant et utilisé pour I'évacuation
du condensat ou de I'aérosol hors de 'abdomen. L'adaptateur 22F-15M fourni dans I'emballage permet de
connecter le tube cannelé a des systéemes d'aspiration compatibles avec la taille 22F de I'adaptateur.
L’orifice pratiqué au sommet de la portion conique permet au chirurgien d’avoir accés a la cavité.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Dimensions : 100 x 80 cm.
Dimensions de la portion conique : 60 x 40 x 20 cm.
Epaisseur de la paroi : 0,3 mm.
Matériau : PVC.
Longueur du tube : 3 m.
Le dispositif est entierement réalisé avec des matériaux de qualité médicale, atoxiques, apyrogénes et
sans latex.

DOMAINE D’APPLICATION
Dispositif médical stérile a usage unigque concu pour délimiter le champ de laparotomie pendant les
traitements de chimio-hyperthermie intra-péritonéale (CHIP) se déroulant a ventre ouvert/a demi-fermé afin
de favoriser la température indiquée a l'intérieur de la cavité abdominale.

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 collatéral directement lié a I'utilisation adéquate du dispositif n’a été signalé.

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 I'utilisateur sur la nécessité de prévenir les situations de
danger et a garantir une utilisation appropriée et slre du dispositif ont été intégrées dans le texte selon le
schéma suivant:

ATTENTION |

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

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

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

ATTENTION |

e Avant usage, lire attentivement toutes les informations. Le non-respect, une mauvaise
compréhension ou une lecture hative des instructions pourraient provoquer des blessures
graves ou le déces du patient.
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e Le dispositif est congu pour un usage professionnel. La procédure doit étre attentivement et
constamment contrélée par un personnel diment qualifié et formé en vue de l'utilisation du
dispositif.

¢ Le dispositif n’est pas étanche et ne constitue pas un équipement de protection individuelle. Il ne
remplace pas les équipements de protection individuelle standard recommandés pendant
'intervention.

e Inspecter visuellement et contréler attentivement le produit avant usage. Des conditions de
transport et/ou de stockage non conformes aux prescriptions pourraient avoir endommageé les
produits.

o La stérilité n’est garantie que si ’emballage n’a pas été mouillé, ouvert, altéré ou endommagé. Ne
pas utiliser le dispositif si la stérilité n’est pas garantie.

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

« A utiliser immédiatement aprés I'ouverture de I’emballage stérile.

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

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

« Eviter que de I'alcool, des agents anesthésiques volatils (isoflurane par exemple) ou des solvants
corrosifs (acétone) entrent en contact avec le dispositif afin de ne pas compromettre son
intégrité.

| PRECAUTION|

e Aprés usage, mettre au rebut le dispositif conformément aux réglements applicables en vigueur
dans le pays d’utilisation.

MONTAGE

ATTENTION |

L’intervention doit étre exécutée avec une technique aseptique.

1. Apres avoir préparé le patient pour la perfusion (soit aprés avoir posé les cathéters et les sondes de
température et les avoir raccordés au circuit du dispositif Performer), extraire le dispositif Hyper
Protect-OR de son emballage et le déployer entierement.

2. Orienter le c6té le plus long de la couverture abdominale de I'Hyper Protect-OR dans le sens du
patient. Afin de faciliter 'accés des mains a la cavité péritonéale, il est conseillé de positionner le
dispositif de sorte que le raccord du tube cannelé se trouve a 'opposé de I'opérateur.

3. Appuyer la section conique sur I'écarteur de Thompson (ou systémes équivalents présentant des
caractéristiques et des dimensions similaires) en plagant I'orifice a hauteur du champ opératoire et
en prenant soin de le tenir au-dessus du patient.

4. Recouvrir 'abdomen.

5. Afin de réduire la formation éventuelle de condensat et de favoriser I'évacuation de I'aérosol, 'une
des extrémités du tube cannelé peut étre branchée sur le raccord pivotant du champ et I'autre sur
un appareil d’aspiration des fumées/aérosol doté de filtres de protection avec membrane
antibactérienne et hydrophobe.

DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISABLES EN COMBINAISON
Hyper Protect-OR peut étre utilisé avec l'écarteur de Thompson ou des instruments équivalents
(présentant des caractéristiques et des dimensions similaires) et peut étre raccordé a la plupart des
systémes d’aspiration des vapeurs et des fumées.

SIGNALEMENT D’INCIDENT

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé directement a Rand ou a son
distributeur et a 'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur est établi.
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CONDITIONS DE GARANTIE
Les conditions de garantie prennent en compte les droits de I'acheteur tels que sanctionnés et

protégés par lalégislation en vigueur.

RanD garantit que toutes les précautions raisonnablement imposées par la nature et 'emploi auquel le dispositif médical est
destiné ont été adoptées et respectées durant la fabrication de ce dernier. RanD garantit que son dispositif médical est en mesure
de fonctionner selon les indications fournies dans le présent mode d’emploi, a condition qu’il soit utilisé conformément aux
dispositions énoncées a lintérieur, par un personnel qualifié, et avant la date de péremption qui figure le cas échéant sur
'emballage. Cependant, RanD ne peut garantir que I'utilisateur de ce dispositif en fera bon usage, ni qu’un diagnostic erroné ou un
traitement inapproprié et/ou les particularités physiques et biologiques propres aux patients n’auront pas une incidence sur les
prestations et I'efficacité du dispositif, avec des répercussions dommageables pour le patient, méme si les instructions précisées
dans le mode d’emploi 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 I'utilisation adéquate du dispositif, RanD décline toute responsabilité en cas de
pertes, dommages, incidents ou conséquences découlant, directement ou indirectement, d’'une utilisation inappropriée de ce
dispositif. RanD s’engage a remplacer le dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou
pendant le transport confié aux soins de RanD, et ce, jusqu’au moment de la livraison a I'utilisateur final, a moins que ledit défaut
ne résulte du fait de 'acheteur. Ce qui précede remplace toute autre garantie, expresse ou implicite, verbale ou par écrit, y compris
celles portant sur la qualit¢ marchande et I'adéquation a I'emploi. Personne, y compris les représentants, concessionnaires,
distributeurs ou intermédiaires de RanD, ou de quelque entreprise industrielle ou commerciale que ce soit, n’est autorisé a formuler
une quelconque déclaration de garantie ou a fournir des garanties supplémentaires autres que celles expressément mentionnées
aux présentes. RanD décline toute responsabilit¢ 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 quiconque en
contradiction 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 maniere
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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DESCRIPCION

Hyper Protect-OR es un sistema para delimitar el espacio alrededor de la laparotomia durante los
procedimientos de perfusion hipertérmica intraperitoneal realizados con técnica de abdomen
abierto/semicerrado. El dispositivo permite reducir la dispersion del calor, favoreciendo la obtencion vy el
mantenimiento de la temperatura dentro de la cavidad peritoneal. El sistema se coloca directamente sobre
un retractor de dimensiones compatibles con la de la porcion cénica del dispositivo.

El tubo corrugado presente en el envase puede conectarse al conector giratorio y usarse para la
evacuacion de condensacion o aerosoles del abdomen. El adaptador 22F-15M incluido en el paquete
permite conectar el tubo corrugado a sistemas de aspiracion compatibles con el tamafio 22F del
adaptador.

La apertura realizada en la parte superior permite al cirujano acceder al abdomen.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Dimensiones: 100 x 80 cm.
Dimensiones de la porcion conica: 60 x 40 x 20 cm.
Espesor de la pared: 0,3 mm.
Material: PVC.
Longitud del tubo: 3 m.
El dispositivo esta realizado en su totalidad con materiales de grado médico, atoxicos, apirégenos y sin
latex.

USO ESPECIFICO
Dispositivo médico estéril y desechable destinado a delimitar el campo operatorio alrededor de la
laparotomia durante los tratamientos de perfusién hipertérmica intraperitoneal realizados con técnica de
abdomen abierto/semicerrado, con el fin de favorecer el mantenimiento de la temperatura indicada dentro
de la cavidad abdominal.

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 adecuada 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 atencién del usuario sobre la necesidad de prevenir situaciones
de peligro y garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo se indican en el texto de acuerdo al
siguiente esquema:

ATENCION

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

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

Para mas informacién y/o en caso de reclamaciones, contactar directamente con RanD o con el
representante de zona autorizado.
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ATENCION

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

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

e El dispositivo no proporciona un cierre hermético y no esta previsto como dispositivo de
proteccion del personal. No sustituye los dispositivos habituales de protecciéon individual
recomendados durante el procedimiento.

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

e La esterilidad esta garantizada solo si el envase no estd mojado, abierto, alterado o dafiado. No

utilizar el dispositivo si la esterilidad no esta garantizada.

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

e Utilizar inmediatamente después de la apertura del envase estéril.

e Dispositivo exclusivamente desechable. La reutilizacién del dispositivo conlleva riesgos de
infeccion cruzada, independientemente del método de limpieza y esterilizacion que se haya
empleado.

¢ No reesterilizar ni someter a tratamientos ulteriores. La reesterilizacion podria no ser eficaz y
afectar a laintegridad del dispositivo, causando dafios graves al paciente.

e Evitar que el dispositivo entre en contacto con alcohol, liqguidos anestésicos (p. €j., isoflurano) o
disolventes corrosivos (p. €j., acetona) para no alterar su integridad.

| PRECAUCION|

e Después del uso, eliminar el dispositivo segin las prescripciones aplicables vigentes en el pais
de utilizacién.

MONTAJE
El procedimiento debe realizarse con método aséptico.

1. Después de preparar al paciente para la perfusion (es decir, de colocar los drenajes y las sondas
de temperatura y conectarlos al circuito del sistema Performer) sacar el dispositivo Hyper Protect-
OR de su envoltorio y extenderlo completamente.

2. Orientar el lado mas largo de la cubierta abdominal del Hyper Protect-OR en el sentido del
paciente. Para facilitar el acceso de las manos a la cavidad peritoneal, se recomienda colocar el
sistema de modo que el conector del tubo corrugado se encuentre en la parte opuesta al operador.

3. Apoyar el perfil ovalado sobre el retractor de Thompson (o0 sistemas equivalentes con
caracteristicas y dimensiones similares) colocando la apertura sobre el campo quirdrgico,
prestando atencién para que quede elevada del paciente.

4. Cubrir el abdomen.

5. Para reducir la posible formacion de condensacion y favorecer la evacuacioén de aerosoles, uno de
los extremos del tubo corrugado puede conectarse al conector giratorio del pafio y el otro a un
equipo para aspiracion de humos/aerosoles dotado de filtros de proteccibn con membrana
antibacteriana e hidrofoba.

DISPOSITIVOS MEDICOS UTILIZABLES EN COMBINACION
Hyper Protect-OR puede utilizarse con el retractor de Thompson o con dispositivos equivalentes (con
caracteristicas y dimensiones similares), y puede conectarse a la mayoria de los sistemas para aspiracion
de vapores y humos.

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
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CONDICIONES DE GARANTIA
Estas condiciones de garantia integran los derechos del comprador reconocidos y tutelados por la

legislacién vigente.

RanD garantiza que en la produccién de este dispositivo médico se han tomado todas las precauciones razonablemente
impuestas por la naturaleza y el uso especifico del mismo. RanD garantiza el funcionamiento del dispositivo médico segun se
indica en estas Instrucciones de Uso cuando este sea utilizado de conformidad con las mismas por personal capacitado y antes de
la fecha de caducidad eventualmente indicada en el envase. Sin embargo, RanD no puede garantizar que el usuario utilice el
dispositivo correctamente, ni que el diagnéstico o la terapia inadecuada, asi como las particulares caracteristicas fisicas y
biolégicas de cada paciente, puedan influenciar, incluso respetando las Instrucciones de Uso especificadas, las prestaciones y la
eficacia del dispositivo, produciendo asi consecuencias dafiinas para el paciente. Por tanto, aun renovando la invitacion 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. 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. Ningln representante,
concesionario, revendedor o intermediario de RanD o de otra organizacién 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 indemnizaciéon contra RanD, a no considerar
véalidas 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 (aungque 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 relaciébn o posible
controversia relativa a este garantia, su interpretacién y ejecucion, sin exclusion o reserva alguna, estan reguladas exclusivamente
por la legislacion y la jurisdiccion italianas. El tribunal exclusivamente elegido para eventuales controversias es el Tribunal de
Mddena (ltalia).
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BESKRIVELSE
Hyper Protect-OR er en anordning, der er beregnet til at begreense det kirurgiske felt, som omgiver
laparatomien i lgbet af hypertermisk intraperitoneal perfusionsbehandling ed &ben/semi-lukket

abdomenteknik. Anordningen reducerer varmespredning, og den ger det nemmere at nd og bibeholde
temperaturen i det peritoneale hulrum. Anordningen skal anbringes pa en sarhage med dimensioner, der
svarer til anordningens koniske del (se nedenfor).

Det medfglgende korrugerede rgr i pakken kan sluttes til skylletilslutningen, hvorved vanddamp og
aerosoler kan tammes fra abdomen. Den medfglgende 22F-15M-adapter i pakken kan sluttes til det
korrugerede rgr pa aspirationssystemer, som er forenelige med adapterstarrelsen pa 22F.

En &bning, som er anbragt gverst i den koniske del, gar det muligt for kirurgen at fa adgang til hulrummet
med armen.

TEKNISKE FUNKTIONER
Dimensioner: 100 x 80 cm.
Den koniske dels dimentioner: 60 x 40 x 20 cm.
Veaeggens tykkelse: 0,3 mm
Materiale: PVC
Slangens leengde: 3 m
Enheden er udelukkend fremstillet af medicinske, ikke-toksiske og latex-fri materialer.

TILSIGTET ANVELDELSE
Steril engangsanordning, der er beregnet til at begraense det kirurgiske felt, som omgiver laparatomien i
lgbet af hypertermisk intraperitoneal perfusionsbehandling ed aben/semi-lukket abdomenteknik for at
kunne bibeholde maltemperaturen i det abdonimale hulrum.

BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKATIONER
Enheden ma ikke anvendes til procedurer udover den tilsigtede anvendeslse. Der er ingen kendte
bivirkninger i forbindelse med anvendelse af produktet.

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

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

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

ADVARSEL

Angiver alvorlige ugnskede reaktioner og mulige sikkerhedsfarer for brugeren og/eller patienten,
som kan opsta bade ved korrekt brug eller forkert brug af anordningen samt begreensninger for
anvendelse og de midler, der skal tages i brug i sddanne tilfeelde.

IFORHOLDSREGEL |
Angiver de seerlige forholdsregler, som brugeren skal udvise i forbindelse med sikker og effektiv brug af
anordningen.

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

ADVARSEL |

e Brugeren skal leese og forsta alle brugeroplysninger far brug. Hvis man ikke leeser og felger alle
anvisningerne eller ikke overholder de angivne advarsler, kan det forarsage alvorlig personskade
eller dgdsfald for patienten.

¢ Anordningen er kun til professionel brug. Proceduren skal omhyggeligt og konstant kontrolleres
af kvalificeret personale, der er treenet i brug af anordningen.
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e Anordningen udger ikke en hermetisk forsegling og er ikke beregnet som en
beskyttelsesanordning for personalet. Den erstatter ikke de saedvanlige personlige veernemidler,
som anbefales til proceduren.

e Undersgg og kontrollér ngje anordningen far brug. Transport- og/eller opbevaringsforhold, der
ikke overholder specifikationerne, kan forarsage skade pa anordningerne.

e Anordningens sterilitet kan kun garanteres, hvis den sterile emballage ikke er vad, aben,
beskadiget eller gdelagt. Ma ikke benyttes, hvis sterilitet ikke kan garanteres.

e Undersgg udlgbsdatoen, der vises pa den medfglgende etiket. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

e Brug anordningen straks efter dbning af den sterile emballage.

e Kun til engangsbrug. Hvis anordningen genanvendes, medfarer det risiko for krydsinfektion
uanset hvilke renggarings- eller steriliseringsmetoder, der anvendes.

e Ma ikke gensteriliseres. Ma ikke genbehandles. Gensterilisering er muligvis ikke effektiv og kan
kompromittere anordningens integritet, hvilket kan fare til utilsigtet personskade.

e Undgd, at alkohol, anaestesiveesker eller sestende oplgsningsmidler kommer i kontakt med
anordningen, idet det kan seette den strukturelle integritet pa spil.

| FORHOLDSREGEL
e Efter brug, skal anordningen bortskaffes i henhold til med de forskrifter, der gaelder for det land,
hvor anordningen anvendes.

MONTERING
Udfar proceduren ved hjeelp af aseptisk teknik.

1. Nar patienten er klargjort til perfusion (dvs. nar katetre og temperaturprober er anbragt og tilsluttet til
Performer-systemet), fiernes Hyper Protect-OR fra emballagen og spredes helt.

2. Ret den laengste side af det abdominale daekken til Hyper Protect-OR langs patientens side. Det
tilrddes, at man anbringer deekkenet saledes, at tilslutninen til slangen ligger pa den modsatte side
af operatgren for nemmere at kunne fa adgang med haenderne til det peritoneale hulrum.

3. Anbring den koniske del af Thompson-sarhagen (eller tilsvarende system med lignende funktioner
og dimensioner), og anbring over det kirurgiske felt, hvorved man er opmeerksom pa, at det er
haevet over patienten.

4. Tildeek abdomen.

5. For at reducere mulighed for dannelse af vanddamp og temme aerosoler kan den ene ende af
slangen sluttes til skylletilslutningen pa dsekkenet og den anden ende til en rgg-/aerosolaspirator
med beskyttelsesfiltre med antibakteriel og hydrofobisk membran.

MEDICINSKE ANORDNINGER, DER BRUGES | KOMBINATION
Hyper Protect-OR kan anvendes sammen med Thompson-sarhage eller tilsvarende anordninger (med
lignende funktioner og dimensioner) og kan sluttes til de fleste damp- og r@gaspirationssystemer.

RAPPORTERING AF HAENDELSE

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres direkte til Rand eller dets
distributar og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.
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BEGRANSET GARANTI
Denne begreensede garanti er et tilleeg til eventuelle lovbestemte rettigheder, som kgberen matte

have i henhold til geeldende lov.

RAND garanteter, at der er blevet taget rimelige hensyn i fremstillingen af denne medicinske anordning, som er pékreevet i
forbindelse med anordningen og til den tilsigtede brug af samme. RAND garanterer, at den medicinske anordning er i stand til at
fungere som angivet i de aktuelle brugsanvisninger, nar den bruges i henhold til dem af en kvalificeret bruger og fer udlgbsdatoen,
som er angivet pd emballagen. RAND kan dog ikke garantere, at brugeren kan bruge enheden korrekt, ej heller at en forkert
diagnose eller behandling og/eller at de bestemte fysiske og biologiske egenskaber hos den enkelte patient ikke pavirker ydeevnen
og effektiviteten ved anordningen med skadende fglger for patienten, selvom den angivne brugsangivning er overholdt. Selvom
RAND understreger behovet for ngje at fglge brugsanvisningen og til at tage alle ngdvendige forholdsregler i forbindelse med
korrekt anvendelse af denne anrodning, er RAND ikke ansvarlig for eventuel tab, skade, udgift, haendelser eller fglger, som matte
opsta direkte eller indirekte fra forkert brug af denne anordning. RANG vil erstatte den medicinske anordning i tilfeelde af, at den er
defekt pa tidspunktet, hvor den kom pa markedet eller mens den er afsendt fra RAND op til tidspunktet for levering til den endelige
bruger, medmindre en sadan defekt er forarsaget af forkert handtering af keberen. Ovenstaende erstatter alle andre garantier,
hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaet, herunder garanti for salgbarhed eller egnethed til formalet. Ingen person,
herunder enhver repraesentant, agent, forhandler, distributgr eller mellemled hos RAND eller andre industriel eller kommerciel
organisation har tilladelse til at ggre krav geeldende eller stille garantier vedrgrende denne medicinske anordning med undtagelse
af hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. RAND fraskriver sig enhver garanti for salgbarhed og enhver garanti af egnethed til formal
med henblik pa dette produkt udover hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. Kaberen accepterer at overholde vilkarene i denne
begreensede garanti og accepterer iseer i tilfeelde af enhver tvist eller sggsméal med RAND, ikke at ggre krav geeldende baseret pa
pastdede eller afprgvede aendringer, som matte veere foretaget til denne begreenset garanti af nogen repreesentant, agent,
forhandler, distributer eller andet mellemled. De eksisterende forhold mellem parterne i kontrakten (ogsa i tilfeelde af, at den ikke
forefindes skriftligt), som denne garanti, dens fortolkning og udfarelse, intet udelukket og/eller forbeholdt, er udelukkende underlagt
italiensk lovgivning og retsomrade. Den valgte ret er retten i Modena (ltalien).
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BESKRIVNING
Hyper Protect-OR &r en enhet som avgransar operationsomradet kring laparotomin under behandlingar
med hyperterm intraperitoneal perfusion med Oppen/halvstangd bukteknik. Enheten minskar
varmespridning och underlattar att uppna och uppréatthalla temperaturen i bukhinnehdlan. Enheten ska
placeras pa en sarhake av matt som ar kompatibla med den konformade delens matt (se nedan).
Den korrugerade slangen i forpackningen kan kopplas till slangkopplingen for att leda bort vattenanga och
aerosoler fran buken. Med 22F/15M-adaptern som medfolier i paketet kan du ansluta den korrugerade
slangen till aspirationssystem kompatibla med adapterns storlek 22F.
Tack vare Oppningen med kardborrband upptill i den konformade delen kan kirurgen komma at
bukhinnehalan med armen.

TEKNISKA EGENSKAPER
Matt: 100 x 80 cm.
Den konformade delens matt: 60 x 40 x 20 cm.
Vaggens tjocklek: 0,3 mm.
Material: PVC.
Slangléngd: 3 m.
Enheten ar till fullo tillverkad av gift- och latexfritt material for medicinskt bruk.

AVSEDD ANVANDNING
Steril engangsenhet som avgransar operationsomradet kring laparotomin under behandlingar med
hyperterm intraperitoneal perfusion med dppen/halvstangd bukteknik, i syfte att bevara maltemperaturen i
bukhalan.

BIVERKNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER
Enheten ska inte anvandas i syften som inte faller under den avsedda anvéandningen. Det finns inga beléagg
for biverkningar som uttryckligen hor samman med anvandningen av denna produkt.

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

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

SAKERHETSINFORMATION
Texten nedan innehaller information som ska goéra anvandaren uppmarksam pa potentiellt farliga
situationer och sakerstélla att enheten anvands korrekt och sakert.

Anger allvarliga negativa reaktioner och potentiella sékerhetsrisker for anvandaren och/eller
patienten som kan intraffa bade vid korrekt och felaktig anvandning av enheten samt begransningar
for anvandningen och atgarder som ska vidtas i sadana fall.

IOBSERVERA |
Anger sarskilda forsiktighetsatgarder som anvandaren maste vidta for en séker och effektiv anvandning av
enheten.

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

e Anvandaren ska lasa och forsta all anvandarinformation innan han/hon anvander enheten. Om
anvandaren inte laser och foljer alla instruktioner, eller inte observerar alla uttryckliga varningar,
kan det medféra att patienten utséatts for allvarliga skador eller avlider.

e Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk. Ingreppet ska noggrant och standigt évervakas
av kvalificerad personal som utbildats i anvandningen av enheten.
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e Enheten utg6r inte en hermetisk tillslutning och &r inte avsedd som skyddsutrustning for
personalen. Den ersétter inte den sedvanliga personliga skyddsutrustningen som
rekommenderas under ingreppet.

e Granska enheten visuellt och kontrollera den noga fbére anvandning. Transport- och/eller
forvaringsforhallanden som inte uppfyller specifikationerna kan ha skadat enheten.

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

e Kontrollera utgadngsdatumet som ar markt pa forpackningen. Anvand inte enheten efter detta
datum.

¢ Anvand enheten omedelbart efter att den sterila forpackningen har 6ppnats.

e Endast for engadngsbruk. Om enheten ateranvands foreligger en risk for smitta oberoende av
vilken reng6rings- eller steriliseringsmetod som anvéands.

e Atersterilisera inte enheten, och bearbeta den inte ytterligare. Det &r méjligt att atersteriliseringen
inte ar effektiv och det kan medféra att enheten inte fungerar som den ska, vilket kan leda till
oavsiktlig skada.

e Undvik att alkohol, beddvningsmedel eller fratande lo6sningsmedel kommer i kontakt med
enheten, eftersom det kan medfdra att enheten slutar att fungera som den ska.

| OBSERVERA |

e Slang enheten efter anvandningen i enlighet med géllande bestammelser i det land d&r enheten
anvands.

INSTALLATION
Genomfor ingreppet med en aseptisk teknik.
Efter att patienten har férberetts for perfusionen (dvs. nar patienten har placerats ratt och
katetrar och temperatursonder har anslutits till Performer-systemet), ta ut Hyper Protect-OR ur
forpackningen och veckla ut den helt och hallet.

2. Placera den langsta sidan pa Hyper Protect-OR langsefter patienten. For att underlatta
atkomsten med handerna till bukhinnehalan rekommenderas det att holjet placeras sa att
slanganslutningen ligger pa anvandarens motsatta sida.

3. Placera den konformade delen pa Thompson-sarhaken (eller motsvarande system med
liknande funktioner och matt) och placera kardborrbandet 6ver operationsomradet. Se till att det
halls lyft fran patienten.

4. Tack buken.

5. For att minska att eventuella vattenangor bildas och for att leda bort aerosoler kan en av
slangens andar kopplas till slangkopplingen pa holjet och den andra @nden till en sugapparat for
rok/aerosoler som har skyddande filter med antibakteriellt och hydrofobiskt membran.

MEDICINSK UTRUSTNING SOM SKA ANVANDAS TILLSAMMANS MED ENHETEN
Hyper Protect-OR kan anvandas tillsammans med Thompson-sarhakar eller motsvarande enheter (med
liknande funktioner och matt) och kan anslutas till de flesta sugapparater for &nga och rok.

RAPPORTERING AV INCIDENT

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras direkt till RanD
eller dess aterforséaljare och den behoriga myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren &ar etablerad.
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BEGRANSAD GARANTI

Denna begransade garanti tillkommer utéver eventuella lagstadgade rattigheter som k&éparen har
enligt tillamplig lag.

RAND garanterar att all rimlig noggrannhet har vidtagits vid tillverkningen av denna medicinska enhet i enlighet med vad som kravs
av enhetens karaktar och avsedda anvandningsandamdl. RAND garanterar att den medicinska enheten fungerar enligt
beskrivningen i den aktuella bruksanvisningen nér den anvands i enlighet med instruktionerna av en kvalificerad anvandare fore
utgangsdatumet som anges pa férpackningen. RAND kan dock inte garantera att anvandaren kommer att anvanda enheten korrekt
eller att en felaktig diagnos eller behandling, och/eller de séarskilda fysiska och biologiska egenskaperna hos en individuell patient,
inte kommer att paverka enhetens prestanda och effektivitet, vilket kan medféra skadliga konsekvenser for patienten, &ven om den
angivna bruksanvisningen har féljts. RAND betonar behovet av att stréngt folja bruksanvisningen och att vidta alla nédvandiga
forsiktighetsatgarder for korrekt anvandning av enheten, och kan inte hallas ansvarsskyldig for eventuella forluster, skador,
kostnader, handelser eller konsekvenser som uppstar direkt eller indirekt pa grund av att denna enhet har anvéants felaktigt. RAND
forbinder sig att ersatta den medicinska enheten i de fall den &r bristfallig nar den slapps ut pa marknaden eller medan den
levereras av RAND tills den har levererats till den slutliga anvandaren, savida inte ett sddant fel beror pa att kdparen har hanterat
produkten felaktigt. Det ovan ndmnda ersétter alla andra direkta eller indirekta, skriftliga eller muntliga garantier, inklusive garantier
for saljparhet och lamplighet for ett visst andamal. Ingen person, inklusive RANDs alla representanter, ombud, aterforsaljare,
distributérer och mellanhander, eller ndgon annan industriell eller kommersiell organisation har ratt att komma med forestallningar
eller garantier fér denna medicinska enhet, med undantag av vad som uttryckligen anges hari. RAND avsager sig alla garantier for
séljbarhet och lamplighet for ett visst &ndamél gallande denna produkt, utéver vad som uttryckligen anges hari. Képaren forbinder
sig att folja villkoren i denna begréansade garanti och samtycker i synnerhet, i handelse av en konflikt eller rattstvist med RAND, att
inte gora ansprak baserade pa pastadda eller dokumenterade andringar av denna begransade garanti som har gjorts av nagon
representant, ombud, aterforsaljare, distributor eller annan mellanhand. Férhallandet mellan parterna i detta avtal (Aven om det inte
har uppréttats skriftligen) och denna garanti, och eventuella tvister som uppstar pa grund av eller i samband med detta avtal samt
eventuella férhallanden eller tvister angaende garantin, dess tolkning och genomforande, inget uteslutet och/eller forbehallet,
regleras uteslutande av ltaliens lagstiftning och jurisdiktion. Den valda domstolen &r domstolen i Modena (ltalien).
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OPIS
Hyper Protect-OR to produkt stuzgcy do odgraniczenia pola zabiegu chirurgicznego wymagajgcego
otwarcia jamy brzusznej podczas zabiegbw dootrzewnowej terapii perfuzyjnej w hipertermii przy
zastosowaniu metody otwartej/pétzamknietej jamy brzusznej. Produkt redukuje dyspersje ciepta i utatwia
osiggniecie i utrzymanie niezbednej temperatury w jamie otrzewnej. Urzgdzenie nalezy umieSci¢ na
zwijaczu o wymiarach zgodnych z wymiarami czesci stozkowej urzgdzenia (patrz ponizej).
Rurke falistg dostarczang w pakiecie mozna podtgczyé do obrotowego ztgcza, aby odprowadzi¢ pare
wodng i gazy z jamy brzusznej. Dostarczony w opakowaniu adapter 22F - 15M umozliwia podtgczenie rurki
falistej do systeméw zasysajgcych zgodnych z wielkoscig adaptera 22F.
Otwarcie na rzep umieszczone na gorze stozkowatej czesci umozliwia dostep reki chirurga do jamy
brzusznej.

DANE TECHNICZNE
Wymiary: 100 x 80 cm.
Wymiary czesci stozkowatej: 60 x 40 x 20 cm.
Grubosé Scianek: 0,3 mm.
Materiat: PVC.
Dtugos¢ rurki: 3 m.
Produkt jest wykonany w catosci z atoksycznych materiatow klasy medycznej niezawierajgcych lateksu.

ZASTOSOWANIE
Jatowy jednorazowy produkt przeznaczony do odgraniczenia pola zabiegu chirurgicznego wymagajgcego
otwarcia jamy brzusznej podczas zabiegbw dootrzewnowej terapii perfuzyjnej w hipertermii przy
zastosowaniu metody otwartej/polzamknietej jamy brzusznej stosowany w celu utrzymania okreslonej
temperatury wewnatrz jamy brzuszne;.

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

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Informacje stuzgce zwrdceniu uwagi uzytkownika na sytuacje potencjalnie niebezpieczne oraz na
prawidtowy i bezpieczny sposdb obstugi produktu sg oznaczone w tekscie nastepujgco:

OSTRZEZENIE |

Zwraca uwage na powazne, niepozadane reakcje oraz potencjalne niebezpieczenstwo grozace
uzytkownikowi i/lub pacjentowi, ktéory moze wystapi¢ zaréwno podczas prawidiowego, jak i
nieprawidlowego uzywania produktu, a takze na ograniczenia zastosowania oraz srodki, jakie
nalezy przedsiewzigé w takim przypadku.

Zwraca uwage na szczegolne zalecenia, do ktérych uzytkownik musi sie zastosowaé, aby zagwarantowac
bezpieczne i skuteczne uzycie produktu.

W celu uzyskania dalszych informacji i/lub w przypadku reklamacji nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Rand
lub z jej autoryzowanym przedstawicielem lokalnym.
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OSTRZEZENIE |

e Przed uzyciem uzytkownik powinien ze zrozumieniem przeczyta¢ wszystkie informacje
przeznaczone dla niego. Nieprzeczytanie wszystkich instrukcji i niestosowanie sie do nich badz
nieprzestrzeganie wymienionych ostrzezen moze by¢ przyczyna powaznego uszczerbku na
zdrowiu lub zgonu pacjenta.

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

¢ Produkt nie posiada hermetycznego uszczelnienia i nie stuzy jako sprzet ochronny dla personelu.
Nie moze by¢é stosowany jako zamiennik sprzetu ochrony osobistej zalecanego podczas takich
zabiegow.

e Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ i sprawdzi¢ produkt. Transport i/lub przechowywanie
w warunkach niezgodnych ze specyfikacjg moze by¢ przyczyna uszkodzenia produktu.

e Produkt pozostaje jatowy, jesli jego opakowanie nie zostalo pomoczone, otwarte, uszkodzone lub
zepsute. W razie braku pewnosci dotyczacej jatowosci produktu nie nalezy go uzywac.

¢ Sprawdzi¢ date waznosci na zatagczonej etykiecie. Urzadzenia nie nalezy uzywaé po uptywie tego
terminu.

¢ Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu jatowego opakowania.

o Wylacznie do jednorazowego uzytku. Powtdrne uzycie produktéw niesie ze sobg ryzyko zakazenia
krzyzowego, niezaleznie od zastosowanej metody czyszczenia lub sterylizacji.

¢ Nie resterylizowaé¢ ani nie poddawaé¢ procesom dezynfekcji. Ponowna sterylizacja moze byé
nieskuteczna i moze wptynaé negatywnie na funkcjonalnos¢ produktu, skutkujac bezposrednio
wyrzadzeniem przez personel przypadkowej krzywdy pacjentowi.

e Unika¢ kontaktu produktu z alkoholem, cieklymi $rodkami anestetycznymi Ilub zracymi
rozpuszczalnikami ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia produktu.

e Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé¢ zgodnie ze stosownymi przepisami, obowigzujagcymi w
kraju, w ktérym zostat uzyty.

MONTAZ
Procedure ta nalezy wykonywac¢ z zachowaniem aseptyki.

1. Po przygotowaniu pacjenta do perfuzji (t. po umieszczeniu i podigczeniu cewnikéw oraz sond
temperatury do aparatu Performer, wyja¢ HyperProtect-OR z opakowania i roztozy¢ catkowicie.

2. Ulozy¢ najdtuzszg strone ostony na jame brzuszng Hyper Protect-OR wzdtuz pacjenta. W celu
utatwienia dostepu rak chirurga do jamy otrzewnej zaleca sie umieszczenie ostony w taki sposéb,
aby podtgczenie do rurki byto po przeciwnej stronie chirurga.

3. Umieéci¢ czes¢ stozkowatg na retraktorze Thompsona (lub jego odpowiedniku o podobnych
funkcjach i wymiarach), a nastepnie potozy¢ rzep na polu zabiegu, pamietajgc, aby nie dotykat
bezposrednio pacjenta.

4. Przykry¢ jame brzuszna.

5. Aby zmniejszy¢ ewentualne powstawanie pary wodnej i aby odprowadzi¢ gazy, jeden koniec rurki
mozna poditgczy¢é do zigcza obrotowego na ostonie, a drugi na aspiratorze gazéw, pamigtajgc o
zastosowaniu filtréw ochronnych z wktadem antybakteryjnym i hydrofobowym.

APARATURA MEDYCZNA STOSOWANA W POLACZENIU Z PRODUKTEM
Hyper Protect-OR mozna stosowa¢ razem z retraktorem Thompsona Ilub jego odpowiednikami
(o podobnych funkcjach i wymiarach), a takze podtagczy¢ do wiekszosci urzadzen aspirujgcych pare i gazy.

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

Niniejsza ograniczona gwarancja stanowi uzupefnienie wszelkich praw ustawowych nabywcy,
przystugujacych mu na mocy obowigzujgcego prawa.

Firma RAND zapewnia, ze przy produkcji niniejszego produktu medycznego zachowano nalezytg starannos¢, stosowng do
charakteru produktu oraz jego przeznaczonego sposobu uzytkowania. Firma RAND zapewnia, ze produkt medyczny jest w stanie
funkcjonowa¢ zgodnie z przeznaczeniem opisanym w niniejszej instrukcji obstugi, jesli jest stosowany zgodnie z nig przez
wykwalifikowanego uzytkownika przed uptywem terminu waznosci wskazanego na opakowaniu. Niemniej jednak firma RAND nie
gwarantuje, ze uzytkownik bedzie stosowat produkt w prawidtowy sposéb, a takze ze nieprawidtowo postawione rozpoznanie i/lub
wdrozone leczenie wzgledem okreslonych fizycznych i biologicznych wiasciwosci indywidualnego pacjenta nie wptynie negatywnie
na parametry pracy i skuteczno$¢ produktu ze szkodliwymi konsekwencjami dla pacjenta, pomimo uzytkowania zgodnie z
instrukcjg uzycia. Firma RAND podkresla koniecznos$¢ Scistego przestrzegania wskazowek instrukcji uzycia i wdrozenia wszystkich
srodkow ostroznosci niezbednych do prawidtowego uzytkowania produktu, niemniej jednak nie ponosi odpowiedzialnosci za straty,
szkody, koszty, przypadki losowe lub konsekwencje wynikie bezposrednio lub posrednio z nieprawidlowego uzycia niniejszego
produktu. Firma RAND zobowigzuje sie¢ dokonaé wymiany produktu medycznego w przypadku jego wadliwosci w chwili
wprowadzenia na rynek lub w momencie dostawy do uzytkownika korncowego, chyba Zze wadliwo$¢ wynika z nieprawidtowego
obchodzenia sie z produktem przez kupujgcego. Powyzsze warunki zastepujg wszystkie inne gwarancje, czy to wyrazone, czy
dorozumiane, pisemne lub ustne, w tym gwarancje wartosci handlowej i uzytecznosci do okreslonego celu. Nie upowaznia sie
zadnej osoby, wigczajgc w to przedstawicieli, agentow, sprzedawcéw, dystrybutoréw lub posrednikéw firmy RAND lub jakiejkolwiek
innej organizacji przemystowej lub komercyjnej, do przedstawicielstwa lub udzielania gwarancji odnosnie niniejszego produktu
medycznego z wyjgtkiem wymienionych powyzej. Firma RAND nie udziela gwarancji wartosci handlowej i jakichkolwiek gwarancji
przydatnosci do okreslonego celu w odniesieniu do niniejszego produktu innych, niz okreslonych powyzej. Kupujacy zobowigzuje
sie do przyjecia warunkéw niniejszego ograniczenia gwarancji, a w szczegoélnosci, w przypadku sporu lub procesu z firmg RAND,
do niewysuwania roszczen na podstawie domniemanych lub dowiedzionych zmian lub modyfikacji niniejszego wykluczenia
gwarancji, wprowadzonych przez jakiegokolwiek przedstawiciela, agenta, sprzedawcy, dystrybutora lub innego posrednika. Obecne
relacje pomiedzy stronami niniejszej umowy (takze w przypadku niesporzgdzenia ich na pi$mie) w kontekscie niniejszej gwarancji,
jej interpretacji i wykonania, braku ograniczen i/lub zastrzezen, podlegajg wytgcznie pod wioskie prawo i jurysdykcje. Sadem
wiasciwym do rozstrzygania sporéw jest sgd miasta Modena (Wtochy).
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OMNMUCAHUE

Hyper Protect-OR e u3genue, npegHasHavyeHoO 3a onpefensiHe Ha rpaHvuMTe Ha OnepaluoHHOTO none
OKOIo nanapoTtoMusiTa MO BpeMe Ha XunepTepMuyHa WHTpaneputoHeanHa nepdysmsa ¢ U3non3saHe Ha
MeToda 3a OTBOpeH/nony3aTBopeH kopeM. M3genveTo cnyxu 3a HamansiBaHe Ha TOMMvMHHaTa Aucnepcus
1 cnomara 3a JOCTUMraHeTo M MOoAAbPXaHEeTO Ha TemnepaTypaTa B neputoHearnHaTa KyxuHa. Msgenueto
TpabBa p[Oa Obae nNOCTaBeHO BbPXY PETPAKTOp, YMUTO pasMepu ca CbBMECTMMM C Te3n Ha
KOHycoobpasHaTa 4acT Ha YCTPOMCTBOTO (BWXKTE MO-A0MY).

FoppupaHata Tpbba, BKNoYeHa B KoMMnekTa, TpsAbBa ga ce CBbpXe CbC 3aBbpTalius Ce KOHEKTop 3a
OTCTpaHsABaHe Ha BOAHUTE napwu 1 aeposonute oT Kopema. NMpegoctaBeHuAT B nakeTa agantep 22F - 15M
No3BONsiBa CBbp3BaHETO Ha rodppupaHaTa Tpbba KbM acnMpauMoOHHW CUCTEMM, YUUTO pasMepn ca
CbBMeCTUMM € pasmepa 22F Ha aganTtepa.

OT1BOPBT CbC 3axBallaHe Tvn ,Benkpo® B ropHaTta yacT Ha KoHycoobpasHaTa o6acT ocurypsisa 4OCTbM Ha
pbKaTta Ha xvpypra Ao KyxuHara.

TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKU
Pasmepu: 100 x 80 cm.
Paamepu Ha koHycoobpasHaTa obnact: 60 x 40 x 20 cm.
JebenuHa Ha cteHuTe: 0,3 MM.
MaTtepuan: PVC.
[ObvmkmHa Ha TpbbaTa: 3 m.
N3genveTo e n3paboTeHo nsusano ot HETOKCUYHU MaTepmanu 6e3 natekc, npegHasHadYeHn 3a MeguLMHCKO
n3nonsBaHe.

NMPEOQHA3HAYEHUE
CTepuneH ypen 3a efgHokpaTHa ynoTpeba, npegHasHayeH 3a onpefensiHe Ha rpaHMuMTe Ha
OMepauMoHHOTO Mofe OKOMO nanapoToMUsTa MO BPEME Ha XunepTepMUYHa UWHTpanepuToHeanHa
nepgysnst ¢ U3Non3eBaHe Ha MeToda 3a OTBOPEH/MONy3aTBOPEH KOpPEM C LieNn 3anas3BaHe Ha LenesaTa
TemnepaTtypa BbB BbTPELUHOCTTa Ha KOpeMHaTa KyxuHa.

HEXENAHU PEAKUUUN U MPOTUBOMOKA3AHUA
N3genueto He TpsbBa Oa ce u3nonssa 3a npolenypy M3BbLbH ynotpeGata no npeaHasHaveHve. Hsama
[laHHW 3a HeXenaHu peakumu, cneunduyHo CBbp3aHu ¢ yrnotpebarta Ha npoaykTa.

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

NMOKA3AHUA, OYAKBAHU KIIMHMWYHM NOnN3W, UENEBA TPYNA NAUMEHTW, NPEOBUOEHU
NOTPEBUTEJIN
Monsi, BUXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba Ha Performer.

NHOPOPMALIUA 3A BE3ONACHOCT
NHdopmaumaTa, npeasuaeHa na nNpuBAvMYa BHUMAHMETO Ha noTpebutens 3a noTeHuManHo onacHu
CUTyauun 1 ocurypsiBaHe Ha npasunHo n 6esonacHo M3nonssaHe Ha M3JenueTo, e ykasaHa B TekcTa Mo
CMNeHNSA Ha4uH:

NPEQYNPEXOEHWUE

MokasBa cepMoO3HM HeXemnaHu peakuuun U NoTeHUnanHn puckose 3a 6esonacHocTTa 3a noTpebutens
n/vMnu nauyueHTa, KOMTO MoOraT Aa Bb3HUKHAT MpU NpaBuUNHA MAWM NPU HenpasumnHa ynotpeba Ha
n3genueTo, KakTo M orpaHUMYeHuUsiTa Npu U3non3BaHe U MepKUTe, KOUTo TpsibBa Aa 6bAaT B3eTH B
TakuBa cnyvaw.

INPEQNA3HU MEPKW |
lMokasBa crneumanHu npegnasHU MepKU, KOMTO noTpedbutensat TpsibBa ga npunara 3a 6esonacHa wu
edekTnBHa ynotpeba Ha nsgenueTo.

3a gonbnHUTEnHa mHdopMaumsa n/mnu B criydam Ha onnaksaHus, cBbpxeTe ce ampekTtHo ¢ RAND wnm ¢
OTOPU3UPaHUA MECTEH ANCTPMOYTOp.
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NPEQYNPEXOEHMUE

¢ MoTpebutenaT TpsAbBa Aa pa3bepe uanata nHopmaumsa 3a noTpedbutens npeau ynorpeda. Ako
BCUMYKM YyKasaHMs He ObpaT nNpoyYeTeHM W cneABaHW, UMM aKoO He ce cna3BaT BCUYKK
npeaynpexaeHus, ToBa MoXe Aa NPUYNHN CEPUO3HO HapaHABaHe UNu CMbPT Ha NauMeHTa.

e U3penueTto e npeaHa3HayeHo camo 3a ynoTpeba ot npodecuoHanucTu. lNMpouenypara Tpsa6Ba Aa
ce KOHTpoNiMpa BHMMATESTHO U HeNMpeKbCHaToO OT KBanuduumpaH nepcoHan, oby4yeH B ynotpebara
Ha usgenueTo.

e U3pnenneto He e xepMeTMYHO 3aneyaTaHO M He e NnpeaHa3Ha4yeHO 3a U3NON3BaHe KaTo 3alWUTHO
yCTPOMCTBO 3a nepcoHana. Mspgenueto He 3amMeHsi CTaHAAPTHUTE YCTPOWMCTBA 3a MepcCOHarnHa
3awmTa, KOuTo ce NpenopbLYBAT NO BpeMe Ha npoueaypara.

e Ornepante BMU3yanlHO U BHMMAaTeNnHO NpoBepeTe usgenueTo npegu ynorpeda. YcnoBuA Ha
TpaHcnopTupaHe U/UnNM cbXxpaHeHue, pasfiMyHM OT cneuudukaumTe, MOXe Aa ca NPUYUHUIN
noBpeAa Ha uspgenuaTa.

e CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa caMo ako CTepusiHaTa onakoBKa He € MOKpa, OTBOpeHa, noBpeaeHa
unu HapylweHa. He nanonssante usgenusTa, ako He MOXe Aia ce rapaHTUpa CTepUNHOCTTa UM.

¢ [lpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT, NOKa3aH Ha NpuUKpeneHus eTukeT. He usnonssanTte nsgenuaTa cnen
Tasu para.

e N3anonsBanTe nspenveTo BegHara cnep oTBapsiHe Ha cTepuriHaTa onakoBka.

e Camo 3a epHokpaTHa ynoTtpeb6a. [OBTOpPHOTO u3non3BaHe Ha uU3genusitTa HOCU PUCK OT
KpbCTOCaHa UHMEKUUsA, He3aBMCUMO OT U3NOJI3BaHMA MeTOoA 3a NOYUCTBaAHEe UNK CTepunmn3auma.

e [la He ce cTepunuM3upa NOBTOPHO, Aa He ce MoAafara Ha HUKaKBa AonbiIHUTeNHa obpaboTka.
MoBTOpHaTa cTepunusaumsa Moxe Aa e Heedh)eKTMBHA U MOXe Aa HapyLuu LiefiocTTa Ha usgenveTo,
BOAEWNKM NO TO3M HAaUYMH OO0 HeXenaHo HapaHsABaHe.

e N36areanTte nsgenMeTo Aa BNu3a B KOHTAKT C anKoXoJsl, aHeCTEeTUYHU TEYHOCTU UIIN KOPO3UBHMU
pasTBopuTENnU, Tbi KaTO MOraT Aa HapyLllaT CTPYKTypHaTa My LSnocT.

| IPEONA3HA MSAPKA |
e Cnepg ynotpeba u3XBbpNAWTe usgenusata B CHOTBETCTBUE C MNPUIIOXUMUTE pasnopendbu B
cTpaHaTa, KbAeTo ce U3nons3Ba usgenueTo.

MOHTUPAHE
U3BbplieTe npoueaypara, M3non3Bamkm acenTuyHa TexXHUKa.

1. Cnep nogrotoBkata Ha nauveHTa 3a nepdysus (T.e. cneg NOCTaBAHETO W CBbP3BAHETO Ha
KaTeTpute u TemnepaTtypHuTe COHAW KbM cuctemaTta Performer), n3Bagete msgenveto Hyper
Protect-OR oT onakoBkaTa 1 ro pasrbHeTe 1U3usno.

2. TlMo3numoHnpanTe Ham-gbnrata cTpaHa Ha abgomuHanHaTta nokpuBka Ha Hyper Protect-OR no
NpoTeXeHne Ha TANOTO Ha nauveHTa. 3a ocurypsiBaHe Ha MO-NieCeH AOCTbM Ha pbueTe Ao
nepuvToHeanHarta KyxuHa ce npenopbyBa NoKpMBKaTa Aa Cce NocTaBu Taka, Yye Bpb3kaTa ¢ Tpbbarta
Aa ce Hammpa OT CpeLLynosoXHaTa Ha Xxupypra cTpaHa.

3. [lNocTtaBeTe KoHycoobpasHaTa 4YacT BbpXy peTpakTtopa Thompson (Mnv ekBuBaneHTHa cuctema c
noaobHM XapakTepucTukM M pasmepu), crneq KoeTo noctasete obnacTtta CbC 3axBallaHeTo Tun
,BENKPO“ BbpXy ONepaumMoHHOTO None Taka, Ye Ts Aa € NoBAaurHaTa Hag TAnoTo Ha nauueHTa.

4. Tlokpuinte Kopema.

5. C uen HamansiBaHe Ha Bb3MOXHOTO obpasyBaHe Ha BOOHW Mapu U OTCTpaHsBaHe Ha aepo3onmu
eOVHUAT Kpal Ha TpbbaTa MoXe [a Ce CBbpXKe C BbPTALLUS CE KOHEKTOP Ha NOKpPUBKaTa, a ApyruaTt
- C acnupartopa 3a gum/aepo3onu, KOMTO BKMNoYBa npegnasHn untpu ¢ aHTubakTtepuanHa u
xngpodgobHa membpaHa.

MEAWUMWHCKN U3OENUA, KOUTO MOIAT AA CE U3NOJN3BAT B KOMBUHALIUA

Hyper Protect-OR moxe fga ce nsnonssa ¢ peTpaktop Thompson nnu ¢ eKBMBaneHTHM ypeaun (C nogobHn
XapaKTepUCTMKN U pa3Mepun) U MOXE [a Ce CBbP3Ba C NMOBEYETO acnNMpaLMOHHN CUCTEMU 3a Napu U OUM.
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AOKNAABAHE HA MHUMWOEHT
Bcekn cepnoseH MHUMAOEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C uU3genueTto, TpsibBa fa ce goknagBa OUPEKTHO Ha
RanD wnu Ha HeroBuss AuctpubyTtop M Ha KOMMETEHTHWUTE BracTM B CTpaHaTa-yfeHka, B KOSTO
noTpebuTensaT € yCTaHOBEH.

OrPAHUYHEHA TAPAHLUA
Ta3u ozpaHu4yeHa 2apaHyus e donbJIHeHUe KbM 6CsIKaKeU 3aKOHO8U npaea Ha Kyrnyeaya rno cunama

Ha rnpusioXxumusi 3aKOH.

RAND rapaHTupa, 4e B NpOM3BOACTBOTO Ha TOBa MEAMLUMHCKO M3Oenue e BrOXeHa BCsKa pasymMHa rpwxa, M3uckBaHa oT
€CTeCTBOTO Ha u3genueto u ynotpebarta, 3a KOATO TO e npedHasHaveHo. RAND rapaHTupa, Yye MeauuMHCKOTO u3genue e
CnocobHO Aa dPYHKLMOHMPA, KAKTO € MOCOYEHO B HACToALMTE yKasaHusa 3a ynoTpeba, KoraTo ce usnonssa B CbOTBETCTBME C THAX
OT KBanuduumpaH notpebuten 1 npean AaTaTa Ha CPOK Ha rOAHOCT, MOKasaHa Ha onakoskaTa. Bvnpekn ToBa RAND He moxe Aa
rapaHTMpa, 4Ye noTpebuTenaT e W3Mnon3sa W3OenueTo NPaBUIHO, HWTO Ye HempaBuiHa AuarHo3a unu Tepanusa u/unu
KOHKpeTHUTE punanyeckn n BMONOrMYHN XapakTepUCTUKM Ha OafdeH NauuMeHT HAMa Aa MOBMAUAST BbpXY (PYHKUMOHMPAHETO U
edeKTMBHOCTTa Ha U3genneTo ¢ yBpexaalun nocneacTensa 3a naumeHTa, 4Opu Npy cnasBaHe Ha AadeHuTe ykasaHus 3a ynoTtpeba.
RAND, nocrtaBsnku yaapeHue BbpXy Hyx[aTa OT CTPUKTHO CnasBaHe Ha ykasaHuaTa 3a ynoTpeba u npunaraHe Ha BCUYKM
npeanasHu Mepkn, Heobxoammu 3a npasunHata ynotpeba Ha nM3genueTo, He MOXe Aa NoemMe HuUKakBa OTrOBOPHOCT 3a HWKakBa
3aryba, noepega, pa3xog, UHUMOEHTW Unu NOCNeACcTBUS, Bb3HUKBALLM MPSAKO MMM HENpPsSIKO OT HempasunHaTa ynotpeba Ha ToBa
nsgenve. RAND ce aHraxvpa ga nogMeHu MeavuUMHCKOTO usgenuve, B criyyan vye e AeekTHo B MOMeHTa Ha npegnaraHeTo My Ha
nasapa unu gokato ce TpaHcrnoptupa ot RAND Ao MOMeHTa Ha focTaBka Ha KpawHua noTpebuten, OCBEH ako TakbB AedeKT He e
NpUYnHEH OT HenpasBunHO 6opaBeHe OT cTpaHa Ha KyrnyBaya. KazaHOTO Mmo-rope 3amecTBa BCUYKW APYrW rapaHuun, U3pUYHW Un
noapasbupalum ce, NMMCMEHU UM YCTHW, BKIIOYMTENHO rapaHuuv 3a npogaBaemMocT M MPUrogHoCT 3a onpegeneHa uen. Hukoe
nvue, BKIIOYUTENHO HUKOW NpeacTaBuTen, areHT, Aunbp, AncTpubyTtop unn nocpeaHuk Ha RAND nnu Hukos apyra nHgyctpuanHa
NN TbProBCKa OpraHu3auus, He ca OTopu3vpaHu Aa MNpaBAT HUKAKBO MNpeacTaBAHE MNU rapaHums Mo OTHOLIEeHWe Ha ToBa
MEeOWLMHCKO u3fenue, OCBEH U3pu4HO nocoyeHoTo Tyk. RAND He noema HukakBa OTFOBOPHOCT 3a NMPOAaBaeMOCT M HWMKaKBa
OTrOBOPHOCT 3a MPWUroAHOCT 3a onpedeneHa uen Mo OTHOWEHWE Ha TO3W MPOAYKT, PasnMyHU OT M3PUYHO MOCOYEHOTO TYK.
KynyBaybT noema OoTroBOpPHOCTTa Aa crna3Ba yCMoBUSITA Ha Ta3n orpaHnyeHa rapaHuusi U B 4YacTHOCT Ce CbrracsBa, B Cryyau Ha
cnop unu ceaebeH npouec ¢ RAND, ga He npepasiBsiBa MCKOBe Bb3 OCHOBA Ha npefnonaraemMy Uiy oKasaHW NPOMeEHW unu
mMoamndukaummn, HanpaBeHn Ha Tasn OrpaHMyeHa rapaHumMs OT KOWTO M Aa 6uno npeactaBuTen, areHT, AUnbp, AUCTPUBYTOp Unu
Apyr nocpeaHvk. CobllecTByBalLMTe B3aMMOOTHOLLEHNA MEXAY CTpaHWTe Mo AoroBopa (CbLO M B Criyyan Ye He e B MUCMEeH Bug),
3a KOWUTO Ce OTHaca Tasu [apaHums, nHTepnpeTauusta U M3NbIHEHWeTO N, 6e3 usknYeHus u/unn pesepsu, ce perynupat
N3KIIOYUTENHO OT 3aKOHWTE 1 IopucamnkumaTa Ha Utanus. N3bpaHnat cba e To3n B MogeHa (Mtanus).
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OPIS

Hyper Protect-OR uredaj je namijenjen za ograni¢avanje kirurSkog polja u okruzenju laparotomije tijekom
tretmana hipertermijske intraperitonealne perfuzije s pomoc¢u tehnike otvorenog/poluotvorenog abdomena.
Uredaj smanjuje disperziju topline i olak§ava dosezanje i odrzavanje temperature u peritonealnoj Supljini.
Uredaj treba postaviti na retraktor koji dimenzijama odgovara stozastom dijelu uredaja (pogledajte
dimenzije u nastavku).

Valovita cijev dostupna u paketu moze se priklju€iti na obrtni prikljuCak za praznjenje vodene pare i
aerosola iz abdomena. Adapter 22F — 15M prilozen u pakiranju omogucuje spajanje valovite cijevi na
sustave za aspiraciju koji odgovaraju veli¢ini adaptera 22F.

Otvor postavljenom na vrh stoZastog dijela omogucuje kirurgu da rukom pristupi u Supljinu.

TEHNICKE ZNACAJKE
Dimenzije: 100 x 80 cm.
Dimenzije stozastog dijela: 60 x 40 x 20 cm.
Debljina stijenke: 0,3 mm.
Materijal: PVC.
Duljina cijevi: 3 m.
Uredaj je u potpunosti izraden od medicinskih, netoksi¢nih materijala bez lateksa.

NAMJENA
Sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu namijenjen je za ograniCavanje kirurS§kog polja u okruzenju
laparotomije tijekom tretmana hipertermijske intraperitonealne perfuzie s pomocu tehnike
otvorenog/poluotvorenog abdomena, kako bi se saCuvala ciljana temperatura u trbudnoj Supljini.

NUSPOJAVE | KONTRAINDIKACIJE
Uredaj se ne smije upotrebljavati za postupke koji nisu u sklopu njegove namjene. Nisu dokazane
nuspojave posebno povezane s upotrebom proizvoda.

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

INDIKACIJE, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, CILJNA SKUPINA PACIJENATA, PREDVIDENI
KORISNICI
Pogledajte korisnicki priru¢nik za opremu Performer.

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

UPOZORENJE |

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

IMJERA OPREZA |
Ukazuje na bilo koji oblik posebne mjere opreza koju korisnik mora poduzeti kako bi rad uredaja bio siguran
i u€inkovit.

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

UPOZORENJE |

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

¢ Uredaj je namijenjen iskljucivo za profesionalnu upotrebu. Postupak mora oprezno i stalno pratiti
kvalificirano osoblje obuéeno za koristenje uredajem.
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e Uredaj ne pruza hermeticko brtvljene i nije namijenjen kao zastitni uredaj za osoblje. Ne
zamjenjuje uobicajene uredaje za osobnu zastitu koje se preporucuje u postupku.

¢ Vizualno pregledajte i pozorno provjerite uredaj prije upotrebe. Uvjeti prijevoza il/ili skladiStenja
koji nisu u skladu sa specifikacijama mogu dovesti do osteéenja uredaja.

o Sterilnost se jam¢i samo ako sterilno pakiranje nije mokro, otvoreno, osteéeno ili slomljeno. Ako
nije moguce jamgiti sterilnost, ne upotrebljavajte uredaje.

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

¢ Uredaj treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.

° Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja nosi rizik od unakrsne infekcije
bez obzira na koriStenu metodu ¢€iS¢enja ili sterilizacije.

e Nemojte ponovno sterilizirati ni podvrgavati daljnjoj obradi. Ponovna sterilizacija mogla bi biti
neucinkovita i ugroziti integritet uredaja, Sto bi za posljedicu moglo imati nenamjernu ozljedu.

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

| MJERA OPREZA|

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

INSTALACIJA
Izvedite postupak s pomoc¢u asepticke tehnike.

1. Nakon pripreme pacijenta za perfuziju (tj. nakon S$to postavite i spojite katetere i temperaturne
sonde na sustav Performer), izvadite Hyper Protect-OR iz pakiranja i potpuno ga rasirite.

2. Okrenite najdulju stranu abdominalnog pokrova uredaja Hyper Protect-OR duz pacijentove osi.
Kako biste olakSali da se peritonealnoj Supljini lakSe pristupi rukama, preporu€uje se da pokrov
smijestite tako da priklju¢ak za cijev bude sa suprotne strane od rukovatelja.

3. Stavite stoZasti dio na Thompsonov retraktor (ili ekvivalentne sustave sa sli€cnim znaCajkama i
dimenzijama) i postavite preko kirur§kog polja, pazeéi da je iznad pacijenta.

4. Prekrijte abdomen.

5. Kako biste smanijili mogu¢ nastanak vodene pare i izbacili aerosole, jedan kraj cijevi moze se
prikljuCiti na obrtni priklju¢ak na pokrovu, a drugi kraj na aspirator dima/aerosola sa zastitnim filtrima
s antibakterijskom i hidrofobnom membranom.

EDICINSKI UREDAJI ZA KOMBINIRANU UPOTREBU
Uredaj Hyper Protect-OR moze se koristiti s retraktorom marke Thompson ili istovjetnim uredajima (sli¢nih
znacajki i dimenzija) i moze ga se prikljuciti na vecinu sustava za aspiraciju pare i dima.

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

zakonima.

Tvrtka RAND jam¢i da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu brigu, u skladu s vrstom i namjenom uredaja. Tvrtka
RAND jam¢i da medicinski uredaj ima radne mogucnosti nazna¢ene u ovim uputama za upotrebu kada ga u skladu s tim uputama
upotrebljava kvalificirani korisnik i to prije isteka roka trajanja naznacenog na pakiranju. Tvrtka RAND, medutim, ne moze jamciti da
¢e korisnik ispravno upotrijebiti uredaj, niti da neto¢na 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 koriStenje ovim uredajem, ne mozZe 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 kupevog pogresnog rukovanja.
Prethodno navedeno zamjenjuje sva druga jamstva, izricita 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 izri¢ito
navedena. Kupac se obvezuje da ¢e poStovati uvjete ovog ograni€enog jamstva, a posebno se slaze da, u slu¢aju spora ili parnice
s tvrtkom RAND, nece traZiti odStetu na temelju navodnih ili dokazanih izmjena ili preinaka ovog ograni¢enog jamstva koje izvrsi
bilo koji predstavnik, zastupnik, dobavljag, distributer ili drugi posrednik. Postojeci odnosi izmedu ugovornih strana (i u slu€aju da
ugovor nije sastavljen u pisanom obliku) na koje se odnosi ovo jamstvo, njihovo tumacenje i izvrSenje, bez iskljucenja ifili
zadrzavanja, ureduju se iskljucivo talijanskim zakonom i pod njegovom su nadlezno$éu. Izabrani sud je sud u Modeni (ltalija).
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CUMNATTAMA

Hyper Protect-OR — awwblk/apTbinan xabblk Kypcak KybiCbl aficiMeH mneptepmepMuKkanblk Kypcak iLi
nepgysusacel emaeynepi kKesiHoe nanapaToMuUsiHbl KOpLlaFaH XupYpruanblk ammak LeriH opHaTyra
apHanfaH Kypbinfbl. KypbiiFbl  bICTbIK  OWCAEPCUSCLIH - a3anTadbl XaHe O iwacTap KybICbiHOAfbI
Temnepartypara KON >XeTKidydi >keHe OHbl cakrayabl oHamnatagbl. byn Kypbinfbl enwemgepi ochbl
KYPbINFbIHbIH KOHYCTbIK GernikTepiHe (TOMEHHEH KapaHbl3) CONKeC KeneTiH Keprilke canblHybl KEPEK.
Opampaa 6ap TonkblHAbI TYTIKTI KypcakTaH LUblkkaH cy Oybl MeH aspo3ongapibl Wblfapy YLWiH Toncanbl
KockpllKa KocyFa 6onagpbl. XKuHakneH Oipre 6epinreH 22F - 15M agantepi rodppa TyTikTi 22F enwemiHe
COMKeC KeneTiH Copy XymnernepiHe KocyFa MyMKiHAiK 6epegi.

KoHycTbIk 6enikTiH, yCTiHe OpHanacbin TypfaHAarbl CaHblfay XMPYPr KOMbIHbIH, KyblCKa XXETYiHe MYMKIHAIK
Oepegi.

TEXHUKAJIbIK MYMKIHOIKTEP
©nwemgep: 100 x 80 cm.
KoHycTbIk GenikTiH enwemaepi: 60 x 40 x 20 cm.
Kabbipfra kanbiHapbiFbl: 0,3 MM.
MaTtepunan: PVC.
TyTiK y3bIHAObIFbI: 3 M.
KypbInfbl TONbIFBIMEH MeAULMHATBIK CYPbINTbI, Ybl EMEC XaHE NaTeKCCi3 MaTepuangapaaH XxacarfraH.

MAKCATTbI KOJIAAHbIC
Crtepunbgai 6ip peT nanganaHbinaTtbiH Kypbinfbl Kypcak KybICbl iliHAEr MakcaTTbl TeMnepaTypaHbl cakray
YLWiH awblkiKapTbinan xabblk Kypcak KybiCbl aficiMeH [mneptepmepmMukanblk Kypcak iwi nepgysuscol
empgeyrnepi kesiHge nanapaToMUSAHbI KopLUuaFaH XMpYpruansik anMak LWeriH opHaTyFa apHanfaH.

XAFbIMCbI3 9CEPJIEP MEH KAPCbI KEPCETINIMOEP
KypbinfFbl MakcaTTbl KONAaHbICTaH TbiC Mpoueaypanap YwWiH nanganaHbiiMaybl TMic. ©HiMai nanganaHyra
Tikenen KaTbICTbl Kepi acepnepaiH elikaHaan oenrici ok,

CAKTAY LLWAPTTAPDI
OHiMai 5°C — 35°C (41°F — 95°F) TemnepaTtypa ayKkbIMblHOA CaKTaHbI3.

KGPCETKILIJTEP,U KYTINMETIH KITMHUKANDBIK HOTWXENEP, EMOENYLWIHIH MAKCATTbl TOBbI,
BOJDKANObI NAVOANAHYLWbINAP
OpblHaayLWbl )XabablfbIHbIH, NanaanaHyLbl HYCKayblfbIH KapaHbI3.

KAYINCI3AOIK AKMAPATDI
ManganaHylWwbiHbIH HasapblH bIKTUMAanNAbl KayinTi xafgannapra aygapy XKoHe KypbUIFbiHbl AYPbIC XoHe
Kayincia nanganaHygbl kamTamacbl3 eTy YLWiH aknapaTt MaTiHAe TemeHaeriaen KepceTinreH:

ABAWNAHbI3

KypbInfbiHbI AypbIC NanganaHy Hemece AypbIic NnanaanaHbay KesiHae opbiH anaTbliH NanganaHylbl
XoHe/Hemece empenyuwi ywiH KayinTi Kepi peakuuanap MeH bIKTUMan Kayincisgik kKartepnepiH,
coHOan-aK, nanganaHy LWeKTeynepiH >XoHe OcCbl XXafgaMaa opblHAAnybl Kepek Lwapanapabl
o6ingipeai.

ICAKTbIK LUAPACHI |
Mangananywbl KypbirfFbiHbI KAYINci3 XXeHe TWiMAi nanganady ywiH KongaHybl Tvic 6apnblk apHaribl CaKTbIK
WwapanapsbiH 6ingipeai.

Backa aknapaT any yLwiH XaHe/HeMece LaFbiM XafFgannapbl xafganbiHaa Tikenen Rand komnaHusicbiHa
HEeMeCe eKINEeTTi XXepriNnikTi ekinre xadbapnachbIHpI3.

ABAUNAHbI3 |

e NManpanadHywsbl nanganaHypnaH OypbiH 6apnblK naMpanaHylwbl aknapaTtbiH OKbIM, TYCiHYi TwMic.
BapnbiKk Hyckaynapabl OoKbiMay XoHe opblHAamay Hemece OapnblK KepceTinreH eckeprtynepai
ecKkepMey KayinTi XxapakaTTbl HeMece eMAaenyLiHiH eiMiH TyAblpybl MYMKiH.
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e Kypbinfbl TeKk Kacioum KkongaHbicka apHanfaH. lMpoueaypaHbl KypbiUfbiHbl NanganaHy OoMbiHwa
OKbITY KypCbIHaH ©TKeH GiniKTi MamMaH MYKUAT XXoHe apKaluaH 6ackapybl TUic.

o Kypbinfbl repmeTvkanblK HbIFbI3AAFbIWTbl KamMTamachbi3 eTnevAi >XoHe Kbi3MeTKeprnep YuiH
KOpFaHbIC KYpbUIFbICbl peTiHAe nanMpanaHyfa apHanmaraH. On npouegypa kKesiHAae YCbIHbIUFaH
apeTTeri Xeke KOpfaHbIC KYPbINFbiflapbiH aybICTbIpManabl.

e NManpananbactaH OypblH KypbUIFbIHbI KO30€H Kapan, MYKUAT TeKcepin LWbIfbIHbI3.
Cunatramanapra caM emec Tacbimanpay XoHe/Hemece cakray XaFgaunapbl Kypbinfbinapabl
3aKbiMaaybl MYMKiH.

e CTepunbpainikke TeK cTepunbAi opam bifiFan, awbiffaH, 3aKkbiMaanfaH Hemece CbiHFaH 6onmaca
keningaik ©Oepinepi. Crtepunbpainikke keningik ©OepinmereH XafgavMpa  KypbinfbinapAabl
nampanaH6aHbI3.

¢ )KaObICTbIpbINIFaH XancbipMaga KepceTinreH XxapampabinblK Mep3iMiHiH OiTy KyHiH TeKcepiHis.
Kypbinfbinapabl oCbl KYHHEH KeWiH nanpanaH6aHbis.

¢ KypbInfbiHbl CTepunbAi opam albiiiFaH 6omnaaH 6ipaeH nanganaHbiHbI3.

e Tek Oip peT nanpganaHyfa apHanfaH. Kypbinfbinapabl kanta nanganaHy nanpanaHbifiFaH Tasanay
HemMece cTepungey agiciHe KapaMmacTaH OHbIMEH anKac MHoeKumnsa KaTepiH akenegi.

o KanTta ctepungemeHis, ke3 KenreH 6acka eHaeyaeH oTkizbeHis. Kanta crepungey tnimai 6onmaybl
X9He KYPbUIFbIHbIH TYTaCTbIFbIH Oy3blIMN, OCblnanwia abannamam xapakatrayabl TyAblpybl MYMKIH.

e AnKoronbAiH, aHeCTe3UONIOrUANbIK CYMbIKTbIKTapAblH HeMece KOppo3uAnblK epitiHainepain
KYpbINFbiriapFa TUIOIHe Xon OepMeHi3, cebebi onap KypbinbIMAbIK TYTacTbiKKa Kayin TeHAipyi
MYMKiH.

| CAKTbIK LUAPACDI|
e MlanpanaHfaHHaH KeuiH KYpbINfblHbl KYPbIIFbl MavganaHbiifaH engeri  KongaHbICTafbl
epexernepre cav TacTaHbl3.

OPHATY
MpoueaypaHbl acenTUKanbIK 84iCTi nanaanaHbin opbIHAAHbI3.

1. EmaenywiHi nepdysvs ywiH danblHOaFaHHAH KewiH (sFHKW, KaTeTeprep MeH TemnepaTypa
patunktepi Performer XylheciHe opHanacTbipbbin, KOCbUFAHHaAH KewiH), Hyper Protect-OR
KyparblH OpaMblHaH arnbin, OHbl TOMNbIFbIMEH XXanbIHbI3.

2. Hyper Protect-OR KypanblHblH Kypcak »abblHbIHbIH, €H Y3blH LIEeTiH emMaenyuwi OCiHiH OoMbiMeH
OarbiTTaHpI3. Kongap iwacTtap KybiCblHAQ OHaW XeTyi YLWiH »abblHAbl TYTIK KOCbINbIMbI OnepaTopfa
Kapchbl XaTaTblHOAW eTin opHanacTbipyFa keHec 6epinesi.

3. KoHycTblk ©enikti TOMMCOH KbICKAPTKbILWbIHbLIH, YCTiHE (Hemece 6ipgen MyMKIHAIKTEpIi MeH
enwempepi 6ap 6anama xynenep) KombIHbI3 KyparnblH XUPYPryuanblK aiMakka OHblH, eMaenyLigeH
XKOFapbl KeTepin yctan TypyFa Ha3ap aydapa OTbipbin OPHANacTbIPbIHbI3.

4. Kypcak KybICbIH KaOblHbI3.

5. Cy OynapblHblH bIKTUManabl KypbifyblH a3anTy XaHe adspo3ongapdbl LWblFapy YLWiH TyTiKTiH 6ip
YLWbIH XabblHaafbl Toncanbl KOCKbIWKA, an ekKiHWi ywbiH aHTubakTepuangbl xaHe rmapodobab
MembpaHackl 6ap KopFaHbIC unbTpRepiMeH XababikTanfaH TyTiH/aapo30b acnupaTopbiHa KOCyFa
6onagbl.

BIPTE NAWOANAHbINYbI KEPEK MEOUUUHATBIK K¥PbLINFbLINAP
Hyper Protect-OR «KkypanbiH TOMMCOH KbICKApPTKbILWbIMEH Hemece ©Ganama KypblnfFbinapmeH (Gipaen
MYMKIHZIKTEpi MeH enwemaepi 6ap) nanganaHyra xeHe Oy MeH TyTiHAI TapTy ynenepiHiH kebiHe KocyFra
oonagbl.

XXAFOANObI XABAPIAY

KypbinfbiFa KaTbIlCTbl OPbIH anfaH Kes KenreH ayblp Xafgaun Tikenen RanD komMnaHUACbIHA HEMeCe OHbIH,
ancTpmbyTopblHa XXaHe NanganaHyLlbl TipKenreH MyLle MeMIeKeTTiH eKiNeTTi opraHbiHa xabapnaHybl Tuic.
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LWWEKTEYNI KENINQIK
Byn wekmeyni kenindik KosdaHbiICMarbl 3aHfa Calikec cambin anyuwbiHbIH 3aHObl KYKbIKmapbiHa

KocbIMwa 60s1bin mabbinaosbl.

RAND ocbl MeguumHanblk KypbinFbiHbl eHAipyae Gapnblk KaXeTTi wapa Kypbinfbl TaburaTbl XoHE KypbiFbl apHanfaH KonaaHbIC
Tanan eTeTiHOeWn opbiHAanfaHbiHa keningik 6epeai. RAND maguuuHanelk Kypbinfbl aFbiMaarbl NanganaHy OombiHLWA HyCcKaynapfa
cav GinikTi narganaHylbl TapanblHaH XaHe opamAa KepcCeTinreH xapamabinblk Mep3imi GiTeTiH KyHre AeniH nanganaHbinfaHaa
nanganaHy 6GoMblHIWIA Hyckaynapga KepceTinreHgem >KyMbiC icTe anaTtbiHbiHa keningik 6epeni. [HdereHmeH, RAND
nanganaHyLbiHbIH, KYPbINFbIHbI AYPbIC NadanaHaTbliHbiHA, AYPbIC eMeCc AnarHo3 Hemece eMaey XaHe/HemMece Xeke eMaenyLUiHiH
HaKTbl hm3unKanblk XeHe B1onorvAnblK epekLUenikTepi KepceTinreH nanganady GolbiHWA HYCKay opblHAanca Aa emaenyli yiliH
3aKbiM cangapbl 0ap KypbilFbiHbIH ©HIMAINIKTEPI MeH TuimainiriHe acep etnenTiHiHe keningik 6epmenai. RAND komnaHuscChI,
navganaHy GovibiHLA HycKayrnapAbl KaTaH, CakTay >kKeHe KypbiNfbiHbl AypbIC NavianaHyfa KaxkeTTi 6apnbik CakTblK LuapanapbiH
opblHOAY KEepekKTiriH epekLle eckepTe OTbIpbIM, OCbl KypbinfbiHbl AypbIC NanganaHbaydaH Tikenew Hemece kaHama TyblHOarFaH
GapnblK XoFany, 3akbiM, LbIFbIH, anaT Hemece cangap YWiH elkaHaan xayankepuwinikTi kabbingamanasl. RAND megnumHanbig
KYPbINFbIHBI Hapblkka LWbiFapy yakbiTbiHAa Hemece on RAND TapanblHaH COHfbl ManpganaHyllubliFa XeTKidy yakbiTblHa AeWiH
TacbiMangaHbln xaTkaHga akaynbl 6omnfaH >kaFgaria, oCblHO4AW akay caTtbin anylbiHbiH AYpbIC yCTamayblHaH TyblHOaMaraH
Xafganga aybicTblpyFa MiHOeTTi. YKofapblgafbl Gapnblk allblk HEMece XacblpblH, Xa3balwa Hemece aybidlwa Gapnblk Hacka
Keningikrepai, CoHbIH iWiHAe caTyFa apamabinblK XeHe MakcaTka COMKEeCTIK keningikTepiH aybicTbipagbl. EllkaHoanm agamHbIH,
COHbIH iWwiHae RAND koMNaHMACBIHBLIK OKiNiHiH, areHTiHiH, AunepiHiH, ANCTPUOLIOTOPLIHBIH HEMECe AenaanbiHbiH, He 6onmaca kes
kenreH 6acka eHAipiCTiKk HemMece KOMMepUMAnbIK YMbIMHbIH OCbl XepAe TiKenen kepceTinreHHeH 6Gacka >xafganga  ocbl
MeauuuHanblkK KypblnfbiFa KaTbICThbl eLlkaHaan KkepceTiniMm Hemece Keningik kacayra pykcatbl xok. RAND koMmnaHusicel ocbl Xepae
Tikenen KepceTinreHHeH 6Gacka eHiMre KaTbiCTbl Oapnbik caTyFa XapaMabifblK KeningiriHeH >xaHe MakcaTtka >Xapamablblk
keninairineH 6ac Taptagbl. CaTbin anylbl OCbl LUEKTEYNi KeningikTii wapTTrapbiHa can 6onyra xoHe HakTbl anTkaHga RAND
KOMMaHMACbIMEH Aaynacy Hemece CoTTacy XafaamnbiHga ockl LekTeyni keningikke Kke3 kenreH ekin, areHT, gunep, AMcTpmbbroTop
Hemece Gacka genpan TapanbiHaH xacanfaH GekiTinreH Hemece AonenaeHreH e3srepTynepre HerisgenreH warbiMaap xacamayra
kenicegi. Ocbl Keningik, ewHapce KOCbIMMaraH XoHe/Hemece eLlHapce CcaKTanmaraH OHbIH TYCIHAIPMECi XaHe opblHAanybl
apHarFaH KkeniciMwapT TapanTapbl apacbiHga 6ap KaTelHacTap (coHaan-ak, on xasbawa bepinmereH xargaaa) Tek tanusa 3aHpl
MEH HPUCAMKUMSACH! apKbinbl peTTenesi. TaHaanfaH cot — MapgeHa Cotbl (UTanbs).
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DESCRICAO

O Hyper Protect-OR é um dispositivo que se destina a delimitar o campo adjacente cirdrgico da
laparotomia durante tratamentos de Perfusdo Intraperitoneal Hipertérmica com técnica de abdomen
aberto/semifechado. O dispositivo reduz a dispersao térmica e facilita o alcance e manutencdo da
temperatura na cavidade peritoneal. O dispositivo deve ser colocado num retrator com dimensdes
compativeis com as da porcéo conica do dispositivo (ver em baixo).

O tubo ondulado disponivel na embalagem pode ser ligado ao conetor giratério para evacuar os vapores
de agua e aerossois do abdomen. O adaptador 22F — 15M disponivel na embalagem permite a ligagédo do
tubo ondulado a sistemas de aspiracdo compativeis com o tamanho 22F do adaptador.

Uma abertura colocada na parte superior da porcdo cénica permite ao braco do cirurgido aceder a
cavidade.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Dimensodes: 100 x 80 cm.
Dimensbes da porc¢éo conica: 60 x 40 x 20 cm.
Espessura da parede: 0,3 mm.
Material: PVC.
Comprimento do tubo: 3 m.
O dispositivo é totalmente fabricado em materiais de qualidade médica, atoxicos e sem latex.

UTILIZACAO PREVISTA
O dispositivo descartavel estéril destina-se a delimitar o campo adjacente cirdrgico da laparotomia durante
os tratamentos de perfusao intraperitoneal hipertérmica com técnica de abdémen aberto/semifechado de
forma a preservar a temperatura-alvo no interior da cavidade abdominal.

EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRAINDICACOES
O dispositivo ndo deve ser utilizado em procedimentos ndo incluidos na utilizacao prevista. Ndo existem
provas de efeitos secundarios especificamente relacionados com a utilizagdo do produto.

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

INDICACOES, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, GRUPO-ALVO DE DOENTES, UTILIZADORES
A QUE SE DESTINA
Por favor, consulte o manual do utilizador do equipamento Performer.

INFORMACAO DE SEGURANCA
As informagfes destinadas a chamar a atengdo do utilizador para potenciais situagfes perigosas e a
assegurar a utilizacao correta e segura do dispositivo encontram-se no texto conforme se segue:

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

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

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

e O utilizador deve ler e compreender todas as informacdes direcionadas ao utilizador antes da
utilizagdo. O n&o cumprimento e leitura de todas as instru¢cdes, ou a ndo observancia de todos os
avisos indicados, pode causar lesbes graves ou morte do doente.
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¢ O dispositivo destina-se a uma utilizacdo unicamente profissional. O procedimento deve ser
cuidadosa e constantemente controlado por pessoal qualificado e com formacdo na utilizagdo do
dispositivo.

¢ O dispositivo ndo fornece um selo hermético e ndo se destina a ser um dispositivo de protecdo para
0 pessoal. Nao substitui os dispositivos de protecdo pessoal usuais recomendados durante o
procedimento.

¢ Inspecionar visual e cuidadosamente o dispositivo antes da utilizacdo. Condi¢8es de transporte e/ou
armazenamento ndo conformes com as especificagcdes podem ter causado danos aos dispositivos.

¢ A esterilizagdo é garantida unicamente se a embalagem estéril ndo estiver hiumida, aberta, danificada
ou estragada. Nao utilizar os dispositivos caso néo seja possivel garantir a esterilizacao.

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

¢ Utilize o dispositivo imediatamente depois de abrir a embalagem estéril.

e Apenas para utilizacdo Unica. A reutilizacdo dos dispositivos acarreta o risco de infecdo cruzada,
independentemente do método de limpeza ou esterilizagéo utilizado.

o Nao reesterilizar, ndo submeter a processamento adicional. A reesterilizacdo pode ser ineficaz e
poderd comprometer a integridade do dispositivo, resultando assim em lesdes néo intencionais.

¢ Evitar que o dispositivo entre em contacto com alcool, fluidos anestésicos ou solventes corrosivos,
umavez que estes podem prejudicar a sua integridade estrutural.

| PRECAUCAOQ |
e ApOs a utilizagédo, eliminar os dispositivos de acordo com os regulamentos aplicaveis em vigor
no pais em que o dispositivo é utilizado.

INSTALACAO
Realizar o procedimento utilizando uma técnica assética.

1. ApOs preparar o Doente para a perfusdo (ou seja, depois de colocados e ligados os cateteres e
sondas de temperatura no sistema Performer), remover o Hyper Protect-OR da sua embalagem e
organizar 0 mesmo.

2. Orientar o lado mais longo da tampa abdominal do Hyper Protect-OR ao longo do eixo do Doente. De
forma a facilitar o acesso das maos a cavidade peritoneal, colocar a tampa de forma a que a ligacao
do tubo fique no lado oposto ao operador.

3. Colocar a porcao coénica no retrator Thompson (ou sistemas equivalentes com funcionalidades e
dimensdes similares) e colocarla sobre o campo cirdrgico, tendo o cuidado de o manter afastado do
Doente.

4. Tapar o abdomen.

5. De forma a reduzir a possivel formacgéo de vapores de dgua e evacuar aerossois, uma extremidade
do tubo pode ser ligada ao conetor giratério na tampa e a outra extremidade a um aspirador de
fumos/aerossois integrando filtros de protecdo com membrana antibacteriana e hidrofébica.

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILZIAR EM COMBINACAO
O Hyper Protect-OR pode ser utilizado com o retrator Thompson ou com dispositivos equivalentes (com
funcbes e dimensdes similares) e pode ser ligado a maioria dos sistemas de aspiracdo de vapores e
fumos.

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

Esta garantia limitada faz parte de quaisquer direitos estatutarios do comprador de acordo com a
lei aplicavel.

A RAND garante que foram adotadas todas as medidas adequadas relativamente ao fabrico deste dispositivo médico, conforme
requerido pela natureza do dispositivo e pela utilizagdo prevista do dispositivo. A RAND garante que o dispositivo médico tem
capacidade para funcionar conforme indicado nas instru¢des de 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 ndo pode garantir que o
utilizador ira utilizar o dispositivo corretamente, nem que o diagnéstico 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 instrucao de utilizacédo especifica tenha sido respeitada. A RAND, embora enfatizando a necessidade
de cumprir rigorosamente as instrugdes de utilizagdo e todas as precaucdes necessarias para a utilizagédo correta do dispositivo,
ndo pode assumir qualquer responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou consequéncias decorrentes,
direta ou indiretamente, da utilizagdo inadequada deste dispositivo. A RAND responsabiliza-se por substituir o dispositivo médico
no caso de este apresentar um defeito no momento de comercializagdo 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 adequagéo
a finalidade prevista. Ninguém, incluindo qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou intermediario da RAND
ou qualquer outra organizagao 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
comercializagdo e qualquer garantia de adequacao para efeitos respeitantes a este produto que ndo os expressamente indicados
neste documento. O comprador aceita cumprir os termos desta garantia limitada e concorda, em particular, no caso de uma
disputa ou litigio com a RAND, néo apresentar reclamacdes baseadas em mudancas ou alteracdes alegadas ou comprovadas
efetuadas a esta Garantia Limitada por qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou outro intermediario. As
relagbes existentes entre as partes do contrato (também no caso de ndo estarem elaboradas por escrito) as quais esta Garantia
diz respeito, a sua respetiva interpretagdo e execucao, sem qualquer exclusdo e/ou reserva, sdo regidas exclusivamente pela lei e
jurisdi¢éo italianas. O tribunal escolhido € o Tribunal de Modena (Italia).
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DESCRIERE

Hyper Protect-OR este un dispozitiv destinat delimitarii campului chirurgical din jurul laparotomiei, in timpul
tratamentelor prin perfuzie intraperitoneala hipertermica, prin tehnica abdomenului deschis/semi-inchis.
Acest dispozitiv reduce dispersia caldurii si faciliteaza atingerea si mentinerea temperaturii in cavitatea
peritoneald. Dispozitivul trebuie amplasat pe un retractor cu dimensiuni compatibile cu cele ale portiunii
conice a dispozitivului (vezi mai jos).

Tubul canelat disponibil in ambalaj poate fi conectat la conectorul rotativ pentru a evacua vaporii de apa si
aerosolii din abdomen. Adaptorul 22F - 15M disponibil Tn ambalaj permite conectarea tubului canelat la
sisteme de aspiratie compatibile cu dimensiunea 22F a adaptorului.

O deschidere amplasata in varful portiunii conice permite accesul bratului chirurgului in cavitate.

CARACTERISTICI TEHNICE
Dimensiuni: 100 x 80 cm.
Dimensiunile portiunii conice: 60 x 40 x 20 cm.
Grosimea peretelui: 0,3 mm.
Material: PVC.
Lungimea tubului: 3 m.
Dispozitivul este produs integral din materiale de uz medical, netoxice si fara latex.

SCOPUL UTILIZARII
Dispozitiv steril de unica folosinta, destinat delimitarii cdmpului chirurgical din jurul laparotomiei, in timpul
tratamentelor prin perfuzie intraperitoneala hipertermica, prin tehnica abdomenului deschis/semi-inchis,
pentru a conserva temperatura tinta din interiorul cavitatii abdominale.

REACTII ADVERSE $I CONTRAINDICATII
Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru proceduri diferite de scopul utilizarii. Nu exista dovezi privind reactii
adverse asociate specific cu utilizarea produsului.

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

INDICATII, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, GRUP DE PACIENTI TINTA, UTILIZATORI
PRECONIZATI
Va rugam sa consultati manualul de utilizare al echipamentului Performer.

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

AVERTISMENT

Indica reactii adverse grave si riscuri posibile privind siguranta utilizatorului si/sau pacientului care
pot surveni atat in cazul utilizarii corespunzatoare, 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 speciala care trebuie luata de utilizator pentru utilizarea sigura si eficienta
a dispozitivului.

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

AVERTISMENT

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

¢ Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Procedura trebuie controlata cu
atentie si in mod constant de personal calificat si instruit pentru utilizarea dispozitivului.
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 Dispozitivul nu asigura o sigilare ermetica si nu este proiectat ca dispozitiv de protectie pentru
personal. Acesta nu inlocuieste dispozitivele de protectie personala obisnuite, recomandate in
timpul procedurii.

e Inspectati vizual si verificati cu atentie dispozitivul inainte de utilizare. Conditiile de transport
si/sau depozitare neconforme specificatiilor pot provoca deteriorarea dispozitivelor.

o Caracterul steril este garantat doar daca ambalajul steril nu este udat, deschis, deteriorat sau
rupt. Nu utilizati dispozitivele daca nu poate fi garantat caracterul steril.

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

o Utilizati dispozitivul imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

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

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

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

ATENTIE

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

MONTARE
Efectuati procedura folosind o tehnica aseptica.

1. Dupa pregatirea pacientului pentru perfuzie (adica dupa amplasarea si conectarea cateterelor si a
sondelor de temperatura la sistemul Performer), scoateti Hyper Protect-OR din ambalaj si intindeti-|
complet.

2. Orientati latura mai lunga a protectiei abdominale a Hyper Protect-OR de-a lungul axei pacientului.
Pentru ca méinile sa aiba acces mai usor in cavitatea peritoneald, se recomanda sa amplasati
protectia astfel incat conexiunea tubului sa se afle in partea opusa operatorului.

3. Asezati portiunea conica pe retractorul Thompson (sau sisteme echivalente cu caracteristici Si
dimensiuni similare) si amplasati-o deasupra campului chirurgical, avand grija sa o mentineti ridicata
fata de pacient.

4. Acoperiti abdomenul.

5. Pentru a reduce posibila formare a vaporilor de apa si pentru a evacua aerosolii, un capat al tubului
poate fi conectat la conectorul rotativ de pe protectie, iar celalalt capat la un aspirator de
vapori/aerosoli, dotat cu filtre de protectie cu membrana antibacteriana si hidrofoba.

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA iN COMBINATIE
Hyper Protect-OR pot fi utilizate impreuna cu retractorul Thompson sau cu dispozitive echivalente (cu
caracteristici si dimensiuni similare) si pot fi conectate la majoritatea sistemelor de aspirare a vaporilor.

RAPORTAREA UNUI INCIDENT

Orice incident grav care a avut loc cu privire la dispozitiv trebuie raportat direct la RanD sau la distribuitorul
acestuia si la autoritatea competenta a statului membru in care este inregistrat utilizatorul.
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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 toata atentia cuvenita, 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 Thainte de orice data de expirare indicatd pe ambalaj. Cu toate acestea, RAND nu poate garanta faptul ca utilizatorul va
folosi dispozitivul in mod corect si nici ca diagnosticul sau tratamentul incorect si/sau anumite caracteristici fizice si biologice ale
unui pacient individual nu vor afecta performantele si eficacitatea dispozitivului, cu consecinte daunatoare pentru pacient, chiar
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 fsi asuma nicio
raspundere pentru niciun fel de pierdere, dauna, cheltuiald, incidente sau consecinte care rezulta direct sau indirect din utilizarea
necorespunzatoare a acestui dispozitiv. RAND se angajeaza sa inlocuiasca dispozitivul medical in cazul in care acesta este defect
in momentul introducerii pe piatd sau in timp ce este expediat de catre RAND péna la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu
exceptia cazului Tn care defectul respectiv a fost cauzat de manipularea gresita de catre cumparator. Cele de mai sus inlocuiesc
toate celelalte garantii explicite sau implicite, scrise sau verbale, inclusiv garantiile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit
scop. Nicio persoana, inclusiv orice reprezentant, agent, distribuitor sau intermediar al RAND sau orice alté 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 Th mod expres in acest document. RAND declina orice garantie de vandabilitate si orice garantie de
adecvare pentru scop in legatura cu acest produs, altele decéat cele specificate in mod expres in acest document. Cumparatorul se
angajeaza sa respecte termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord, Tn caz de disputa sau litigiu cu RAND, s& 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 ntocmite n scris) cérora 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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LEIRAS
A Hyper Protect-OR egy olyan eszkéz, melynek célja a laparotomiat korllvevé mutéti terulet
korulhatarolasa a nyitott/félig zart hasi technikdval végzett hipertermias intraperitonedlis perfuziés
kezelések soran. Az eszkdz csokkenti a hé diszperziojat, és megkonnyiti a hédmérséklet elérését és
fenntartasat a hastregben. Az eszk®zt egy olyan oOvvisszahuzéra kell helyezni, amelynek méretei
kompatibilisek az eszkdz kupos részének méreteivel (lasd alabb).
A csomagolasban Iévé hullamos cs6t csatlakoztatni lehet a forgd csatlakozéhoz a vizgéz és az aeroszolok
hasliregbdl torténd kilritéséhez. A csomagban talalhatdé 22 F — 15 M adapter lehetévé teszi a hullamos csé
csatlakoztatasat az adapter 22 F-es méretével kompatibilis aspiraciés rendszerekhez.
A kupos rész tetején elhelyezett nyilas lehetévé teszi, hogy a sebész karja hozzaférjen a hasireghez.

MUSZAKI JELLEMZOK
Méretek: 100 x 80 cm.
A kupos rész méretei: 60 x 40 x 20 cm.
Fal vastagsaga: 0,3 mm.
Anyag: PVC.
Csb6hossz: 3 m.
Az eszkdz kizarblag gyogyéaszati tisztasagu, toxicitas- é€s latexmentes anyagokbdl készilt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Steril, egyszer hasznalatos eszkdz, melynek célja a laparotémiat korllvevé mutéti terilet kérilhatarolasa a
nyitott/félig zart hasi technikdval végzett hipertermids intraperitonealis perfizidos kezelések soran, hogy
megbrizzék a hasuregen bellli célhémérsékletet.

MELLEKHATASOK ES ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz nem hasznalhaté a hasznalati javallatoktol eltérd beavatkozasok esetén. Nincs bizonyiték olyan
mellékhatasokra amelyek konkrétan a termék hasznalatahoz kothetbek.

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

JAVALLATOK, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, BETEG CELCSOPORT, RENDELTETETT
FELHASZNALOK
Kérjuk, olvassa el a Performer felhasznal6i kézikonyvét.

BIZTONSAGI INFORMACIO
A felhasznaldk figyelmét a potencidlisan veszélyes helyzetekre és az eszkdz helyes és biztonsagos
hasznalatara felhivé informacidkat a széveg a kdvetkez6képpen jelzi:

Jelzi a felhasznalot és/vagy a pacienst érinté sulyos mellékhatasokat és lehetséges biztonsagi
veszélyeket, amelyek az eszk6z megfelelé és helytelen hasznalata soran is eldfordulhatnak,
valamint jelzi az eszk6z hasznalatanak korlatait és az ilyen esetben alkalmazandé intézkedéseket.

IOVINTEZKEDES |
Olyan kuloénleges Ovintézkedésre utal, amelyet a felhasznalénak az eszk®dz biztonsagos és hatékony
hasznalata érdekében meg kell tennie.

Tovabbi informacidkért és/vagy panaszok esetén forduljon kdzvetlenil a Randhoz vagy a meghatalmazott
helyi képvisel6hoz.

FIGYELEM

o Hasznalat el6tt a felhasznalénak az 6sszes felhasznal6i informaciot el kell olvasnia és meg kell
értenie. Amennyiben nem olvassa el és nem koéveti az dsszes utasitast, vagy nem tartja be az
osszes benniik szerepl6 figyelmeztetést, az a beteg sulyos sérilésével vagy halalaval jarhat.
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o Az eszk6z kizardlag szakmai felhasznéldsra készilt. A beavatkozast az eszk6z hasznalatara
képzett személynek folyamatosan és figyelmesen ellendriznie kell.

e Az eszk6z nem biztosit hermetikus zarast, igy nem hasznalhaté egyéni védéeszkozként. Nem
helyettesiti a beavatkozas soran javasolt megszokott egyéni véddeszkozoket.

¢ Hasznalat el6tt tekintse meg és gondosan ellendrizze az eszk6zt. A meghatarozott feltételeknek
nem megfelel6 szallitasi és/vagy tarolasi korilmények karosithatjak az eszk6zoket.

o A sterilitds csak akkor garantélt, ha a steril csomagolas nem nedves, nincs nyitva, €s nem sérult
vagy torott. Ne haszndlja az eszk6zt, ha a sterilitds nem garantalhato.

¢ Ellenérizze a felragasztott cimkén feltiintetett lejarati datumot. Ne hasznalja az eszkdzoket ezen
datum utan.

o Az eszkdzt a steril csomagolas felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni.

o Kizarélag egyszeri felhasznalasra. Az eszk6zok ujrafelhasznalasa a keresztfert6zés kockazataval
jar, a tisztitas vagy sterilizaciéo madjatol fuggetlendl.

e Ne sterilizadlja Ujra, ne végezzen tovabbi feldolgozast. Az JUjrasterilizalas hatékonysaga
bizonytalan, és ronthatja az eszkoz integritasat, ami véletlenszerii sériiléseket okozhat.

o Keriilje az eszko6zok alkohollal, érzéstelenité folyadékokkal vagy maré oldészerekkel valé
érintkezését, mivel ezek veszélyeztethetik azok szerkezeti integritaséat

| OVINTEZKEDES|
o Hasznalat utan artalmatlanitsa az eszk6zoket az eszk6z hasznalatanak megfelelé orszag hatalyos
eléirasai szerint.

FELHELYEZES
Az eljarast steril technikaval végezze.

1. Miutan elBkészitette a beteget a perfuzidbhoz (vagyis miutan elhelyezte és csatlakoztatta a
katétereket és a hdmérsékletszondakat a Performer rendszerhez), vegye ki a Hyper Protect-OR-t a
csomagolasabdl, és teritse szét.

2. A Hyper Protect-OR hasi zarétakardjanak hosszabbik oldala a beteg tengelyével megegyezé
irAnyba helyezkedjen el. Azért, hogy a sebész kdnnyebben hozzaférhessen a hashartyaireghez,
célszer(i ugy elhelyezni a fed6takarét, hogy a csé csatlakozasa a kezel6vel ellentétes oldalon
legyen.

3. Helyezze a kupos részt a Thompson retraktorra (vagy azzal egyenértékl, hasonlé jellemzdkkel és
méretekkel rendelkezé rendszerekre), és helyezze a matéti terllet folé, Ugyelve arra, hogy legyen
elemelve a betegtél.

4. Fedje le a hasat.

5. A vizg6z lehetséges képzddésének csokkentése és az aeroszolok kilritése érdekében a cs6 egyik
végét a takar6 forgd csatlakozéjdhoz, a masik végét pedig egy antibakterialis és hidrofob
membrannal ellatott véddsziirékkel rendelkez6 flist/aeroszol-elszivéhoz lehet csatlakoztatni.

EGYUTT HASZNALHATO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
A Hyper Protect-OR hasznalhaté Thompson retraktorral vagy ezzel egyenértékii (hasonld jellemzdkkel és
méretekkel rendelkez6) eszkdzokkel, illetve 6sszekapcsolhaté a legtobb gbz- és fustelszivé rendszerrel.

AZ ESEMENY JELENTESE

Az eszkodzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt kdzvetlenul jelenteni kell a RanD-nek
vagy forgalmazoéjanak, valamint a felhasznal6 székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak
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KORLATOZOTT JOTALLAS

Ez a korlatozott jotallas kiegésziti a vevé vonatkozo térvény szerinti jogait.

A RAND jotéllast vallal arra vonatkozéan, hogy jelen orvostechnikai eszkdz gyartasa soran olyan megfeleld gondossaggal jartak el,
amit az eszkoz jellege és felhasznalasa megkdvetel. A RAND joétéllast vallal arra vonatkozéan, hogy az orvostechnikai eszkéz
képes a jelenlegi haszndlati utasitasban leirtak szerint mikdodni, ha azt szakképzett felhasznalé hasznalja, és még nem telt el a
csomagolason feltuntetett lejarati id6. A RAND azonban nem tudja garantalni, hogy a felhasznalé helyesen fogja hasznalni az
eszkdzt, sem pedig azt, hogy a helytelen diagnézis vagy terapia és/vagy az egyes betegek sajatos fizikai és bioldgiai jellemz6i nem
befolyasoljdk az eszkdz teljesitményét és hatékonysagat, karos kovetkezményekkel jarva annak ellenére is, hogy betartottdk a
megadott hasznalati utasitast. A RAND hangsulyozza a hasznalati utasitas és az eszkdz helyes hasznalatahoz sziikséges 6sszes
ovintézkedés szigoru betartasanak szikségességét, és nem vallal felel6sséget az eszk6z nem megfelel6 hasznalatabodl kdzvetlendl
vagy kozvetetten eredd veszteségekeért, karokéért, koltségekert, balesetekért vagy kdvetkezményekért. A RAND vallalja, hogy
kicseréli az orvostechnikai eszkdzt abban az esetben, ha az a forgalomba hozatal idején, vagy a RAND Aaltali széllitas alatt a
végfelhasznaldig térténd atadasig meghibasodik, kivéve, ha ezt a hibat a vevé nem megfelel§ eljarasa okozta. A fentiek minden
egyéb kifejezett vagy hallgatélagos, irasbeli vagy szébeli garanciat felvaltanak, ideértve az eladhatésagra és a célra valé
megfelel6ségre vonatkoz6 garanciakat is. Senki, beleértve a RAND barmely képvisel6jét, igynokét, kereskeddjét, forgalmazdjat
vagy kozvetitdjét vagy barmely més ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nem jogosult semmilyen képviseletre vagy garanciara az
orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban, kivéve az itt meghatarozottakat. A RAND az itt meghatarozottakon kivil nem vallal
semmiféle garanciat az értékesithet6ségre és a termék célnak torténé megfeleléségére vonatkozoan. A vasarld vallalja, hogy
betartja a korlatozott j6tallas feltételeit, és vallalja, hogy a RAND-dal fenndllé vita vagy per esetén nem allit igényt jelen korlatozott
jotallas olyan éllitélagos vagy bizonyitott valtoztatasai vagy modositasai alapjan, amelyeket barmely képviseld, tgynok, keresked®,
forgalmazé vagy mas kozvetitd eszkdzolt. A szerz8désben részt vevé felek kozott fennalld kapcsolatokat (abban az esetben is, ha
azt nem foglaljak irasba), akikre ez a garancia vonatkozik, valamint a szerz6dés értelmezését és végrehajtasat (kizaras és/vagy
fenntartas nélkil) kizarélag az olasz torvények és joghatdésdg szabdlyozza. A valasztott bir6sdg a modenai birdséag
(Olaszorszagban).
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KUVAUS
Hyper Protect-OR on laite, joka on tarkoitettu laparotomista leikkauskohtaa ymparoivan alueen
rajaamiseen hypertermisen intraperitoneaalisen perfuusiohoidon aikana kaytettdessa avointa/puolisuljettua
vatsan leikkaustekniikkaa. Laite vahentda lampdétilan hajontaa ja helpottaa halutun |ampdtilan
saavuttamista ja yllapitdmista vatsaontelon sisélla. Laite on asennettava retraktoriin, jonka mitat vastaavat
laitteen kartiomaisen osan mittoja (ks. jaljempana).
Pakkauksessa oleva aaltoletku voidaan liittdd kaantdéliittimeen vesihdyryjen ja aerosolien poistamiseksi
vatsasta. Pakkauksessa oleva 22F - 15M -sovitin mahdollistaa aaltoletkun liittdmisen
aspiraatiojarjestelmiin, jotka ovat yhteensopivia sovittimen 22F-koon kanssa.
Kartiomaisen osan ylaosaan sijoitettu aukko mahdollistaa kirurgin kasivarren paasyn onteloon.

TEKNISET OMINAISUUDET
Mitat: 200 x 80 cm.
Kartiomaisen osan mitat: 60 x 40 x 20 cm.
Seinaman paksuus: 0,3 mm.
Materiaali: PVC.
Letkun pituus: 3 m.
Laite on valmistettu kokonaan laaketieteellisen luokan myrkyttomista ja lateksittomista materiaaleista.

KAYTTOTARKOITUS
Steriili kertakayttdinen laite, joka on tarkoitettu laparotomista leikkauskohtaa ympardivan alueen
rajaamiseen hypertermisen intraperitoneaalisen perfuusiohoidon aikana kaytettdessa avointa/puolisuljettua
vatsan leikkaustekniikkaa. Tarkoituksena on sailyttaa tavoitelampdétila vatsaontelon sisalla.

SIVUVAIKUTUKSET JA VASTA-AIHEET
Laitetta ei saa kayttdd toimenpiteissa, jotka eivat ole kayttdtarkoituksen mukaisia. Nayttoa
sivuvaikutuksista, jotka liittyisivat erityisesti tuotteen kayttdon, ei tunneta.

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

KAYTTOAIHEET, ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET HYODYT, POTILASKOHDERYHMA,
KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAISET KAYTTAJAT
Katso Performer-laitteen kayttbopas.

TURVALLISUUSTIEDOT
Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittda kayttajan huomio mahdollisiin vaaratilanteisiin ja varmistaa laitteen
oikea ja turvallinen kayttd, on ilmoitettu tekstissé seuraavalla tavalla:

Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle ja/tai potilaalle, joita
voi esiintya sekd laitteen asianmukaisen kaytén aikana ettd vaarinkayton aikana, seka
kayttorajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa tapauksissa on ryhdyttava.

VAROTOIMI

Osoittaa erityistd varovaisuutta, jota kayttajdn on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan kayton
varmistamiseksi.

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

o Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki kayttgjille annetut tiedot ennen laitteen kaytt6a.
Ohjeiden lukematta ja noudattamatta jattaminen tai annettujen varoitusten noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman.

¢ Laite on tarkoitettu vain ammattikayttodn. Laitteen kayton on tapahduttava péatevan ja koulutetun
henkil6ston huolellisessa ja jatkuvassa valvonnassa.
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o Laite ei ole ilmatiivis, eikd sitd ole tarkoitettu henkildston suojalaitteeksi. Se ei korvaa
toimenpiteen aikana suositeltuja tavallisia henkildnsuojaimia.

e Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkasta laite huolellisesti ennen kaytt6a. Muut kuin maaratyt
kuljetus- ja/tai sailytysolosuhteet ovat saattaneet vahingoittaa laitteita.

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

e Tarkista etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta laitteita ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

¢ Ota laite kayttoon valittémasti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

¢ Vain kertakayttoon. Laitteiden uudelleenkayttd aiheuttaa ristiintartuntariskin kaytetysta puhdistus-
tai sterilointimenetelmé&sta riippumatta.

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

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

VAROTOIMI

e Havita laite kayton jalkeen siind maassa voimassa olevien maardysten mukaisesti, jossa laitetta
kaytetaan.

ASENNUS
Suorita toimenpide aseptista tekniikkaa kayttaen.

1. Kun olet valmistellut potilaan perfuusiota varten (eli kun olet asettanut ja liittanyt katetrit ja lampdétila-
anturit Performer-jarjestelmaan), poista Hyper Protect-OR pakkauksestaan ja levitd se kokonaan
auki.

2. Suuntaa Hyper Protect-OR-laitteen vatsansuojuksen pisin puoli potilaan kehon akselia pitkin. Jotta
kadet paasevat helpommin vatsaonteloon, suojus on suositeltavaa sijoittaa siten, etta letkun liitanta
asettuu kayttajaa vastapaata.

3. Aseta kartiomainen osa Thompsonin retraktoriin (tai vastaavaan jarjestelmdén, jonka mitat ja
ominaisuudet ovat samanlaiset) ja aseta se leikkausalueen ylapuolelle siten, ettd se pysyy koholla
potilaasta.

4. Peita vatsa.

5. Vesihdyryjen mahdollisen muodostumisen vahentamiseksi ja aerosolien poistamiseksi letkun toinen
paa voidaan liittdd kannen kaantoliittimeen ja toinen pdd savu-/aerosoliaspiraattoriin, jossa on
antibakteerisella ja hydrofobisella kalvolla varustetut suodattimet.

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
Hyper Protect-OR-laitetta voidaan kayttaa Thompsonin retraktorin tai vastaavan laitteen (samanlaiset mitat
ja ominaisuudet), kanssa ja se voidaan liittaa useimpiin hoyryjen ja savun poistojarjestelmiin.

TAPATURMISTA ILMOITTAMINEN

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

Tama rajoitettu takuu tdydentaa sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisaateisia oikeuksia.

RanD takaa, etta tama laakinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttétarkoituksen edellyttamalla tavalla.
RanD takaa, etta laakinnallinen laite pystyy toimimaan voimassa olevien kayttéohjeiden mukaisesti, kun sita kayttaa pateva kayttaja
kayttbohjeiden mukaisesti ja ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kayttépaivad. RanD ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja
kayttaa laitetta oikein tai etté virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittéisen potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet
eivat vaikuta laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on noudatettu. RanD korostaa tarvetta
noudattaa tarkasti kayttbohjeita ja ryhtya kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean k&aytdn varmistamiseksi, mutta se ei ole
vastuussa menetyksistd, vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti laitteen
virheellisesta kaytostd. RanD sitoutuu vaihtamaan laakinnéllisen laitteen siind tapauksessa, ettd se on viallinen markkinoille
tuotaessa tai kun se toimitetaan RanDin toimesta loppukayttajalle, ellei téllainen vika ole aiheutunut ostajan virheellisesta
kasittelysta. Ylla oleva korvaa kaikki muut nimenomaiset tai implisiittiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien takuut
myyntikelpoisuudesta ja kayttdtarkoitukseen soveltuvuudesta. Kenellakaan henkilolla, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai
kaupallisen organisaation edustajalla, asiamiehelld, jalleenmyyijalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittdd mitaan tata
ladkinnallista laitetta koskevia lausuntoja tai takuita, lukuun ottamatta tdssé nimenomaisesti mainittuja. RanD kiistéda kaikki taméan
tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja kaikki kayttétarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut, lukuun ottamatta tassa
nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu noudattamaan taman rajoitetun takuun ehtoja ja siind tapauksessa, ettd RanDin kanssa
syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan esittdmatta vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai naytettyihin muutoksiin, joita
edustaja, asiamies, jalleenmyyja, jakelija tai muu valittdja on tehnyt tdhan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia
suhteita (myds siind tapauksessa, ettd niitd ei ole laadittu kirjallisesti), joita tima takuu, sen tulkinta ja taytantddnpano koskee,
mitdan pois sulkematta ja/tai varaamatta, saannelldédn yksinomaan Italian lain ja toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on
Modenan tuomioistuin (ltalia).
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DESKRIPSI

Hyper Protect-OR adalah perangkat yang ditujukan untuk membatasi bidang bedah di sekitar laparotomi
selama perawatan Perfusi Intraperitoneal Hiperthermik dengan teknik abdomen terbuka/semi tertutup.
Perangkat ini mengurangi penyebaran panas dan memudahkan untuk mencapai dan mempertahankan
suhu di dalam rongga peritoneum. Perangkat harus ditempatkan pada retraktor dengan dimensi yang
kompatibel dengan dimensi bagian kerucut perangkat (lihat di bawah).

Selang bergelombang yang tersedia dalam kemasan dapat dihubungkan ke konektor putar untuk
mengeluarkan uap air dan aerosol dari perut. Adaptor 22F — 15M yang disediakan dalam paket
memungkinkan koneksi selang bergelombang ke sistem aspirasi yang kompatibel dengan ukuran adaptor 22F.
Sebuah lubang yang ditempatkan di bagian atas bagian kerucut memungkinkan lengan dokter bedah
mengakses rongga.

FITUR TEKNIS
Dimensi: 100 x 80 cm.
Dimensi bagian kerucut: 60 x 40 x 20 cm.
Ketebalan dinding: 0.3 mm.
Bahan: PVC.
Panjang selang: 3 m.
Perangkat ini sepenuhnya terbuat dari bahan kelas medis, bebas racun dan bebas lateks.

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN
Perangkat sekali pakai steril yang ditujukan untuk membatasi bidang bedah di sekitar laparotomi selama
perawatan Perfusi Intraperitoneal Hiperthermik dengan teknik abdomen terbuka/semi tertutup, untuk
mempertahankan suhu target di dalam rongga perut.

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

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

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

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

PERINGATAN

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

TINDAKAN PENCEGAHAN |
Menunjukkan tindakan pencegahan khusus yang harus dilakukan pengguna untuk penggunaan perangkat
yang aman dan efektif

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

PERINGATAN |

e Pengguna harus membaca dan memahami semua informasi pengguna sebelum menggunakan.
Kegagalan untuk membaca dan mengikuti semua petunjuk, atau kegagalan untuk mematuhi semua
peringatan yang dinyatakan, dapat menyebabkan cedera serius atau kematian pada pasien.
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¢ Perangkat ini ditujukan hanya untuk penggunaan profesional. Prosedur ini harus dikontrol secara
cermat dan terus-menerus oleh petugas berkualifikasi yang telah dilatih tentang penggunaan
perangkat.

e Perangkat ini tidak menyediakan seal kedap udara dan tidak ditujukan sebagai perangkat pelindung
bagi petugas. Perangkat ini tidak menggantikan alat pelindung diri yang biasa direkomendasikan
selama prosedur berlangsung.

e Lakukan inspeksi secara visual dan periksa perangkat dengan cermat sebelum digunakan.
Kondisi pengangkutan dan/atau penyimpanan yang tidak sesuai spesifikasi dapat menyebabkan
kerusakan pada perangkat.

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

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

e Segera gunakan perangkat setelah membuka kemasansteril.

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

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

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

| TINDAKAN PENCEGAHAN

e Setelah digunakan, buang perangkat sesuai dengan peraturan yang berlaku di negara tempat
perangkat digunakan.

PEMASANGAN
Lakukan prosedur dengan menggunakan teknik aseptik.

1. Setelah menyiapkan Pasien untuk perfusi (yaitu setelah memasang dan menghubungkan kateter
dan probe suhu ke sistem Performer), lepaskan Hyper Protect-OR dari kemasannya dan sebarkan
sepenuhnya.

2. Arahkan sisi terpanjang dari penutup perut Hyper Protect-OR di sepanjang sumbu Pasien. Untuk
mempermudah akses tangan ke rongga peritoneum, disarankan agar menempatkan penutup
sehingga koneksi selang berada di sisi yang berlawanan dengan operator.

3. Letakkan bagian kerucut pada retraktor Thompson (atau sistem yang setara dengan fitur dan
dimensi yang sama) dan letakkan di atas bidang bedah, dengan memperhatikan agar tetap
terangkat dari Pasien.

4. Tutupi bagian perut.

5. Untuk mengurangi kemungkinan terbentuknya uap air dan mengeluarkan aerosol, salah satu ujung
selang dapat dihubungkan ke konektor putar pada penutup dan ujung lainnya ke aspirator asap/
aerosol, yang dilengkapi filter pelindung dengan membran antibakteri dan hidrofobik.

PERANGKAT MEDIS YANG HARUS DIGUNAKAN DALAM KOMBINASI
Hyper Protect-OR dapat digunakan dengan retraktor Thompson atau dengan perangkat yang setara
(dengan fitur dan dimensi yang serupa) dan dapat dihubungkan dengan sebagian besar sistem aspirasi
uap dan asap.

PELAPORAN INSIDEN

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan langsung ke RanD atau
distributornya dan otoritas yang berwenang di Negara Anggota tempat pengguna berada
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GARANSI TERBATAS
Garansi terbatas ini merupakan tambahan dari hak-hak hukum pembeli sesuai dengan undang-

undang yang berlaku.

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