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. Do not reuse

Non riutilizzare

. Ne pas réutiliser

. Nich zur Wiederverwendung
. No reutilizar

. Tek kullanimlik

. Miag xpriong

. Niet opnieuw gebruiken

. He ncnonb3oBaTb NoBTOPHO
. Do jednorazowego uzytku

. Nije za viSekratnu upotrebu
. Nenaudokite pakartotinai

. Far inte ateranvandas

. [la He ce n3nonssa NOBTOPHO
. M ikke genbruges

. Nije za viSekratnu upotrebu
. BAEEERER

. R EEER

. Nepouzivejte opakované

. Kavita naipanaHyra 6onmangb
. N&o reutilizar

. A nu se reutiliza

L oAedadial i Y

. Ne hasznélja Gjra

Ei saa kayttaa uudelleen

. Ikke bruk pa nytt

Jangan gunakan kembali

. Length

Lunghezza

. Longueur
. Langhe

. Largo

. Uzunluk
. Mnkog

. Lengte

. AnuHa

. Dlugosé
. Duzina

. llgis

. Langd

. ObmkmHa
. Leengde
. Duljina

. KE

. RE

. Délka

. ¥3bIHAbIFbI
. Comprimento
. Lungime
. Jshll

. Hossz

Pituus

. Lengde

Panjang

. Non-pyrogenic

Apirogeno

. Apyrogéne

. Pyrogenfrei

. Apirogeno

. Apirojen

. Mn TrupeToyovo
. Niet-pyrogeen
. AnuporeHHo

. Niepirogenny

. Ne stvara toplotu
. NepirogeniSkas
. Pyrogenfri

. AnnporeHHo

. Ikke-pyrogen

. Nepirogeno

. R

. Nepyrogenni

. AnuporeHgi

. N&o pirogénico
. Apirogen
LR

. Nem pirogén

Ei-pyrogeeninen

. Ikke-pyrogen

Non-pirogenik

. Quantity

Quantita

. Quantité

. Menge

. Cantidad

. Adet

. MoodtnTa

. Aantal

. Konwnyectso
. llos¢

Ry

&

. Keep dry

Teme I'umidita

. Craint 'humidité

. Trocken lagern

. Matener seco

. Kuru saklayin

. AlatnproTe aTteyvd

. Droog bewaren

. Oepxatb cyxum

. Przechowywac¢ w suchym miejscu
. Cuvati na suvom

Laikykite sausai
Forvaras torrt

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

. Cuvati na suhom

. IEREETIR

. IRFEELIR

Uchovaveijte v suchu

. Kyprak cakraHbl3

. Manter seco

. A se pastra ferit de umezeala
L adlia e Bl

. Tartsa szarazon

Sailytettéva kuivana

. Holdes tart

Jaga agar tetap kering

. Date of manufacture

. Date de fabrication
. Herstellungsdatum

. Fecha de fabricacion
. Uretim tarihi

Data di fabbricazione

Huepounvia kataokeung

. Fabricagedatum

. farta npousBoacTea
. Data produkciji

. Datum proizvodnje
. Pagaminimo data

. Tillverkningsdatum
. [laTa Ha npon3BoACTBO
. Fremstillingsdato

. Datum proizvodnje
. £=HH

. BERH

. Datum vyroby

. ©HAipy KyHi

. Data de fabrico

. Data fabricatiei

. Ml &b

. Gyartas datuma

Valmistuspaivamaara

. Produksjonsdato

Tanggal pembuatan

. Do not re-sterilize

SIZE

Non risterilizzare

. Ne pas restérilizer

. Nicht resterilisieren

. No volver a esterilizar

. Tekrar steril etmeyin

. Mnv amooTeipwveTte Eava

. Niet opnieuw steriliseren

. He ctepunumsoBaTb noBTOPHO

. Nie sterylizowaé

. Ne sterilizovati viSe puta

. Nesterilizuokite pakartotinai

. Farinte atersteriliseras

. [a He ce cTepunmavpa NoBTOPHO
. Ma ikke gensteriliseres

. Ponovna sterilizacija nije dopustena
. BOESHEE

. FAIERRE

. Nesterilizujte opakované

. Kavita ctepungeyre 6onmangbl
. N&o reesterilizar

. A nu se resteriliza

L Aaied s Y

. Ne sterilizalja Gjra

Ei saa steriloida uudelleen

. Ikke steriliser pa nytt

Jangan disterilkan ulang

. Use by

. Utiliser jusque

. Verwendbar bis

. Fecha de caducidad
. Son kullanim tarihi

. Xpnon éwg

. Te gebruiken véor

. Wicnonb3oBaTtb oo

. Zuzy¢ do

Utilizzare entro

. Batch code

Numero di lotto

. Numéro de lot

. Chargenbezeichnung
. Numero de lote

. Lot numarasi

. Kwdikoég mapTtidag
. Partijnummer

. Homep napTtum

. Kod partii

. Sifra serije

. Partijos numeris
. Batchnummer

. MapTtnaeH Homep
. Partikode

. Sifra serije

. EEES

. BUIEER

. Kod Sarze

. XuHak koapl

. Cobdigo de lote

. Numar lot

L Alell e

. Tételkod

Erakoodi

. Partikode

Kode batch

. Manufacturer

Fabbricante

. Fabricant

. Hersteller

. Fabricante

. Uretici

. KataokeuaoThg
. Fabrikant

. Mpownssogutens
. Producent

. Proizvoda¢

. Gamintojas

. Tillverkare

. MpownsBoguten
. Producent

. Proizvoda¢
CEPETR

. BIERR

. Vyrobce

. ©OHgipywi

. Fabricante

. Producator

. daiadl 48 ,4E0

. Gyart6

Valmistaja

. Produsent

Produsen

. Size

Dimensioni

. Dimensions
. GroRRe

. Dimensiones
. Boyut

. Méyebog

. Afmetingen
. Pasmep

. Rozmiar

. Veli¢ina

. Dydis

. Storlek

. Paswep

. Starrelse

. Veli¢ina

. R~

. A%

. Velikost

. ©nwemi

. Dimensdes
. Dimensiuni
. odladl

. Méret

Koko

. Starrelse

Ukuran

. Catalogue number

Numero di catalogo

. Référence du catalogue
. Bestellnummer

. Numero de catélogo

. Referans numarasi

. ApiBudg kaTtaAdyou

. Catalogusnummer

. Homep no katanory

. Numer katalogowy
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SR. Koli¢ina SR. Rok upotrebe SR. Kataloski broj

LT. Kiekis LT. Tinka naudoti iki LT. Katalogo numeris

sv. Antal sv. Anvand fore sv. Katalognummer

BG. KonuuyectBo BG. [ogeH oo BG. KaTanoxeH Homep

DA. Antal DA. Anvendes inden DA. Katalognummer

HR. Koli¢ina HR. Upotrijebiti do HR. Broj u katalogu

H. BE ZH. fEAE ZH. BRS

ZH. 2 H. RTFEARR H. EmBSE

cs. Mnozstvi cs. Spotrebujte do cs. Katalogové cislo

KK. CaHbl KK. YKapamgabinblk Mep3imi KK. KaTanor Hemipi

PT. Quantidade PT. Data de validade PT. NUmero de catalogo

RO. Cantitate RO. A se utiliza Tnainte de RO. Numar de catalog

AR, 4l AR, 8 (e padiy AR, 7SS 8,

HU. Mennyiség Hu. Felhasznalhatésag datuma Hu. Katalégusszam

FI. Maara FI. Viimeinen kayttopaiva FI. Luettelonumero

No. Antall No. Brukes innen No. Katalognummer

ID. Kuantitas ID. Gunakan sampai dengan ID. _Nomor katalog

EN. Not made with natural rubber latex EN. Radioopac EN. Temperature limitation

IT. Non fatto con lattice di gomma IT. Radiopaco IT. Limiti di temperatura
naturale FR. Radio-opaque FR. Limites de température

FR. Latex exempt DE. Strahlenundurechléssig DE. Zuldssinger

DE. Latex-frei ES. Radiopaco Temperaturbereich

ES. Libre de Latex TR. Radyopak ES. Limite de temperatura

TR. Lateks icermez EL. AKTIVOOKIEPO TR. Sicaklik limitleri

EL. Xwpig AaTéS NL. Radiopaak EL. [Mepiopiopog

NL. Latexvrij RU. PeHTreHOKOHTpacTHO Beppokpaaciag

RU. He cogepxuTt natekca PL. Nieprzepuszczalny dla NL. Temperatuurlimieten

PL. Nie zawiera lateksu promieniowania RU. lMpepensl TemnepaTtyp

SR. Ne sadrzi lateks SR. Ne propusta zracenje PL. Ograniczenia temperatury

LT. Be latekso LT. Rentgeno spinduliuose SR. Temperaturno ograni¢enje

sv. Latexfri kontrastuojantis LT. Temperatlros apribojimas

BG. He cbabpxa natekc sv. Rontgentéat sv. Temperaturbegransning

DA. Latex-fri BG. PeHTreHOKOHTpacTHO BG. TemnepaTypHO orpaHuyeHve

HR. Bez lateksa DA. Rgntgenfast DA. Temperaturbegraensning

ZH. B53KRRE HR. Ne propusta zragenje HR. Ograni¢enje temperature

. ERLBR G ZH. Briest ZH. SRR

¢s. Neobsahuije latex ZH. RSTEAEIE ZH. SRR

KK. JlaTekcci3 ¢s. Rentgenkontrastni cs. Teplotni omezeni

PT. N&o contém latex KK. KoHTpacTtTbl 3aT KK. TemnepaTtypa weri

RO. Fara latex PT. Radiopaco PT. Limite de temperatura

AR, S (e RO. Radioopac RO. Limita de temperatura

HU. Nem természetes gumilatexbdl AR, sl AR. )l allda a5
készilt HU. Sugarfog6 HU. Hémérsékleti hatarértékek

FI. Ei sisélla luonnonkumilateksia FI. Rontgenlapinakyva FI. _Lampétilarajoitus

No. Ikke laget med naturgummilateks No. Radioopac No. Temperaturbegrensning

ip. Tidak terbuat dari lateks karet alam ID. Radioopac ID. Batasan suhu

EN. Keep away from heat EN. Caution, consult accompanying documents

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

FR. Craint la chaleur FR. Attention voir notice d'instructions

DE. Vor Warmequellen fernhalten DE. Achtung, Begleitdokumente beachten

ES. Mantener lejos de fuentes de calor ES. Atencion, ver instrucciones de uso

TR. IsI kaynaklarindan uzak tutun TR. Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

EL. PUAGETE TO pakpIG aTTd BEPPOTNTA EL. [Mpoooxr, OUPBOUAEUTEITE TO CUVODEUTIKA £yypapa

NL. Uit de buurt van warmtebronnen houden NL. Attentie, de bijgevoegde documenten raadplegen

RU. Bepeub oT Tenna RU. BHumaHue! O3HakoMUTbCSi C CONPOBOAUTENBHLIMU JOKYyMEHTamMm

PL. Przechowywac z dala od Zrédet ciepta PL. Uwaga! Zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami

SR. Drzati dalje od toplote SR. Paznja, pogledajte pratecu dokumentaciju

LT. Saugokite nuo Silumos LT. Démesio, perskaitykite pridedamus dokumentus

sv. Skydda fran varme sv. Varning — las de medféljande dokumenten

BG. [la ce masu oT TonnunHa BG. BHuMMmaHue, HanpaBeTe cnpaBka B Npuapyxasallata AoOKYMeHTauums

DA. M4 ikke udseettes for varme DA. Forsigtig, radfar dig med de medfglgende dokumenter

HR. Drzati dalje od topline HR. Oprez, pogledati prate¢e dokumente

IH. mEER IH. IR IEIERTMSC

H. B AR H. EEEIE, F2EMEMI

cs. Chrante pred teplem ¢s. Upozornéni: prostuduijte si priivodni dokumentaci

KK. blcTblKTaH anbIC ycTaHbi3 KK. EckepTy, Gipre kenreH kyxaTTapapl kapaHbi3

PT. Manter afastado do calor PT. Cuidado, consultar os documentos fornecidos

RO. A se pastra departe de sursele de caldura RO. Atentie, consultati documentele insotitoare

AR. 5l (e 1wy 48y AR, A3 yall Gl wal ) s yial

Hu. Tartsa tavol hétél HU. Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat

FIl. Suojattava lammolta FI. Huomio, katso liiteasiakirjat

No. Holdes unna varme No. Forsiktig, se medfglgende dokumenter

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

EN. Sterile - Ethylene oxide sterilized EN. Do not use if package is damaged

IT. Sterile - Sterilizzato ad ossido d’etilene IT. Non utilizzare se la confezione € danneggiata

FR. Stérile - Stérilisé a I'oxyde d’ethyléne FR. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

DE. Steril - Mit Athylenoxid sterilisiert DE. Inhalt beschéadigter Packung nicht verwenden

ES. Estéril - Esterilizado por ¢xido de etileno ES. No usar si el paquete esta dafiado

TR. Steril - Etilen Oksit TR. Paket hasar gérmusse kullanmayin

EL. ATTOOTEIPWUEVO - ATTOOTEIPWUEVO UE OEEIDIO TOU EL. Mnv TO XpnOIPOTTOIEITE EAV £XEI KATACTPAPEI N CUCKEUATTQ
a1Buleviou NL. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

NL. Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide RU. He ncnonb3oBatb, eCnn ynakoska nospexaeHa

RU. CTepunbHO - CTepunmn3oBaHO OKUChIO aTUNeHa PL. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzon

PL. Sterylne - Wysterylizowane tlenkiem etylenu SR. Ne Koristiti ukoliko je pakovanje oste¢eno

SR. Sterilno - Sterilisano etilen oksidom LT. Nenaudokite, jeigu pazZeista pakuoté

LT. Sterilu - Sterilizuota etileno oksidu sv. Anvand inte om forpackningen ar skadad

sv. Steril - Steriliserad med etylenoxid BG. [la He ce n3nonaea, ako ornakoBKkaTa e noBpeaeHa

BG. CtepunHo - CTepunusnpaHo ¢ eTUIIEHOB OKCKA, DA. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

DA. Steril - Steriliseret med ethylenoxid HR. Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

HR. Sterilno - sterilizirano etilen-oksidom ZH. BEHIBINER T ETEER

IH. HE-MERIESE zH. BERBTRAER




C€

ZH. EO @@ ¢s. Nepouziveijte, pokud je poskozeny obal

cs. Sterilni - Sterilizovano ethylenoxidem KK. Opam 3akelMaanfaH Gonca, naiaanaHGaHbI3

KK. CTepunbfi - ATUMNEH TOTbIFbIMEH CTEPUNbAEHIEH PT. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

PT. Estéril - Esterilizado por éxido de etileno RO. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

RO. Steril - Sterilizat cu oxid de etilena AR, Aejall i Alls 8 aendins ¥

AR. oY) awsly dina - ains HU. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

Hu. Steril — Etilén-oxiddal sterilizalt FI. Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

FI. Steriili — steriloitu etyleenioksidilla No. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

No. Steril, etylenoksid-sterilisert ID. Jangan digunakan jika kemasan rusak

ID. _Steril - Etilen oksida disterilkan

EN. Medical device © EN. Double sterile barrier system

IT. Dispositivo medico IT. Sistema a doppia barriera sterile

FR. Dispositif médical FR. Systéme & double barriére stérile

DE. Medizinprodukt DE. Doppeltes Sterilbarrieresystem

ES. Producto sanitario ES. Sistema de doble barrera estéril

TR. Tibbi cihaz TR. Cift steril bariyer sistemi

EL. laTpikA ouokeun EL. ZU0oTnua dIrTAoU aTeipou gppayuol

NL. Medisch hulpmiddel NL. Dubbel steriel barriéresysteem

RU. MeawuumHckoe nusgenue RU. [1BoWiHasi cTepurbHasi 6apbepHas cuctema

PL. Wyréb medyczny PL. System podwadjnej bariery sterylnej

SR. Medicinsko sredstvo SR. Sistem sa dve sterilne barijere

LT. Medicinos priemoné LT. Dviguba steriliy barjery sistema

sv. Medicinteknisk produkt sv. Dubbelt sterilt barriarsystem

BG. MeauuuHcko nsgenve BG. [1BoliHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

DA. Medicinsk udstyr DA. Dobbelt sterilt barrieresystem

HR. Medicinski proizvod HR. Sustav dvostruke sterilne obloge

H. BRI H. WELERRERLG

H. BEFTERI H. NELERBERSG

cS. Zdravotnicky prostfedek cs. Systém se dvéma sterilnimi bariérami

KK. MeauumnHansik Kypbinfbl KK. Eki cTepunbai Tockaybln Xymneci

PT. Dispositivo médico PT. Sistema de barreira estéril duplo

RO. Dispozitiv medical RO. Sistem de bariera sterila dubla

AR. b e AR. 753 pina J e ol

HU. Orvostechnikai eszk6z HU. Kettds sterilgat-rendszer

FI. L&akinnéllinen laite FI. Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

NO. Medisinsk utstyr No. Dobbelt sterilt barrieresystem

ID. Perangkat medis ID. Double sterile barrier system

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

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

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

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

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

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

EL. ZApa CE. AuTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV CUPHOp@WVETal TTARPWG PE Tov Kavoviopod (EE) 2017/745 tou EupwTrdikoU KoivoBouAiou kai
Tou ZupBouAiou TnG 5ng AtrpiAiou 2017 yia Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA

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

RU. Mapkuposka CE. 3To MeauumHcKoe nsgenve nonHocTeio cooTBeTcTByeT PernameHTy (EC) 2017/745 EBponeiickoro napnamMeHTa u
Coserta o1 5 anpens 2017 r. 0 MEAMLIMHCKUX U3OENUAX.

PL. Znak CE. To urzadzenie medyczne jest w peini zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw medycznych.

SR. Oznaka CE. OBaj meguuuHcku ypehaj je y notnyHocTu ycknaheH ca Ypen6om (EY) 2017/745 Esponckor napnameHnTta u CaseTa o 5.
anpuna 2017. o MeguumHcKkum ypehajuma.

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

sv. CE-markning. Denna medicintekniska produkt 6verensstammer helt med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

BG. CE mapkupoBka. ToBa MeaMUMHCKO usaenue otroBapst HanbiHo Ha PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponeiickust napnameHT u Ha CbBeTa
oT 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MeAULMHCKUTE U3genus.

DA. CE-meaerke. 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 fpi. BT B B G B B g2 2017 4F 4 1 5 HR T BEITR&RIEM (EV) 2017/745

H. BREEE, ZBRESHTEFNOEGNEEMNESE 2017 £ 4 A 5 AEANERSRHAER (EVU) 2017/745

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

KK. CE 6enrici. Byn megunuuHansik KypbinFbl MeAMUMHaNbIK Kypbinfbinapra katelcTbl Eyponansik MapnameHT neH KeHectiH 2017/745 (EO)
2017 xbInfFbl 5 cayipaeri epexeciHe ToNbIFbIMEH CalKeC Kenepi.

PT. Marca CE. Este dispositivo médico estd 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. bl s 58 0l 2017 i 5 gty el s (a5 5W1 Glal sl e 5 53all 2017/745) (o230 59) Sa3VI( A3 g s ol el 138 3315 CE Aadle

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

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

No. CE-merke. Dette medisinske utstyret er fullstendig i samsvar med forordning (EU) 2017/745 fra Europaparlamentet og radet av 5. april
2017 om medisinsk utstyr

ID. Tanda CE. Perangkat medis ini sepenuhnya sesuai dengan Peraturan (EU) 2017/745 Parlemen Eropa dan Dewan 5 April 2017 tentang
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EN. Caution! Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

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

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

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

. iAtencion! La Ley federal de EE.UU. establece que este producto sé6lo puede venderse bajo prescripcion médica
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. Uwagal Zgodnie z prawem federalnym USA ten przyrzad moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub z jego przepisu.
. Paznja! Savezni zakon (SAD) ograni€ava prodaju ovog uredaja iskljuéivo od strane ili na zahtev lekara

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

. Varning! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller p& ordination av lakare
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. Forsigtig! Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma dette udstyr kun seelges af laeger eller pa leegers ordination.

. Oprez! Prema Federalnom zakonu (SAD) ograni¢ava se prodaja ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika
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. Precaucdo! A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou sob indicagdo de um médico
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DESCRIPTION
Disposable device manufactured/assembled by RAND. Not made with natural rubber latex. Made of non-pyrogenic, non-toxic and
biocompatible materials according to ISO 10993 standards and in relation with the intended use.

Specifically designed for use in oncology for intraperitoneal and intrapleural hyperthermic perfusion.

TECHNICAL FEATURES
Diameter: 8 mm
Perforated section: 230 mm
Total length: 600 mm
Use temperature: from 37 to 45°C

INTENDED USE
Surgically invasive medical device intended to infuse and drain clear solution also enriched with chemotherapeutic agents, in
hyperthermic conditions, in thoracic or abdominal cavity. Disposable device also utilizable for surgical wound post-operative drainage.

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

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

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

SAFETY INFORMATION
Information intended to attract the attention of the user to prevent potentially dangerous situations and to ensure correct and safe use
of the device is indicated in the text in the following way:

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 cases.

Indicates any special care the user must exercise for the safe and effective use of the device.

For further information and/or in case of complaint contact RAND or the authorised local distributor.

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. The procedure must be carefully and constantly monitored by qualified and

trained personnel.

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

e Sterility is guaranteed 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 on the label attached. Do not use the devices after the date shown.

e The devices must be used 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. Resterilization may not be effective and may compromise the
integrity of the device thus resulting in unintended injury.

¢ Do not alter or manipulate the device in any way, in particular do not get out extra holes.

¢ Do not allow alcohol, anaesthetic fluids (i.e. isoflurane) or corrosive solvents (i.e. acetone) to come into contact with the
device as they may jeopardize the structural integrity.

e The device is designed for a maximum working pressure of 500 mmHg; Rand is not responsible for improper setting of

the parameters or accidental over-pressurization of the devices exceeding this safety limit.

o After use, dispose of the device according with the regulations in force in the country where the device is used.
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SET UP (general information)
WARNING
The device must be handled aseptically.

Extract the devices from the external packaging.

If necessary perform a contra-incision of proper dimensions to allow insertion of the device.

Position the catheter through the contra — incision into selected seat.

Fix the device by means of a stitch or plaster.

Connect the catheter with the withdrawal or infusion line through the suitable asymmetrical connector placed on the line itself.

agpwNE

WARNING
The positioning and fastening procedures, the choice of the catheter types, as well as incision and anchorage method are
under the direct responsibility of the surgical staff.

The device is intended for body cavities use only, and not for vascular and/or orifice insertion.

1. During fastening carefully avoid stitching in order to prevent tearing or damaging of the device.

2. In case of anchorage with suture thread, make sure that drainage is not damaged by needles or sharp edges.

3. After positioning, check that the perforated section is completely included into cavity, moreover verify that the connection between
line and catheter is perfectly sealed.

4. During the therapy check that devices placed on withdrawal lines are fairly triggered (the perforated portion must be completely
immersed).

REMOVAL PROCEDURE

1. Remove the tape or the fastening stitch.

2. Disconnect the device from its respective line.

3. Remove the device by hand pulling slightly, avoid sudden movements. Do not use metal instruments.

If the device is left inside cavity for a long period of time, it might be difficult to remove it. Proceed cautiously.

After removal ensure complete integrity of the device in order to exclude that any device fragments remain in the cavity.

The devices are intended for use as drainage system up to a maximum of 24 hours (6 hours for Hyperthermic treatments
with infusion/drainage of chemotherapeutic solutions). RAND does not assume any responsibility for an improper use, a
wrong positioning/removal of the device and for the direct consequences for the patient and/or the operator in case the
usage limits shown in this instruction for use are exceeded.

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

MEDICAL DEVICES FOR USE IN COMBINATION
RAND catheters are expressly designed for use in combination with infusion or withdrawal lines included in the following RAND
products intended for Hyperthermic Intra-Peritoneal and/or Intrapleural Perfusion: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067 and HANG&GO HT BASIC R9900088.

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.

RAND does not assume any responsibility in case of use of alternative products other than those specified, unless they
have been previously evaluated.
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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
Dispositivo monouso prodotto/confezionato da RAND. Non & fatto con gomma latice naturale. E’ prodotto con materiali non
pirogenici, non tossicie biocompatibili in accordo agli standard ISO 10993 e in relazione all'uso previsto. Espressamente progettato
per I'utilizzo in Oncologia nei trattamenti di Perfusione Ipertermica Intraperitoneale e/o Intrapleurica.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Diametro: 8 mm
Tratto perforato: 230 mm
Lunghezza totale: 600 mm
Temperatura d'impiego: da 37 a 45°C

DESTINAZIONE D’USO
Dispositivo invasivo chirurgico destinato all'infusione e drenaggio di soluzioni fisiologiche, anche arricchite con agenti chemoterapici,
nella cavita addominale o toracica in condizioni ipertermiche. Dispositivo monouso destinato anche al drenaggio post-operatorio di
ferite chirurgiche.

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

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

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

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

ATTENZIONE |

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

PRECAUZIONE

Indica ogni possibile precauzione che I'utilizzatore deve adottare per '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.

ATTENZIONE

e Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le informazioni. La non osservanza, una comprensione errata o una lettura

affrettata delle istruzioni potrebbero causare lesioni gravi o la morte del paziente.

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

personale qualificato ed addestrato all’uso del dispositivo.

Ispezionare visivamente e controllare attentamente i prodotti prima dell’'uso. Condizioni di trasporto e/o di

immagazzinamento non conformi a quanto prescritto possono avere causato danni ai prodotti.

La sterilitd & garantita qualora il confezionamento sterile non sia bagnato, aperto, manomesso o danneggiato. Non

utilizzare i dispositivi qualora la sterilita non sia garantita.

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

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

Dispositivo esclusivamente monouso. |l riutilizzo del dispositivo comporta il rischio di infezione incorciata,

indipendentemente dal metodo di pulizia e sterilizzazione utilizzato.

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

¢ Non sottoporre il dispositivo ad ulteriore lavorazione, in particolare non ricavare fori supplementari.

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

¢ |l dispositivo & stato progettato per I'utilizzo fino ad una pressione massima di 500 mmHg; Rand non € in alcun modo
responsabile per I'uso improprio riguardante I'impostazione di parametri o la pressurizzazione accidentale dei dispositivi
oltre livelli non compatibili con tale limite.

PRECAUZIONE

¢ Dopo l'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti nel paese d’utilizzo.
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POSIZIONAMENTO (indicazioni generali)

ATTENZIONE

La procedura & da eseguirsi con metodologia asettica.

Estrarre il dispositivo dal confezionamento primario.

Se necessario eseguire una contro-incisione di dimensioni idonee al passaggio del dispositivo prescelto.

Posizionare il catetere attraverso la contro-incisione nella sede prescelta.

Procedere all’eventuale fissaggio, mediante cerotto o punto cutaneo.

Collegare il catetere con la linea di prelievo o infusione mediante I'idoneo raccordo asimmetrico presente sulla linea stessa.

ATTENZIONE

L’operazione di posizionamento, fissaggio e la scelta della tipologia di cateteri, nonché la metodica operativa d’incisione e
ancoraggio sono sotto la diretta responsabilita dell’equipe chirurgica.

ATTENZIONE

Il dispositivo & stato progettato esclusivamente per I'utilizzo in cavita corporee, non destinato all’introduzione vascolare e
negli orifizi.

PRECAUZIONE
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1. Durante I'eventuale fissaggio evitare un eccessivo serraggio con filo, per non lacerare o danneggiare il dispositivo stesso.

2. In caso di ancoraggio con filo di sutura, accertarsi di non incidere il drenaggio con aghi o taglienti.

3. Dopo il posizionamento, assicurarsi che il tratto perforato sia completamente incluso nella cavita, verificare inoltre la perfetta
tenuta della connessione linea-catetere.

4. Durante la terapia verificare che i dispositivi posti sulle linee di aspirazione siano adeguatamente innescati (immersi per la totalita
della parte forata).

PROCEDURA DI RIMOZIONE

1. Rimuovere I'eventuale nastro o punto di sutura di fissaggio.

2. Scollegare il dispositivo dalla rispettiva linea.

3. Rimuovere il dispositivo manualmente applicando una moderata trazione, evitare brusche manovre e I'utilizzo di strumenti

metallici

PRECAUZIONE

Un tempo di permanenza prolungato del dispositivo all'interno della cavita, potrebbe rendere maggiormente difficoltosa la procedura
di rimozione, procedere con cautela.

ATTENZIONE |
Al fine di escludere la permanenza di frammenti del dispositivo all’interno della cavita, ad estrazione avvenuta verificare
attentamente I’'integrita del cateterismo.

ATTENZIONE

| suddetti dispositivi sono stati progettati per I'utilizzo fino ad un massimo di 24 ore come drenaggio (6 ore in condizioni di
trattamento ipertermico in aspirazione-drenaggio con utilizzo di soluzioni arricchite in chemioterapici). RAND non € in alcun
modo responsabile per I'utilizzo improprio, I’errato posizionamento/rimozione e le conseguenze dirette verso il paziente e/o
I'operatore in caso di utilizzo oltre i limiti indicati nelle presenti istruzioni.

ATTENZIONE |

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

dell’utilizzo dei dispositivi in combinazione con farmaci o preparati non preventivamente valutati.

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE
Tutti i cateteri RAND sono stati espressamente progettati per essere utilizzati in combinazione con le linee infusione o prelievo
contenute nei dispositivi RAND destinati alla perfusione ipertermica intra-peritoneale o intra-pleurica: HANG&GO 3 R9900141,
HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 and HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

ATTENZIONE

Rand non si assume la responsabilita dell’utilizzo con dispositivi alternativi se non dopo opportuna valutazione interna.
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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 l'efficacia del dispositivo con conseguenze dannose per il paziente. Pertanto RAND, nel rinnovare l'invito ad attenersi
scrupolosamente alle Istruzioni d’'Uso e ad adottare tutte le precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume
alcuna responsabilita per qualsiasi perdita, danno, incidente o conseguenza derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso
improprio del dispositivo stesso. RAND s’impegna a sostituire il dispositivo medico qualora sia difettoso al momento dellimmissione
in commercio oppure, nel caso di trasporto a cura di RAND, al momento della consegna all'utilizzatore finale salvo che I'eventuale
difetto sia comunque imputabile all’acquirente. Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia legale, esplicita o implicita, scritta o
verbale, incluse garanzie di commerciabilita e/o funzionalita. Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di
RAND o d’altra organizzazione industriale o commerciale, &€ autorizzato a fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie
differenti da quanto espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni di Garanzia. RAND declina qualsiasi responsabilita circa
eventuali variazioni alle Condizioni di Garanzia ed alle informazioni/istruzioni d’impiego espressamente riportate sul presente
documento. La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti Condizioni ed accetta, nell’eventualita di controversie o
azioni legali di rivalsa nei confronti di RAND, di non far valere modifiche ed alterazioni, presunte o provate, apportate da chiunque in
contrasto e/o in aggiunta a quanto qui convenuto. | rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche se non stipulato per
atto scritto) per le quali ¢ rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad esso relativa o comunque collegata, cosi come
ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente garanzia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla escluso e/o
riservato, sono regolate esclusivamente dalla legislazione e dalla giurisdizione italiana. Il foro eletto per le predette eventuali
controversie sara esclusivamente il Tribunale di Modena (lItalia).
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DESCRIPTION
Dispositif a usage unique fabriqué/assemblé par RAND. Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Réalisé a partir de
matériaux apyrogénes, atoxiques et biocompatibles conformément a la norme ISO 10993 et en fonction du type d'usage prévu.
Spécialement congu pour un usage oncologique en vue de 'administration de perfusions hyperthermiques intra-péritonéales et intra-
pleurales.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Diameétre : 8 mm
Partie perforée : 230 mm
Longueur totale : 600 mm
Température d’utilisation : de 37 a 45°C

UTILISATION
Dispositif chirurgical invasif pour I'infusion et le drainage de solutions physiologiques, méme enrichies d’agents chimiothérapiques,
dans la cavité abdominale ou thoracique dans des conditions hyperthermiques. Dispositif & usage unique pouvant également servir
au drainage post-opératoire des blessures chirurgicales.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS COLLATERAUX
Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour des usages différents de ceux qui sont expressément décrits dans le domaine d'utilisation. Il
n'y a pas d'effets collatéraux connus liés a I'utilisation du dispositif.

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

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

RENSEIGNEMENTS SUR LA SECURITE
Toute information destinée a attirer I'attention de l'utilisateur pour prévenir des situations a risque et assurer I'utilisation correcte et
fiable du dispositif, a été rapportée selon le schéma suivant :

ATTENTION

En cas de conséquences graves et de risques potentiels pour I'utilisateur ou/et le patient pendant I'utilisation normale ou
erronée du dispositif. Indique aussi des limites d’utilisation et des mesures a adopter au cas ou ces événements ont lieu.

PRECAUTION

On indique toute précaution que l'utilisateur doit adopter pour I'utilisation fiable et efficace du dispositif.

Pour tout renseignement ultérieur et/ou en cas de réclamation s’adresser a RAND ou a un représentant local.

ATTENTION

e Avant l'utilisation, il faut lire attentivement les informations. Le non-respect, une mauvaise compréhension ou une lecture
hative des instructions et des avertissements pourraient provoquer des blessures graves ou la mort du patient.

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

e Controler visuellement et soigneusement le produit avant I'utilisation. Des conditions de transport et ou de stockage non
conformes aux prescriptions pourraient I’avoir endommagé.

e La stérilité est garantie pourvu que le conditionnement stérile ne soit pas mouillé, ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser
le produit au cas ou la stérilité ne serait pas garantie.

o Controler la date de péremption sur I'étiquette. Ne pas utiliser aprés cette date.

o Utiliser le dispositif immédiatement aprés 'ouverture du conditionnement stérile.

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

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

¢ Ne pas modifier le dispositif, en particulier ne pas effectuer de trous supplémentaires.

 Eviter que de I'alcool, des fluides anesthétiques (i.e. isoflurane), ou des solvants corrosifs (i.e. acétone) entrent en contact
avec le dispositif afin de ne pas compromettre son intégrité structurelle.

e Les dispositifs sont congus pour opérer avec une pression maximale de 500 mmHg. Pour prévenir des dommages vérifier
que la pression ne dépasse jamais ce niveau dans la voie des fluides. L’utilisation des dispositifs avec des valeurs de
pression différents a ceux indiqués devient la seule responsabilité de 'usager.

PRECAUTION

o Aprés utilisation, éliminer le dispositif selon les prescriptions applicables en vigueur dans le pays d’usage.

Catheters-7



B FRANCAIS =

MISE EN PLACE (consignes générales)
ATTENTION
Manipuler le dispositif de fagon aseptiqu

Extraire le dispositif de 'emballage primaire.

Le cas échéant, effectuer une contre-incision aux dimensions appropriées au passage du dispositif choisi.

Positionner le cathéter dans la contre-incision dans I'emplacement choisi.

Effectuer I'éventuelle fixation a I'aide d’un sparadrap ou d’un point cutané.

Relier le cathéter a la ligne de prélévement ou d’infusion a 'aide du raccord asymétrique se trouvant sur cette derniére.

agpwNE

ATTENTION
Les opérations de positionnement et de fixation, ainsi que le choix du type de cathéters sont de la responsabilité directe de
I’équipe chirurgicale.

ATTENTION

Le dispositif a été congu exclusivement pour l'utilisation dans des cavités corporelles, il ne doit pas étre utilisé pour une
introduction vasculaire, ni dans des orifices.

PRECAUTION

1. Lors de I'éventuelle fixation, il faut éviter un serrage excessif du fil, pour ne pas lacérer ou détériore le dispositif.

2. En cas d’ancrage avec fil de suture, il faut faire attention @ ne pas entailler le drainage avec des aiguilles ou des éléments
coupants.

3. Aprées la mise en place, il faut s’assurer que la partie perforée est complétement entrée dans la cavité, il faut également contrdler
I'étanchéité parfaite de la connexion ligne-cathéter.

4. Pendant le traitement, il faut contrdler que les dispositifs situés sur les lignes d’aspiration sont amorcés comme il se doit (la partie
perforée doit étre entierement immergée).

PROCEDURE DE DEPOSE

1. Enlever I'éventuel sparadrap ou point de suture de fixation.

2. Déconnecter le dispositif de la ligne respective.

3. Déposer le dispositif manuellement en effectuant une traction modérée, éviter les manceuvres brusques et I'utilisation

d’instruments métalliques.

PRECAUTION

Si le dispositif reste trop longtemps a l'intérieur de la cavité, la procédure de dépose peut étre beaucoup plus difficile, il faut donc
procéder avec précaution.

ATTENTION

Afin d’étre certain qu’il ne reste pas de fragments du dispositif a I'intérieur de la cavité, il faut contréler minutieusement le
bon état du cathétérisme aprés I’extraction.

ATTENTION |

Ces dispositifs ont été congus pour une utilisation maximum de 24 heures en tant que drainage (6 heures pour le traitement
hyperthermique en aspiration-drainage avec l'utilisation de solutions enrichies d’agents chimiothérapiques). RAND décline
toute responsabilité pour une utilisation impropre, un mauvais positionnement/dépose et les conséquences directes vers le
patient et/ou 'opérateur au-dela des limites indiquées dans ce mode d’empiloi.

ATTENTION|

La compatibilité d’utilisation des dispositifs cités, avec certains médicaments communément utilisés, selon le responsable
du traitement, dans les traitements de perfusion hyperthermique intrapéritonéale et/ou intrapleurale a été contrélée comme
il se doit a la suite d’une révision minutieuse de la lecture scientifique et de I’analyse des résultats de tests cliniques
concernant l'utilisation de préparations commerciales basées sur les principes actifs suivants, d’utilisation consolidée :
CARBOPLATINE, CISPLATINE, MITOMYCINE C, ADRIAMYCINE/DOXORUBICINE, IRINOTECAN, MELPHALAN et
OXALIPLATINE. Rand décline toute responsabilité d’utilisation des dispositifs en méme temps que des médicaments ou
des préparations non testés préalablement.

DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC LES PRODUITS
Tous les cathéters RAND ont été spécifiquement congus pour étre utilisés en combinaison avec les lignes d’infusion ou de
prélevement se trouvant dans les dispositifs RAND prévus pour la perfusion hyperthermique intrapéritonéale ou intrapleurale :
HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 et HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

ATTENTION

Rand dénie toute responsabilité en cas de recours a des dispositifs alternatifs sans évaluation interne appropriée.
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GARANTIE LIMITEE

Cette Garantie Limitée s’ajoute aux droits légaux conférés a I’'acquéreur par la législation applicable.

RAND garantit qu’ont été observées lors de la fabrication de ce dispositif médical toutes les précautions requises par sa nature et par
I'utilisation a laquelle il est destiné. RAND garantit ce dispositif médical comme capable de fonctionner de la fagon indiquée dans les
présentes instructions, s'il est utilisé conformément a celles-ci et par un utilisateur qualifié, et ce jusqu’a la date d’expiration indiquée
sur I'emballage. RAND ne peut en revanche garantir ni que ce dispositif sera utilisé correctement, ni que des diagnostics et thérapies
incorrects ou les particularités physiques et biologiques propres a un patient donné n’aient une incidence sur les performances et
I'efficacité du dispositif, avec d’éventuelles conséquences néfastes pour le patient, méme dans le cas ou les instructions d’utilisation
ont été respectées. Tout en insistant sur la nécessité de respecter rigoureusement les instructions d’utilisation et de prendre toutes
les précautions voulues pour utiliser correctement le dispositif, RAND décline toute responsabilité pour les pertes, dommages, frais,
incidents et conséquences découlant directement ou non d’'une mauvaise utilisation de ce dispositif. RAND s’engage a remplacer le
dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant le transport aux soins de RAND, et
jusqu’au moment de la livraison a l'utilisateur final, @ moins que le dit défaut ne résulte du fait de I'acquéreur. Ce qui précéde
remplace toute autre garantie, explicite ou non, verbale ou par écrit y compris celles portant sur la valeur marchande ou I'adéquation
a l'usage. Personne, y compris les représentants, agents, concessionnaires, distributeurs et intermédiaires de RAND, ou quelque
entreprise industrielle ou commerciale que ce soit, n’est autorisé a formuler une quelconque déclaration de garantie a propos de ce
dispositif médical, a I'exception de ce qui est expressément mentionné dans les présentes. RAND exclut, en ce qui concerne ce
produit, toute garantie de valeur marchande ou d’adéquation a l'usage autre que celles expressément mentionnées dans les
présentes. L’acquéreur accepte de se conformer aux termes de cette Garantie Limitée, et accepte en particulier, en cas de
désaccord ou de litige avec RAND, de renoncer a tout recours reposant sur une quelconque modification apportée a cette Garantie
Limitée par un quelconque représentant, agent, concessionnaire, distributeur, ou autre intermédiaire. Les relations qui existent entre
les parties prenantes au contrat (qu’il soit ou non dressé par écrit) auxquelles la présente Garantie est donnée, ainsi que tout litige y
afférent, ou lié a lui d’'une fagon quelconque, ainsi que toute matiere relative a ce contrat ou a cette Garantie, a son interprétation ou
a son exécution, sont, sans exclusion ni réserve, régis de facon exclusive par la loi et les tribunaux italiens. Il est fait élection du
tribunal de Modena (ltalie).
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BESCHREIBUNG
Einwegvorrichtung hergestellt/montiert von RAND. Enthélt keinen Naturlatex. Gefertigt aus pyrogenfreien, nicht toxischen und
biokompatiblen Materialien entsprechend der Norm 1ISO 10993 und in Verbindung mit dem Verwendungszweck.
Speziell ausgelegt fiir die Anwendung in der Onkologie fiir die intraperitoneale und intrapleurale Perfusionstherapie.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN
Durchmesser: 8 mm
Perforierter Abschnitt: 230 mm
Gesamtlange: 600 mm
Verwendungstemperatur: zwischen 37 und 45°C

VERWENDUNGSZWECK
Invasive chirurgische Vorrichtung fiir die Infusion und die Drainage physiologischer, auch mit Chemotherapeutika angereicherten
Kochsalzlésungen in die Bauch- oder Brusthdhle unter hyperthermen Bedingungen. Einwegvorrichtung, die auch fir die
postoperative Drainage chirurgischer Wunden geeignet ist.

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

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

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

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

Zeigt schwere Konsequenzen und potentielle Gefahren fur die Sicherheit des Anwenders und/oder des Patienten an, die bei
Verwendung des Produkts unter normalen Anwendungsbedingungen oder bei Missbrauch entstehen, und weist auf
Gebrauchsbeschrankungen und die MalRnahmen hin, die zu ergreifen sind, wenn eines der genannten Ereignisse eintritt.

Weist auf alle méglichen Vorsichtsmafinahmen hin, die der Anwender fir einen sicheren und wirksamen Einsatz des Produkts
ergreifen muss.

Fur weitere Informationen und/oder fir Reklamationen bitte direkt die Firma Rand oder den gebietszustéandigen, autorisierten
Handelsvertreter kontaktieren.

e Vor dem Gebrauch samtliche Informationen, vor allem die Bedienungsanleitung und die Anweisungen, die den
Einwegkomponenten beiliegen, sorgfaltig durchlesen. Die Nichtbeachtung, ein falsches Verstandnis oder eine flichtige
Lekture der Anweisungen kénnten zu schweren Schaden oder zum Tod des Patienten fihren.

e Die Vorrichtung ist fir den Gebrauch durch Fachkréafte bestimmt. Die Prozedur muss sorgfaltig und kontinuierlich von
qualifiziertem, im Umgang mit der Vorrichtung geschultem Personal tiberwacht werden.

¢ Die Produkte vor der Anwendung einer Sichtkontrolle unterziehen und aufmerksam prifen. Vorschriftswidrige Transport-
und/oder Lagerbedingungen kénnen dem Produkt Schaden zugefligt haben.

e Die Sterilitdt des Produkts ist garantiert, wenn die sterile Verpackung nicht nass, getffnet, manipuliert oder beschadigt
ist. Die Produkte nicht verwenden, wenn ihre Sterilitat nicht garantiert ist.

e Das Verfallsdatum auf dem entsprechenden Etikett Gberprifen. Das Produkt nach Ablauf dieses Datums nicht mehr
verwenden.

e Die Produkte miissen sofort nach dem Offnen ihrer sterilen Verpackung verwendet werden.

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

e Nicht erneut sterilisieren, nicht weiter behandeln. Die erneute Sterilisierung kénnte nicht wirksam sein und die
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen, wodurch dem Patienten schwere Schaden zugefiigt wirden.

e Die Vorrichtung keiner weiteren Bearbeitung unterziehen und vor allem keine zusétzlichen Lécher anbringen.

e Den Kontakt von Alkohol, Anasthesieflissigkeiten (wie z.B. Isofluran) und korrosiven Lésungsmitteln (wie z.B. Aceton)
mit dem Produkt verhindern, damit seine strukturelle Integritat nicht beeintrachtigt wird.

¢ Die Einheiten wurden fur Verwendungszwecke bis zu einem Héchstdruck von 500 mmHg konzipiert; Rand haftet in keiner
Art for eine unsachgemé&Be Anwendung in Bezug auf die Einstellung der Parameter oder unversehentliches
Unterdrucksetzen der Einheiten tber ein mit diesen Grenzwerten nicht kompatibles Niveau hinaus.

¢ Das Produkt nach der Anwendung gemé&R den im Anwendungsland geltenden Vorschriften entsorgen.
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LEGEN DES KATHETERS (allgemeine Hinweise)

Das Verfahren muss mit aseptischer Methode durchgefiihrt werden.

Die Vorrichtung aus dem Karton nehmen.

Bei Bedarf eine Gegeninzision ausfiihren, die ausreichend grof? fiir die Einflhrung der gewéhlten Vorrichtung ist.

Den Katheter Uber die Gegeninzision zur gewiinschten Stelle fihren.

Falls erforderlich, den Katheter mit einem Pflaster oder einer Hautnaht befestigen.

Den Katheter mit dem entsprechenden, asymmetrischen Anschlussstiick auf der Leitung an die Enthahme- oder Infusionsleitung
anschlieen.

Das Legen, Fixieren sowie die Wahl der mit den Anschliissen der Tischpaketleitungen kompatiblen Katheter erfolgen unter
der unmittelbaren Verantwortung des Operationsteams.

agpwNE

Die Vorrichtung wurde ausschlie3lich fir die Verwendung in Kdérperhdhlen entworfen und sie eignet sich nicht fur die
Einfiihrung in GefaRe oder natirliche Kérperéffnungen.

1. Bei der Befestigung ein UberméaRiges Festziehen des Fadens vermeiden, um die Vorrichtung nicht einzurei3en oder zu
beschadigen.

2. Bei der Befestigung mit einem Suturfaden darauf achten, dass die Drainage weder mit Nadeln, noch mit scharfen Instrumenten
eingeschnitten wird.

3. Nach dem Legen des Katheters sicherstellen, dass sich der perforierte Abschnitt vollstdndig in der Hohle befindet und
kontrollieren, ob die Verbindung zwischen Leitung und Katheter absolut dicht ist.

4. Wahrend der Therapie priifen, ob die an die Absaugleitung angeschlossenen Vorrichtungen richtig zusammengesteckt sind (der
gesamte perforierte Abschnitt muss eingesteckt sein).

ENTFERNEN DES KATHETERS

1. Eventuell vorhandene Pflaster oder die Hautnaht entfernen.

2. Die Vorrichtung von der entsprechenden Leitung trennen.

3. Die Vorrichtung vorsichtig mit der Hand herausziehen und dabei heftige Bewegungen und die Verwendung von

Metallinstrumenten vermeiden.

Ist die Vorrichtung langere Zeit in der Hohle verblieben, kdnnte die Entfernung etwas schwieriger sein. Mit Vorsicht vorgehen.

Um auszuschlieRen, dass Teile der Vorrichtung im Inneren der Hohle verblieben sind, nach dem Herausziehen die
Unversehrtheit des Katheterismus sorgfaltig tberprifen.

Die genannten Vorrichtungen sind fur die Verwendung als Drainage tber einen Zeitraum von maximal 24 Stunden ausgelegt
(6 Stunden als Absaugung/Drainage unter hyperthermen Behandlungsbedingungen mit Verwendung von Lésungen, die mit
Chemotherapeutika angereichert sind). Uber die in dieser Anleitung angefiihrten Einschrankungen hinaus haftet das
Unternehmen RAND in keiner Weise fur einen unsachgeméaRen Gebrauch, fur ein falsches Legen oder Entfernen des
Katheters und die sich daraus ergebenden direkten Folgen fur den Patienten bzw. das Personal.

Die Kompatibilitat der erwahnten Vorrichtungen mit verschiedenen, nach Ermessen des fur die Therapie verantwortlichen
Arztes verabreichten Arzneimitteln fur intraperitoneale bzw. intrapleurale hypertherme Perfusionsbehandlungen wurde
durch sorgféltige, kritische Prifung der wissenschaftlichen Literatur und Analyse der aus klinischen Tests zur Verwendung
handelsublicher Préaparate, die auf folgenden, Ublicherweise verwendeten Wirkstoffen basieren, hervorgehenden Daten
Uberpruft: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN und
OXALIPLATIN. RAND ubernimmt keine Verantwortung fir die Verwendung der Vorrichtung mit nicht zuvor gepruften
Arzneimitteln oder Préparaten.

FUR DI KOMBINIERTE VERWENDUNG GEEIGNETE MEDIZINISCHE PRODUKTE

Samtliche Katheter des Unternehmens RAND wurden ausdrucklich fur die Verwendung in Kombination mit den in den RAND-
Vorrichtungen fiir die intraperitoneale bzw. intrapleurale hypertherme Perfusion enthaltenen Infusions- und Entnahmeleitungen
entworfen: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 und HANG&GO HT BASIC
R9900088.

MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte direkt an die Firma RanD oder
ihre Vertriebshandler und die zustédndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Verwender niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Rand Ubernimmt keine Verantwortung fir die Verwendung von alternativen Vorrichtungen, wenn nicht zunachst eine
ausfuhrliche interne Wertung stattfinden konnte.

M. BEGRENZTE GEWAHRLEISTUNG
Diese Begrenzte Gewahrleistung wird zusatzlich zu den nach geltenden Bestimmungen bestehenden gesetzlich verbrieften
Rechten erteilt.
RAND gewaéhrleistet, dass die Herstellung dieses medizinischen Gerats mit aller angemessener Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die
grundsatzliche Beschaffenheit des Gerats und den intendierten Einsatzbereich gefordert wird. RAND erteilt die Zusicherung, dass
das medizinische Gerat das in den aktuellen Gebrauchsanweisungen beschriebenen Funktionen erfillt, wenn sie in
Ubereinstimmung mit diesen Anleitungen durch eine qualifizierte Person vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet wird. RAND kann allerdings keine Gewahr daflir GUbernehmen, dass das Gerat sachgemaf verwendet wird noch dafr,
dass eine falsche Diagnose oder Therapie und/oder die spezifischen physischen und biologischen Charakteristika eines einzelnen
Patienten die Leistung und Wirksamkeit des Geréats unbeeinflusst lassen und keine negativen Konsequenzen fir den Patienten
haben werden, selbst wenn die angegebenen Gebrauchanweisungen beachtet wurden. Wahrend nachhaltig betont wird, dass den
Gebrauchanweisungen streng Folge zu leisten ist und dass alle fir die richtige Verwendung des Geréts erforderlichen
Vorsichtsmassnahmen ergriffen werden missen, kann RAND jedoch keinerlei Verantwortung fiir jedweden Verlust, Schaden,
Aufwendungen, Vorfall oder Konsequenzen ibernehmen, die mittelbar aus der unsachgemafRen Verwendung dieses Gerats
entstehen. RAND verpflichtet sich, das medizinische Gerat fiir den Fall zu ersetzen, dass sie zum Zeitpunkt der Ausbietung auf dem
Markt oder wahrend des Versands durch RAND bis zum Zeitpunkt der Auslieferung an den Verwender fehlerhaft sein/werden sollte,
auller dass ein solcher Mangel durch unsachgemafRe Handhabung durch den Kaufer verursacht wurde. Die oben genannten
Bedingungen ersetzen alle sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden, schriftlichen oder mindlichen.
Gewahrleistungen einschlie3lich der Zusicherung handelsublicher Qualitdt und der Tauglichkeitsgewahrleistung. Keine Person,
einschlief3lich von Reprasentanten, Agenten, Handlern, Vertriebsunternehmen oder Zwischenhéndlern der RAND oder jedweder
anderen industriellen oder kommerziellen Organisation ist bevollm&chtigt, auch immer geartete Erklarungen oder Gewahrleistungen
beziiglich dieses medizinischen Geréts abzugeben, die von den hierin ausdriicklich angegeben abweichen. Auf3er den in diesem
Dokument ausdriicklich niedergelegten Feststellungen werden durch RAND bezuglich dieses Erzeugnisses samtliche Zusicherungen
zur handelsuiblichen Qualitat und Tauglichkeitsgewahrleistung ausgeschlossen. Der Kéufer verpflichtet sich, den Bedingungen dieser
Begrenzten Gewahrleistung Folge zu leisten und stimmt insbesondere zu, bei einem Streitfall oder einer gerichtlichen
Auseinandersetzung mit RAND keinerlei Forderungen auf der Grundlage angeblicher oder nachweislicher Anderungen oder
Umgestaltungen dieser Begrenzten Gewabhrleistung durch jedweden Reprasentanten, Agenten, Vertriebsunternehmen oder anderen
Zwischenhéandler vorzubringen. Das zwischen den Vertragsparteien (auch in dem Fall, dass es nicht schriftlich niedergelegt ist ),
denen diese Gewahrleistung zugesichert wird, bestehende Verhaltnis unterliegt ebenso wie jede hiermit zusammenhéngende oder
in welcher Weise auch immer verbundene Auseinandersetzung sowie jeder auf diese Gewahrleistung bezogene oder mit dieser
verkniipfte Streitfall zusammen mit seiner Interpretation und Ausfiihrung vollkommen vorbehaltlos und/order ohne jeglichen
Ausschluss italienischem Gesetz und ist der italienischen Gerichtsbarkeit unterstellt. Der Gerichtsstand ist Modena (ltalien).
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DESCRIPCION
Dispositivo desechable fabricado/ensamblado por RAND. No contiene latex de caucho natural. Realizado con materiales apirégenos,
atéxicos y biocompatibles de conformidad con las normas ISO 10993 y en relacion con el uso previsto.
Disefiado expresamente para el uso oncoldgico en tratamientos de perfusion hipertérmica intraperitoneal e intrapleural.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Diametro: 8 mm
Tramo perforado: 230 mm
Longitud total: 600 mm
Temperatura de uso: de 37 a 45°C

USO ESPECIFICO
Dispositivo invasivo quirlrgico destinado a la infusion y al drenaje de soluciones fisiologicas, incluso enriquecidas con agentes
guimioterapicos, en la cavidad abdominal o toracica en condiciones hipertérmicas. Dispositivo desechable también destinado al
drenaje postoperatorio de heridas quirdrgicas.

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 asociado a la utilizacién del dispositivo.

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

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

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

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

PRECAUCION

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

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

ATENCION |

e Antes de utilizar el equipo, hay que leer cuidadosamente toda la informacion suministrada. 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.

El dispositivo esta destinado al uso profesional. El procedimiento debe ser controlado cuidadosa y constantemente por

personal capacitado y formado para el uso del dispositivo.

Inspeccionar visualmente y controlar atentamente los productos 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 si el envase estéril no estd mojado, abierto, alterado o dafiado. No utilizar los dispositivos
si la esterilidad no esta garantizada.

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

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

e Dispositivo exclusivamente desechable. La reutilizacion del dispositivo conlleva riesgos de infeccidon cruzada,
independientemente del método de limpiezay esterilizacion empleado.

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

¢ No someta el dispositivo a ulteriores elaboraciones; en lo especifico, no realice orificios adicionales.

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

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

PRECAUCION

e Después del uso, eliminar el dispositivo segun las prescripciones aplicables vigentes en el pais de utilizacion.
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EMPLAZAMIENTO (indicaciones generales)

El procedimiento debe realizarse con método aséptico.

Saque el dispositivo del envase primario.

Si hace falta, practique una contraincision de tamafio adecuado para el paso del dispositivo seleccionado.

Coloque el catéter en el lugar elegido a través de la contraincision.

Proceda a fijarlo con una tirita 0 un punto cutaneo.

Conecte el catéter a la linea de extraccion o infusién mediante el racor asimétrico idéneo situado en la misma linea.

ATENCION |

Las operaciones de emplazamiento y fijacion, asi como la eleccién del tipo de catéter son responsabilidad directa del
equipo quirdrgico.

apwdE

ATENCION
El dispositivo ha sido disefiado exclusivamente para el uso en cavidades corp6reas y no esta destinado a la introduccién
vascular o en orificios.

PRECAUCION

1. Durante la eventual fijacion, evite apretar demasiado el hilo para no magullar ni dafiar el dispositivo.

2. En caso de anclaje con hilo de sutura, cerciérese de no cortar el drenaje con agujas u objetos afilados.

3. Después del emplazamiento, asegirese de que el tramo perforado esté completamente incluido en la cavidad, comprobando
también la perfecta estanquidad de la conexion linea-catéter.

4. Durante la terapia, compruebe que los dispositivos situados en las lineas de aspiracion estén bien cebados (parte perforada
completamente sumergida).

PROCEDIMIENTO DE REMOCION

1. Retire la tirita o el punto de sutura de fijacion.

2. Desconecte el dispositivo de la linea.

3. Retire manualmente el dispositivo aplicando una traccion moderada, evitando maniobras bruscas y sin utilizar instrumentos de

metal.

PRECAUCION

Un tiempo prolongado de permanencia del dispositivo en el interior de la cavidad podria dificultar mayormente el procedimiento de
remocion. Proceda con cuidado.

ATENCION |
Para excluir la posibilidad de que permanezcan fragmentos del dispositivo en el interior de la cavidad, compruebe
cuidadosamente la integridad del catéter al finalizar la extraccion.

ATENCION |

Dichos dispositivos han sido disefiados para utilizarse como drenaje por un maximo de 24 horas (6 horas en condiciones
de tratamiento hipertérmico en aspiracion-drenaje con uso de soluciones enriquecidas con quimioterapicos). RAND no
sera responsable por usos impropios, emplazamientos/remociones incorrectos o consecuencias directas en el paciente y/o
usuario si no se respetan los limites indicados en estas instrucciones.

La compatibilidad de uso de los dispositivos citados con algunos medicamentos de uso comun (a discrecion del
responsable de la terapia) en los tratamientos de perfusion hipertérmica intraperitoneal e/o intrapleural ha sido
comprobada adecuadamente mediante la cuidadosa revisién de la literatura cientifica y el analisis de los datos obtenidos
de pruebas clinicas relacionadas con el uso de compuestos comerciales basados sobre los siguientes principios activos
de uso consolidado: CARBOPLATINO, CISPLATINO, MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORRUBICINA, IRINOTECAN,
MELFALAN y OXALIPLATINO. Rand no asume ninguna responsabilidad relativa a la utilizacion de los dispositivos en
combinacién con medicamentos o compuestos que no hayan sido previamente evaluados.

DISPOSITIVOS MEDICOS UTILIZABLES EN COMBINACION
Todos los catéteres RAND han sido expresamente disefiados para utilizarse en combinacidn con las lineas de infusién o extraccién
contenidas en los dispositivos RAND destinados a la perfusion hipertérmica intraperitoneal o intrapleural: HANG&GO 3 R9900141,
HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 y HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

Rand no asume ninguna responsabilidad por el uso de dispositivos alternativos sin antes realizar una evaluacion interna
adecuada.
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CONDICIONES DE GARANTIA
Le presentes 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 segin se indica en las
Instrucciones de Uso cuando éste es utilizado de conformidad con las mismas por parte de 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 diagnostico 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 eficacia del dispositivo
con consecuencias dafiinas para el paciente. Por tanto, aun renovando la invitaciéon 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 si el mismo esta 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 organizacion
industrial o comercial esta autorizado a hacer declaraciones u ofrecer ulteriores garantias distintas de las declaradas expre samente
en estas Condiciones de Garantia. RAND declina cualquier responsabilidad por lo que respecta a eventuales variaciones de las
Condiciones de Garantia y las informaciones/instrucciones de uso expresamente indicadas en este documento. El comprador acepta
las presentes Condiciones de Garantia y se compromete, en caso de controversias 0 acciones legales de indemnizacion contra
RAND, a no considerar validas las modificaciones y alteraciones, presuntas o probadas, aportadas por terceros en contraposicion
y/o adicién a lo concordado. Las relaciones entre las partes que participan en el contrato (aunque no se haya estipulado por escrito)
y para las cuales se expide la presente garantia, asi como toda controversia ligada o relacionada con el mismo y toda relacién o
posible controversia inherente a la presente garantia, su interpretacion y ejecucion, sin exclusion y/o reserva alguna, estan
reguladas exclusivamente por la legislacién y jurisdiccion italianas. El tribunal exclusivamente elegido para eventuales controversias
es el Tribunal de Modena (Italia).
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TANIM
RAND tarafindan Uretilen/birlestirilen tek kullanimlik cihaz. Dogal lastik lateks icermez. Kullanima amacina uygun ve I1ISO 10993
standartlarina gore pirojenik olmayan, toksik olmayan ve biyolojik gegimlilige sahip malzemelerden Uretilmigstir.
Spesifik olarak intraperitoneal ve intraplevral hipertermal perflizyon i¢in onkolojide kullaniimak (izere tasarlanmigtir.

TEKNIK OZELLIKLER
Cap: 8 mm
Delikli bolim: 230 mm
Toplam uzunluk: 600 mm
Kullanim sicakligi: 37° C'den 45° C'ye kadar

KULLANIM AMACI
invaziv cerrahi tibbi cihazlar, torasik ya da abdominal kavite iginde, hipertermik kosullarda, temiz ya da kemoterapétik ajanlarla
zenginlestiriimis solUsyonlarin inflizyonu ve drenaji igin tasarlanmistir. Tek kullanimlik setler, ayrica cerrahi islem sonrasindaki
yaralarin drenajinda da kullanilabilir.

~ YAN ETKILER VE KONTRAENDIKASYONLAR
Urunlerin, o6zellikle kullanimi ile ilintili yan etkilere dair kanit yoktur. Cihazin kullanim maksadi disi islemlerde kullanimi
kontraendikedir.

SAKLAMA KOSULLARI
Uriinii 5°C — 35°C (41°F — 95°F) sicaklik araliinda saklayin.

ENDIKASYONLAR, BEKLENEN KLINIK FAYDALAR, HEDEF HASTA GRUBU, AMAGLANAN KULLANICILAR
Lutfen Performer ekipmani kullanim kilavuzuna bakin.

GUVENLIK BILGILERI
Potansiyel tehlikeli durumlar ve cihazin dogru ve guvenli kullanimini glivence altina almak igin kullanicinin dikkatini cekme maksatli
bilgiler metinde asagidaki yollarla belirtiimistir:

Kullanici ve/veya hasta igin gerek dogru gerekse yanhs kullanim sirasinda olusabilecek ciddi ters reaksiyonlar ve potansiyel
guvenlik tehlikesini; ayrica kullanim sinirlarini ve bu gibi durumlarda benimsenmesi gereken 6nlemleri belirtir.

DIKKAT
Cihazin glivenli ve etkin kullanimi igin kullanicinin yerine getirmesi gereken her tirli 6zel ilgiyi belirtir.

Daha fazla bilgi igin ve/veya sikayet icin RAND’la ya da yerel distrib{itérle temasa gegin.

Kullanici kullanimdan once tiim kullanici bilgilerini okumak ve anlamak zorundadir. Tiim kilavuzlarni okumamak ya da

belirtilen tiim uyarilari izlememek hastanin ciddi olarak yaralanmasina veya o6liimiine sebep olabilir.

e Cihaz/iiriin kullanimi sadece egitimli uzmanlar igindir. islem, cihaz/iiriin kullamimi igin egitilmis kalifiye personel
tarafindan dikkatlice ve siirekli olarak gézlemlenmelidir.

o Cihazlar/iriinleri kullanmadan 6nce gorsel olarak inceleyin ve dikkatlice kontrol edin. Belirtilen sekilde yapilmayan
tasima ve/veya saklanma kosullarindan kaynaklanabilecek hasarlar olabilir.

e Uriiniin sterilizasyonu ancak paketi iIslanmamis, agilmamisg, zarar gérmemis veya kirllmamigsa garantilidir. Eger aksi bir
durum s6zkonusu ise urunii kullanmayin.

e Uriiniin etiketindeki son kullanma tarihini kontrol edin. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

o Uriin, steril paketi agildiktan sonra hemen kullaniimahdir.

e Sadece tek kullanimhiktir. Cihazlan tekrar kullanilmasi hangi temizlik veya sterilizasyon yontemi kullanilirsa kullanilsin
capraz enfeksiyon riski yaratir.

e Tekrar sterilize etmeyin ve daha fazla igsleme tabi tutmayin. Tekrar sterilizasyon etkili olmayabilir ve cihazin bitiinligiini
olumsuz etkileyerek istenmeyen yaralanmayla sonuglanabilir.

¢ Cihazi herhangi bir sekilde degistirmeyin ve manipiile etmeyin ve 6zellikle yeni delikler agmayin.

¢ Yapisal butiinlugii tehlikeye atabilecegi icin alkol, anestezik sivilar (6rnegin isoflurane) yada asindirici ¢oziiciiler (6rnegin
aseton) kesinlikle Uriin ile temas ettiriimemelidir.

e “HIPP” cihazi en fazla 500 mmHg basingta calisabilecek bicimde dizayn edilmistir. Rand parametrelerin yanhs
girilmesinden veya asiri basingla cihaz/setin giivenlik sinirlarinin agilmasindan sorumlu degildir.

DIKKAT

¢ Kullanimdan sonra, urlnin kullanildidi Glkenin yasal yonetmelikleri 1s1ginda Grtin tibbi atiga atilmalidir.
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KURULUM (GENEL BILGI)
Cihaz mutlaka aseptik kosullarda kullaniimalidir.
Cihazlari dig paketinden gikartin.

Eger gerekliyse, cihazin yerlestiriimesini kolaylastirmak igin uygun boyutta kontra-insizyon yapin.
Kontra-insizyon igerisinden secilen bdlgeye kateteri yerlestirin.

Cihazi yapigkan bantla veya cilt spotuyla sabitleyin.

Kateteri, hat zerinde yer alan uygun asimetrik konektéri kullanarak ¢ekis ya da inflizyon hattina baglayin.

Pozisyon verme ve baglanti igslemleri, kateter tipinin segilmesi, insizyon ve saplama methotlar gibi cerrahi ekibin direkt
sorumlulugu altindadir.

Cihaz yalnizca viicut bosluklarinda kullanilmak lizere tasarlanmistir ve vaskiiler ve/veya agiz girigsimler i¢in uygun degildir.

=

aprwbdn

DIKKAT

1. Baglanti esnasinda yirtilmayi ya da cihaza zarar vermeyi 6énlemek igin dikkatlice dikisten koruyun.

2. Dikis atilmak suretiyle yapilan saplama isleminde, drenaj sisteminin igneler ya da sivri kenarlarla zarar gérmediginden emin olun.
3. Pozisyon verilmesinden sonra, setin delikli kisminin tamamen kavite icinde yer aldigini ve ayrica kateter ve set baglantilarinin

mukemmel sekilde yapildigini kontrol edin.
4. Terapi esnasinda cihazin hava hatti baglantilarinin tamamen takildigini kontrol edin (perforasyon pargasi tamamen gémualmus
olmalidir).

CIKARTMA iSLEMI
Bantlar ya da baglanti dikiglerini sékun.
Cihazi ayn ayn hatlarindan gikartin.
Cihazi elle, ani hareketlere mahal vermeden yavasga cikartin. Bunun igin metal malzemeler kullanmayin.

wnh R

DIKKAT

Eger cihaz uzun bir zaman periyodu i¢in kavite icinde birakilacaksa, bunu ¢ikartmak zor olabilir. Dikkatlice devam edin.

Cikartma isleminden sonra, kavite icerisinde cihazin herhangi bir par¢asinin kalmasindan kag¢inmak igin cihaz ve tim
pargalarinin gikartildigindan emin olun.

Cihazlar 24 saate kadar drenaj sistemi olarak kullanilmak lizere tasarlanmigtir (6 saat kemoteropétik soliisyonlarin infiizyon
ve drenajiyla Hipertermik tedaviler yapmak i¢in). RAND, uygunsuz kullanimdan, yanhs pozisyonlamal/gikartmadan ve cihazin
bu kullanim talimatinda gosterilen, hasta velveya operatori direkt etkileyecek, limitlerinin disinda kullaniimasindan
kaynaklanan sorunlardan dolayi sorumluluk kabul etmez.

Yukarida agiklanan, Hipertermik intra-Peritoneal vel/veya Intraplevral Perfiizyon siiresince kullanilan bu cihazlarda (
terapinin gerekliliklerine gore degisebilir ) bilimsel literatiirlerin ve bu ilaglarin kullanilarak yapildigi detayh veri analizlerinin
isiginda su ilaglarlar kullaniir: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMICIN C, ADRIAMYCIN/ DOKSORUBISIN, IRINOTECAN,
MELPHALAN ve OXALIPLATIN. Rand daha once degerlendiriimemis ilaglarin cihazla birlikte kullaniimasindan sorumiu
olmayacaktir.

KOMBINE KULLANILACAK MEDIKAL ALETLER
RAND kateterleri, Hipertermik Intra-Peritoneal ve/veya Intraplevral Perfliizyon igin dizayn edilen RAND drunlerinin: HANG&GO 3
R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 ve HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

Eger daha 6nce degerlendiriimemis, burada belirtilenler diginda alternatif triinlerin kullanimi durumunda, RAND herhangi
bir sorumluluk kabul etmez.
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SINIRLI GARANTI

Bu sinirli garanti, miisterinin ilgili kanuna goére her tiirlii mevcut yasal haklarina ektir.

RAND, bu medikal cihazin Uretiminde cihazin kullanim amaci ve dogasi neticesinde beklenen tim makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. RAND, “son kullanma tarihinden énce” bu kilavuzda yazdi§i sekilde sorumlu kullanici tarafindan kullanildiginda Griniin etkili
oldugunu garanti eder. Bununla beraber RAND, talimatlara uyulsa bile kullanicinin Grind dogru kullandigini, teshis ve tedavinin dogru
oldugunu, hastanin fiziksek ve biyolojik karakteristiginin tGrtiniin performans ve etkisine uygun ve hastaya zararsiz oldugunu higbir
zaman garanti edemez. RAND, rtndn dogru kullanimi igin her tirll 6n tedbirin alinmasi gerektigini ve talimatlara kesinlikle uyulmasi
gerekliligini vurgularken, kesinlikle yanlis kullanimdan kaynaklanan herhangi bir kaybin, zararin, harcamanin, olayin veya énemli
sonuglarin sorumlulugunu Uzerine almaz. RAND, piyasaya sunumu(surilmesi) sirasinda hatali ¢ikan ya da RAND tarafindan
yuklemesi yapilmig Grlinlerin son kullaniciya teslimine kadar olan siirede hatali gikmasi halinde Griini degistirmeyi kabul eder, fakat
musterinin hatasi sonucu bozulan Urinleri degistirmeyi kabul etmez. Yukaridakiler amag i¢in uygun ve pazarlanabilirligin garantisini
iceren agik ya da ortulu, yazili ya da s6zlu tim diger garantilerin yerine geger. Tanitim personeli, acente, satici, distribGtor, RAND
aracis! ya da diger endistriyel veya ticari organizasyonlar dahil hi¢ kimse, hicbir sekilde burada bahsedilenler haricinde garanti
vermeye ve tanitim yapmaya yetkili degillerdir. RAND, burada bahsedilenler disindaki tim amaca uygun ve pazarlama igin verilmis
garantileri reddeder. RAND ile uyusmazlik ya da hukuki ihtilaf olmasi durumunda, tim musteriler bu limitli garantiyi ve 6zel
anlagsmalara uymayi, tanitim personeli, acente, satici, distribitdér yada araci tarafindan yapilan degisikliklerle ilgili hak talep
etmeyeceklerini kabul ederler. (Burada yazili olmasa dahi ) bu garantinin taraflari arasinda var olan iligki, yorum ve icra, haricler ve
ayrilmiglar, kesinlikle italyan kanun ve yetkisince ayarlanir. Secilen mahkeme Modena (italya ) Mahkemesi'dir.
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NEPIrPA®H
AvaAwoiun cuokeup TTou Kataokeudetal/ouvapuoroyeital amd v RAND. Aev Trepiéxel Quoikd Adateg. Kataokeuddetal ammd un
TTUPETOYOVA, PN TOgIKA Kal BlooupBatd UAIKA cUpewva e TIG TTpodiaypa®ég ISO 10993 kai o€ CUPPOPPWON PE TNV eVOEDEIYUEVN
xpnon. Karaokeuaopévn €18IKA yia Xprion € OYKOAOYIKEG BepaTTeieg UTTEPOEPUIKNG EVOOTTEPITOVAIKNG KOl EVOOTTAEUPIKNG £€YXUONG.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
AidueTpog: 8 mm
AigTpnTto TuApa: 230 mm
2UVOAIKO prkog: 600 mm
O¢eppokpaaia xpriong: amod 37 £wg 45°C

ENAEAEITMENH XPHZH
laTpikA GUCOKEUR YIa ETTEURATIKA XEIPOUPYIKA XPHON TTou TTPoopIeTal yia TNV €yXuon Kal avappd@naon Kabapou guaioAoyikoU opoU
EUTTAOUTIOUEVOU PE XNMUEIOBEPATTEUTIKOUG TTAPAYOVTEG, O€ OUVONKEG UTTEPBEPUIag, OoTn BwPAKIKN 1] KOIAIGKA KOIAOTNTA. ZUCKEUN Wiog
XPAONG, TTOU UTTOPEI ETTIONG VO XPNOIUOTTOINGEI IO JETEYXEIPNTIKI TTAPOXETEUDN XEIPOUPYIKOU TPaUUOTOG.

MAPENEPIEIEZ KAl ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPYOUV OVOPOPEG TTAPEVEPYEIWV TTOU OXETICOVTOI GUYKEKPIMEVA PE TN XPOTN TOU TTPOIGVTOG.
H ouokeun avtevdeikvuTal yia d1adikaaieg EKTOG TNG evOEdEIYUEVNG XPHONG.

ZYNOHKEZ ANNOGHKEYZHZ
ATT0BNnKEUOTE TO TTPOIOV O€E XWPO UE EUPOG Beppokpaaiag 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

ENAEIZEIZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®PEAH, OMAAA XTOXOX AZOENQN, MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
MapakaAoUpe avaTpéETe 0TO eyXEIPidIo Xpriong Tou e€otTAiIouou Performer.

NAHPO®OPIEZ AXDAAEIAX
O1 TAnpo@opieg TTou TTPOOoPICOVTaI VIO VA ETTICTACOUV TNV TTPOCOXNA TOU XPAOTN Ot TOavWG ETTIKIVOUVEG KATAoTAOEIG KABWG Kal yia
va 3100QaAicouV Tn CwaoTH Kal ao@aAf Xprion TNG OUCKEUNG KaBopifovTal OTO KEINEVO WG EENG:

MPOEIAOMNOIHZH

AnAwvel ooBapég avemBUUNTEG evépyeleg Kal mIOavoUg KivdUvoug yia TNV ao@dAgia Tou XpAoTn Kail/fj Tou acBevh TTou
MTTOPEi VA TTAPOUCIAOTOUV KATA TN OWOTHA | TNV KOKA XPHON TNG CUCKEUNG KABWGS KAl TOUG TTEPIOPICHOUG OTN XPHoN Kal Ta
METPpa TTOU Ba TTPETTEl VO AN@BOoUV O& QUTEG TIG TTEPITITWOEIG.

YTmrodnAwvel 181aiTEPN @POVTIda TTPOCOoXK TToU Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOINCEl O XPAOTNG VIO TNV A0@AAR KAl OTTOTEAETUATIKA XPRon
TNG OUOKEUNG.

MNa 1eploodTEPEG TTANPOPOPIEG KA/ OE TTEPITITWON TTOPATTOVWY, €MKOIVWVACTE Ye TNV RAND A TOov €§ouciodoTnuévo TOTTIKO
dlavopéa.

MPOEIAOMNOIHZH

e O xpnriong Ba tmpétrel va SiaBdoel Kal v KATAVONOEl OAEG TIG TTANPOPOPIES YIa TO XPAOTN TIPIV a1rd Tn Xprion. Av dev
avayvwaoTouv Kal TnpnBolv 6A&g ol odnyieg N av dev TnPnBoUv AA&g oI TTPOEISOTTOINCEIG TTOU AVOPEPOVTAI, HTTOPEI va
mwpokAnBei coapog TpaupaTiIopog 1 BdvaTog Tou acBevi.

o H ouokeunl rpoopideTal yia xprpon amod ekmaidsupévoug emrayyeAparieg. H diadikacia 8a mwpémel va mapakoAouBeiTal
S1apKWG ME TTPOCOXH ATTO apPUOdIO TIPOCWTTIKO TTOU £XEl EKTTAIDEUTEI OTN XPAON TNG CUCKEUNG.

o [payuaromoIRoTe pIa OTITIKA £§€TaON Kol EAEYETE TTPOOCEKTIKA TIG CUCKEUEG TIPIV OTTO TN XPHON. ZUVBAKEG METAPOPAS
Kal/f] aTTOoBAKEUONG EKTOG EKEIVWV TTOU UTTOSEIKVUOVTOI EVOEXETAI VO £XOUV TTPOKAAETEI {NUIA OTIG CUOKEUEG.

e H aonyia gival eyyunuévn povo av dev éxel Bpaxei, avoixdei, KataoTpa@ei | OTTACEI N ATTOOTEIPWHEVN oUoKevaoia. Mn
XPNOIPOTTOIEITE TIG CUOKEUEG av Bev gival eyyunuévn n acnyia.

e EAéyére TNV nuepopnvia AREng oTnv eTikéTa. Mn XPNOIMOTIOIEITE TIG CUOKEUEG META TNV NUEPOMNVIA TTOU AVAPEPETAI.

e Mnv TpotroTroicite He KAVEVO TPOTTO Tr) CUCKEUR, KAl ISIAITEPN PNV SNUIOUPYEITE ETTITTAEOV OTTEG.

e Mnv eTAVATTOCTEIPWVETE, NV TNV UTTORAAAETE Ot TTepaITépw emedepyaoieg. H ek véou amrooTeipwon Ba pmropouoe va
HNV amrodeIXTEi AITOTEAEOMATIKN Kal VA SIakuBeUOEl TV aKEPAIOTNTA TNG S1dTagng, TpokaAwvTtag cofapég {nHIEG OTOV
acBevn.

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

e O1 cowAfRveg Ba TPETTel va ouvdeBOUV PE TPOTTO WOTE VA ATTOPEUXOOUV TO OTPABWHATA 1} Ol CTEVWOEIG.

o Mnv emiTpépere 0 AAKOOAN, uypd avaiocOnoiag (SnAadn IcopAoupdvio) i} o€ SiaBpwTiKoUg S1aAUTEG (BnAad akeTOVN)
va ¢épOouV o€ ETTAPN PE TN CUCKEUN, KOOWG PTTopEi va eKBECOUV O¢€ Kiviuvo Tn SOMIKA aKEPAIOTNTA.

e O1 ouokeuég “HIPP” éxouv oxediaoTei yia péyiorn mieon Asitoupyiog 500 mmHg. H Rand 8¢ @éper euBuvn yia AdBog
PUBMION TWV TTAPAUETPWY I aKOUCIA UTTEPRAON TNG TTIECNG TWV CUCKEUWYV TTOU SETTEPVAEI AUTO TO OPIO ACPAAEiaG.

o MeTd Tn XPAON, ATTOPPIYTE TN CUOKEUN CUN@WVA E TOUG KAVOVIOHUOUG TTOU I0XUOUV GTN XWEO TTOU XPNOCIKOTTOIEITAI ) GUCKEUT).
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MPOETOIMAZIA (yevikég TTAnpO@OpIES)

O X&IPIOPOG TNG CUCKEUNG TTPETTEI VA YIVETAI AONTITIKA.

. AQaipéaTe TN CUOKEUR aTTO TNV EEWTEPIKF CUOKEUATIQ.

Edv xpeidletal, TTpAyUOTOTTOINCTE OIQUETPIKA QVTIOETN CUUTTANPWUATIKY TOWN KATAAANAWY OIAOTACEWY, WOTE va ETTITPOATIEI N
€lI0aywyn TNG CUOKEUNG.

TotroBeTAOTE TOV KABETAPA YECT OTTO T CUUTTANPWHATIKA TOUr oTnVv €TIAeypévn Béon £€dpaang.

2TEPEWOTE T CUOKEUN PE TOIPOTO I JE pAppaTa TTdvw oTo OEpa.

JuvOEOoTE TOV KABETAPA PE TN YPAMMA TTAPOXETEUONG A £yXuong HEOW TOou KATAAANAOU OGUUUETPOU CUVOETHAPA TTOU UTTAPXEl OTN
ypauun.

MPOEIAOMNOIHZH

Tnv amokA&IoTIK €uBUvn yia TiG S1adikaoieg TOTTOBETNONG KAl OTEPEWONG, KABWG KOl yio TNV €MIAOYR Twv TUTTWV
KOOETAPWYV Kal TNG MEBOSOU OCUYKPATNONG £XEI TO XEIPOUPYIKO TTPOCWITIKO.

NMPOEIAOMNOIHZH

H ouokeun TrpoopileTal yia Xpfion MOVO o€ KOIAOTNTEG TOU CWHOTOG, Kal OXI Yid gl0aywyr o€ ayyeia | dAAa oTépIa TOu
OWHATOG.

N =

arw

1. Kard tn oTtepéwan TG CUCKEUNG, atmo@UYETE T CUPPAP WOTE VO ATTOTPATTEI TO EVOEXOUEVO OXICINATOG KAl KATAOTPOPAS ThG
OUOKEUNG.

2. Xg TEPITITWON OUYKPATNONG TNG CUOKEUNG WE PAUUA, TTPOCEETE va pnv TTPokANBei ¢nuid oTnv Trapoxéteuon amd BeAOVES R
aixuNpPa epyaAcia.

3. Metd Tnv ToTroB£TNON TNG OUOKEUNG, BeBaiwBeite 6T TO diGTPNTO TUAPA BPICKETAI OAGKANPO péoa OTnV KOIAGTNTA KAl ETTITTAEOV
BeBaiwBeite 6T N oUvdeon PETAEU YpaUPAG Kal KABETAPA gival aTTOAUTWG OTEYAVT).

4. Kartda 1n die€aywyn Tng Beparreiag, BeBaiwbeiTe OTI 0OI CUTKEUEG TTOU £XOUV OUVOEDEI PE TIG YPOUUEG avappoPnang eival ETTAPKWG
TTANPWHEVES (TO BIATPENTO TUAMA TTPETTEI Va gival TTARPWG EUBUBICHEVO).
AIAAIKAZIA AQAIPEZHXZ

1. A@aipéoTe TO TOIPOTO ) TO PAPUA OTEPEWONG.

2. ATTOOUVOEDTE TN CUOKEUN OTTO TNV QVTIOTOIXN YPAMMN.

3. AQaIpEOTE TN OUCKEUN PE TO XEPI, TPOBWVTAG EAaPPd. ATTOQUYETE aTTOTOUEG KIVAOEIG. MnVv XxpnaoiyoTroleite JETAAANIKG epyaAcia.

Av n ouokeun €xel peivel yéoa atnv KoIAOTNTA yia PEYAAo Xpovikd SIdoTnua, PTTopEi va gival dUoKoAo va agaipebei. MpoxwpRoTe
TTPOOEKTIKA.

NMPOEIAOMNOIHZH

A@OU a@aIpECETE TN CUOKEUR, EAEYETE TNV OKEPAIOTNTA TNG, WOTE VO ATTOKAEICETE TO EVOEXOUEVO VA £XOUV UEIVEI TUAHOTA
TNG OUOKEUAG HECO OTN CWHATIKF KOIAGTNTA.

O1 cuokeuég auTég TTpoopifovTal yid XpHON wg oUCTNHA TTOPOXETEUCNG Yia HEyIoTO SidoTnua 24 wpwv (6 wpeg yia
utrepBepIkEG BepaTtreieg pe Eéyxuon/mrapoxéreuon xnueloBepatmreutikwy diaAupdtwy). H RAND dev avaAaufdvel Kapia
€uBlivn yia akatdAAnAn xpnon, Aavbaopévn TomroféTnon/a@aipeon TNG CUCKEUNG Kal YIA TIG AUECEG EMITITWOEIG VIO TOV
acBevi kal/f Tov XEIPIOTH OF TEPITITWON UTTéPRAONG TWV Opiwv XPAONG TTou TrEPIAGPBAvoOvVTal OTIG TTapoUoeg odnyieg
Xpnone.

MPOEIAOMNOIHZH

H oupBaroTnTa XpARoNg TwV avwTépw CUCKEUWV ME OPICHEVA PAPHAKA TTOU CUVRBWG XpnoigotroloUvTal (KATd Tnv Kpion
TOoU OgpdITovTOog IlOTPOU) KOTA TIG Ogpatreieg UTTEPBEPMIKAG eVOOTTEPITOVAIKAG Ko/} evBOTTAEUpPIKAG EKTTAUONG EXEl
emBeBaiwOei KaTdAANAa YETA AT TTPOCEKTIKNA €§€TAON TNG EMIOTNHMOVIKAG BiBAlIoypagiag kal avdAuon Twv deSopévwy TTou
TPOEKUYPAV ATTO KAIVIKEG HEAETEG OXETIKA ME TN XPNON QAPHAKWY I} EYTTOPIKWYV OKEUAOHATWY pE BAON TIG ICXUOUOCEG APXES
edpaiwpévng  xpnong. Ta  @dppoaka autd  eivar  Ta  g§Rg:  CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN kai OXALIPLATIN. H Rand 8ev @épel kapia euBGvn yia T XprRon
TWV CUOKEUWYV QUTWYV ME QAPUOKA ) OKEUACTUATA TTOU SEV £XOUV TTPONYOUHEVWG a§loAoynOei.

IATPIKEZ ZYZKEYEZ IN'A XPHZH ZE XYNAYAZMO
O1 kaBetipeg TNG RAND €xouv oXedIOOTEI ATTOKAEIOTIKA YIQ XPAON O OUVOUOOHO PE YPAPMEG €yXuong N TTOPOXETEUCNG TTOU
TepIAapBavovTal ota akéAouBa Trpoidvta RAND Ta otroia TTpoopifovTtal yia uTrepBePUIKN evOOTTEPITOVAIKN Kal/fi €VOOTTAEUPIKN
ékmmAuon: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 kar HANG&GO HT BASIC R9900088.

ANA®OPA MNEPIZTATIKOY

OTtroi00niTToTE CORAPO TTEPIOTATIKG £XEI TUXOV CUMBEI 0€ OX€aN PE TN ouokeun Ba TTpéTTel va avagépeTtal aueca atreubeiag otnv RAND
Il OTOV IAVONEQ QUTHG, KOBWG ETTIONG Kal aToV apuodio popéa/apxn TOU KPATOUG JEAOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPMOTNG.

Catheters-20



B EAAHNIKA =

H RAND &ev avaAapfdvel Kapia euBivn o€ TePITITWON XPAROoNS GAAWV TTPOIOVTWY EKTOG AUTWYV TTOU UTTOSEIKVUOVTAI, EKTOG
€4V aUTd £XOUV TTPONYOUHéVWG adloAoynOki.

EFTYHZH NEPIOPIZMENHZ AIAPKEIAZ

Aurn n mepiopiopévn eyyunon CUUTTANPWVEI TA OTTOId CUVTAYHATIKA SIKQIWUATA TOU ayopacTr), CUMQWVA UE TNV IoxUouoa
vouobeaia.

H RAND eyyudtar Twg £xouv AngBei 0Aa Ta €UKOAQ PETPA KATA TNV KOTOOKEUR QUTAG TNG IOTPIKNAG OUOKEUNG, UUPWVA UE TIG
ATTAITACEIG TOU €IBOUG TNG CUOKEUAG KaI TNV Xprion yia tnv otroia auTtr) Trpoopidetal. H RAND eyyudral TTwG n 10TPIKF) OUCKEUN
AeiToupyei OTTWG evdEiKvUTAl OTIG TTAPOUCEG 0BNYieg XpPriong OTav XPNOIYOTTOIEITAl CUP@QWVA PE QUTEG ATTO OPUOdIO XPrOoTn Kal TIpIV
amd TNV nuepounvia ANgng Tou avagépeTal aTn cuokeuacoia. Qotéoo, n RAND dev pmopei va eyyunbei Twg o xpnotng Ba
XPNOIYOTTIOINCEI CWOTA TN CUOKEUR oUTe TTwG N AavBaopévn didyvwaon i Bepatreia kai/fj Ta CUYKEKPIPEVA CWUOTIKA Kal BIoAoYIKG
XOPAKTNPIOTIKG €vOg aoBevr dev emrnpedlouv Tnv ammddoon Kal TNV oTTOTEAETUOTIKOTNTA TNG CUOKEUAG UE KATAOTPOPIKEG GUVETTEIEG
yla Tov agBevr], TTapdT £xouv Tnpnbei o1 kaBopiopéveg odnyieg xpriong. H RAND, 1TapoTi Tovidel TRV avAaykn auoTnpig CUPPOp@Waong
ME TIG 0BnYieg XPriong Kai TNV TAPNON OAwV TwV TTPOPUAGEEWY TTOU Eival ATTAPAITNTES VIO TN CWOTHA XPron TNG OUOKEUNG, eV PTTOPE]
va avaAdBel kapia euBuvn yia atmwAeleg, nuIEG, £600a, €TTEIOOdIO ] CUVETTEIEG TTOU TTPOKUTITOUV AUECA 1 €Uueca atmd Tn AdBog
XpAon autig Tng ouokeung. H RAND avaAauBdavel va avTIKaTaoTACE TNV I0TPIKI) CUCKEUN OTNV TTEPITITWON TTOU EivVal EAATTWHATIKNA
o6tav Ba tn d1abéoel oTnv ayopd r Katd Tnv ammooToAr atré TN RAND kai éwg Tnv TTapaAafny atré Tov TEAIKO XPrioTn, EKTOG €AV auTo TO
eAaTTwpa €xer TpokAnBei atmd AdBog xeipioud Tou ayopacTh. H mapatdvw €yyunon avTikaBioTd OAeg TIG GAANEG £yyUNOEIG, PNTEG N
EVVOOUUEVEG, YPATITEG I TTPOQPOPIKEG, TTEPIANAUBAVOUEVWY TWV EYYUACEWV EUTTOPEUCINOTNTOG Kal KOTAAANAGTNTAG yia éva OKOTTO.
Kavéva dropo, TrepiAauBavopévwy  avTiTpoowTIwy, TIPOKTOPpWY, TTwANTWY, Olavouéwv 1 pecaddviwv g RAND 1 GAAwv
BIOUNXAVIKWY 1 EUTTOPIKWY OPYAVIGHWY Oev €xel TNV Ad€Ia va TTOpEXEl EKTTPOCWTINGN R €yyunon OXETIKA PE AUTAV TNV IATPIKN
OUOKEUN, €KTOG atrd 6oa ava@épovTal pntd otnv TTapouca. H RAND atroknpuooeTal KABe eyyunong €UTTOPEUCIPOTNTAG KAl KAOE
€yyunaon KataAANASTNTAG YIa £va OKOTTO OXETIKA PE AQUTO TO TTPOIdV, EKTOG aTTd 60Q ava@épovTal pnTd oTnv TTapouca. O ayopaoThg
avaAaufBaver Tnv uBUvVn TNG CUPPOPPWONG PE TOUG OPOUG AUTAG TNG TTEPIOPICHEVN £yyUNONG KAI, GUYKEKPIPEVA, ATTODEXETAI TTWG OF
mepimTwon diagwviag A avnidikiag pye Tnv RAND, d¢ Ba mpofdAAel adiwoelg ye BAon uTToTIBEPEVEG 1] aTTOOEDEIVUEVEG AAAQYEG N
TPOTTOTIOINCEIG TTOU £XOUV TTpayuaTtotroin®ei oe autriv Tnv lMepiopiopévn eyydnon amé OTToIOVOATIOTE QVTITIPOOWTTIO, TTPAKTOPA,
TTWANTA, diavopéa f) dAAo peoalovTa. O1 UTTAPXOUTEG OXETEIG avAuECa OoTa Pépn NG ouuaong (akdun Kal oTNV TTEPITITWAN TTou Ogv
eival ypaTrtr) yio Ta otoia 10xUel autr) n Eyydnan, n epunveia kai n ekTéAean Tng, xwpig eCaipéoelg kai/f emM@UAGEeIS, kaBopifovTal
aTroKAEIOTIKG atrd TNV ITOAIKA vopoBeaia kal dikalodoaia. To dIkaoTApIo TTou €xel €MAEYEI gival To AikaaTripio TNg MovTeva (ItaAia).
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BESCHRIJVING
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik, geproduceerd/geassembleerd door RAND. Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
Gemaakt van apyrogene, niet-toxische en biocompatibele materialen volgens de normen ISO 10993 en in relatie tot het beoogde
gebruik. Specifiek ontworpen voor gebruik in de oncologie voor intraperitoneale en intrapleurale hyperthermische perfusie.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN
Diameter: 8 mm
Geperforeerd gedeelte: 230 mm
Totale lengte: 600 mm
Gebruikstemperatuur: 37 tot 45°C

GEBRUIKSBESTEMMING
Invasief chirurgisch hulpmiddel, bestemd voor infusie en drainage van fysiologische oplossingen, ook verrijkt met
chemotherapeutische stoffen, in de buik- of borstholte onder hyperthermische omstandigheden. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik,
ook bestemd voor postoperatieve drainage van chirurgische wonden.

CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN
Het hulpmiddel mag niet gebruikt worden voor andere doeleinden dan de doeleinden die uitdrukkelijk beschreven zijn onder de
gebruiksbestemming. Er zijn geen bijwerkingen bekend die verband houden met het gebruik van het hulpmiddel.

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

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

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

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

VOORZORG

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

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

e Lees vO6r het gebruik aandachtig alle informatie door. Veronachtzaming, een verkeerd begrip of het gehaast doorlezen

van de aanwijzingen kan ernstig letsel of de dood van de patiént veroorzaken.

Het hulpmiddel is bestemd voor professioneel gebruik. De procedure moet aandachtig en continu gecontroleerd worden

door gekwalificeerd personeel dat getraind is in het gebruik van het hulpmiddel.

Inspecteer de producten visueel en controleer ze aandachtig véor het gebruik. Transport- en/of opslagcondities niet

conform hetgeen voorgeschreven, kunnen schade aan de producten veroorzaken.

¢ De steriliteit is uitsluitend gegarandeerd als de steriele verpakking niet nat, geopend, beschadigd of gebroken is. Gebruik

de hulpmiddelen niet indien de steriliteit niet gegarandeerd is.

Controleer de vervaldatum op het hiervoor bestemde etiket. Gebruik het product niet na die datum.

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

o Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het hulpmiddel brengt het risico van kruisinfectie met zich mee,
ongeacht de gebruikte reinigings- en sterilisatiemethode.

e Niet opnieuw steriliseren, niet aan extra behandelingen blootstellen. Hersterilisatie kan niet doeltreffend zijn en de
toestand van het hulpmiddel in gevaar brengen, met ernstig letsel van de patiént als gevolg.

¢ Het hulpmiddel niet aan verdere bewerkingen onderwerpen, met name mogen geen extra gaatjes worden gemaakt.

e Vermijd dat alcohol, anesthetische vloeistoffen (bv. isofluraan) of corroderende oplosmiddelen (bv. aceton) in contact
komen met het hulpmiddel om te voorkomen dat de structurele toestand wijzigt.

e Het hulpmiddel is ontworpen voor een gebruik tot een maximumdruk van 500 mmHg; Rand is op geen enkele wijze
aansprakelijk voor een verkeerde instelling van de parameters of een onvoorziene pressurisatie van de hulpmiddelen die
deze veiligheidslimiet overschrijdt.

VOORZORG

¢ Verwerk het hulpmiddel na gebruik overeenkomstig de toepasselijke voorschriften die van kracht zijn in het land van gebruik.
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PLAATSING (algemene aanwijzingen)

Voer de procedure uit m.b.v. een aseptische techniek.

Verwijder het hulpmiddel uit de primaire verpakking.

Voer indien nodig een contra-incisie van geschikte afmetingen uit om het gekozen hulpmiddel te kunnen doorvoeren.

Plaats de katheter via de contra-incisie in de gekozen zitting.

Bevestig eventueel met een pleister of hechtpunt.

Sluit de katheter op de afname- of infusielijn aan met behulp van een geschikt asymmetrisch aansluitstuk dat op de lijn zelf
aanwezig is.

Het chirurgische team is rechtstreeks verantwoordelijk voor het plaatsen, bevestigen en de keuze van het type katheter,
alsmede voor de operatieve incisie- en verankeringsmethode.

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor gebruik in lichaamsholten en is niet bestemd voor introductie in bloedvaten of
openingen.

VOORZORG

agprwdE

1. Vermijd tijdens de eventuele bevestiging een overmatig aantrekken met draad, om het hulpmiddel zelf niet te scheuren of te
beschadigen.

2. Controleer, in geval van verankering met hechtdraad, of de drainage niet beschadigd wordt met naalden of scherpe voorwerpen.

3. Controleer na plaatsing of het geperforeerde gedeelte volledig in de holte is geplaatst en controleer bovendien of de verbinding
tussen lijn en katheter perfect is afgedicht.

4. Controleer tijdens de therapie of de hulpmiddelen op de aanzuiglijnen goed zijn aangebracht (het geperforeerde gedeelte moet
volledig zijn ondergedompeld).

VERWIJDERINGSPROCEDURE

1. Verwijder eventuele tape of het hechtpunt.

2. Maak het hulpmiddel van de betreffende lijn los.

3. Verwijder het hulpmiddel met de hand door er zacht aan te trekken, maar vermijd bruuske manoeuvres en toepassing van

metalen instrumenten.

VOORZORG

Een langere verblijftijd van het hulpmiddel in de holte, kan verwijdering moeilijker maken, ga dus voorzichtig te werk.

Om te voorkomen dat fragmenten van het hulpmiddel in de holte achterblijven, moet na verwijdering aandachtig
gecontroleerd worden of de katheter in intacte toestand verkeert.

ATTENTIE

Bovengenoemde hulpmiddelen zijn ontworpen voor gebruik als drainage gedurende maximaal 24 uur (6 uur onder de
omstandigheden van een hyperthermische behandeling in aspiratie-drainage met gebruik van oplossingen verrijkt met
chemotherapeutische middelen). RAND is op geen enkele wijze aansprakelijk voor oneigenlijk gebruik, verkeerde
plaatsing/verwijdering en de directe gevolgen voor de patiént en/of de operator in geval van gebruik buiten de limieten die
in deze aanwijzingen zijn vermeld.

ATTENTIE

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

IN COMBINATIE TE GEBRUIKEN MEDISCHE HULPMIDDELEN
Alle RAND katheters zijn uitdrukkelijk ontworpen om gebruikt te worden in combinatie met de infusie- of afnamelijnen in de RAND
apparaten bestemd voor de hyperthermische intraperitoneale of intrapleurale perfusie: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067 en HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

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

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de koper die door de huidige wetgeving worden erkend
en beschermd.

RAND garandeert dat bij de productie van dit medische hulpmiddel alle nodige voorzorgsmaatregelen zijn getroffen die met het oog
op de aard en het gebruik waarvoor het hulpmiddel is bestemd, redelijkerwijs vereist mogen worden. RAND garandeert dat dit
medisch hulpmiddel in staat is te functioneren zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzingen mits het in overeenstemming met
datgene wat in de gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwalificeerd personeel en vé6r de houdbaarheidsdatum die op de
verpakking staat vermeld, wordt gebruikt. RAND kan echter niet garanderen dat de gebruiker het medisch hulpmiddel op de juiste
manier gebruikt en kan evenmin garanderen dat door een onjuiste diagnose of therapie en/of de bijzondere lichamelijke en
biologische eigenschappen van de individuele patiént de prestaties en de effectiviteit van het medisch hulpmiddel niet aangetast
worden met schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks het feit dat de aanwijzingen die in de gebruiksaanwijzingen staan vermeld
in acht zijn genomen. Derhalve wijst RAND nogmaals uitdrukkelijk op de noodzaak zich strikt aan de gebruiksaanwijzingen te houden
en alle nodige voorzorgsmaatregelen te treffen om het medisch hulpmiddel op de juiste manier te gebruiken en kan dan ook op geen
enkele wijze aansprakelijk worden gesteld voor enig verlies, schade, onkosten, ongevallen of gevolgen die direct of indirect
voortvloeien uit het oneigenlijke gebruik van het medisch hulpmiddel. RAND verplicht zich om het medisch hulpmiddel te vervangen
indien het op het moment dat het in de handel is gebracht defect was of in geval van door RAND verzorgd transport defect was op
het moment dat het aan de eindgebruiker is afgeleverd, tenzij dit defect is toe te schrijven aan een verkeerde behandeling door de
koper. Het voorgaande vervangt elke ander expliciete of impliciete, schriftelijke of mondelinge wettelijke garantie, met inbegrip van
garanties ten aanzien van de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor het bedoelde gebruik. Geen enkele vertegenwoordiger,
agent, dealer, distributeur of tussenpersoon van RAND of van andere industriéle of commerciéle organisaties mag enige
toezeggingen doen of nadere garanties verlenen die afwijken van datgene wat uitdrukkelijk in deze garantievoorwaarden is verklaard.
RAND wijst elke aansprakelijkheid van de hand ten aanzien van andere garantievoorwaarden en informatie/gebruiksaanwijzingen
dan die uitdrukkelijk in dit document staan vermeld. De koper neemt kennis van datgene wat uitdrukkelijk in deze
garantievoorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschillen of gerechtelijke verhaalsprocedures jegens RAND geen
aanspraak te zullen maken op vermeende of bewezen veranderingen of wijzigingen, die door eenieder zijn aangebracht en die in
strijd zijn met en/of een aanvulling vormen op hetgeen hier overeengekomen is. De bestaande relatie tussen partijen met betrekking
tot de overeenkomst (ook al is deze niet schriftelijk aangegaan) op basis waarvan deze garantie wordt afgegeven, alsmede elk
geschil dat hierop betrekking heeft of hiermee op enige wijze verband houdt, evenals elke relatie of eventueel geschil dat de
onderhavige garantie, zijn interpretatie en uitvoering betreft, met geen enkele uitzondering en/of voorbehoud, zal uitsluitend door de
Italiaanse wet en rechtsmacht worden geregeld. De gekozen rechterlijke instantie in geval van eventuele voornoemde geschillen zal
uitsluitend de rechtbank te Modena (Itali€) zijn.
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OMNMUCAHUE
OpHopasoBoe wu3genuve npowmssoactea/coopkn RAND. MarotoBrneHo 6e€3 MCNONb3oBaHUMS HaTypasnbHOro PEe3VHOBOrO naTtekca.
M3roToBneHo M3 anuporeHHbIX, HETOKCUYHbIX U GMOCOBMECTUMbIX MaTepUanoB B COOTBETCTBMM CO cTaHgapTamu ISO 10993 u ¢
npegnonaraembiM ucnonb3oBaHnem. CneunanbHO NpeaHa3HayYeHo AMS UCMOMb30BaHWsS B OHKONOMMW ANs MHTpanepuToHeansHon u
MHTpannespanbHON rmnepTepMmyeckon nepdysnu.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU
OuameTp: 8 Mm
MepdopupoBaHHas cekums: 230 Mm
O6was anvHa: 600 mm
TemnepaTypa ucnons3sosaHus: oT 37 o 45°C

HA3HAYEHUE
XVIpypI'VIHeCKVI MHBA3NBHOE MeAMUMHCKOe u3fenve ang nHdysmm u gpeHaxa YMcToro pactsopa, a Takke pacTBopa, oboraleHHoro
XMunoTepaneBTM4eCKMMN npenapatamMuy, B YCIIOBUAX TMnepTepmMun, B rpyaHy Unu 6pl'OLLIHyP0 NnonocCTb. OﬂHOpa:SOBOG n3genune
Takke MOXeT UCMNOoNb30BaTbCA 4SS NOCreonepaunoHHOro ApeHNPOBAHUSA XUPYPrMYECKON paHbl.

MOBOYHbIE 3PDEKTblI U MPOTUBOMNOKA3AHUA
MoBouHbIX 3hheKToB, ABNALINXCA CNEACTBMEM MPUMEHEHUS AaHHOMO uU3genus, He oTMeyeHo. MNMpoTnBoNoka3aHo NCMONb30BaHVe
n3genue ans npoueayp, He ykasaHHbiX B pasgerne «HasHauyeHve.

yCnoBusa XPAHEHUA
XpaHuTe nsgenuve npu temnepatype ot 5°C go 35°C (o1 41°F pno 95°F).

NMOKA3AHUA, OXWOAEMbIE KNMUHUYECKUE NMPEUMYLLECTBA, LIENEBASA rPYMNA NALUUEHTOB,
NMPEANONAIAEMbIE NOJIb3OBATENU
MoxanyncTa, obpatuTtech k PykoBoacTBy nonb3osatens Performer.

MH®OPMALINA O BE3OMNACHOCTH
NHdopmaums, ykazaHHaa Ona NPpUBMEYEHUss BHUMaHUS nonb3oBaTens Afs npefoTspalleHns NoTeHUManbHO onacHbIX cuTyauun u
obecneyeHnst NnpaBuIbHOro 1 6e3onacHOro NCNonbL3oBaHNA U3aenus, BblAeneHa B TekcTe crneayoLmm obpasom:

OCTOPOXHO!

Yka3biBaeT Ha Ccepbe3Hble HeratTuBHble peakuun U noTeHUUarbHble onacHOCTU AnA 6e3onacHOCTU nonb3oBaTens unum
nauueHTa, KOTopble MOrytT BO3HUKHYTb KaK BO BpeMs Hagnexawero, TaMm U BO BpeMs HeHagrnexawero mcnosib3oBaHus
nsgenusd, a Takxke Ha orpaHM4eHus B MCNoJib3oBaHUN U Mepbl, KOTOpPbIle Heob6xoaumo NMPUHATb B TaKUX criyvasx.

YKasblBaeT Ha T€ MOMEHTbI, B KOTOpble MONb30BaTeNb AO/MKEH NPOSBUTH ocoboe BHUMaHWe Ansi 6e3onacHoro u adhpekTUBHOrO
ncnonb3oBaHNAa ngenusa.

[ns nony4yeHnsa 6onee noapobHON nHdOpMaumm 1 Npy Hanuuuy npeTeHsun obpawaTtsca B RAND mnm k ocuumansHoMy MeCTHOMY
ancTpubbioTopy.

OCTOPOXHO!

e [Monb3oBaTenb [OMKEH MNPOYECTb U MOHATbL BCH MWHOPMauuio, npeAHa3sHaYeHHY ANA nonb3oBaTtensi, A0

ucnonb3oBaHusa u3genusa. HenpouTeHne Bcex MHCTPYKUMIA UMM HecobniofeHue BceX YKasaHHbIX npeaynpexaeHuin

MOXeT NPUBECTU K Cepbe3HbIM TPaBMaM UM CMepTU NnauueHTa.

U3penuve npegHasHaveHo gnsa npodeccuoHanbHOro ucnonb3oBaHus. Mpoueaypa AoMmKHa BHAMATENbLHO U HeNMpepbIiBHO

MOHUTOPUPOBATLCS KBANU(PULMPOBaHHbLIM U 0GY4YEHHbLIM NepCcoHarnom.

e [lpoBecTu 3puTenbHbIA OCMOTP Wu34enusi UM TWaATeNbHO MPOBEepPUTb €ro nepen UcNonb3oBaHMeM. YcCnoBwus
TPaAHCNOPTUPOBKU U XPaHEHUSA, OTIIMYHbIE OT yKa3aHHbIX, MOTYyT Bbi3BaTb NOBpeXAeHUe N3nenuin.

e CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA TOMbKO NPU CYXOW, HEOTKPbITOW, HEeNoBpPeXAeHHOW W Hepa3opBaHHOW CTepPUIIbHOWM

ynakoBke. He ucnonb3oBatb usgenve, ecrnv cTepuribHOCTb HE MOXET rapaHTMPOBaTbLCA.

MpoBepuTb CPOK rOQHOCTU Ha HaKneeHHOW 3TUKeTke. He ucnonb3oBaTh U3genue nocre ykasaHHOW gathbl.

Heo6xoaumo ucnonb3oBaTb U3AEeNUA HEMeANEHHO Nocrie OTKPbIBaHUA CTEPUIILHOW YNaKOBKU.

Tonbko Ans ogHopa3oBoro ucrnonb3oBaHus. MoBTopHOe Mcnonb3oBaHWe U3AENU NPUBOAUT K PUCKY NMepeKpecTHoro

MH(ULMPOBAHUA BHE 3aBUCMMOCTU OT MCMNOJIb3YeMOro cnoco6a YNCTKU Unu ctepunusaumm.

e He cTepunusoBaTb, He nogBepraTb HUKaKou o6paboTke. NMoBTOpHasa cTepunusauus MoXeT ObiTb Hea)(PeKTUBHON U
HapYLWWUTb LLeNOCTHOCTb U34enus ¢ NocrieayowWwnM HenpegHamepeHHbIM HaHeceHMeM Bpeaa NauueHTy.

e Hukoum ob6pa3oMm He M3IMEHATb M He moaudMUMpOBaTb U3genue, B YacTHOCTU, He NMpoAenbiBaTb OOMOJSIHUTENbHbIE
OTBepCcTUS.

e He gonyckaTb nonagaHusi Ha U3genue crnupTa, aHacTe3UPYIOLWMX XUAKocTer (Hanp., u3odrypaHa) unu KOppo3noHHbIX
pacTBopuTenew (Hanp., aLueToHa), NOCKONbKY OHM MOTYT HapyLUMTb €ro CTPYKTYPHYHO LIeNTIOCTHOCTb.

e Wspenue npegHasHayeHO AN MakcuManbHoro pa6ouvero gasneHuss B 500 mm pT. cT.; Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a HeBEpPHYH YCTaHOBKY NapaMeTpoOB UMU cllyyalHoe co3faHue U3GbITOYHOro AaBreHUs B U3AenusX, NpeBbIlaloLwero
AaHHbIN Npegen 6e30NacHOCTU.
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E

lMocne ucnonb3oBaHWSa yTUNUM3NMPOBaATb U3Oenve B COOTBETCTBUM C HOpMaMu, OEeNCTBYHOLMMU B CTpaHe MWCMOfb30BaHUS
nagenuva.

YCTAHOBKA (o6wwan nHgopmauus)

OCTOPOXHO!

C uspenuem cnepyet 06pau.|aTbc;| c cobnoaeHnem npaBuin acenTuku.

MN3Bneyb n3genue ns HapyxHom ynakoBKu.

Mpn HeobxoaMMOCTM co3haTe KOHTpanepTypy HEOOXOAUMBIX pa3MepoB Ars BCTaBKWN U3AENUS.

BcTaBuTh KaTeTep Ha MECTO Yepes KOHTpanepTypy.

3akpenuTb usgenue HanoXxeHWeMm LWBa 1nu ¢ NOMOLLIbIO NNAacTbIPS.

CoeguHunTb KateTep ¢ NuHUen 3abopa mMnu UHMY3NOHHON NNUHMEN C NOMOLLbIO NMOAXOAALEr0 aCUMMETPUYECKOTO KOHHEKTOpa,
pPacnonoXeHHOro Ha NUHUN.

OCTOPOXHO!

3a npoueaypbl YCTaHOBKM M 3aKpenneHwusl, BbIGOp Tuna kKaTeTepa, a Takke Haape3 M MeToA KpenneHuss HeceT
HenocpeAcTBEHHYI OTBETCTBEHHOCTb XMPYPruveckui nepcoHarn.

OCTOPOXHO!

Uspenuve npegHasHa4yeHo ANA UCNONb30BaHUA TONTLKO B NOJIOCTU Tesla U He NnpeaHa3HavyeHo AN BBeAeHUA B cocyabl nnu
oTBepCTUA.

BHUMAHUE!

agpwdE

1. Bo Bpems 3akpenneHns nsberaTb HanoXeHus LBa Ha n3genve Bo nsbexaHune ero paspbiBa Unv NoBPEXAEHUS.

2. B cnydvae KpenneHuns XuMpypru4eckorl HUTbIO YAOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO OpPEeHaX He MOBpexXAeH urnamuv wnuv OocTpbiMu
npegMmeTamm.

3. lMocne ycTtaHOBKM yAOCTOBEPUTLCHA B TOM, YTO NepdOpvpoBaHHas CEKLMs MOMHOCTbI0 pacroniokeHa B MOMoCTU, KpoMe Toro,
NPOBEPUTb, YTO COEANHEHNE MEXAY NNHNEN N KaTeTepoM abCcoMTHO repMeTUYHO.

4, Bo BpemMsa Tepanuu cnegutb, 4TOObl W34enus, pacrnofioXeHHble Ha nuHuM 3abopa  ObiMM  XOPOLLO  3aKpenseHsbl
(nepdopupoBaHHas YacTb AOMKHA ObITb NONHOCTLIO MOrPYXXeHa B NOMOCTb Tena).

NPOLIEAYPA NO YOANEHUIO

1. YpanuTb NeHTy nnm 3akpennsioLwuii LOB.

2. OTcoeanHUTb U3genune oT COOTBETCTBYIOLLEN MUHUMN.

3. YpanuTe wusgenue pykown, BblTackvBasd ero 6e3 ycunus; usberatb peskux OBWXeHUW. He wucnonb3oBaTb MeTannuyeckue

WHCTPYMEHTbI.

BHUMAHUE!

Ecnn nspenve octaetcs B Monoctu Terna B TeYEHVME MNPOAOIMKUTENBHOTO BPEMEHW, ero yaaneHune MoxeT ObiTb 3aTpyaHeHo.
MposiBNSATE OCTOPOXHOCTb.

OCTOPOXHO!

Mocne yaaneHus usgenusi yaocToBepUTLCA B TOM, YTO OHO He NOBpPEeXAeHOo, YTOObI He 4ONYCTUTL TOro, YTOObLI B NONIOCTH
Tena ocTtanucb (pparmMeHTbl U3genus.

OCTOPOXHO!

N3pgenue npegHasHauyeHo AN UCNOMb3OBaHUSA B KayeCcTBe APEHaXHON CUCTeMbl B TedeHue MakcumyMm 24 yacos (6 yacoB
ONA  runepTepMUYecKUX npouedyp C UHdQy3nen/apeHaxeMm XuMuUoTepaneBTMYECKUX pacTtBopoB). RAND He Hecert
OTBETCTBEHHOCTM 3a UCNOSIb30BaHMe M3aenue He Mo HasHa4YeHMUIO, ero HenpaBUIbHYIO YCTAaHOBKY M yAarneHue, a Takke 3a
npsiMbie NOCNeACTBUA ANA NauMeHTa U onepaTopa B Criy4yae HapylueHUsi NpeaenoB UCNONb30BaHUsA, YKasaHHbIX B AaHHOM
MHCTPYKUMN.

OCTOPOXHO!

CoBMeCTMMOCTb YKa3aHHbIX Bbille U34eNnui C HEeKOTOPbIMU PacnpoCTPaHEeHHbIMW NeKapCcTBeHHbIMM npenapartamu (no
Ha3Ha4YeHUI0 Bpayva) Npu MHTpanepuToHeaslbHOW U MHTpanneBpanbHOM rMnepTepmMuyeckon nepdysmm 6bina Hagnexawmm
ob6pa3om npoBepeHa NOCPeaACTBOM 0630pa Hay4yHOW NUTepaTypbl U aHanu3a NokasaHUM KIIMHUYECKUX TeCTOB B OTHOLUEHUU
MCNONb30OBaHUA WMEKLNXCA B KOMMEPLMM MeAUMUMHCKUX MpenapaTtoB, OCHOBaHHbIX Ha cregylolmX LWUPOKO
NpUMeHsieMbIX AKTUBHbIX KOMMOHEeHTax: KAPBOMJIATUH, UUCNNATUH, MUTOMULINH C,
AOPUAMUWLUMH/OOKCOPYBULUMH, NPUHOTEKAH, MEN®AJTAH u OKCAJIMMJIATUH. Rand He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B
cnyyae MUCNofib30BaHUA U3AenuA BMeCcTe C MeAMKaMeHTaMu WIM npenapaTtamMy, He MOJyYUMBLUMMU NpeaBapuTenbHON
OLeHKM.

U3ONENUA MEOULIMHCKOIO HA3HAYEHUA ONA COBMECTHOIO UCIMNONb30BAHUA
KateTepsl RAND cneuuanbHo npefHasHayeHbl Ans UCMONb30BaHUS BMECTE C UH(Y3WOHHBIMU MUHUSIMU UMW NUHMSMU 3a6opa,
BKIMIOYEHHBIMM B crieaytowpe npodykTel RAND Ansi MHTpanepuToHearnbHOM Unv MHTpanneBsparbHON runepTepMuyeckoi nepdysuu:
HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 1 HANG&GO HT BASIC R9900088.

COOBLWEHME OB UHUMOEHTE
O no6om cepbesHOM MPOUCLLECTBUM, MPOU3OLIEALIEM C YCTPOWCTBOM, crneayeT coobuwath HenocpeactseHHo B RanD wnu ee
AMCTpUObLIOTOPY, @ Takke B KOMNETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-yneHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nonb3osaTerb.
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OCTOPOXHO!

RAND He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B Clly4yae UCMONb30BaHUA NPOAYKTOB, OTMINYHbIX OT YKa3aHHbIX, €C/IN OHWU He NpOoLUnun
npe.qBapMTeanoﬁ OLIeHKWN.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Hacmosiwasi ozcpaHuyeHHasi 2apaHmusi OornoJsiHsiem Jio6ble npaea nokKynamess, npedycMompeHHble delicmsyrowum
3aKoHOOameslbCMeoM.

RAND rapaHTMpyeT, 4TO nNpu NpOM3BOACTBE [AAHHOMO MEAMUMHCKOrO wu3genust Obinv  MPUHSATbI BCE pa3yMHble  Mepbl
nNpeaoCTOPOXHOCTY, BbiTEKaLLMe U3 Xxapaktepa u3genusa n cgepsbl ero npumeHeHus. RAND rapaHTupyeT, 4To AaHHOe MeaULMHCKOoe
n3genue yHKUMOHMPYET, KaK yKaszaHO B HACTOSLLEN WHCTPYKUMM MO WCMNOMb30BaHWIO, MNPWU YCMOBUM €ro MNpUMEHEHUs B
COOTBETCTBUM C [AHHOM WMHCTPYKUMEN KBanuUUUMPOBaHHLIM Mofb3oBaTeneM M OO UCTEYEeHWs CpoKa rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
ynakoBke. Tem He MeHee, RAND He MOXeT rapaHTupoBaTb NPaBUIIbHOCTb UCMOMb30BaHUSA U3OEenusa nonb3oBaTeneM, a Takke To,
YTO HenpaBWIbHbLIA AMarHo3 unu Tepanus, NMnbo duanyeckne unum Buonornyeckne OcCoBEHHOCTM KOHKPETHOrO naumMeHTa He
NMOBMNUSIIOT Ha XapakTepPUCTUKM U 3EEKTUBHOCTb M3OEenus C nocrnegylwmM yuepbom and nauveHTa Aaxe npu cobnopeHumn
npeaocTaBneHHbIX MHCTPYKUMi. HecmoTpsa Ha To, yto RAND nogyepkuBaeT He0H6XOOUMOCTb CTPOro cobniogeHus MHCTPYKUUKU No
MCMNONb30BaHUIO U MNPUMEHEHUS BCEeX Mep NPeaoCTOPOXHOCTU ANsi MPaBWUMbHOTO WCMOMNb30BaHUSA M3OenNusa, OHa He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a ntobble pacxoapl, yuepb, HecyacTHble criydyam M HeraTMBHbIE NMOCNEACTBMS NPSMO UNU KOCBEHHO Bbi3BaHHbIE
HeHaanexawum wucnonb3oBaHneMm u3genusa. RAND ob6s3yeTcsa 3amMeHUTb MeAuLUMHCKOe wusgenue, ecnu obHapyxuBaeTcsi ero
OedeKkTHOCTL OT MOMEeHTa Bbilycka Ha pPbIHOK WNKW TpaHcnopTupoBkn cunamum RAND O MOMeHTa [JOCTaBKM KOHEYHOMY
nonb30BaTento, 3a WCKIIYEHMEM CryyYaeB, Koraa Takon aedekT Obin Bbi3BaH HenpaBuIlbHbIM OOpalleHMeM nonb3oBaTens c
nsgenuem. BblleykaszaHHas rapaHTUs 3aMeHsieT BCe ApYyrue SiIBHO yKasaHHble Unv nogapasymeBalolmecs rapaHTuu, nNMCbMeHHble
WIKN YCTHble, BKMOYas rapaHTuio NpogasaeMocTu U roAHOCTU ANS Lenen ucnonb3oBaHua. Hukakne nuua, Bkrovas npeacrasutenen,
areHToB, AWMEpoB, pacnpocTpaHuTenen unu nocpegHukoB RAND, a Takke gpyrme npoMbllWNEHHbIE WM KOMMepYeckue
npeanpusaTns, He aBTOPM30BaHbl AaBaTb Kakume Obl TO HX GbINO Npes3eHTaumMy UM rapaHTUmM B OTHOLLEHUM LAHHOr0 MeAMLMHCKOro
nM3genusa, 3a MWCKIIYEHUEM rapaHTuMK, YyKasaHHOMW B HacTosiem paokymeHTe. RAND He paeT rapaHTum npogaBaemMocTu wu
NPUrogHOCTU ANsi onpeferNieHHbIX Lener AaHHOrO MPOAYKTa, 3a MCKIIYEHUMEM rapaHTMK, YKa3aHHOW B HacTOsALEM [OOKYMEHTE.
Mokynatenb 0b6sA3yeTca cobniogaTth YCNOBNUS HACTOALLEN OrPaHNYEHHOW rapaHTMmM U, B YaCTHOCTU, CcornaluaeTcs, B Criyyae CrnopoB u
pasHornacui ¢ RAND, He npeabsBnsaTb NPETEH3MI Ha OCHOBaHWMM NOA03PEBAEMbIX UMW LOKA3aHHbLIX U3MEHEHU Unn Mogudmnkaumm
HacTOSILLEN OrpaHWYEHHON rapaHTMn fnbbiM NpeacTaBUTENEM, areHTOM, AUNEepPOM, ANCTPUOLIOTOPOM UMW OPYrMM MOCPEAHUKOM.
CyuiecTByoLLME OTHOLLEHUS MEXAY CTOPOHamMu JoroBopa (B TOM Yucrie B criydae, Korga OH He 3aKIi4eH B MUCbMEHHON dopMe), K
KOTOpPbIM OTHOCWUTCSl HacTosiasl rapaHTusl, ee WHTepnpeTauuMst M ucrnonHeHne 6e3 kakMx Obl TO HM ObINO  MCKMOYEHUN
pernameHTMpyeTcs MCKMIOYUTENBbHO WUTaNbAHCKUM 3aKOHOOATENbCTBOM UM HaxOAMTCA B uUTanbaHCKOW wopucaumkummn. Cygom ans
BO3MOXHbIX pa3bupartenscts n3bpaH Cyn MogeHsl (UTanus).
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B POLSKI ®

OPIS
Przyrzad jednorazowy wyprodukowany/sktadany przez RAND bez uzycia lateksu. Wykonany z materiatdw niepirogenych,
nietoksycznych i biokompatybilnych zgodnie z normami ISO 10993 oraz jego przeznaczeniem.

Produkt przeznaczony do zastosowan onkologicznych w perfuzji hipertermicznej otrzewnej i optucne;j.

DANE TECHNICZNE
Srednica: 8 mm
Czes¢ perforowana: 230 mm
tgczna dtugosé: 600 mm
Temperatura uzycia: od 37 do 45°C

PRZEZNACZENIE
Inwazyjny przyrzad chirurgiczny przeznaczony do infuzji i odprowadzania roztworow, takze wzbogaconych czynnikami
chemoterapeutycznymi, w warunkach hipertermicznych w klatce piersiowej lub jamie brzusznej. Przyrzad jednorazowy,
wykorzystywany takZze do pooperacyjnego drenazu ran.

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac produkt w temperaturach mieszczgcych sie w zakresie 5°C — 35°C (41°F — 95°F)

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

INFORMACJE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
Informacje majace na celu zwrécenie uwagi uzytkownika na potencjalnie niebezpieczne sytuacje oraz zapewnienie bezpiecznego i
poprawnego uzytkowania przyrzgdu sg zamieszczane w tekscie w nastepujacy sposob:

OSTRZEZENIE

Oznacza mozliwos¢ wystapienia ciezkich skutkdw ubocznych oraz zagrozenia dla bezpieczenstwa uzytkownika i/lub
pacjenta, zaréwno w przypadku prawidlowego, jak i nieprawidiowego uzywania przyrzadu oraz ograniczenia uzytkowania i
kroki, jakie w takim przypadku nalezy podjac.

UWAGA
Oznacza sytuacje, w ktérych uzytkownik musi zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w celu bezpiecznego i skutecznego uzytkowania
przyrzadu.

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

OSTRZEZENIE

e Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu, uzytkownik musi zapoznac¢ sie ze wszystkimi instrukcjami. Niezapoznanie
sie z instrukcjami lub nieprzestrzeganie podanych ostrzezen moze spowodowaé powazne zranienie lub $mier¢ pacjenta.

o Przyrzad przeznaczony jest do uzytku profesjonalnego. Jego uzytkowanie musi odbywa¢ sie pod stalym, uwaznym
nadzorem wykwalifikowanego personelu.

e Przed rozpoczeciem uzytkowania produktéw nalezy dokonaé¢ ich ogledzin i sprawdzenia. Transportowanie i/lub
przechowywanie produktu w innych warunkach niz okreslone w instrukcji moze spowodowac jego uszkodzenie.

e Sterylnos¢ produktu jest zagwarantowana tylko, jesli opakowanie nie zostanie zamoczone, otwarte lub uszkodzone. Nie

wolno uzywac przyrzadow, ktérych sterylnosé nie jest zapewniona.

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

Przyrzadow nalezy uzy¢ niezwlocznie po wyjeciu ze sterylnego opakowania.

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

umycia czy wysterylizowania.

e Nie wolno ponownie sterylizowaé produktu ani poddawaé¢ innej obrébce. Ponowna sterylizacja moze okazac¢ sie
nieskuteczna i moze uszkodzié¢ produkt, powodujgc przypadkowe zranienie pacjenta.

¢ Nie wolno w zaden sposob modyfikowa¢ czy zmienia¢ produktu. W szczegélnosci nie wolno wykonywa¢ w nim
dodatkowych otworow.

¢ Produkt nie moze mie¢ stycznosci z alkoholem, ptynami znieczulajgcymi (np. izofluranem) lub rozpuszczalnikami
korozyjnymi (np. acetonem), ktére moga zniszczy¢ jego strukture.

o Przyrzad przeznaczony jest do pracy z maksymalnym cisnieniem roboczym 500 mmHg. Firma Rand nie ponosi
odpowiedzialnosci za nieprawidlowe ustawienie parametréw lub przypadkowe przekroczenie bezpiecznego limitu
cisnienia.

UWAGA
e Po uzyciu zutylizowa¢ produkt zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym jest uzytkowany.
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PRZYGOTOWANIE DO PRACY (informacje ogdlne)

Przyrzad nalezy obstugiwa¢ z zachowaniem warunkéw aseptycznych.

Wyjaé przyrzady z opakowania zewnetrznego.

W razie potrzeby wykona¢ dodatkowe naciecie chirurgiczne, tak by mozliwe byto prawidtowe umieszczenie przyrzadu.
Przeprowadzi¢ cewnik przez przecigcie i umiesci¢ w wybranym gniezdzie.

Zamocowac za pomocg szwu lub plastra.

Potagczy¢ cewnik z przewodem odprowadzajgcym lub infuzyjnym za pomocg odpowiedniej ztgczki asymetrycznej umieszczonej w
tym przewodzie.

OSTRZEZENIE

Za wybor metody umiejscowienia i mocowania, typu cewnika oraz metody nacigcia i umocowania odpowiada bezposrednio
personel chirurgiczny.

OSTRZEZENIE

Przyrzad przeznaczony jest wylacznie do stosowania w jamach ciala, a nie do umieszczania w naczyniach krwionosnych
illub otworach ciata.

apwdE

UWAGA

Podczas mocowania unikac szycia, aby nie rozedrze¢ lub nie uszkodzi¢ przyrzadu.

W przypadku mocowania za pomocg nici chirurgicznej uwazaé, zeby nie uszkodzi¢ spustu igtg lub ostrg krawedzig.

Po zamocowaniu przyrzadu sprawdzi¢, czy czes¢ perforowana jest w catosci umieszczona w jamie ciata oraz czy potgczenie
miedzy przewodem a cewnikiem jest idealnie szczelne.

Podczas zabiegu sprawdza¢, czy przyrzady umieszczone w przewodach spustowych sg dobrze wigczone (cze$¢ perforowana
musi by¢ catkowicie zanurzona).

wnhpE

e

PROCEDURA USUWANIA
Zdjac¢ tasme lub szew mocujacy.
2. Odtgczy¢ przyrzad od przewodu.
. Recznie usuna¢ przyrzad, pociagajac go ostroznie — nie wykonywaé gwattownych ruchéw. Nie uzywac przyrzadéw metalowych.
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W przypadku pozostawienia przyrzgdu w jamie ciata przez dtuzszy czas, mogg zaistnie¢ problemy z jego usunieciem. Zachowaé
ostroznosc.

OSTRZEZENIE
Po usunieciu przyrzadu sprawdzi¢, czy jest kompletny i czy zadne jego fragmenty nie zostaty w jamie ciata.

OSTRZEZENIE
Przyrzad przeznaczony jest do pracy z systemem drenazowym przez maksymalnie 24 godziny (6 godzin w przypadku
zabiegu hipertermicznego z infuzja/drenazem roztworéw chemoterapeutycznych). Firma RAND nie ponosi
odpowiedzialnosci za nieprawidlowe uzytkowanie oraz niewlasciwe umieszczenie/usuniecie przyrzadu oraz za
bezposrednie skutki dla pacjenta i/lub operujacego chirurga w przypadku przekroczenia ograniczen opisanych w niniejszej
instrukcji.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ opisywanych przyrzadéw z czesto stosowanymi lekami — wybranymi przez lekarza — w przypadku perfuzji
otrzewnej i/lub optucnej zostala doktadnie sprawdzona poprzez poréwnanie z literaturg fachowg i analiza danych z badan
klinicznych dotyczacych uzycia lekdw zawierajgcych nastepujace skiadniki aktywne, uzywane tgcznie: KARBOPLATYNA,
CISPLATYNA, MITOMYCYNA C, ADRIAMYCYNA/DOKSORUBICYNA, IRYNOTEKAN, MELFALAN i OKSALIPLATINA. Firma
Rand nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie przyrzadoéw z lekami lub preparatami, ktéorych wplyw nie zostal poddany
ocenie.

URZADZENIA MEDYCZNE, Z KTORYMI MOZE PRACOWAC PRZYRZAD
Cewniki firmy RAND s3g przeznaczone wytgcznie do uzytku z przewodami infuzyjnymi lub drenazowymi, w tym z nastepujacymi
produktami firmy RAND, przeznaczonymi do perfuzji hipertermicznej otrzewne;j i/lub optucnej: ,HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO
3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

OSTRZEZENIE
Firma RAND nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadki uzycia innych produktéow niz wyzej wymienione, o ile nie zostaly
uprzednio zweryfikowane.
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OGRANICZONA GWARANCJA

Niniejsza ograniczona gwarancja stanowi uzupefnienie praw ustawowych nabywcy.

Firma RAND gwarantuje, ze ten przyrzad medyczny zostat wyprodukowany z nalezytg starannoscig, wtasciwg dla jego charakteru i
przeznaczenia. Firma RAND gwarantuje, ze ten przyrzagd medyczny bedzie dziata¢ zgodnie z opisem w instrukcji uzytkowania, o ile
bedzie obstugiwany przez wykwalifikowanego uzytkownika, zgodnie z instrukcjg oraz w terminie wskazanym datg przydatnosci do
uzycia na opakowaniu. Firma RAND nie moze jednak zagwarantowac, ze uzytkownik bedzie prawidtowo postugiwat sie przyrzgdem.
Firma RAND nie odpowiada réwniez za nieprawidtowg diagnoze lub leczenie i/lub konkretne cechy biologiczne lub fizyczne pacjenta,
ktére mogg wptywaé na skutecznos$c¢ i dziatanie przyrzgdu w sposob szkodliwy dla pacjenta mimo przestrzegania instrukcji obstugi.
Firma RAND podkresla konieczno$¢ bezwzglednego przestrzegania instrukcji obstugi oraz zastosowania wszystkich Srodkow
ostroznosci koniecznych do prawidtowego korzystania z urzadzenia, nie ponosi jednak odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty,
uszkodzenia, koszty, wypadki czy skutki posrednie i bezposrednie zwigzane z nieprawidlowym uzytkowaniem urzgdzenia. Firma
RAND zobowigzuje sie do wymiany przyrzagdu medycznego, jesli byt uszkodzony w momencie jego wprowadzenia do obrotu lub
podczas wysyiki przez firme RAND do momentu dostarczenia uzytkownikowi koncowemu, o ile uszkodzenie nie byto skutkiem
niewtasciwego obchodzenia sie z przyrzadem przez nabywce. Powyzsze oswiadczenie znosi wszystkie gwarancje domniemane i
wyrazone wprost, ustne i pisemne, w tym gwarancje wartosci handlowej i przydatnosci do okre$lonego celu. Zadna osoba, w tym
przedstawiciel, agent, dealer, dystrybutor czy posrednik firmy RAND tudziez inna organizacja przemystowa lub handlowa nie jest
upowazniona do sktadania o$wiadczen lub zapewniania gwarancji dotyczgcych tego przyrzadu medycznego, innych niz
jednoznacznie opisane powyzej. Firma RAND zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w zakresie wartosci handlowej i przydatnosci
do okreslonego celu tego produktu, innej niz wyraznie okreslona w niniejszej instrukcji. Nabywca zobowigzuje sig¢ do przestrzegania
warunkow tej ograniczonej gwarancji oraz, w szczegoélnosci, zobowigzuje sie, ze — w przypadku sporéw z firmg RAND — nie bedzie
wysuwac roszczen, ktoérych podstawg bedg domniemane lub rzeczywiste zmiany czy modyfikacje niniejszej ograniczonej instrukcji
dokonane przez przedstawiciela, agenta, dealera, dystrybutora lub innego posrednika. Istniejgce relacje miedzy stronami umowy
(takze w przypadku, gdy nie zostata ona zawarta na pismie), ktérych dotyczy ta gwarancja, jej interpretacja i wykonanie (bez zadnych
zastrzezen i/llub wykluczen) podlegajg wytgcznie prawu i jurysdykcji Wioch. Sagdem wiasciwym dla rozstrzygania sporéw jest sad w
Modenie (Wiochy).
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OPIS
Uredaj za jednokratnu upotrebu koji proizvodi/sklapa kompanija RAND. Ne sadrzi prirodni gumeni lateks. U potpunosti je izraden od
apirogenih, netoksi¢nih i biokompatibilnih materijala u skladu sa standardima ISO 10993 i u skladu sa predvidenom upotrebom.
Posebno projektovan za koriS¢enje u onkologiji za intraperitonealne i intrapleuralne hipertermalne perfuzije.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE

Pre¢nik: 8 mm Ukupna duzina: 600 mm
Perforirani deo: 230 mm Temperatura kori§¢enja: od 37 do 45°C
NAMENA

Hirurski invazivni medicinski uredaji namenjeni za infuziju i izvlacenje Cistog rastvora obogacenih i sredstvima za hemoterapiju, u
hipertermi¢kim uslovima, u torakalnoj ili abdominalnoj Supljini. Uredaj za jednokratnu upotrebu se takode koristi za postoperativnu
drenazu hirurskih rana.

NEZELJENI EFEKTI | KONTRAINDIKACIJE
Nema utvrdenih nezeljenih efekata koji su izriCito vezani za upotrebu proizvoda. Uredaj je kontraindikovan za procedure izvan
namenjenog opsega koris¢éenja.

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

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

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

UPOZORENJE

Ukazuje na ozbiljne negativne reakcije i potencijalne opasnosti za korisnika i/ili pacijenta koje se mogu javiti i prilikom
pravilnog i prilikom nepravilnog koriSéenja uredaja, kao i na ograni¢enja u koriSéenju i mere koje je potrebno preduzeti u
takvim slucajevima.

Ukazuje na posebnu paznju koju korisnik mora da obrati u cilju bezbedne i uspeSne upotrebe ovog uredaja.

Za viSe informacija ili u slu€aju zalbe, kontaktirajte kompaniju RAND ili njenog ovlaséenog zastupnika.

UPOZORENJE

o Pre korisc¢enja, korisnik mora da procita i razume sve informacije. Ukoliko ne procitate i ne pratite sva uputstva, ili ne

postujete sva navedena upozorenja, moze doc¢i do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta.

Uredaj je namenjen za profesionalnu upotrebu. Kvalifikovano i obu¢eno osoblje mora pazljivo i konstantno nadgledati

postupak.

e lzvrsite vizuelnu proveru i pazljivo proverite uredaje pre koriséenja. Uslovi transporta i/ili skladiStenja koji se razlikuju od
propisanih mogu dovesti do oStec¢enja uredaja.

e Sterilnost je garantovana samo ukoliko sterilno pakovanje nije mokro, otvoreno, osteceno ili polomljeno. Ne koristite

uredaje ukoliko nije moguce garantovati sterilnost.

Proverite datum isteka roka upotrebe na nalepnici. Ne koristite uredaj nakon navedenog datuma.

Uredaj se mora koristiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakovanja.

Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriSéenje uredaja nosi rizik od infekcije bez obzira na koriS¢eni metod

¢iscenja ili sterilizacije.

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

¢ Nemojte menijati ili neispravno rukovati uredajem na bilo koji nac¢in, a posebno nemojte stvarati nove otvore.

e Ne dozvolite da uredaj dode u kontakt sa alkoholom, anestetskim te¢nostima (tj. izofluranom) ili korozivnim
rastvaracima jer oni mogu ugroziti strukturnu celovitost.

e Uredaj je dizajniran za maksimalni radni pritisak od 500 mmHg; kompanija Rand nije odgovorna za neodgovarajuc¢a
podesavanja parametara ili sluéajno prekoracenje graniéne vrednosti pritiska na uredaju.

o Nakon koriS¢enja, odlozite uredaj u skladu sa propisima koji vaze u zemlji u kojoj se uredaj koristi.
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PODESAVANJE (opste informacije)

UPOZORENJE

Uredajem se mora rukovati aseptiéno.

Izvadite uredaj iz spoljaSnjeg pakovanja.

Ukoliko je neophodno, izvrSite kontra rez odgovarajucih dimenzija kako biste omogucili umetanje uredaja.

Kroz kontra rez postavite kateter u odabrano mesto.

Fiksirajte uredaj pomocu Sava ili flastera.

Povezite kateter sa linijom za izvlacenje ili infuziju, preko odgovarajuceg asimetri€nog konektora, koji se nalazi na samoj liniji.

UPOZORENJE

Hirursko osoblje je direktno odgovorno za postupak namestanja i priévr§éivanja, izbor tipova katetera, kao i za nacin
zasecanja i uévrséivanja.

UPOZORENJE

Uredaj je namenjen za koriS¢enje samo u telesnim Supljinama, a ne za umetanje kroz krvne sudove ili telesne otvore.

grOdDE

PAZNJA

1. U toku pri¢vrcivanja paZljivo izbegavajte zaSivanje kako biste sprecili cepanje ili oStecenje uredaja.

2. U slucaju pri€vrdcivanja hirurskim koncem, proverite da dren nije osteéen iglama ili ostrim ivicama.

3. Nakon pozicioniranja, proverite da li je perforirani deo u potpunosti umetnut u Supljinu, a pored toga proverite da li je veza izmedu
linije i katetera potpuno zaptivena.

4. U toku terapije proverite da li su uredaji postavljeni na linije za izvlacenje dobro podeSeni (perfororani delovi moraju biti u
potpunosti potopljeni).

POSTUPAK UKLANJANJA

1. Uklonite flaster ili Sav za pri¢vrscivanje.

2. Odvojite uredaj od njegove linije.

3. Uklonite uredaj laganim povlaenjem rukom, uz izbegavanje naglih pokreta. Nemojte koristiti metalne instrumente.

PAZNJA

Ukoliko se uredaj ostavi u Supljini tokom duzeg vremenskog perioda, njegovo uklanjanje moze biti otezano. Postupajte oprezno.

UPOZORENJE

Nakon uklanjanja proverite celovitost uredaja kako biste iskljucili moguc¢nost da je neki deo uredaja ostao u Supljini.

UPOZORENJE

Uredaj je namenjeni za koriS¢enje kao sistem za drenazu tokom maksimalno 24 sata (6 sati za hipertermicke tretmane sa
infuzijom/drenazom hemoterapijskih rastvora). Kompanija RAND ne prihvata odgovornost za nepravilno koriSéenje,
pogresno postavljanje/uklanjanje uredaja niti za direktne posledice po pacijenta ili operatera u slu€aju da su prekoracena
ograni¢enja upotrebe data u ovom uputstvu.

UPOZORENJE

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

MEDICINSKI UREPAJI ZA KOMBINOVANO KORISCENJE
Kateteri kompanije RAND su izri€ito dizajnirani za koriS¢enje u kombinaciji sa llinijama za infuziju ili izvlacenje uklju¢enim u sledec¢e
proizvode kompanije RAND koji su namenjeni za hipertermiCku intraperitonealnu i/ili intrapleuralnu perfuziju: , HANG&GO 3
R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

UPOZORENJE

Kompanija RAND ne prihvata odgovornost u slucaju koriSéenja alternativnih proizvoda koji nisu ve¢ navedeni, osim ukoliko
su prethodno procenjeni.
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OGRANICENA GARANCIJA

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

Kompanija RAND garantuje da je ovaj medicinski uredaj proizveden uz svu razumnu paznju, u skladu sa vrstom uredaja i upotrebom
za koju je uredaj namenjen. Kompanija RAND garantuje da je medicinski uredaj u stanju da funkcioniSe onako kako je naznaceno u
vazeCem uputstvu za upotrebu, kada ga u skladu sa uputstvima Koristi kvalifikovani korisnik i to pre isteka roka upotrebe oznacenog
na pakovanju. Medutim, kompanija RAND ne moZe da garantuje da e korisnik uredaj Kkoristiti pravilno, niti da neta¢na dijagnoza ili
terapija i/ili odredene fiziCke i bioloSke karakteristike pojedinacnog pacijenta ne uti€u na performanse i delotvornost uredaja sa
Stetnim posledicama po pacijenta, ¢ak i ako se navedena uputstva za upotrebu postuju. Kompanija RAND, uz isticanje potrebe za
strogim pridrzavanjem uputstvima za upotrebu i usvajanjem svih potrebnih mera predostroznosti za pravilno koriS¢enje ovog uredaja,
ne moze preuzeti nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, troSkove, incidente ili posledice koje neposredno ili posredno
proisteknu iz nepravilne upotrebe ovog uredaja. Kompanija RAND se obavezuje na zamenu medicinskog uredaja u slu€aju da je on
neispravan u vreme pustanja na trzZiste ili u toku transporta od strane RAND-a do trenutka isporuke krajnjem korisniku, osim ako je
takvo oStecenje rezultat pogreSnog rukovanja od strane kupca. Gorenavedeno zamenjuje sve druge garancije, izriCite ili
podrazumevane, pismene ili usmene, ukljuujuéi garancije podobnosti za prodaju i namenu. Nijedno lice, ukljuCujuéi bilo kog
predstavnika, zastupnika, dilera, distributera ili posrednika kompanije RAND ili bilo koje druge industrijske ili komercijaine
organizacije, nije ovlaS¢eno da daje bilo kakva obecanja ili garancije u vezi sa ovim medicinskim uredajem osim onih izri¢ito
navedenih ovde. Kompanija RAND odri¢e bilo kakve garancije podobnosti za prodaju i namenu u odnosu na ovaj proizvod, osim onih
izri€ito navedenih ovde. Kupac se obavezuje da ¢e postovati uslove ove ograni¢ene garancije a posebno prihvata da, u slu€aju spora
ili parnice sa kompanijom RAND, nece traZiti odStetu na osnovu navodnih ili dokazanih izmena ili preinaenja ove ogranic¢ene
garancije od strane bilo kog predstavnika, zastupnika, dilera, distributera ili drugog posrednika. Postoje¢i odnosi izmedu ugovornih
strana (i u slu€aju da ugovor nije sastavljen u pisanoj formi) za koje vazi ova garancija, njihovo tumacenje i izvrSenje, bez isklju€enja
i/ili zadrzavanja, regulisani su iskljucivo italijanskim zakonom i pod njegovom su nadlezno$cu. Izabrani sud je sud u Modeni (ltalija).
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APRASYMAS
Vienkartinis gaminys, kurj pagamino / surinko RAND. Pagamintas nenaudojant natdralios gumos latekso. Pagamintas i$
nepirogenisky, netoksisky ir biologisSkai suderinamy medziagy pagal ISO 10993 standartus ir atsizvelgiant j naudojimo paskirtj.

Specialiai skirtas naudoti onkologijos srityje intraperitoninei ir intrapleurinei hiperterminei perfuzijai atlikti.

TECHNINIAI DUOMENYS
Skersmuo: 8 mm
Perforuota atkarpa: 230 mm
Bendras ilgis: 600 mm
Naudojimo temperatira: nuo 37 iki 45 °C

PASKIRTIS
Chirurgiskai invazinis medicininis gaminys skirtas skaidraus tirpalo, o taip pat chemoterapiniy medziagy prisotinto tirpalo infuzijai ir
drenazui, esant hipertermijai, kratinés arba pilvo ertméje. Sj vienkartinj gaminj taip pat galima naudoti pooperaciniam chirurginés
Zaizdos drenazui.

SALUTINIS POVEIKIS IR KONTRAINDIKACIJOS
Nepastebéta jokio Salutinio poveikio, kuris bty susije su 8io gaminio naudojimu. Kontraindikacija yra naudojimas ne pagal nurodytg
paskirtj.

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

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

SAUGOS INFORMACIJA
Informacija, skirta atkreipti naudotojy démes;j ir apsaugoti juos nuo potencialiai pavojingy situacijy bei uZztikrinti teisingg ir saugy
gaminio naudojimg tekste zymima Sitaip:

ATSARGIAI

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

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

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

ATSARGIAI

e PrieS naudodamasis gaminiu, naudotojas privalo perskaityti ir suprasti visg informacijg. Neperskaicius ir nesilaikant

visy instrukcijy arba nesilaikant visy pateikty jspéjimy, galimos sunkios traumos arba paciento mirtis.

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

personalas.

¢ PrieS naudodami gaminj vizualiai jj apzitreékite ir atidziai patikrinkite. Dél kitokiy nei nurodyta transportavimo ir (arba)
laikymo salyguy, jrenginys galéjo buti sugadintas.

e Sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jeigu pakuoté nesuslapusi, neatidaryta, nepazeista ir neperplésta. Nenaudokite

gaminio, jeigu negalite garantuoti sterilumo.

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

Atidarius sterilig pakuote gaminj reikia panaudoti nedelsiant.

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

¢ Nesterilizuokite pakartotinai, daugiau jokiu biadu neapdorokite. Pakartotinis sterilizavimas gali bati neefektyvus ir
pazeisti gaminio vientisuma ir Sitaip padaryti nety€inés zalos.

¢ Niekaip nekeiskite ir nemodifikuokite gaminio, ypa¢ nepradurkite papildomy skyliy.

e Saugokite gaminj nuo kontakto su alkoholiu, anestetiniais skyscCiais (t. y. izofluranu) arba koroziniais tirpikliais (t. y.
acetonu), kadangi jie gali pakenkti struktiiriniam vientisumui.

e Gaminys skirtas maksimaliam 500 mmHg darbiniam slégiui; ,,Rand“ neatsako uz neteisinga parametry nustatyma arba
netycinj Sios saugios slégio ribos virsijima.

¢ Po naudojimo utilizuokite gaminj pagal gaminio naudojimo Salyje galiojancias taisykles.
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PARENGIMAS (bendra informacija)

Gaminiu naudotis reikia laikantis aseptikos taisykliy.

ISimkite gaminius i$ iSoriniy pakuodiy;

. jeigu batina, atlikite tinkamo dydzio kontrapertlra, kad galétuméte jstatyti gaminj;

. [statykite kateterj per kontrapertirg j reikiamg viets;

pritvirtinkite gaminj sitle arba pleistru;

prijunkite kateterj prie siurbimo arba infuzijos linijos per tinkama asimetrine jungtj, esanciag pacioje linijoje.

ATSARGIAI

Chirurgai yra tiesiogiai atsakingi uz jstatymo ir tvirtinimo procediiras, kateterio tipo pasirinkima, o taip pat uz prapjovimg ir
tvirtinimo metoda.

ATSARGIAI

Gaminys yra skirtas naudoti tik Zmoniy kiiny ertmése, o ne kraujagyslése ir (arba) kiino angose.

N

1. Tvirtindami bikite atsargis, kad nesutraukytuméte ir nesugadintuméte gaminio.

2. Tvirtindami chirurginiu sitlu jsitikinkite, ar drenazas nepaZzeistas adatomis arba astriomis briaunomis.

3. Nustate padétj patikrinkite, ar perforuota gaminio dalis visa yra ertméje, taip pat patikrinkite ar jungtis tarp linijos ir kateterio yra
visiSkai sandari.

4. Terapijos metu patikrinkite, ar ant iStraukimo linijos esantys gaminiai yra gerai pritvirtinti (perforuota dalis turi bati visiSkai jkiSta |
kana).

ISTRAUKIMO PROCEDURA

1. Nuimkite juostg arba tvirtinimo sidle.

2. Atjunkite gaminj nuo atitinkamos linijos.

3. Istraukite gaminj nestipriai patraukdami ranka, venkite staigiy judesiy. Nenaudokite metaliniy jrankiy.

Palikus gaminj kiino ertméje ilgg laika, jj gali bati sunku iStraukti. Bakite atsargas.

ATSARGIAI

IStrake gaminj patikrinkite, ar jis nepazeistas, kad kiino ertméje nebiity like gaminio fragmenty.

ATSARGIAI

Gaminys skirtas naudoti kaip drenazo sistema iki 24 valandy (6 valandos hiperterminéms procediiroms su chemoterapiniy
tirpaly infuzija ir drenazu). RAND neprisiima jokios atsakomybés uz neteisingg naudojima, neteisingg jstatymg ir iSémima,
bei uz tiesiogines pasekmes pacientui ir (arba) operatoriui tuo atveju, virsijus Sioje instrukcijoje nurodytas ribas.

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

BENDRAI NAUDOJAMI MEDICININIAI PRIETAISAI
-,RAND" kateteriai specialiai skirti naudoti kartu su infuzijos arba iSsiurbimo linijomis, esanciomis toliau iSvardintuose ,RAND*
gaminiuose, skirtuose hiperterminei peritonalinei ir (arba) intrapleurinei perfuzijai: , HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

ATSARGIAI

»RAND“ neprisiima jokios atsakomybés, kai naudojami alternatyviis gaminiai, o ne nurodytieji, nebent jie buvo jvertinti
anksciau.
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RIBOTA GARANTIJA

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

,RAND* garantuoja, kad gaminant §j medicininj gaminj imtasi visy protingy atsargumo priemoniy, kylanciy i§ gaminio prigimties ir
paskirties, kuriai jis skirtas. ,RAND" garantuoja, kad medicininis gaminys gali funkcionuoti kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje,
jeigu jy laikysis kvalifikuotas naudotojas, iki naudojimo laiko pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés. Taciau ,RAND® negali
garantuoti, kad naudotojas gaminj naudos teisingai, kad nustatyta teisinga diagnozé arba gydymas ir (arba) konkretaus paciento
fizinés arba biologinés ypatybés neigiamai nejtakoja gaminio charakteristiky arba efektyvumo ir nepadarys pacientui zalos, netgi
laikantis pateiktos naudojimo instrukcijos. Nepaisant to, kad ,RAND* pabrézia kaip svarbu yra grieztai laikytis naudojimo instrukcijos
ir imtis reikiamy atsargumo priemoniy, kad gaminys bty naudojamas teisingai, jmoné negali prisiimti atsakomybés uz Zalg,
sugadinimus, iSlaidas, nelaimingus arba pasekmes, tiesiogiai kylanCias iS jrenginio neteisingo naudojimo. ,RAND® jsipareigoja
pakeisti medicininj gaminj tuo atveju, jeigu jis buvo jau sugadintas pateiktas | rinkg arba transportuojamas ,RAND* iki pristatymo
galutiniam naudotojui laiko, nebent toks defektas baty atsiradgs dél neteisingo naudotojo elgesio su gaminiu. Pateikta garantija
pakeicia visas kitas garantijas, aiSkiai nurodytas arba numanomas, rastines ir Zodines, jskaitant tinkamuma parduoti ir garantijg ir
atitikimg paskirCiai. Joks asmuo, jskaitant atstovus, agentus, prekiautojus, platintojus ir ,RAND" tarpininkus, taip pat jokia kita
pramoniné arba komerciné organizacija néra jgaliota atstovauti ir teikti garantija Siam gaminiui, iSskyrus Sia pateiktg garantijag.
»,RAND“ nesuteikia pardavimo garantijos ir jokios tinkamumo paskir€iai garantijos, iSskyrus tai, kas nurodyta Sioje garantijoje. Pirkéjas
jsipareigoja laikytis Sios ribotos garantijos salygy ir i§ esmés sutinka gincy ir nesutarimy su ,RAND® atveju nepateikti pretenzijy
remiantis tariamu arba jrodytu Sios garantijos pakeitimu, kurj atliko kuris nors agentas, prekybininkas, platintojas arba kitas
tarpininkas. Esami rySiai tarp sutarties pusiy (taip pat rastu neaprasytu atveju), kuriems priklauso ir Sita garantija, jos interpretacija ir
vykdymas, nieko neiSskiriant ir (arba) nepaliekant, reguliuojami visy pirma ltalijos teisés ir jurisdikcijos. Teismo procesg tvarko
iSrinktasis Modenos miesto teismas (ltalija).
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BESKRIVNING
Engangsprodukt tillverkad/sammansatt av RAND. Innehaller inte naturlig latexgummi. Tillverkad av icke-pyrogeniskt, giftfritt och
biokompatibelt material i enlighet med standarder ISO 10993 och avsedd anvéandning. Utarbetad sarskilt for onkologisk anvéandning
for intraperitoneala och intrapleurala hyperterma perfusionsbehandlingar.

TEKNISKA DATA
Diameter: 8 mm
Perforerad sektion: 230 mm
Total langd: 600 mm
Anvand temperatur: fran 37 till 45 °C

AVSEDD ANVANDNING
Kirurgiskt invasiv medicinteknisk produkt avsedd for infusion och drénering av klar 16sning tillsat med kemoterapeutiska medel, under
hyperterma forhallanden, i brosthala och bukhala. Engangsprodukt kan dven anvandas for post-operativt dranage av kirurgiska sar.

BIVERKNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga beléagg for biverkningar specifikt relaterade till anvandning av produkten. Anvandning av produkten ar kontraindicerad
for forfaranden utanfér ramen for avsedd anvandning.

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

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

SAKERHETSINFORMATION
Information som &r avsedd att gora anvandaren uppméarksam pa potentiellt farliga situationer och for att sakerstalla korrekt och saker
anvandning av produkten anges i texten pa foljande satt:

Anger allvarliga skadligen reaktioner och potentiella sékerhetsrisker foér anvandaren och/eller patienten som kan uppsta
med saval med ratt som felaktig anvandning av apparaten. Anger aven begransningar i anvandningen och atgarder som
maste vidtas i sddana fall.

[FORSIKTIGHET |
Anger en sarskild forsiktighetsatgard som anvandaren maste vidta for séker och effektiv anvandning av utrustningen.

For ytterligare information och/eller vid klagomal, kontakta RAND eller auktoriserad lokal representant.

e Anvandaren maste lasa och forstd all anvandarinformation fore anvandning. Underlatenhet att lasa och forstd samtliga
instruktioner, eller underlatenhet att iaktta alla angivna varningar kan leda tskada eller dédsfall for patienten.

e Produkten &r endast avsedd for yrkesmassigt bruk. Proceduren maste sta under noggran och konstant 6vervakning av
autkoriserad och utbildad personal.

e Inspektera och kontrollera produkten noggrant fére anvandning. Andra transport- och/eller férvaringsforhallanden an de
foreskrivna kan ha skadat produkten.

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

e Kontrollera utgdngsdatum pa etiketten. Anvand inte produkten efter angivet datum.

e Anordningen ska anvandas omedelbart efter det att den sterila forpackningen har dppnats.

e Endast for engangsbruk. Ateranvandning av produkten medfdr en risk fér korsinfektion oberoende av vilken rengérings-
eller steriliseringsmetod som anvénds.

o Atersterlisera inte produkten och bearbeta den inte ytterligare. Det & méjligt att atersteriliseringen inte ar effektiv och
det kan medftra att enheten inte fungerar som den ska, vilket kan leda till oavsiktlig skada.

e Forandra eller manipulera inte apparaten pa nagot satt, gor framforallt inte extra nal.

e Lat inte apparaten komma i kontakt med alkohol, anestesivatskor (t.ex. isofluran) eller fratande I6sningsmedel (t.ex.
aceton) eftersom detta aventyra prestanda.

e Apparaten ar utformad for ett hogsta arbetstryck pd 500 mmHg. Rand ansvarar inte for felaktig installning av parametrar
eller oavsiktligt 6vertryck i apparaten som odverskrider sdkerhetsgransen.

|[FORSIKTIGHET |
e Efter anvandning ska utrustningen kasseras i enlighet med géllande bestimmelser i anvandarlandet.
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MONTERING(allmén information)

Produkten maste hanteras aseptiskt.

Ta ut apparaten ur det yttre emballaget.

Gor vid behov en kontraincision av lamplig storlek till inférsel av produkten.

Placera katetern genom kontraincisionen i valt séte.

Fixera produkten med ett stygn eller ett plaster.

Anlut kateterb till utfarten eller infusionsslangen genom den lampliga asymetriska kopplingen som sitter pa sjalva slangen.

Ansvaret for placering och fastséattningsprocedurer, val av katetertyp samt incisions- och férankringsmetod vilar vilar direkt
pa den kirurgiska personalen.

Produkten ar endast avsedd for kroppshélor och inte for vaskular inforsel eller inférsel i kroppséppningar.

grODE

[FORSIKTIGHET |

. Under fastsattning, var noga med att undvika att sy for att forhinda bristning eller skada pa produkten.

Vid férankring med suturtrad, kontrollera att dranaget inte har skadats av nalar eller vassa kanter.

Efter positionering, kontrollera att hela den perforerade sektionen befinner sig i kroppshélan och bekréafta dessutom att kopplingen

mellan slangen och katetern sluter helt tatt.

4. Under behandling, kontrollera att enheter pa utfartsslangar ar ratt triggade (den perforerade delen maste vara helt nersankt i
véatska).

wp e

BORTTAGNINGSPROCEDUR
Ta av tejpen eller faststyngnet.
Koppla loss enheten fran respektive slang.
Ta bort enheten fér hand genom att dra forsiktigt, undvik plétsliga rérelser. Anvéand inte metallinstrument.

wn e

[FORSIKTIGHET |
Om enheten lamnas kvar i kroppshalan under langre perioder kan det vara svart att ta bort den. Fortskrid med forsiktighet.

Efter borttagande, kontrollera att produkten ar fullstandig for att utesluta att produktdelar lamnats kvar i kroppshalan.

Produkten &r avsedd for anvandning som dréneringssystem upp till hdgst 24 timmar (6 timmar for hyperterma behandlingar
med infusio/dranage av kemoterapeutiska I6sningar). RAND ansvarar inte fér felaktig anvandning, placering eller
borttagande av produkten eller for direkta foljder for patient/operatéren vid anvandning som Overtrader
anvandarbegréansningarna som anges i denna bruksanvisning.

Kompatibilitet for angivna produkter med nagra vanligen anvandna lakemedel - enligt lakarens gottfinnande - vid
intraperitoneal och/eller intrapleural hyperterm perfusionsbehandling har lampligen verifierats genom noggrann granskning
av vetenskaplig litteratur och analys av kliniska testdata angdende anvandning av godkanda lakemedel med féljande aktiva
substanser fér kombinerat bruk: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN,
MELPHALAN och OXALIPLATINUM. Rand ansvarar inte for anvandning av produkten i kombination med lakemedel eller
preparat som inte tidigare utarderats.

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR KOMBINERAD ANVANDNING
RAND katetrar ar uttrykligen utformade fér anvandning i kombination med infusionsslangar eller utvagsportar som ingar i foljande
RAND produkter avsedda for hyperterm intraperitoneal och/eller intrapleural perfusion: "HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3
PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 and HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

RAND ansvarar inte fér anvandning av alternativa produkter andra 4n de som specificeras, sdvida de inte har utvarderats
tidigare.
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BEGRANSAD GARANTI

Denna begréansade garanti tilkommer utdver eventuella lagstadgade rattigheter som képaren har enligt tillamplig lag.

RAND garanterar att denna medicintekniska produkt har tillverkats med den omsorg som fordras vid tillverkning av dylika produkter
och som kravs av den avsedda anvandningen darav. RAND garanterar att denna medicintekniska produkt fungerar enligt
beskrivningen i den aktuella bruksanvisningen nar den anvands i enlighet med instruktionerna av en kvalificerad anvandare och fére
utgdngsdatumet som anges pa forpackningen. RAND kan dock inte garantera att anvandaren kommer att anvanda enheten korrekt
eller att en felaktig diagnos eller behandling, och/eller de sérskilda fysiska och biologiska egenskaperna hos en individuell patient, inte
kommer att paverka enhetens prestanda och effektivitet, vilket kan medféra skadliga konsekvenser for patienten, &ven om den
angivna bruksanvisningen har foljts. 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 uppstér direkt eller indirekt p& grund av att denna enhet har anvants felaktigt. RAND foérbinder sig
att ersatta den medicintekniska produkten i de fall den ar bristfallig néar den slapps ut p& marknaden eller medan den levereras av
RAND tills den har levererats till slutkunden, sévida inte ett sddant fel beror pa att kdparen har hanterat produkten felaktigt. Det ovan
namnda erséatter alla andra direkta eller indirekta, skriftliga eller muntliga garantier, inklusive garantier for séljbarhet och lamplighet for
ett visst andamal. Ingen person, inklusive RAND:s alla representanter, ombud, aterférsaljare, distributorer och mellanhander, eller
nagon annan industriell eller kommersiell organisation har ratt att komma med forestallningar eller garantier for denna medicintekniska
produkt, med undantag av vad som uttryckligen anges hari. RAND avsager sig alla garantier for séljbarhet och lamplighet for ett visst
andamal gallande denna produkt, utéver vad som uttryckligen anges héri. Képaren forbinder sig att félja villkoren i denna begransade
garanti och samtycker i synnerhet, i handelse av en konflikt eller rattstvist med RAND, att inte géra ansprék baserade pa pastadda
eller dokumenterade andringar av denna begransade garanti som har gjorts av ndgon representant, ombud, aterférsaljare, distributor
eller annan mellanhand. Forhallandet mellan parterna i detta avtal (dven om det inte har uppréttats skriftigen) och denna garanti, och
eventuella tvister som uppstar pa grund av eller i samband med detta avtal samt eventuella férhallanden eller tvister angédende
garantin, dess tolkning och genomférande, inget uteslutet och/eller forbehdllet, regleras uteslutande av Italiens lagstiftning och
jurisdiktion. Domstolen i Modena (Italien) ar utsedd domstol.
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B BbJIFTAPCKU B

OMUCAHUE
YCTpONCTBO 3a efHokpaTHa ynoTpeba, npowusBegeHo/crnobeHo oT RAND. He e npousBegeHO C eCTeCTBEH KayvykoB raTekc.
Mpoun3BegeHo OT anuMpOreHHW, HETOKCUYHW U BMOCHBMECTMMW MaTepuanu B CbOTBETCTBME CbC cTaHgaptute I1SO 10993 m BLB
Bpb3ka C npegBuaeHaTa ynotpeba. [lpoekTupaHo creuvanHo 3a ynoTpeba B OHKONOrMATa 3a MHTpaneputoHeanHa U
MHTpanneBpanHa xuneptepmmnyHa nepdyaus.

TEXHUWYECKUN XAPAKTEPUCTUKN
OvnameTbp: 8 mm
Mepdopupana yact: 230 mm
O6wa abmkmHa: 600 mm
TemnepaTypa npu ynotpeba: ot 37 go 45°C

NPEAHA3HAYEHUE
XVpYpruyHO MHBA3VMBHO MEOMLMHCKO u3denve, npefHasHayeHo 3a WHAY3us U [peHupaHe Ha GUCTbp pasTBop, oGoraTeH C
XMMUOTEPANeBTUYHW CPEeACTBa, MPU XUNEepTepMUYHM YCIIOBUS, B rpbaHaTa UMM KopemHaTa kyxuHa. M3penve 3a efHokpaTtHa
ynotpe6a, KOeTo MOXe Aa Ce MU3MNOos3Ba U 3a NOCToNepaTUBEH APEHAX Ha XMPYPTUYHU PaHU.

HEXEJNAHU PEAKLUWMX U NPOTUBOIMNOKA3AHUA
Hsma gaHHM 3a HexenaHuW peakuuu, cneumdUyHO CBbp3aHuM C yrnoTpeGaTta Ha npodykta. M3genveTo e NpoTMBOMOKasaHo 3a
npoueaypv U3BbLH ynoTpebaTa No npegHasHaveHue.

ycnoBuda HA CbXPAHEHUE
CoxpaHsaBawTe npogykta npu TemnepaTypu mexagy 5°C — 35°C (41°F — 95°F).

NOKA3AHUA, OMAKBAHU KNMMHUYHU NON3U, LENEBA NrPYNA NAUMEHTWU, NPEOBUOEHU NOTPEBUTENU
Mons, BXTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha Performer.

MH®OPMALINA 3A BE3OMNACHOCT
NudopmauuaTta, npeasnaeHa ga npuennmya BHUMaHUETO Ha NoTpebutens 3a npegoTspaTsBaHe Ha NOTEHLManHo onacHu cutyauum
1 ocurypsieaHe Ha npasuIiHO 1 6e30nacHo 13rnon3saHe Ha U3fenueTo, e ykasaHa B TeKCTa Mo CNeAHNs HauvH:

NPEAYNPEXOEHUE |

Moka3Ba cepMO3HM HeXenaHU peakuum U NoTeHUnarHu puckoBe 3a 6e3onacHocTTa 3a nOTpeﬁMTeﬂﬂ n/vnu nauueHTa, KOUTO
Morat ga BbB3HUKHAT NpuU nNpaBuiiHaA UMW NpuU HenpaBuIiHaA ynOTpeﬁa Ha wu3genneTo, Kakto U orpaHudYeHusaTa npu
n3non3BaHe U MepkKuTe, KOUTO Tpﬂ6Ba Aa 6baarT B3eTH B TakMBa cny4am.

BHUMAHUE

Mokasea cneumanHo BHUMaHWE, KOETO NoTpebutenaT Tpsabea Aa obpbLya, 3a 6e3onacHa n edhekTuBHaA ynotpeba Ha n3genuneTo.

3a gonbHUTENHa MHGOPMaLUMs W/Unu B Cryyait Ha onnakeaHe, cebpxeTe ce ¢ RAND unu ¢ oTopusupaHust MecTeH aucTpubyTop.

NPEQYNPEXOEHUE

e [MoTpebuTtenAaT TpAGBa Aa pasbepe usanara MHpopmaumsa 3a noTpedbutens npeaun ynotpeba. AKO BCUYKU YKasaHUA He
6bAaT NpoyYeTeHU U crieABaHWU, UNTM aKO He ce cnas3BaT BCUYKU NpeaynpexaeHusl, ToBa MoXxe Aa NPUYUHU CEPUO3HO
HapaHsiBaHe UMM CMBPT Ha NauueHTa.

U3genueTo e npeaHasHaveHo 3a ynotpe6a oT npodecuoHanucTu. MNMpoueayparta TpAGBa Aa ce crneay BHUMATENHO U

HenpeKbCHaTO OT KBanuduuupaH n o6yyeH nepcoHan.

U3BbpluBanTe BU3yarneH ornea U BHUMaTesiHa NpoBepKa Ha usgenusaTa npeau ynotpeba. YCnoBusa Ha TpaHcnopTupaHe

n/vnn CbXpaHeHUue, pa3fiMiyHN OT yKa3aHUTe, MOXe Aa ca NpUYNHUNM noBpeada Ha nsgenuaTta.

e CTrepunHocTTa € rapaHTMpaHa camo, aKko CTepunHaTa onakoBKa He e MOKpa, OTBOpeHa, NnoBpeAeHa unu HapyweHa. He
n3nonsBanTe U3genusaTa, ako He MOXe Aa ce rapaHTUpa CTePUNHOCTTa UM.

e [poBepeTe cpoka Ha roAHOCT Ha NpuKpeneHus eTukeT. He uanonseainTe nsgenuaTa cnep nokasaHarta gara.

U3pgenusTa TpsibBa Aa ce u3nonssaT BegHara cnep oTBapsHe Ha cTepuriHaTa onakoBkKa.

Camo 3a egHokpaTtHa ynotpe6a. MOBTOPHOTO M3NoON3BaHe Ha M3JenusTa HOCUM PUCK OT KpbCTOCaHa MHdeKuus,

He3aBMCUMO OT M3nofisaBaHUA MeToA 3a noYncTtBaHe Unu ctepunusauuns.

e [la He ce cTepunu3upa NOBTOPHO, Aa He ce noAanara Ha HUKaKBa AonbJIHUTeNHa o6paboTka. MoBTOpHaTa cTepunusauus
MoXe Aa e HeedeKTUBHA M MOXe Aa Hapywu uenocTTa Ha WU3AenueTo, BOAENKM MO TO3U HAYUH A0 HexernaHo
HapaHsiBaHe.

e He u3sBbpwBaiTe HWKAKBM MPOMEHU UMU MaHUNyrNauuu ¢ U3fenueTo, No-crneuuarnHo, He npaBeTe AOMbIHUTENHU
oTBOpM.

e He ponyckaiTe usgenueTo Aa Bu3a B KOHTAKT C aflkOXOJl, aHECTETUYHM TEYHOCTHU (T.e. usocprypaH) unu KOpo3MBHU
pasTBopuTenu (T.e. aLeToH), Tb1 KaTo MoraTt ia HapyLluaT CTPYKTypHaTa My LsOCT.

o MW3penueto e npeaBuAeHO 3a MakcuMariHo paboTHo HansraHe 500 mmHg; Rand He noeMa OTTOBOPHOCT 3a HenpaBUITHO
3apaBaHe Ha napaMeTpuTe UM MHLUMAEHTHO NOCTaBAHE Ha U3fenusaTa noj npekaneHo BUCOKO HansiraHe, NpeBuvLLIaBaLLo
rpaHuuara 3a 6esonacHocT.

BHUMAHUE

e Cneg yn0Tpe6a n3XBbpreTe mn3genmeto B CbOTBETCTBME C MPUNOXKNMUTE pa3nope,q6|/1 B CTpaHaTa, KbAeTo Ce Wn3nosi3eBa
n3aenneTo.
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MOHTUPAHE (o6wa nHcdopmauums)
C uspenueTto TpsAGBa Aa ce paboTn acenTUYHO.
V13BapeTe n3genunsaTta oT BbHLUHATa OMNakoBKa.
Ako e HeobGXxoaMMO, HanpaBeTe KOHTPaUHLUM3NS C NOAXOASALM pa3Mepy, 3a a MOXe Aa Ce BbBeae U3genveTo.
MoanumoHnpanTe kaTeTbpa NOCPEACTBOM KOHTPaNUHLM3NA Ha n3bpaHoTo MACTO.
dukcnparite n3genneTo Ypes LWeB Unun nenexHka.
CBbpXxeTe kaTteTbpa C NUHMATA 3a U3TEMNsSHE UMK MHAY3NS Ype3 NOAXOASALUS acCUMETPUYEH KOHEKTOP, NMOCTaBeH Ha camaTta
TNIUHKSA.

NPEOYNPEXOEHUE

Mpoueaypute Ha NO3MLUMOHUpPaHe M 3aKpenBaHe, U3GOpPbT Ha BUAOBETE KaTeTpu, KaKTO M MHUU3MATA U MeToAda Ha
dmKcupaHe ca npsika OTTOBOPHOCT Ha XMPYPrUYHUA eKu.

NPEOYNPEXOEHUE

UspenueTo e npegHa3Ha4yeHo camn 3a yn0Tpe6a B TeJfileCHU KyXMHN U He e 3a BbBeXaaHe B CbAoBe nvnun OTBOpMU.

BHUMAHUE

agpwNE

1. llo Bpeme Ha 3akpenBaHe BHUMaTENHO n3bareante 3alimBaHe, 3a na usberHete paskbCcBaHe N NoBpeaa Ha U3genueTo.

2. B cnyyan Ha dpmkcrpaHe CbC CYyTYpeH KOHEL, YBepeTe ce, Ye ApeHaXbT He e NOBPeAEeH OT UrMu unm octpu pbbose.

3. Cnepn nosvumoHMpaHe npoBepeTe fanu nepdopvpaHaTa 4acT e BKIoYeHa HambiiHO B KyxvMHaTa, OCBEH TOBa Ce yBepeTe, 4e
Bpb3kaTa MeXay NMHMATa U kaTeTbpa € NepdeKkTHO yNTbTHEHA.

4. o BpeMe Ha Tepanus npoBepsiBalTe danu U3Oenusita, NOCTAaBEHW HA NMHUUTE 3a U3TErnsiHe, ca NPaBUIIHO aKTUBMPAHW
(nepdopupaHaTta vacT TpsibBa fa e HaMbIHO NOTOMNEHA).

NMPOLUEOQYPA HA U3BAXOAHE

1. MaxHeTe neneHkaTa Unv NPUKpenBaLLms LIEB.

2. PaskayeTe M3genneTo OT CbOoTBETHATA NNHUS.

3. MaxHeTe n3genueTo pbYHO Ypes NeKo U3TernsiHe, n3bsreate pesku ABUXKEHUS. He n3nonasante MeTanHu MHCTPYMEHTW.

BHUMAHUE

AKO M30enneTo ce OCTaBM B TeMecHaTa KyxvHa 3a NpoAabiikMTeNieH nepuon oT Bpeme, MoXe [a e TpyaHo da ce ussagu. Pabotete
BHMMATESHO.

NPEAYNPEXOEHUE |

Cnep n3BaxpaHeTo ce yBepeTe B NbliHaTa UANOCT Ha usgenuneTto, 3a Aa U3KNKW4YNTe oCcTaBaHe Ha ¢dparmMeHTH OT Hero B
KyXuHaTta.

NPEQYNPEXOEHME |

UspenusaTta ca npegHa3HayeHu 3a ynortpeba kaTo cuctema 3a gpeHupaHe A0 Han-MHoro 24 yaca (6 yaca 3a XMnepTepMu4Hu
neyvyeHus ¢ uHdysusa/gpeHnpaHe Ha XuMnoTepaneBTUYHM pa3TBopu). RAND He noeMa HMKaKBa OTTOBOPHOCT 3a HenpaBuIlHa
ynoTpeba, norpeLHo no3numoHpaHe/usBaxaaHe Ha usgenueTo, U 3a NpeKuTe NocrneacTBMA 3a NauMeHTa u/unm oneparopa
B CNny4Yal Ha npeBulLIAaBaHe Ha rpaHMLUTE NPU M3nons3BaHe, NOKa3aHU B Te3M yKa3aHusA 3a ynoTpeba.

NPEOYNPEXOEHME |

CbBMecTUMOCTTA Ha ynoTpeba Ha NOCOYeHUTEe U3aennsa C HAKOU 4YeCTO U3NOJNI3BaHMU JIeKapCTBa - MO NpeLeHKa Ha Nekaps -
NPV NIeYEeHNA C UHTPaNepUTOHearnHa u/unu MHTpanneBpanHa xuneprepMmmyHa nepdysusa, e BepuduumpaHa CbOTBETHO Ype3
BHUMaTEsIeH Nnperne Ha Hay4yHaTa nutepatypa v aHanuM3 Ha JaHHU OT KJIMHUYHU U3NUTBaHUA, CBbpP3aHu ¢ ynoTtpebarta Ha
npepfnaraHn Ha nasapa JleKapcTBa, Bb3 OCHOBAa Ha CclegHUTe aKTUBHU CbCTAaBKU, U3MNON3BaHW KOHCONMWAUPAHO:
KAPBOMNATUHA, UUCMNATUHA, MUTOMUUMH C, AOPUAMULUUH/OOKCOPYBUUUH, UPUHOTEKAH, MEJNI®ANAH wu
OKCANMMMJIATUHA. Rand He noema HMKaKBa OTTOBOPHOCT 3a U3MNOJNI3BaHeTO Ha U3fgenusaTa B KOMOMHALMA C NeKkapcTBa unu
npenapaTu, KOUTO He ca OoLeHsABaHM Npeau ToBa.

MEOULMHCKU U3OENUA 3A YNIOTPEBA B KOMBUHALUA
Katetpnte Ha RAND ca M3pu4HO MpoeKkTMpaHu 3a ynotpeba B KOMOMHaUMA C NMUHUKM 33 UHAY3US UMK U3TErNsHE, BKITHOYEHN B
cnegHute npoayktm Ha RAND, npegHasHayeHu 3a XunepTepMuyHa WHTpanepuToHeanHa W/Wnu WHTpanneBpanHa nepgysus:
“HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088".

OOKNAOBAHE HA UHUMOEHT
Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3ka C usgenueto, Tpsbsa da ce AoknaaBa AMPEKTHO Ha RanD wnu Ha Herosus
AMCTpUBYTOpP 1 Ha KOMMETEHTHWUTE BNacTW B CTpaHaTa-YneHka, B KOATO NOTPebUTenaT e ycTaHoBEH.

NPEAYNPEXOEHME |

RAND He noemMa HUKakBa OTrOBOPHOCT B cnyqaﬁ Ha un3nons3BaHe Ha anTtepHaTUBHU NPOAYKTU, pa3JfiMdHU OT yKa3aHuUTe,
OCB€eH aKo ca oueHeHu npeagu ToBa.
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OrPAHNMYEHA FrAPAHLUA

Ta3u ozpaHuyeHa 2apaHyusi e onbJ/IHEHUE KbM 8CsIKakeU 3aKOHO8U Mpasa Ha Kyryea4a o cusiama Ha rpuJsioXXuMusi 3aKOH.
RAND rapaHTupa, 4e B NpoM3BOACTBOTO HA TOBA MEAULIMHCKO U3[lenne e BIrioXeHa BCAKa pasyMHa rpuxa, n3mcksaHa oT eCTecTBOTO
Ha usgenueto n ynoTtpebaTa, 3a koATO TO e npegHasHadeHo. RAND rapaHTupa, Ye MeaMUMHCKOTO u3genue e CrnocobHo Aa
PYHKLMOHMPA, KaKTO € NMOCOYEHO B HACTOSALLMTE yKasdaHus 3a ynotpeba, koraTo ce n3nonssa B CbOTBETCTBME C TSAX OT KBanuduumpaH
notpebuten v npegn gaTata Ha CPOK Ha rogHOCT, NokadaHa Ha onakoBkaTta. Bbnpeku toBa, RAND He mMoxe Aa rapaHTupa, 4e
notpebuTtenaT wWwe usnonsea uM3genveTo NPaBuiHO, HATO Ye HemnpasBuiiHa AvarHosa WUnu Tepanus UWnm KOHKpPeTHUTE buandeckn m
OUONOrMYHM XapaKkTepUCTUKN Ha AafeH MauMeHT HaMa Aa MoBMUSAAT BbPXy (PYHKLMOHMPAHETO U edeKTMBHOCTTa Ha M3JenneTo C
yBpexaalum nocneactsvsa 3a nauveHTa, 4OpW Mpu cna3BaHe Ha fageHuTe ykasaHus 3a ynotpeba. RAND, nocraBesviku yaapeHue
BbPXY HyXdaTa OT CTPUKTHO crnas3BaHe Ha ykasaHuaTa 3a ynotpeba u nmpunaraHe Ha BCWYKM npednasHu Mepku, Heobxoaumu 3a
npasunHarta ynotpeba Ha U3genueTo, He MOXe [a Nnoeme HuKaksa OTFOBOPHOCT 3a HuKakea 3aryba, nospefa, pa3xof, VHUMAEHTU
WY NocneacTBuys, Bb3HUKBALLM NPSKO UMW HEMPSIKO OT HenpasuiHaTa ynotpeba Ha ToBa nsgenve. RAND ce aHraxwvipa Aa nogMeHu
MeaVLMHCKOTO uU3genve, B cny4van, Ye e gedekTHo B MOMEHTa Ha npeanaraHeTo My Ha rnasapa unu Jokato ce TpaHcrnopTupa ot
RAND go mMomeHTa Ha AoCTaBka Ha KparHusa noTpebuTtern, oCBEH ako TakbB AedeKT He € NPUYMHEH OT HenpaswuiHO 6opaBeHe OT
CcTpaHa Ha KynyBaya. Ka3aHOTO no-rope 3amecTBa BCUYKM APYMU rapaHuuun, U3puydHyW unu nogapasbupaiin ce, MMCMEHW Unn YCTHMU,
BKITIOYMTENHO rapaHumMm 3a npogasaeMoCT W NPUrogHOCT 3a onpegerneHa uen. Hukoe nuue, BKMIOYUTENHO HWKOW npeacTtasuTten,
areHT, gunbp, Auctpubytop wunu nocpefHnk Ha RAND unu Hukos Apyra wvHAyCTpuanHa unu TbproBcka opraHusauus, He ca
oTOpu3MpaHu [a npaBsAT HUKaKBO MpeAcTaBsiHE UMW rapaHums no OTHOLUeHWe Ha ToBa MeOWMUMHCKO W3[enue, OCBEeH U3PUYHO
nocoyeHoto Tyk. RAND He noema HukakBa OTFOBOPHOCT 3a MpoJaBaeMOCT U HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a MPUroAHOCT 3a onpepaerneHa
Lien no OTHOLLEHWE Ha TO3M NPOAYKT, Pa3fMYHN OT M3PUYHO MOCOYEHOTO TYK. KynyBaybT noema oTroBopHOCTTa fa crassa ycrnosusita
Ha Tasn orpaHuyeHa rapaHuMs M B YaCTHOCT Ce CbrracsiBa, B cnyyan Ha crnop uniun cbaebeH npouec ¢ RAND, ga He npegsssBsa
MCKOBE Bb3 OCHOBa Ha npejnonaraemy Unu okasaHu NPoOMeHn nnu Moandukaumm, HanpaBeHU Ha Tasu orpaHudeHa rapaHums oT
KOWTO U Aa 6uno npeacTaBuTen, areHT, Aunmbp, ANcTpubytop unn Apyr nocpefHuk. CbluecTByBaLLUTE B3AMMOOTHOLLEHUS Mexay
CTpaHuTe Mo AorosBopa (CbLWO M B Criydan, 4e He € B MUCMEH BuA), 3a KOMTO Ce OTHaca Tasu [apaHuusa, nHTepnpeTauusata u
M3NbNHEHWETO W, 6e3 W3KMYeHUs w/vnu pesepBu, Ce perynupaTt MU3KMIYMTENHO OT 3akoHuTe W lopucaukuusTa Ha Wranus.
N36paHuaT cba e To3m B MogeHa (UTanus).
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BESKRIVELSE

Engangsenheder fremstillet/samlet af RAND. Ikke fremstillet med naturlig gummilatex. Lavet af pyrogenfri, ugiftige og biokompatible
materialer i henhold til ISO 10993 standarder og i relation til den tilsigtede brug. Specielt designet til brug i onkologi til intraperitoneal
og intrapleural hypertermisk perfusion.

TEKNISKE FUNKTIONER

Diameter: 8 mm

Perforeret del: 230 mm

Samlet lsengde: 600 mm
Brugstemperatur: fra 37 °C til 45 °C

TILSIGTET ANVELDELSE

Kirurgisk invasivt medicinsk udstyr beregnet til at infundere og dreene klar oplgsning ogsé beriget med kemoterapeutiske midler,
under hypertermiske betingelser, i thorax eller bughulen. Enheden til engangsbrug kan ogsa bruges til postoperativ dreening af
operationssar.

BIVIRKNINGER OG KONTRAINDIKATIONER

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

OPBEVARINGSBETINGELSER

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

INDIKATIONER, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, PATIENTMALGRUPPE, TILSIGTIGE BRUGERE

Der henvises til brugervejledningen til Performer.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER

De oplysninger, der skal gere brugeren opmaerksom pa mulige farlige situationer og som skal sgrge for korrekt og sikker brug af
enheden, 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 og forkert brug af enheden samt begraensninger for anvendelse og de midler, der skal tages i brug i sddanne
tilfeelde.

FORSIGTIG

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

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

ADVARSEL

Brugeren skal lzese og forsta alle brugeroplysninger fagr brug. Hvis man ikke laeser og falger alle anvisningerne eller ikke
overholder de angivne advarsler, kan det forarsage alvorlig personskade eller dgdsfald for patienten.

Enheden er beregnet til professionel brug. Proceduren skal omhyggeligt og konstant kontrolleres af kvalificeret
personale, der er traenet i brug af udstyret.

Udfar en visuel inspektion, og undersgg udstyret ngje for brug. Transport- og/eller opbevaringsforhold, der ikke
overholder specifikationerne, kan forarsage skade pa enheden.

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

Undersgg udlgbsdatoen pa den medfglgende etiket. Ma ikke anvendes efter den viste dato.

e Brug enheden straks efter abning af den sterile emballage.

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

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

e Enheden méa paingen made aendres eller manipuleres ved, iseer ma der ikke laves ekstra huller.

e Undg3, at alkohol, anaestesivaesker (f.eks. isofluran) eller aetsende oplagsningsmidler (f.eks. acetone) kommer i kontakt
med enheden, idet det kan szette den strukturelle integritet pa spil.

e Enheden er udviklet til et maksimalt arbejdstryk pa 500 mmHg. Rand er ikke ansvarlig for forkert indstilling af parametre
eller utilsigtet overtryk af enhederne, der overstiger denne sikkerhedsgreense.

Efter brug, skal enheden bortskaffes i henhold til med de forskrifter, der geelder for det land, hvor enheden anvendes.
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OPSATNING(generelle oplysninger)
ADVARSEL
Enheden skal handteres aseptisk.
Fjern enhederne fra den eksterne emballage.
Hvis det er ngdvendigt udfgres et kontra-snit af passende dimensioner for at tillade indfgring af enheden.
Anbring katetret gennem kontra-snittet pa den valgte placering.
Fastggr enheden vha. et sting eller plaster.
. Tilslut katetret med udtraeknings- eller infusionsslangen gennem det tilhgrende asymmetriske tilslutningsstykke, der er anbragt pa

agpwNE

selve slangen.
ADVARSEL
Procedurer til placering og fastggrelse, valget af katetertyper, samt indsnit og forankringsmetode er under direkte ansvar af
det kirurgiske personale.

ADVARSEL

Enheden er kun beregnet til legemshulheder, og ikke til vaskulaer og/eller indfaring i dbninger.

FORSIGTIG
1.

Undga omhyggeligt syning under fastgerelse for at forhindre iturivning eller beskadigelse af enheden.

2. |tilfeelde af forankring med suturtrdd skal man sikre, at draening ikke bliver beskadiget af nale eller skarpe kanter.

3. Efter anbringelse skal det kontrolleres, at den perforerede del er helt omsluttet af hulheden. Desuden bekreeftes det, at
forbindelsen mellem slangen og katetret er fuldsteendig forseglet.

4. | lgbet af behandlingen skal man kontrollere, at de enheder, der er anbragt pa udtreekningsslangerne, nemt kan udlgses (den
perforerede del skal veere helt nedsaenket).

PROCEDURE TIL FJERNELSE

1. Fjern tapen eller heeftningen.

2. Frakobl enheden fra dens respektive slange.

3. Fjern enheden med handen ved at treekke en smule, undga pludselige bevaegelser. Anvend ikke metalinstrumenter.

FORSIGTIG

Hvis enheden efterlades i hulheden i leengere tid ad gangen, kan den veere sveer at fierne. Forsaet med forsigtighed.

ADVARSEL

Nar enheden er fiernes, skal man sikre fuldsteendig integritet af enheden for at udelukke, at nogle af enhedens fragmenter
efterlades i hulrummet.

ADVARSEL

Enhederne er beregnet til brug som draensystem i op til maksimalt 24 timer (6 timer for hypertermiske behandlinger med
infusion/dreening af kemoterapeutiske Igsninger). RAND péatager sig intet ansvar for uretmaessig brug, forkert
anbringelse/fiernelse af enheden og for de direkte konsekvenser for patienten og/eller operatgren i tilfeelde af, at de
greenser for brug, der vises i disse anvisninger, overskrides.

ADVARSEL

Foreneligheden af brug af de citerede enheder med nogle almindeligt anvendte lsegemidler - pd laegens skogn - i
intraperitoneal og/eller intrapleural hypertermisk perfusionsbehandlinger er blevet behgrigt bekraeftet af ngje gennemgang
af den videnskabelige litteratur og analyse af kliniske testdata vedragrende brug af kommerciel medicin baseret pa fglgende
aktive ingredienser i forbindelse med konsolideret brug: CARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN og OXALIPLATIN. Rand patager sig intet ansvar for brugen af
enhederne i kombination med medicin eller praeparater, der ikke tidligere er evalueret.

MEDICINSKE ENHEDER, DER BRUGES | KOMBINATION
RAND-katetre er udtrykkeligt beregnet til brug i kombination med infusions- eller udtreekningsslanger i falgende RAND-produkter til
hypertermisk intraperitoneal og/eller intrapleural perfusion: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT
R9900067 og HANG&GO HT BASIC R9900088.

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.

ADVARSEL

RAND patager sig intet ansvar i tilfeelde af anvendelse af andre produkter end dem, der angives, medmindre de er blevet
vurderet tidligere.
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BEGRANSET GARANTI
Denne begreensede garanti er et tilleeg til eventuelle lovbestemte rettigheder, som kgberen maétte have i henhold til
geeldende lov.
RAND garanterer, at der er blevet taget rimelige hensyn i fremstillingen af denne medicinske enhed, som er pakreevet i forbindelse
med enheden og til den tilsigtede brug af samme. RAND garanterer, at den medicinske enhed er i stand til at fungere som angivet i de
aktuelle brugsanvisninger, nar den bruges i henhold til dem af en kvalificeret bruger og far udlgbsdatoen, som er angivet pa
emballagen. RAND kan dog ikke garantere, at brugeren anvender udstyret korrekt, ej heller at en forkert diagnose eller behandling
og/eller at den enkelte patients seerlige fysiske og biologiske egenskaber ikke pavirker udstyrets ydeevne og effektivitet med negative
falger for patienten, ogsa selv om instrukserne i brugsanvisningen er blevet fulgt. Selvom RAND understreger behovet for ngje at
falge brugsanvisningen og til at tage alle ngdvendige forholdsregler i forbindelse med korrekt anvendelse af denne enhed, er RAND
ikke ansvarlig for eventuel tab, skade, udgift, heendelser eller fglger, som maétte opsta direkte eller indirekte fra forkert brug af denne
enhed. RAND erstatter den medicinske enhed i tilfzelde af, at den er defekt pa tidspunktet, hvor den kom p& markedet eller mens den
er afsendt fra RAND op til tidspunktet for levering til den endelige bruger, medmindre en sddan defekt er forarsaget af forkert
handtering af kaberen. Ovenstdende erstatter alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaet, herunder garanti
for salgbarhed eller egnethed til formalet. Ingen person, herunder enhver repraesentant, agent, forhandler, distributer eller mellemled
hos RAND eller andre industriel eller kommerciel organisation har tilladelse til at gare krav geeldende eller stille garantier vedrgrende
denne medicinske enhed med undtagelse af hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. RAND fraskriver sig enhver garanti for salgbarhed
og enhver garanti af egnethed til formal med henblik pad dette produkt udover hvad, der udtrykkeligt er angivet heri. Kgberen
accepterer at overholde vilkarene i denne begreensede garanti og accepterer iseer i tilfaelde af enhver tvist eller sggsmal med RAND,
ikke at gare krav geeldende baseret pa pastaede eller afprgvede aendringer, som matte veere foretaget til denne begraenset garanti af
nogen repraesentant, agent, forhandler, distributgr 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 udfgrelse, intet udelukket og/eller forbeholdt, er
udelukkende underlagt italiensk lovgivning og retsomrade. Den valgte ret er retten i Modena (ltalien).
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OPIS
Uredaj za jednokratnu upotrebu koji je proizvela/sastavila tvrtka RAND. Nije izraden od prirodnog gumenog lateksa. Izraden je od
nepirogenih, netoksicnih i bioloski kompatibilnih materijala u skladu s normama ISO 10993 i u odnosu na predvidenu upotrebu.

Posebno je osmisljen za upotrebu u onkologiji za intraperitonealne i intrapleuralne tretmane hipertermijske perfuzije.

TEHNICKE ZNACAJKE
Promjer: 8 mm
Perforirani dio: 230 mm
Ukupna duljina: 600 mm
Temperatura za upotrebu: od 37 do 45 °C

NAMJENA
KirurSki invazivan medicinski uredaj namijenjen za infuziju i drenazu Ciste otopine obogacene kemoterapeuticima, u uvjetima
hipertermije, u prsnoj ili trbusnoj Supljini. Uredaj za jednokratnu upotrebu sluzi i za postoperativnu drenazu kirurskih rana.

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

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

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

SIGURNOSNE INFORMACIJE
Informacije kojima se privlaéi pozornost korisnika da bi se sprijecile potencijalno opasne situacije te osiguralo 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 tim slu¢ajevima potrebno poduzeti.

Ukazuje na bilo koji oblik posebne brige koju korisnik mora poduzeti kako bi rad uredaja bio siguran i u€inkovit.

Ako su vam potrebne dodatne informacije i/ili ako imate prituzbu, obratite se tvrtki RAND ili njezinom ovlastenom lokalnom
zastupniku.

UPOZORENJE

¢ 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 doci do ozbiljne ozljede ili smrti pacijenta.

Uredaj je namijenjen za profesionalnu upotrebu. Kvalificirano i obuéeno osoblje mora pozorno i stalno pratiti postupak.

e Provedite vizualni pregled i pozorno provjerite uredaje prije upotrebe. Uvjeti prijevoza i/ili skladiStenja koji se razlikuju
od propisanih mogu dovesti do ostec¢enja uredaja.

¢ Sterilnost se jamc¢i samo ako sterilno pakiranje nije mokro, otvoreno, osteceno ili slomljeno. Ako nije moguce jamg¢iti
sterilnost, ne upotrebljavajte uredaje.

e Provjerite datum isteka roka trajanja na naljepnici. Ne upotrebljavajte uredaje nakon navedenog datuma.

¢ Uredaje treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.

e Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja nosi rizik od unakrsne infekcije bez obzira na koriStenu
metodu ¢iSéenja ili sterilizacije.

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

¢ Nemojte preinacavati uredaj niti manipulirati njime na bilo kakav nacin, a posebno nemojte stvarati nove otvore.

¢ Nemojte dopustiti da uredaj dode u kontakt s alkoholom, teku¢im anesteticima (tj. izofluranom) ili korozivnim otapalima
(tj. acetonom) jer oni mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja.

¢ Uredaj je osmisljen za najveéi radni pritisak od 500 mmHg; tvrtka Rand nije odgovorna za neodgovaraju¢e postavke
parametara ili slu€ajno prekoraéenje graniéne vrijednosti tlaka na uredaju.

¢ Nakon upotrebe uredaj odlozite u skladu s propisima na snazi u zemlji u kojoj se uredaj upotrebljava
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POSTAVLJANJE (op¢eniti podaci)
UPOZORENJE
Uredajem treba rukovati asepti¢no.
Izvadite uredaj iz vanjskog pakiranja.
Ako je potrebno, napravite kontrarez odgovarajucih dimenzija da biste omogucili umetanje uredaja.
Kroz kontrarez postavite kateter na odabrano mjesto.
PriCvrstite uredaj s pomocu Sava ili flastera.
Povezite kateter s linjjom za vadenije ili infuziju preko odgovaraju¢eg asimetri¢nog prikljucka koji se nalazi na samoj liniji.

UPOZORENJE

Za postupke postavljanja i pri€vrSéivanja, izbor vrsta katetera te metoda rezanja i u€vrséivanja izravno je odgovorno
kirurSko osoblje.

UPOZORENJE

Uredaj je namijenjen iskljucivoj upotrebi u tjelesnim Supljinama, a ne za umetanje kroz krvne zile i/ili tjelesne otvore.

agpwNE

1. Tijekom pri¢vrs¢ivanja pazite da izbjegavate Savove kako ne bi do$lo do kidanja ili oStecivanja uredaja.

2. U slucaju pri€vrséivanja kirurSkim koncem pobrinite se da igle ili ostri rubovi ne oStete dren.

3. Nakon smjestanja provijerite je li perforirani dio u potpunosti umetnut u Supljinu, a usto provijerite i je li veza izmedu linije i katetera
potpuno zabrtvljena.

4. Tijekom terapije provjerite jesu li uredaji smjeSteni na linije za vadenje dobro postavljeni (perforirani dijelovi moraju biti u
potpunosti uronjeni).

POSTUPAK UKLANJANJA

1. Uklonite flaster ili Sav za pri¢vrcivanje.

2. Odvojite uredaj od njegove linije.

3. Uklonite uredaj laganim povlagenjem rukom, tako da izbjegavate nagle pokrete. Ne upotrebljavajte metalne instrumente.

Ako se uredaj ostavi u Supljini tijekom duljeg vremenskog razdoblja, moglo bi ga biti teZe ukloniti. Postupajte s oprezom.

UPOZORENJE

Nakon uklanjanja provijerite je li uredaj u cjelovitom stanju da biste iskljucili moguénost ostanka dijelova uredaja u Supljini.

UPOZORENJE

Uredaji su namijenjeni za upotrebu kao sustav za drenazu najviSe 24 sata (6 sati u slu¢aju hipertermijskih tretmana s
infuzijom/drenazom kemoterapeutskih otopina). Tvrtka RAND ne preuzima odgovornost za nepravilnu upotrebu, pogresno
postavljanje/uklanjanje uredaja niti za izravne posljedice po pacijenta i/ili rukovatelja ako se prekorae ogranicenja
upotrebe iz ovih uputa.

UPOZORENJE

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

MEDICINSKI UREDAJI ZA KOMBINIRANU UPOTREBU
Kateteri tvrtke RAND izri¢ito su namijenjeni za upotrebu u kombinaciji s linijama za infuziju ili vadenje ukljuéenim u sljedece proizvode
tvrtke RAND namijenjene hipertermijskoj intraperitonealnoj i/ili intrapleuralnoj perfuziji: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

UPOZORENJE

Tvrtka RAND ne preuzima odgovornost u slu¢aju upotrebe drugih proizvoda koji nisu medu navedenima, osim u slu¢aju da
su prethodno procijenjeni.
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OGRANICENO JAMSTVO

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

Tvrtka RAND jamc¢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 moguénosti naznatene 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 netoCna dijagnoza ili terapija i/ili odredene fizicke i bioloSke znacCajke pojedinacnog
pacijenta ne utjeCu 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 moze preuzeti nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak, Stetu, troSak, incidente ili
posljedice koje neposredno ili posredno nastanu iz nepravilnog koriStenja ovim uredajem. Tvrtka RAND obvezuje se da ¢e zamijeniti
medicinski uredaj ako je on neispravan u vrijeme stavljanja na trziSte ili ako postane neispravan tijekom transporta koji obavlja tvrtka
RAND do trenutka isporuke krajnjem korisniku, osim ako je takav kvar rezultat kupéevog pogresnog rukovanja. Prethodno navedeno
zamjenjuje sva druga jamstva, izricita ili podrazumijevana, pisana ili usmena, uklju€ujuéi jamstva primjerenosti za prodaju i prikladnosti
za odredenu svrhu. Nijedna osoba, uklju€ujuéi bilo kojeg predstavnika, zastupnika, dobavljaca, distributera ili posrednika tvrtke RAND
ili bilo koje druge industrijske ili komercijalne organizacije, nije ovlastena davati bilo kakve izjave ili jamstva u pogledu ovog
medicinskog uredaja osim onih koji su ovdje 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 od Stetu na
temelju navodnih ili dokazanih izmjena ili preinaka ovog ograni¢enog jamstva koje izvrsi bilo koji predstavnik, zastupnik, dobavlja¢,
distributer ili drugi posrednik. Postoje¢i 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 iskljuéenja i/ili zadrzavanja, ureduju se iskljucivo talijanskim zakonom i
pod njegovom su nadlezno$¢u. Izabrani sud je sud u Modeni (Italija).
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Ch24 Round Silicone Catheter, code R9900071
H1&: 8 mm

ZFFLEZ: 230 mm

MEE: 600 mm

WABE: 37 ~45°C

E iR :
ANEMBE RAND AR HE, AESMH. EABETHANBELEEWBEN, LHEBHMIFERRE
R BE BE AN PR B N E

18 B -
AEREARSM. BUERERMEREENLE.

BEMERRIERER:
EAEMBRESEARERERGRER. AEREREILR EARTHEERESNZER.

REFEAFM:
AT HIRRPAREREE A B R A RfEkE, YAESIETERARENERAER:

AR
E R EBETE 5°C — 35°C (41°F — 95°F) &6EA,

B, FREIRVERPRSR. BEBIFEME. RUERE
;526 Performer RR{H{EREEM.

EEFREGRA, ERAZEMHMALERSEER, TEEKNIMEREEN, URBHERENRERE
, WARGEE S IRFNIE A PR .

EEETHRN, BIEEBOTRE, HeRe BAUNEAFER.

AT B E i e — iRt 2 2 R A, %9I\’£ﬂ‘ﬁ%1&?’ﬂﬁ’]ﬁﬁ$t¢%ﬁi, EEREMTA.
WMFEMEHAEHEF, 755 RAND ARHEHIRERIERBE,

o (FRRBWHER THMAERESN. ReFERETERANLE, ARTEIESRA, HE
BmABESEHELT.

® KE%% SRR, ARZBAIRNERASRER, BRIEFRA/OIEFFEEITERRD.

o EXTREFNANLEAFIREEME MAVIRE, AEMARERERERNTENM.

o REEMOIRWITH, EPE, WELERATERERASERNRE. SEIERERE
BEE, FERXER.
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o IHTEIEIZE EMBHAR, wEEHiEIEFEH.

o EmMNERCIEWIFIMRE, BIEFER.

o AREREMREXER, T"EEBRRNMITEE.

o FIUNEAREMMET, AEFBIEEYZIHFDO.

o UITHEZWIRERSHETEM: B, MEEEREE (. isoflurane) « FE8EAR (-
acetone), FEFERANRKER.

0 AKEMNGIAZTRAZENESS500mmMHg, TENSHEREHE/IBIBLLIREIMIBERE
7L, RAND ARE#ATFEE.

FE

o EmlEME, FRBEEMEREEEER.

RE (—RERD

FEmMUATHEEE)LFERERETIRIE.
HEERGEREE.
VIFREEN A NMESEERA
BEEZFIRYIOENEZR AL
R s hEEEE.
BARBEANENCETGFENSIR)EFEZENROZ LER

arwNPRE

FERFHREENINEZABSURAZTEINIGRFORE LIAFIE, EEEERANEE. SOVIREME
EFE, RMEMEMEIESR.

AEREBRNEERUER, TRAADESAREGHNIEERTL.

. BEREENREMASENAR, UREREEMRIKIE.

. IIREREREKEE, FEE5IRIER.

. BlER, mEEERETEEAREN, LAEEERMBEEERBBEEES.
RENRSEERNGRERTAEE, THAHERE. (EELBIeHETEAEREN)

BRRLER

1. BPRELTHEKE ERVAEAR o

2. REAEERE BAVEEE.

3. AFEEHEE, SRRt TrEHEESRM.

AwN R

MRBERFEIEEAREN, HEREBREIVOREE.

SERHHERDEERE, TGEMEEN S R REEN.

FEmESSIRIEAFRREES 24 /M\E, WEEFERIRAET/SIRIGERS 6 /. MR
FHERRREY LIS FIBFMERARS], RLRBRFRERASREENZERZEE,
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SRR AKBBMNIERERASENEE. BIEsMERRGE e B KEREEIFES KA
REBE P, WEETHSEEENEESE. A ERERRTREHNEYREERBENENHRND S
CISPLATINUM. MITOMYCIN C. ADRIAMYCIN & OXALIPLATINUM. & #F2&49154 2 sk 22 @il 8L a0
e, IERNBFRZRIERNSE.

REAERBZZBREN (FERKETTRRR)
ARFZBEHFARETANEIN S I RE R EARIE AR REIER, SFEKARHM
E " HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067,
HANG&GO HT BASIC R9900088.

HYERE
R ELRZ L W B AR E SR EE R A RanD S H A E RS FMERERN L& E RRS.

HEMBEREFEEENRES, AARARTSAEENEE.

FEMZTE: Rand S.p.A.
Sk : 41036 Medolla (MO) Via Statale 12, n. 62, Italy

EHEZTE: MEERARAT
EERthit: BltTHhAREEERIKUE 655 6 12
TE:E:  (02) 5551-1266
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AEEWEH RAND £ ~ARM—RIEEASEM. FE2ERXRRILGIN, MEHEFFSE 1SO 10993 fRERMHIHIRNIEARME. FF
PR IR R MR .

FI gt AT IR AR iz R AT R R TT .

Fi ARFFHE
HfZ: 8mm
ZFFLES: 230 mm
BE: 600 mm
fFHBE: 37~45°C

THARIE
AFEMARANIINBETEW, BTERAFHTRESUFEGTHNEREANNG LM EE. A—RMEERFMETHATFR
RO AKRESHR.

BHERMB A
RBIEERATES A~ ROERFREEXNENER . FIDGAS[WHATIHAREUINIRERF.
Z2ER

XHEBEIZUTARNEREAEIEAFEENER, URLBERBKRIBRULBRAZHRNERMZEER:

fiEfERE
182 RAETEE 5°C — 35°C (41°F — 95°F)iB BB A,

ENAE, TRHAROIERR R, BEBIRHE. FEIRA
E£i8 Performer & & B AEM.

BE
fERERERREAASHNTREHANTCES RENSARM/SBENEERERE, LIRERAGER REIFRSREAIFEHE.

BTRAPLIEREEURE. BRUERASEW.
HETHREZEEMEIRF, BKFR RAND AR HE.

RPYREEATREAERSBAPER. REMEMENFEHRARENAAES, TESEEEIITERERTLT.
AFEHHREWARER . RIEAEFLRERZHERMBFGAGFE, INEMIEEZ TH#T.

SERRROAR B EARRRMN. MESSRA/ZEER G T SFHARMIBE.

EEERNERZH, RTH, RIGFHARBIRA T ERIETE Y. MREERIELREY, BNERERRE.

WERMHRE EMEIER. B2EZI ARG ER KSR,

THALEERE, LHAERARE.

AFWAH—RMEER . TERAMMEERIHETE, EEXERAERMBLHRIZILBRIRE.

BOEMEE, BAEMEME—PLE, EMEETERETYERELARMLTEYE, NMSHEEME.

EEM S AW RBER R, FHRTERINFFL.

B AREIERES . B (BDRER) @SR (RE) , BNSRRAEETERY.

ABFWEIR AR TIEEHX 500 mmHg; Rand M FAFWENT LS HiGE B H LR SBRORINEERRKIBIEARE.

o fFRARF, FERFAMFEAERMMXAIITERLE.
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POPIS

Prostfedek k jednorazovému pouziti vyrobeny/sestaveny spole¢nosti RAND. Pfi vyrobé nebyl pouzit latex z pfirodniho kaucuku.
Vyrobeno z nepyrogennich, netoxickych a biologicky kompatibilnich materiald podle norem ISO 10993 a s ohledem na uréené
pouziti. Navrzeno specialné k pouziti v onkologii pro intraperitonealni a intrapleuralni hypertermni perfuzi.

TECHNICKE VLASTNOSTI

Pramér: 8 mm

Perforovana ¢ast: 230 mm
Celkova délka: 600 mm

Teplota pro pouziti: od 37 do 45 °C

URCENE POUZITI

Chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek uréeny k zavadéni a odvadéni cCirého roztoku, ktery mlze byt rovnéz obohacen
o chemoterapeutické latky, do hrudni nebo bfiSni dutiny v hypertermickych podminkach. Prostfedek k jednorazovému pouZiti, ktery
Ize vyuzit také k pooperacni drenazi chirurgické rany.

VEDLEJSI UCINKY A KONTRAINDIKACE

Neexistuje zadny dikaz o vedlejSich ucincich souvisejicich pfimo s pouzivanim tohoto vyrobku. Prostfedek je kontraindikovan pro
postupy, které neodpovidaji uréenému pouZiti.

PODMINKY SKLADOVANI

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

INDIKACE, OCEKAVANY KLINICKY PRINOS, CILOVA SKUPINA PACIENTU, URCENi UZIVATELE

Viz navod k pouziti zafizeni Performer.

BEZPECNOSTNi INFORMACE

Informace, které maji upozornit uzivatele na potencialné nebezpecné situace, jimz je tfeba predejit, a zajistit spravné a bezpecné
pouzivani tohoto prostfedku, jsou v textu oznaceny nasledujicim zpisobem:

VAROVANI

Oznacuje zavazné nezadouci reakce a potencialni bezpeénostni rizika pro uZivatele a/nebo pacienta, k nimz muize dojit pfi
spravném i nespravném pouzivani tohoto prostiedku, a dale omezeni pouziti véetné opatreni, ktera je treba v takovych
pripadech zavést.

UPOZORNENI

Oznaduje jakoukoli zvlastni péci na strané uzivatele, nutnou k zajisténi bezpecného a ucinného pouziti tohoto prostiedku.

Chcete-li dalsi informace a/nebo v pfipadé stiznosti kontaktujte spole€nost RAND nebo mistniho autorizovaného distributora.

VAROVANI

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

Prostiedek je uréen k profesionalnimu pouziti. Postup musi byt pozorné a nepretrzité sledovan kvalifikovanym
a vyskolenym personalem.

Pred pouzitim prostiedky prohlédnéte a peclivé zkontrolujte. Jiné nez predepsané piepravni a/nebo skladovaci
podminky by je mohly poskodit.

Sterilita je zaruéena pouze tehdy, pokud neni sterilni obal mokry, otevieny, poskozeny ani poruseny. Nepouzivejte
prostiedky, pokud nemtize byt zaru¢ena sterilita.

Zkontrolujte datum expirace na nalepeném stitku. Nepouzivejte prostredky po uvedeném datu.

Prostiredky se musi pouzit bezprostiredné po otevieni sterilniho obalu.

Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti prostiedkl je spojeno s rizikem prenosu infekce bez ohledu na
pouzity zplsob ¢isténi nebo sterilizace.

Nesterilizujte opakované, neprovadéjte zadné dalSi zpracovani. Opakovana sterilizace nemusi byt u¢inna a mohla by
narusit celistvost prostredku, coz by mélo za nasledek neiimysinou zdravotni djmu.

Prostiedek nijak neupravujte ani nepfizplisobujte, zejména nevytvarejte dal$i otvory.

Zabrante styku alkoholu a anestetickych tekutin (napf. isofluoranu) s prostredkem, protoze by mohly ohrozit celistvost
jeho konstrukce.

Prostiedek je navrzen na maximalni pracovni tlak 500 mmHg; spole€énost Rand neodpovida za nespravné nastaveni
parametrl ani za neimysiné pretlakovani prostiedkd nad tuto bezpeénostni mez.

UPOZORNENI

Po pouziti zlikvidujte prostfedek v souladu s pfedpisy platnymi v zemi, v niz se pouziva.
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SESTAVENI (véeobecné informace)
VAROVANI
S prostifedkem se musi zachazet asepticky.
Vyjméte prostfedky z vnéjSiho obalu.
V pfipadé potfeby provedte kontraincizi o vhodnych rozmérech, ktera umozni zavést prostfedek.
Umistéte katétr skrz kontraincizi do vybraného portu.
Upevnéte prostfedek pomoci stehu nebo sadry.
Pfipojte katétr s od€erpavacim nebo infuznim vedenim skrz vhodny asymetricky konektor umistény pfimo na vedeni.

agpwNE

VAROVANI
Chirurgicky personal nese pfimou odpovédnost za postupy umist'ovani a upeviovani, volbu typa katétru a rovnéz za
zplsob incize a ukotveni.

VAROVANI

Prostiedek je uréen pouze k pouziti v télesnych dutinach, neni uréen k zavadéni do cév a/nebo trubic.

UPOZORNENI

1. Béhem upeviiovani se pozorné vyhybejte stehovani, abyste predesli roztrzeni nebo poSkozeni prostiedku.

2. V pfipadé ukotveni chirurgickou niti se ujistéte, Ze drenaz neni poSkozena jehlami nebo ostrymi hranami.

3. Po umisténi do spravné polohy zkontrolujte, zda je perforovana €ast Uplné uzavfena v duting, a dale ovéfte, zda je spojeni mezi
vedenim a katétrem dokonale utésnéno.

4. Béhem lécby kontrolujte, zda jsou dostatecné aktivované prostfedky umisténé na odCerpavacich vedenich (perforovana cast
musi byt zcela ponofena).

POSTUP ODSTRANENI

1. Odstrante pasku nebo upeviiovaci steh.

2. Odpojte prostiedek od pfislusného vedeni.

3. Ruéné vyjméte prostiedek lehkym tahem bez prudkych pohybu. NepouZivejte kovové nastroje.

UPOZORNENI

Pokud je prostfedek ponechan del$i dobu uvnitf dutiny, jeho odstranéni mlze byt obtizné. Postupujte opatrné.

VAROVANI

Po odstranéni ovérte, zda je prostiedek uplny, abyste vylouéili moznost, Ze v dutiné zGstaly néjaké jeho ilomky.

VAROVANI

Prostredky jsou uréeny k pouziti jako drenazni systém po dobu maximalné 24 hodin (6 hodin v pripadé hypertermickych
postupli s infuzi/odvadénim chemoterapeutickych roztoki). Spoleénost RAND neponese Zzadnou odpovédnost za
nespravné pouziti, chybné umisténi/odstranéni prostredku, ani za pfimé nasledky pro pacienta a/nebo obsluhu v pripadé
prekroceni mezi pouzitelnosti uvedenych v tomto navodu k pouziti.

VAROVANI

Kompatibilita pro pouzivani uvedenych prostredkid s nékterymi bézné pouzivanymi léky podavanymi podle uvazeni lékare
pii postupech intraperitonedlni a/nebo intrapleuralni hypertermni perfize byla nalezité ovérena na zakladé peclivého
zkoumani védecké literatury a analyzy udajua z klinickych zkousek tykajicich se pouzivani komerénich Iékl zalozenych na
nasledujicich konsolidovanych aktivnich slozkach: KARBOPLATINA, CISPLATINA, MITOMYCIN C,
ADRIAMYCIN/DOXORUBICIN, IRINOTEKAN, MELFALAN a OXALIPLATINA. Spoleénost Rand neponese Zadnou
odpovédnost za pouzivani téchto prostiedkli v kombinaci s Iéky nebo pripravky, které dosud nebyly testovany.

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PRO POUZITi V KOMBINACI S TIMTO VYROBKEM
Katétry RAND jsou vyslovné uréeny k pouzivani v kombinaci s infaznimi nebo oderpavacimi vedenimi, ktera jsou soucasti
nasledujicich vyrobkd RAND pro hypertermickou intraperitonealni a/nebo intrapleuralni perfuzi: ,HANG&GO 3 R9900141,
HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

HLASENI INCIDENTU
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto pfistrojem, je tfeba nahlasit pfimo spole¢nosti RanD nebo jejimu
distributorovi a pfislusnému organu &lenského statu, ve kterém ma uZivatel sidlo.

VAROVANI

Spolec¢nost RAND neponese zadnou odpovédnost v pfipadé pouziti alternativnich, jinych nez uvedenych vyrobkt, pokud
predtim nebyly testovany.
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OMEZENA ZARUKA

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

Spole¢nost RAND zarucuje, Zze vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana veskera péce vyplyvajici z jeho charakteru
a pouziti, pro které je tento prostfedek uréen. Spoleénost RAND zarucuje, Zze tento zdravotnicky prostfedek je schopen funkce
uvedené v aktualnim navodu k pouziti, pokud ho pouziva kvalifikovany uzivatel v souladu s timto navodem a pfed datem expirace
uvedenym na obalu. Spole¢nost RAND vS$ak nemuze zarucit, Ze uzivatel bude tento prostfedek pouzivat spravné a Ze nespravna
diagn6za nebo Ié€ba a/nebo konkrétni fyzické a biologické charakteristiky daného pacienta neovlivni funkénost a u€innost tohoto
prostfedku a nebudou mit Skodlivé nasledky pro pacienta i pfesto, Ze byly dodrzeny pokyny uvedené v navodu k pouziti. | kdyz
spolec¢nost RAND zdlraznuje potfebu pfisného dodrzovani navodu k pouZiti a pfijeti vSech bezpeénostnich opatfeni nezbytnych pro
spravné pouziti tohoto prostfedku, nemize prevzit odpovédnost za zadné ztraty, Skody, naklady, nehody ¢&i disledky plynouci pfimo
¢i nepfimo z nespravného pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost RAND se zavazuje k vyméné zdravotnického prostfedku v pfipadé,
Ze byl vadny v dobé dodani na trh nebo b&hem prepravy zajiStované spolecnosti RAND az do doby doruceni konecnému uZivateli,
pokud takové poSkozeni nebylo zplisobeno nespravnou manipulaci na strané kupuijiciho. VySe uvedené informace nahrazuji vesSkeré
ostatni zaruky, vyslovné & implikované, pisemné &i Ustni, véetné zaruky prodejnosti a vhodnosti pro dany Géel. Zadna osoba, véetné
jakéhokoli zastupce, agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spole¢nosti RAND, ani Zadna jina primyslova nebo
obchodni organizace neni opravnéna vydavat prohlaseni nebo poskytovat zaruky v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem
vyjma toho, co je vyslovné uvedeno v tomto dokumentu. Spole€nost RAND odmita jakékoli zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro
konkrétni ucel tykajici se tohoto vyrobku kromé toho, co je vyslovné uvedeno v tomto dokumentu. Kupujici se zavazuje splnit
podminky této omezené zaruky a zejména souhlasi s tim, Ze v pfipadé sporu nebo soudniho sporu se spole¢nosti RAND si nebude
Cinit naroky na zakladé udajnych nebo prokazanych zmén ¢&i zasaha provedenych v této omezené zaruce kterymkoli zastupcem,
agentem, prodejcem, distributorem nebo jinym zprostfedkovatelem. Stavajici vztahy mezi smluvnimi stranami (také v pfipadé, ze
nejsou v pisemné formé), kterym pfislusi tato zaruka, jeji interpretace a vykonavani bez vyjimek a/nebo omezeni, jsou podfizeny
vyhradné italskym zakontm a jurisdikci. Zvolenym soudem je soud v Modené (ltalie).
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CUMNATTAMA
RAND komnaHusicel eHgipreH/kypacTtoipraH 6ip peT nanganaHbinaTblH Kypbinfbl. Tabufn peseHke naTeKCTEH >KacarnmaraH.
AnuporeHai, ynbl emec xeHe 6uoynnecimai maTtepuangapgaH I1ISO 10993 craHgapTTapbliHa call XeHe MakcaTTbl KonjaHbicka
KaTbICTbl acanfaH. ApHaibl Kypcak ilinik >xaHe eknekabbl iwWinik runeptepMukanslk nepdyaust yiliH OHKoMNorusiga nanganadyra
apHanfaH.

TEXHUKANbIK MYMKIHOIKTEP
OuamemTp: 8 mm
TecinreH 6enik: 230 Mm
YKannbl y3biHAbIFLI: 600 MM
Manpanany Temnepatypachkl: 37 - 45°C apanblfbiHaa

MAKCATTbI KONOAHbIC
Keyne xeHe Kypcak KybiCbiHAA rMnepTepMuKanblK xafgannapaa XMMMoTepanusnblka areHTTepMeH ae GaibiTbinFaH Tasa epiTiHaiHi
KYIOFa XoHe afbl3yFa apHasrfaH XUpYprusinblk WHBasWBTI Kypbinfbl. Bip peT naiganaHbinaTtblH KypbinfFbiHbl onepauusgaH KeniHri
XMPYPrUAIbIK ApeHax YLWiH NaiganaHyra 6onagbl.

XXAFbIMCbI3 9CEPJIEP MEH KAPCbI KOPCETINIMAEP
OHimai naviganaHyfa Tikenem KaTbICTbl Kepi acepnepgid ewkaHganm 6enrici koK. Kypbinfbl MakcaTTbl KongaHbICTaH TbIC
npoueaypanapra xapamangbl.

CAKTAY LWWAPTTAPbDI
OHimai 5°C — 35°C (41°F — 95°F) TeMnepaTypa ayKbIMblHAa CaKTaHbI3.

KOPCETKIWTEP, KYTHIETIH KINWHUKANBIK HOTWXENEP, EMAENYWIHIH MAKCATTbl TOBbl, BOJDKANAbI
NAUOANAHYLUBLINAP
OpbiHaayLwbl abablfbIHbIH NakganaHyLwbl HYCKaynbiFbIH KapaHbl3.

Kayincisgik aknapatbl
ManganaHyLwbiHbIH, HAa3apbiH bIKTUManAbl KayinTi xafgannapabl 6onasipmay YwiH ayaapy XaHe KypbinFbiHbl AYPbIC XX8He Kayincia
navganaHyibl kamTamachi3 eTy YLUiH aknapat MaTiHAE TOMEHETi )XONIMEH KOPCETINreH:

KypbinfbiHbl AypbIiC NanganaHy Hemece AypbICc NnanaanaHbay KesiHAe opbiH anaThlH NanganaHylbl XXoHe/HeMece emaenyuui
YWiH KayinTi Kepi peakuusanap MeH bIKTMMan Kayinci3gik katepnepiH, coHaan-aK, navWganaHy LWeKTeynepiH XoHe ocCbl
Xargannapaa opbiHaganybl Kepek wapanapabl 6ingipeai.

MangananyLbl KYpbINFbIHBI KAYINCi3 )eHe TuiMAi nanganaHy ywiH KongaHybl TUic 6apnblK apHanbl cakTblk LiapackiH 6ingipeai.

Bbacka akmapaT any yuWwiH >XoHe/Hemece LWarbiMAaHy XafganbiHoa Tikenen Rand KOMMaHUACbIHA HEMeCe OKINeTTi KeprinikTi
ancTpubbioTopra xabapnacbiHbI3.

o [ManpanaHywsl nanganaHygaH OypbiH 6apnbiK nanpanaHylbl aknapaTtbiH OKbIM, TYCiHyi Tuic. Bapnbik Hyckaynapabl

OKbIMay XoHe opblHOamay HeMece O0apnblK KOPCEeTiNreH ecKepTyrepAi eckepmey KayinTi »kapakaTTbl Hemece

emaenyuwiHiH eniMmiH TyabIpybl MYMKiH.

KypbinFbl kacion konpaHbicka apHanfaH. [pouepypaHbl GinikTi )XoHe OKbITYy KypCbiHaH ©TKEH MamMaH MYKUAT JXoHe

apKawaH b6ackapy Twuic.

ManpanaH6actaH OGypbiH KypbinFbinapabl ke36eH Kapan, MYKUAT Tekcepin wWbiFbiHbI3. KepceTtinreHgepaeH 6acka

TacbiManpgay XxoHe/Hemece cakray Xarganmnapbl KypbUFbinapabl 3aKkbiMaaybl MyMKiH.

Crepunbpginikke Tek cTepunbAi opaM binfan, awbliFaH, 3aKkbiMaanfaH Hemece CbiHFaH Gonmaca Keningik 6epineai.

Crepunbginikke keningik 6epinmMereH xaraanaa Kypbinifbinapabl nanganaH6aHbis.

XabbicTbIpbinFaH XancblpMmagarbl XXapaMabibIK Mep3iMiHiH GiTy KyHIH TekcepiHi3. Kypbinfbinapabl kepceTinreH KyHHeH

KeniH nanganaH6aHbI3.

Kypbinfbinap ctepunbgi opam awbiiFaH 6oMaaH 6ipaeH nanganaHbinybl THIC.

o Tek 6ip peT nanaanaHyfa apHanfaH. Kypbinfbinapabl KanTa nanganaHy nanpanaHbifiFaH Tasanay Hemece ctepungey
aAiciHe KapamacTaH OHbIMEH anKkac MH(MEeKLUA KaTepiH akeneai.

o KanTta cTepungemeHis, ke3 kenreH 6acka eHageyaeH eTKi36eHi3. Kata ctepungey Tmimai 6onmaybl XaHe KYPbUIFbIHbIH,
TYTacTbIfbIH Oy3bIN, OCcblnanwa aéannaman xapakartrayabl TyAbIpybl MYMKiH.

¢ KypbInfbiHbl HAKTbl alTKaHAA KOCbIMLUA TECIKTep KacauTbIH XXOJIMEH e3repTneHi3 Hemece 6ackapMaHbI3.

¢ AnkoronbpAiH, aHeCTE3NONOTUATNbIK CYMbIKTbIKTapAblH (FHN, u3odniopaH) Hemece KOPPO3UANbIK epiTiHainepAiH (AFHu,
aueToH) KypbIFbIFa TUKiIHe Xon 6epMeHi3, ce6ebi onap KypbinbIMAbIK TYyTacTbIKKA Kayin TOHAIPYi MYMKiH.

¢ Kypbinfbl 500 MM.CbIH.6aF.; €H XOFapfbl XKYMbIC KbICbIMbIHA apHanfaH; Rand napameTpnepaiH AypbIiC OpHaTbINIMayblHa
Hemece ocCbl Kayinci3aik weriHeH ackaH KypbUIFbiNlapAblH KEHETTEH aca KbiCbiMAanybIHa XkayanTbl emMec.

e [laiipanaHfaHHaH keliH KypbinFbiHbl KYPbIFbl MaidanaHblfiFaH engeri KonaaHbICTarbl epexernepre cai TacTaHpls.
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OPHATY (kannbl aknapar)
Kypbinfbl acenTukanbik Typae ycranybl TMic.
KypbinfFbinapabl CbIpTKbl OPaMHaH LUbIFapbiHbI3.
KaxeT 6orca, KypbinfbiHbl Kipridyre MyMKiHAIK 6epy yLwiH oypbic enwemaepai kapcol KeCcyai OpbiHAAHbI3.
KateTepapl Kapcbl Kecinim apkpinbl TaHAaNfFaH opbiHFA OPHaNacTbIpbIHbI3.
KypbInfFbiHbI Tiry HeMece nnacrep KemeriMeH OekiTiHj3.
KaTeTepai wWbifapy Hemece Kyt >XeniCiMeH >XerniHiH e3iHe opHanacTbipbififaH KOMamnmnbl acUMMETPUSNbIK KOCKbIL apKbiribl
KOCbIHbI3.

ABAWUNAHbI3

OpHanacTbIpy X®He OekiTy npouepypanapbl, KareTep TypriepiHiH TaHOaybl, COHbIMEH KaTap Kecy XaHe OekiTy agici
XUPYPrusnbIK TONTbIH Tikenew Xayankepuwiniringe.

ABAUNAHBI3

Kypbinfbl Tek AeHe KybiCTapbiHa apHarnfaH XoHe KaHTaMblpFa XXaHe/Hemece anadparmara Kiprisyre apHanmaraH.

agrwnE

1. BekiTy Ke3iHae KypbUFbIHbIH, XbIPTbINYbIH HEMECe 3akbiMAanybiH 6onabipMay yLiH Tirinyai 6onabipmaHpis.

2. Tiric xiGimeH GekiTy >xarganbiHAa ApeHaXablH MIHEMEH HEMECe OTKIp >Xy3AepMeH 3akbIMAanMaraHblH TEKCEPIH3.

3. OpHanacTtblpygaH keliH TecinreH 6eniMHiH TOMbIFbIMEH KybICKA KOCbINFaHbIH, COHbIMEH KaTap »eni MeH kaTteTep apacbiHOafbl
KOCbIMbIMHbIH AYPbIC HbIFbl3AanfaHblH TEKCEPIHI3.

4. Empey KesiHAe LWblfapy >xeninepiHe opHanacTbIpbiffaH KypbirfFbinapablH XeTKiNiKTi iCke KOCbINFaHbIH TEKCEPIHi3 (TecinreH Genik
TONbIFbIMEH BaTbIPbINybI THIC).

WbIFAPBIN ANY NPOLUEAQYPACHI

1. TacnaHbl Hemece GekiTy TiriCiH anbin TacTaHbI3.

2. KypblnfblHbl OHbIH COMKEC XKENICIHEH aXblpaTbIHpbI3.

3. KypbinfbiHbl KONMMEH asgan TapTy apkbifibl LWbIFApPbIN anbiHbl3, KEHETTEH KOo3fFamnbiCTap acamaHbld. Metann kypangapabl

nanganaHbaHpI3.

KypbIinFbl KybIC iLiHAe y3aK yakblT 60MbI kKanca, OHbI LbIFapbin any KnbliH 60nybl MyMKiH. AGarinan apekeT eTiHi3.

ABAWNAHbI3

WbIFapbin anfaHHaH KeliH KypbUFbIHbIH KaHAAW Aa 6ip 6enikTepiHiH KybIiCTa Kanbin KOKObIH 6onabipMmay YlWiH KYPbINFbIHbIH
TONbIK TYTACTbIfbIH TEKCEPiHi3.

ABAUNAHBI3 |

KypbinFbinap apeHax Xywneci peTiHae eH kebi 24 caratka AewiH (XMMuoTepanuAnbIK epiTiHAinepai Kyl/arbidy apKbiibl
rmnepTtepMukansik emgeynep yuwiH 6 carat) nampganaHyfa apHanfaH. RAND KypbinfbiHbl Aypbic nanganaH6ay, Aypbic
opHanactbipMay/wbifapbin anvay ywiH X9He ocbl nawpanaHy OoMblHWA HycKaynapbiHAa KepceTinreH navpanaHy
LUeKTEePiHEH acKaH Xxafpanaa emaenylli xxoHe/Hemece onepaTop yWiH Tikenen cangaprnap ywiH ewkKaHpan xKayankepLinikTi
Kabbingamangbl.

ABAUNAHBI3 |

ANTbINFaH Kypbinfbinapabl Kenbip annbl KonaaHbiNaTbiH gapinepmeH -gapirep wewimimeH - Kypcak iliH kaHe/Hemece
eKnekan iwiH rmuneprepmManbik nepdy3nameH emaeynepae nanganaHy yunecimainiri FeinbiMu ageobueTTi xoHe GekiTinreH
KONAaHbICTbIH Keneci 6enceHai MHrpeaveHTTepiHe HerisgenreH KOMMEpLUMANbIK AdpinepAiH KonjaHbICblHA KaTbICTbI
KNUHUKanNbIK TeKCcepy AepeKkTepiH TangayAbl MYKMAT Kapan LWbiFy apkbiibl TuiciHwe TtekcepinreH: KAPBOIATUH,
CUCMNATUH, MUTOMULIMH C, AOPUAMULIMH/OOKCOPYBULUUH, UHUHOTELIH, MEJNI®AINIAH xaHe OKCAIUMNATHUH.
Rand kypbinFbinapabl 6ypbiH 6aranaHb6araH aapinepmeH Hemece AavbiHAbIKTapMeH Gipre nanganaHy yuwiH elkaHAaw
XayankepuwinikTi Kabbingamangbl.

BIPF'E NAVMOATNAHYFA APHANFAH MEOULUMHANDBIK K¥PbINFBINAP
RAND kaTeTepnepi Tikenen uneptepmukanblk Kypcak illi sHe/Hemece eknekan iwi nepdysusicbiHa apHanFaH keneci RAND
eHiMAEepiHAEe KaMTbIMFaH Kyl0 HeMece LWbiFapbin any xeninepiveH Oipre navpganadHyra apHanfFaH: « HANG&GO 3 R9900141,
HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

XAFOAWUObI XABAPNAY
KypbinFbiFa KaTbICTbl OpbIH arnfaH Ke3 KenreH ayblp xafgan Tikene RanD komnaHusickiHa HeMece OHbIH, AUCTPUOYTOpbIHA XaHe
nanganaHyLbl TipkenreH MyLle MeMIEKETTIH eKineTTi opraHbiHa xabapnaHysl Tuic.

ABAWNAHbI3

RAND OypbiH GaranaHbGaraH xargAanaa KepceTinreHHeH Gacka 6anama eHiMaepai nanaanadHy XarfAawbliHAA elKaHaan
XayankepLinikTi kabbingamanabl.
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LUEKTEYNI KENINAIK

Byn wekmeyni kenindik KosdaHbicmarbl 3aHFa calikec cambin anywbiHbIH 3aHObl KyKbIKmapblHa KocbiMwa 60nbin
mabbinadsbl.

RAND ocbl MeguumHanblk KypbinFbiHbl eHAipyae 6apnblk KaXeTTi wapa Kypbiifbl TabuFaTbl XaHe KypblnFbl apHanfaH KongaHbic
Tanan eTeTiHOen opblHAanFaHbiHa keningik 6epeni. RAND magunumHansIk Kypbinebl aFbiMaarbl nanganaHy 6omnbiHWA HyckaynapfFa cam
6inikTi nNavganaHylbl TapanbliHaH >XeHe opaMAa KepceTinreH >apamibinblk Mep3iMi GiTeTiH kyHre AeniH nanganadbinFaHga
navganaHy OombiHLIA HyCcKkaynapaa KepceTinreHAen XymbIC iCTeln anatbiHbiHa keningik 6epeai. JerenmeH, RAND nanganaHyLbiHbIH,
KYPbINFbIHBI AYPbIC NanganaHaTtbiHbiHA, OYPbIC EMEC AMarHo3 HeMece eMAey XaHe/Hemece Xeke eMAenyLUiHiH, HaKTbl un3nKanbik
XeHe buonornanelkK epeklienikTepi kepceTinreH nanganaHy 6oMbiHIWA HycKay opblHAAnca Aa eMaenyLli ywiH 3akeiM cangapbl 6ap
KYPbIMFbIHBIH, OHIMAINIKTepi MeH TuiMmainiriHe acep etnenTiHiHe keningik 6epmengi. RAND komnaHusachl, nawganaHy 6GowbiHLLA
HyCkaynapabl KaTaH CakTay XaHe KypbinfbiHbl AypbIC NanganaHyfa kaxeTTi 6apnblk CakTbIK LapanapbiH OpblHAAY KEpeKTiriH epekLuie
eckepTe OTbIpbIN, OCbl KYpbINfbiHbI OypbIC NavaanaHbaygaH Tikenew HeMece XaHama TyblHAaraH GapnblK XOfany, 3akbiM, LUbIFbIH,
anaT Hemece cangap YWiH elkaHaan >kayankepuinikti kaboingamarngbl. RAND mMeguuuHanblK KypbinfFblHbl HapblKKa LUblFapy
yakbiTblHOa Hemece on RAND TapanbiHaH COHfbl NanganaHyllubliFa XeTkidy yakblTblHa AeriH TacbiMangaHbin XaTkaHda akaynbl
bonfaH afganga, OCbiHAAM akay caTbil anylbiHblH OypbiC yCTamMayblHaH TyblHAaMaraH Xafganga aybICTblpyFa MiHOETTI.
YKorapblgarel 6apnblk aliblk HEMECe XacblpblH, Xa3bawa Hemece aybidlwa Oapnbik 6acka kenminaikTepAi, COHbIH iWiHAe caTyFra
XapamablInbIK XoHe MakcaTka CoMKecTiK KeningiktepiH aybicTbipagbl. EwkaHaan agamMHbiH, coHblH iwiHge RAND KOMNaHUACHIHbIH
OKiMiHiH, areHTiHiH, OunepiHiH, AUCTPMOLIOTOPbLIHLIH HeMece AenpanbiHbiH, He 6Gonmaca ke3 kenreH Gacka eHAipicTik Hemece
KOMMEPLMANbIK YAbIMHbBIH, OCbl XXepAe Tikenen kepceTinreHHeH 6acka xargariaa ocbl MeauuMHanbIK KypblFbiFa KaTbICTbl eLlkaHaan
KepceTiniM Hemece Keningik xacayfa pykcatbl oK. RAND koMnaHusicbl OcCbl Xepae Tikenewn kepceTinreHHeH 6acka eHiMre KaTbICThbl
BapnblKk caTyfa xapambinblK KENiNgiriHeH xaHe MakcaTtka Kapamabinblk keningiriHeH 6ac Taptagbl. CaTbin anyllubl OCbl LWeKTeyni
KeninaikTiH, wapTTapbiHa can 6onyfa aHe HakTbl anTkaHaa RAND komnaHusCbIMEH faynacy Hemece coTTacy XaffawbliHAa OcChbl
LLlekTeyni keningikke Ke3 KeMNreH ekin, areHT, aunep, AUcTpndboTop Hemece Backa Aengan TapanbiHaH XacanfaH 6ekiTinreH Hemece
JenenaeHreH esrepTynepre HerisgenreH luarbiMaap >kacamayra kenicegdi. Ocbl Keningik, elwHspce KocbinMaraH XaHe/Hemece
elHapce cakTanvaraH OHbIH TYCIHAIPMECi XaHe opblHAanybl apHanfFaH KeniciMwapT TapanTapbl apacbiHaa 6ap kaTbiHacTap
(coHpan-ak, on xasbawa OepinmereH xarganga) Tek tanua 3aHbl MEH HOPUCOUKUMACHI apKbinbl peTtenedi. TaHganfaH coT —
MapeHa Cotbl (UTanbs).
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DESCRICAO
Dispositivo descartavel fabricado/montado pela RAND. Nao fabricado com latex de borracha natural. Fabricado com materiais ndo
pirogénicos, ndo toxicos e biocompativeis, de acordo com as normas ISO 10993 e relativamente a utilizacdo prevista. Concebido
especificamente para utilizagdo em oncologia para perfusao hipertérmica intraperitoneal ou intrapleural.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Diadmetro: 8 mm
Seccéo perfurada: 230 mm
Comprimento total: 600 mm
Temperatura de utilizagdo: de 37 a 45 °C

UTILIZAGAO PREVISTA
Dispositivo médico cirurgicamente invasivo destinado a infusdo e drenagem de solucéo limpida também enriquecida com agentes
quimioterapéuticos, em condi¢8es hipertérmicas, na cavidade toracica ou abdominal. Dispositivo descartavel também utilizavel na
drenagem pdés-operatoria de feridas cirtrgicas.

EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRAINDICAQOES
Nao existem provas de efeitos secundéarios especificamente relacionados com a utilizagdo do produto. O dispositivo esta
contraindicado em procedimentos néo incluidos na utilizacéo prevista.

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

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

INFORMAGCAO DE SEGURANCA
A informacéo destinada a chamar a atencao do utilizador com vista a evitar situacdes potencialmente perigosas e a assegurar a
utilizagdo correta e segura do dispositivo encontra-se indicada no texto da seguinte forma:

Indica rea¢cBes adversas graves e potenciais perigos de seguranca para o utilizador e/ou doente que podem ocorrer durante
a utilizacdo adequada ou inadequada do dispositivo, e também as limitagdes de utilizagdo e as medidas a adotar nesses
casos.

PRECAUCAO

Indica qualquer cuidado especial que o utilizador deve ter relativamente a utilizacéo segura e eficaz do dispositivo.

Para obter mais informacdes e/ou no caso de reclamages, contactar a RAND ou o distribuidor local autorizado.

e O utilizador deve ler e compreender todas as informac8es direcionadas ao utilizador antes da utilizacdo. O néo

cumprimento e leitura de todas as instrucdes, ou a ndo observancia de todos os avisos indicados, pode causar lesdes

graves ou morte do doente.

O dispositivo destina-se a utilizagéo profissional. O procedimento deve ser cuidadosa e constantemente monitorizado

por pessoal com formagao e qualificado.

Realizar uma inspecéo visual e verificar cuidadosamente os dispositivos antes da utilizagcdo. Condi¢cOes de transporte

e/ou armazenamento que nado as indicadas podem ter causado danos aos dispositivos.

e A esterilizacdo é garantida unicamente se a embalagem estéril ndo estiver himida, aberta, danificada ou estragada. Nao
utilizar os dispositivos caso ndo seja possivel garantir a esterilizagdo.

e Verificar a dada de validade na etiqueta anexa. N&o utilizar os dispositivos apds a data indicada.

e Os dispositivos devem ser utilizados imediatamente apds a abertura da embalagem estéril.

e Apenas para utilizagdo Unica. A reutilizagdo dos dispositivos acarreta o risco de infe¢do cruzada, independentemente
do método de limpeza ou esterilizagéo utilizado.

e Na&o reesterilizar, ndo submeter a processamento adicional. A reesterilizagdo pode ser ineficaz e podera comprometer a
integridade do dispositivo, resultando assim em lesGes néo intencionais.

e Nao alterar ou manipular o dispositivo de qualquer forma, em particular ndo realizar orificios extra.

e N&o permitir que o dispositivo entre em contacto com &lcool, fluidos anestésicos (ou seja, isoflurano) ou solventes
corrosivos (ou seja, acetona), uma vez que podem prejudicar a integridade estrutural.

e O dispositivo foi concebido para uma pressao maxima de funcionamento de 500 mmHg; a Rand ndo se responsabiliza
pela definicdo inadequada dos parametros ou pela sobrepressurizacao acidental dos dispositivos ultrapassando este
limite de seguranca.
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e Apoés a utilizagado, eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos vigentes no pais em que o mesmo é utilizado.

POSICIONAMENTO (informacgéao geral)
O dispositivo deve ser manuseado asseticamente.
Retirar os dispositivos da embalagem externa.
Se necessario, realizar uma contra-incisdo de dimensfes adequadas para permitir a insercao do dispositivo.
Posicionar o cateter pela contra-incisdo para o local selecionado.
Fixar o dispositivo através de um ponto ou penso.
Ligar o cateter a linha de remog&o ou infuséo através do conector assimétrico adequado colocado na propria linha.

Os procedimentos de posicionamento e fixagdo, a escolha dos tipos de cateteres, bem como o método de incisdo e
ancoragem sdo da responsabilidade da equipa cirdrgica.

O dispositivo destina-se a utilizacdo unicamente em cavidades do corpo e nédo para insercao por orificios e/ou vascular.

PRECAUCAO

grODE

1. Durante a fixac&o, evitar aplicar pontos demasiado apertados para evitar laceracdes ou danos no dispositivo.

2. No caso de ancoragem com fio de sutura, certificar-se de que a drenagem ndo é danificada por agulhas ou extremidades
afiadas.

3. Apos o posicionamento, verificar se a sec¢do perfurada esta totalmente incluida na cavidade e verificar ainda se a ligagdo entre
a linha e o cateter esta perfeitamente selada.

4. Durante a terapéutica, verificar se os dispositivos colocados nas linhas de remocéo estdo devidamente introduzidos (a parte
perfurada deve estar completamente imersa).

PROCEDIMENTO DE REMOCAO

1. Remover a fita ou o ponto de fixacao.

2. Desligar o dispositivo da respetiva linha.

3. Remover o dispositivo manualmente com um movimento moderado e evitando movimentos repentinos. Nao utilizar instrumentos

de metal.

PRECAUCAO
Se o dispositivo for deixado no interior da cavidade durante um longo periodo de tempo, tal podera dificultar a sua remocgéo.
Proceder com cautela.

ApOs a remocdo, assegurar a integridade total do dispositivo com vista a garantir que ndo permanecem quaisquer
fragmentos deste na cavidade.

Os dispositivos destinam-se a utilizagdo como sistema de drenagem até um maximo de 24 horas (6 horas para tratamentos
hipertérmicos com infusdo/drenagem de solu¢gdes quimioterapéuticas). A Rand ndo assume qualquer responsabilidade por
uma utilizagdo inadequada, um posicionamento/remoc¢ao incorretos do dispositivo e por consequéncias diretas para o
doente e/ou operador no caso de os limites de utilizacdo indicados nestas instrucdes de utilizagdo n&o terem sido
respeitados.

A compatibilidade de utilizagdo dos dispositivos referidos com alguns medicamentos habitualmente utilizados - segundo o
critério do médico - em tratamentos de perfuséo hipertérmica intraperitoneal ou intrapleural foi adequadamente verificada
através da andlise cuidada de literatura cientifica e de dados de testes clinicos relativos a utilizagcdo de medicamentos
comerciais com base nos seguintes ingredientes ativos de utilizacdo consolidada: CARBOPLATINA, CISPLATINA,
MITOMICINA C, ADRIAMICINA/DOXORRUBICINA, IRINOTECANO, MELFALANO e OXALIPLATINA. A Rand ndo assume
qualquer responsabilidade pela utilizacdo dos dispositivos em combinacdo com medicamentos ou prepara¢cdes nao
previamente avaliados.

DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZACAO COMBINADA
Os cateteres da RAND foram expressamente concebidos para utilizacdo em combinagdo com linhas de infusdo ou remocéao
incluidas nos seguintes produtos RAND destinados a Perfusdo Hipertérmica Intraperitoneal e/ou Intrapleural: Conjunto de linhas "
HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 and HANG&GO HT BASIC R9900088.

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

A RAND néo assume qualquer responsabilidade no caso de utilizagcdo de produtos alternativos que ao os especificados,
exceto se tiverem sido previamente avaliados.
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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 utilizagéo prevista do dispositivo. A RAND garante que o dispositivo médico tem
capacidade para funcionar conforme indicado nas instrugdes de utilizagcdo 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 nédo pode garantir que o utilizador ira
utilizar o dispositivo corretamente, nem que o diagnéstico ou terapéutica incorretos e/ou que as caracteristicas fisicas e bioldgicas
de um determinado doente, ndo afetem os desempenhos e eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o doente,
mesmo que a instrucdo de utilizacdo especifica tenha sido respeitada. A RAND, embora enfatizando a necessidade de cumprir
rigorosamente as instrugdes de utilizagdo e todas as precaugdes necessarias para a utilizagdo 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 comercializagédo 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 comercializagdo e adequacédo a finalidade prevista.
Ninguém, incluindo qualquer representante, agente, concessionario, distribuidor ou intermediario da RAND ou qualquer outra
organizagdo industrial ou comercial estd autorizado a fazer qualquer declaracdo ou prestar garantia relativa a este dispositivo
médico, conforme expressamente indicado neste documento. A RAND renuncia qualquer garantia de comercializacdo e qualquer
garantia de adequacgdo 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, nédo 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 relacdes existentes entre as
partes do contrato (também no caso de nédo estarem elaboradas por escrito) as quais esta Garantia diz respeito, a sua respetiva
interpretacdo e execucdo, sem qualquer exclusdo e/ou reserva, sdo regidas exclusivamente pela lei e jurisdi¢do italianas. O tribunal
escolhido é o Tribunal de Modena (ltalia).
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DESCRIERE
Dispozitiv de unica folosintd fabricat/ambalat de RAND. Nu este produs din latex din cauciuc natural. Fabricat din materiale
apirogene, netoxice si biocompatibile in conformitate cu standardele 1SO 10993 si in raport cu scopul utilizarii. Proiectat special
pentru utilizarea Tn oncologie, pentru perfuzie hipertermica intraperitoneala si intrapleurala.

CARACTERISTICI TEHNICE
Diametru: 8 mm
Sectiune perforata: 230 mm
Lungime totala: 600 mm
Temperatura de utilizare: de la 37 la 45°C

SCOPUL UTILIZARII
Dispozitiv medical chirurgical invaziv destinat infuziei si drenarii solutiei clare, precum si imbogatite cu agenti chimioterapeutici, in
conditii hipertermice, in cavitatea toracica sau abdominald. Dispozitiv de unica folosinta utilizabil si pentru drenajul plagilor
postoperatorii.

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

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

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

INFORMATII REFERITOARE LA SIGURANTA
Informatiile care au scopul de a atrage atentia utilizatorului pentru a evita situatii posibil periculoase si de a asigura utilizarea corecta
si sigura a dispozitivului sunt indicate Tn 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, cét 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 necesara din partea utilizatorului pentru utilizarea sigura si eficienta a dispozitivului.

Informatiile urmatoare sunt informatii generale referitoare la sigurantd, pentru utilizarea corespunzatoare a dispozitivului. De
asemenea, in instructiunile de utilizare sunt furnizate informatii specifice referitoare la siguranta, in conditiile in care informatiile
respective sunt relevante pentru functionarea corecta.

Pentru informatii suplimentare si/sau pentru reclamatii, contactati RAND sau distribuitorul comercial 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.

e Acest dispozitiv este destinat utilizarii profesionale. Procedura trebuie monitorizata cu atentie si in mod constant de
personal calificat si instruit.

o Efectuati o inspectie vizuala si verificati cu atentie dispozitivele inainte de utilizare. Conditiile de transport si/sau
depozitare diferite de cele specificate pot provoca deteriorarea dispozitivelor.

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

« Verificati termenul de valabilitate de pe eticheta atasata. Nu utilizati dispozitivele dupa expirarea termenului indicat.

o Dispozitivele trebuie utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

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

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

¢ Nu modificati si nu manipulati dispozitivul in niciun fel, in special nu efectuati orificii suplimentare.

¢ Nu permiteti ca alcoolul, fluidele anestezice (de ex. izofluran) sau solventii corozivi (de ex. acetona) sa intre in contact cu
dispozitivul, deoarece acestea ii pot afecta integritatea structurala.

o Dispozitivul este proiectat pentru o presiune de lucru maxima de 500 mmHg; Rand nu isi asuma responsabilitatea pentru
setarea necorespunzatoare a parametrilor sau pentru supra-presurizarea accidentala a dispozitivelor, care depaseste
aceasta limita de siguranta.

o Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile in vigoare din tara in care este utilizat dispozitivul.
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CONFIGURARE (informatii generale)
AVERTISMENT
Dispozitivul trebuie manevrat aseptic.
Extrageti dispozitivele din ambalajul exterior.
Daca este necesar, efectuati o contra-incizie de dimensiuni adecvate pentru a permite introducerea dispozitivului.
Pozitionati cateterul prin contra-incizie in locul selectat.
Fixati dispozitivul cu ajutorul unei suturi sau al unui plasture.
Conectati cateterul cu linia de extractie sau de infuzie prin conectorul asimetric corespunzator plasat chiar pe linie.

AVERTISMENT

Procedurile de pozitionare si de fixare, alegerea tipurilor de cateter, precum si metoda de incizie si de sustinere reprezinta
responsabilitatea directa a personalului chirurgical.

AVERTISMENT

Dispozitivul este destinat exclusiv utilizarii pentru cavitatile corporale si nu pentru introducerea vasculara si/sau prin
orificii.

apwdE

1. In timpul operatiunii de fixare, evitati suturile pentru a preveni ruperea sau deteriorarea dispozitivului.

2. Tn cazul fixarii cu fir de sutura, asigurati-va ca drenajul nu este afectat de ace sau muchii ascutite.

3. Dupa pozitionare, verificati daca sectiunea perforatd este introdusd complet in cavitate si, de asemenea, verificati daca
conexiunea dintre linie si cateter este sigilata perfect.

4. n timpul tratamentului, verificati daca dispozitivele amplasate pe linile de extractie sunt activate corespunzator (portiunea
perforata trebuie sa fie introdusa complet).

PROCEDURA DE INDEPARTARE

1. indepartati banda sau sutura de fixare.

2. Deconectati dispozitivul de la linia respectiva.

3. Indepartati dispozitivul manual, tragand usor, evitati miscarile bruste. Nu utilizati instrumente metalice.

ATENTIE

Daca dispozitivul este lasat in cavitate o perioada indelungata, indepartarea acestuia poate fi dificila. Actionati cu atentie.

AVERTISMENT

Dupa inlaturare, verificati integritatea completa a dispozitivului, pentru a exclude posibilitatea de a exista fragmente din
dispozitiv ramase in cavitate.

AVERTISMENT

Dispozitivele sunt destinate utilizarii ca sistem de drenaj pana la maximum 24 de ore (6 ore pentru tratamentele
hipertermice cu infuzie/drenare de solutii chimioterapeutice). RAND nu isi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea
necorespunzatoare, pozitionareal/inlaturarea incorecta a dispozitivului si pentru consecintele directe asupra pacientului
si/sau operatorului in cazul in care limitele de utilizare indicate in aceste instructiuni sunt depasite.

AVERTISMENT

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

DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA iN COMBINATIE
Cateterele RAND sunt proiectate special pentru utilizarea in combinatie cu liniile de infuzie sau de extractie incluse in urmatoarele
produse RAND destinate perfuziei hipertermice intraperitoneale si/sau intrapleurale: , HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

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 Tn care este inregistrat utilizatorul.

AVERTISMENT

RAND nu isi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizérii unor produse alternative, diferite de cele specificate, decat daca
acestea au fost evaluate anterior.

Catheters-65



E ROMANA =

GARANTIE LIMITATA

Se acorda aceasta garantie limitata in plus fatd 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 n instructiunile actuale de utilizare atunci cand este utilizat in conformitate cu acestea de catre un utilizator calificat si
fnainte de orice datd de expirare indicata 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 ddunatoare pentru pacient, chiar daca
instructiunile de utilizare specificate au fost respectate. Desi subliniazé necesitatea de a respecta cu strictete instructiunile de utilizare
si de a adopta toate méasurile de precautie necesare pentru utilizarea corecta a dispozitivului, RAND nu Tsi asuma nicio raspundere
pentru niciun fel de pierdere, dauna, cheltuiald, incidente sau consecinte care rezultd direct sau indirect din utilizarea
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 pana la momentul livrarii catre utilizatorul final, cu
exceptia cazului Tn care defectul respectiv a fost cauzat de manipularea gresitd de catre cumpérator. Cele de mai sus Tnlocuiesc
toate celelalte garantii explicite sau implicite, scrise sau verbale, inclusiv garantile de vandabilitate si adecvare pentru un anumit
scop. Nicio persoana, inclusiv orice reprezentant, agent, distribuitor sau intermediar al RAND sau orice altd organizatie industriala
sau comerciald, nu este autorizatd sa faca nicio declaratie si sa acorde nicio garantie cu privire la acest dispozitiv medical, cu
exceptia celor mentionate in mod expres in acest document. RAND declinad orice garantie de vandabilitate si orice garantie de
adecvare pentru scop in legatura cu acest produs, altele decat cele specificate in mod expres in acest document. Cumparatorul se
angajeaza sa respecte termenii acestei garantii limitate si, in special, este de acord, in caz de disputa sau litigiu cu RAND, s& nu
depuna reclamatii pe baza unor modificari sau transformari presupuse sau dovedite aduse acestei Garantiii limitate de catre un
reprezentant, agent, distribuitor sau alt intermediar. Relatiile existente intre partile contractuale (inclusiv in cazul in care acestea nu
sunt Tntocmite Tn scris) carora li se aplica aceasta Garantie, interpretarea si executarea acesteia, fara nicio exceptie si/sau rezerva,
sunt reglementate exclusiv de legea si jurisdictia italiana. Instanta aleasa este Curtea din Modena (ltalia).
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® MAGYAR &
LEIRAS
A RAND altal gyartott/dsszeallitott egyszer hasznalatos eszkdz. Nem természetes gumilatexbdl késziilt. Nem pirogén, nem toxikus,
biokompatibilis anyagokbdl az ISO 10993 szabvanynak megfeleléen, a felhasznalasi célhoz kapcsoléddan késziilt.

Kimondottan onkolégiai alkalmazasra, intraperitonealis és intrapleuralis hipertermias perflziéhoz tervezve.

MUSZAKI JELLEMZOK
Atméré: 8 mm
Perforalt szakasz: 230 mm
Teljes hossz: 600 mm
Hasznalati hémérséklet: 37-45 °C

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Mdatéti invaziv orvostechnikai eszkdz, amely kemoterapias szerekkel dusitott tiszta oldatok hipertermikus koriimények kodzott a
mellkasi vagy hasi Gregben térténé infuzidjara és leengedésére szolgal. Az eldobhatd eszkdéz a mtéti seb mitét utani drenazsara is
hasznalhaté.

MELLEKHATASOK ES ELLENJAVALLATOK
Nincs bizonyiték olyan mellékhatasokra amelyek konkrétan a termék hasznalatahoz kéthetéek. Az eszkdz ellenjavalt a hasznalati
javallatoktol eltéré folyamatok esetében.

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

JAVALLATOK, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, BETEG CELCSOPORT, RENDELTETETT FELHASZNALOK
Kérjuk, olvassa el a Performer felhasznéldi kézikbnyvét.

BIZTONSAGI INFORMACIO
A felhasznaldk figyelmének felkeltésére szolgalé informacidkat, melyek a potencialisan veszélyes helyzetek megelézését és az
eszkdz helyes és biztonsagos hasznéalatédnak biztositasat szolgaljak, a széveg a kévetkezéképpen jelzi:

FIGYELEM

Jelzi a felhasznalét és/vagy a pacienst érintdé sulyos mellékhatasokat és lehetséges biztonsagi veszélyeket, amelyek az
eszkdz megfelel6 és helytelen hasznalata soran is el6fordulhatnak, valamint jelzi az eszk6z hasznalatanak korlatait és az
ilyen esetekben alkalmazando6 intézkedéseket.

VIGYAZAT
A felhasznald részérdl az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalata érdekében kiilondés gondossaggal térténd eljarast igényld
helyzetet jelez

Tovéabbi informaciokért és/vagy panaszok esetén forduljon kdzvetlenil a RAND-hoz vagy a meghatalmazott helyi forgalmazéhoz.

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

e Az eszk0z kizarélag szakmai felhasznalasra készilt. A beavatkozast képzett személynek folyamatosan és figyelmesen
ellenédriznie kell.

o Hasznalat el6tt tekintse meg és gondosan ellendrizze az eszk6zoket. Az eldirt feltételektdl eltéré megfelelé szallitasi
és/vagy tarolasi koriilmények karosithatjak az eszkdzdket.

o A sterilitas csak akkor garantalt, ha a steril csomagolds nem nedves, nincs nyitva, és nem sérllt vagy torott. Ne
hasznélja az eszk6zt, ha a steriliths nem garantalhato.

e Ellendrizze a felragasztott cimkén feltiintetett lejarati datumot. Ne hasznalja az eszk6zoket ezen datum utan.

o Az eszkdzobket a steril csomagoléas felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni.

o Kizardlag egyszeri felhasznalasra. Az eszk6z6k Ujrafelhasznalasa a keresztfert6zés kockazataval jar, a tisztitas vagy
sterilizacio modjatél fuggetlenul.

e Ne sterilizalja Ujra, ne végezzen tovabbi feldolgozast. Az Gjrasterilizalds hatékonysaga bizonytalan, és ronthatja az
eszkoz integritasat, ami véletlenszeri sériiléseket okozhat.

e Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy manipulalja az eszkdzt, és semmiképp ne készitsen ra tovabbi lyukakat.

¢ Ne engedje az eszk6zok alkohollal, érzéstelenité folyadékokkal (pl. izoflurannal) vagy maré oldészerekkel (pl. acetonnal)
valo érintkezését, mivel ezek veszélyeztethetik azok szerkezeti integritasat

e Az eszkozt 500 Hgmm maximalis lizemi nyomasra tervezték; a Rand nem vallal felelésséget a paraméterek nem
megfelel beallitasaért vagy az eszkozoknek ezt a biztonsagi hatart meghalado, véletlen tilnyomasaért.

e Hasznalat utan artalmatlanitsa az eszkozt az eszk6z hasznalatanak megfelelé orszag hatalyos el6irasai szerint.
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® MAGYAR =
OSSZEALLITAS (&ltalanos informaciok)

FIGYELEM

Az eszkdzt aszeptikus modon kell kezelni.

Vegye ki az eszk6zoket a kiils6 csomagolasbél.

Sziikség esetén végezzen megfeleld méretli bemetszést az eszkdz bevezetésének érdekében.

Vezesse be a katétert a bemetszésen at a kivalasztott pozicidba.

Rogzitse ki dltéssel vagy ragasztassal.

Csatlakoztassa a katétert a kivezetd vagy infuziés vezetékhez a vezetékre helyezett megfeleld aszimmetrikus csatlakozon
keresztil.

FIGYELEM

A pozicionalasi és rogzitési eljarasok, a katéter tipusanak megvalasztasa, valamint a bemetszés és a kirogzités maédja a
miitétet végz6 szakemberek kozvetlen feleléssége.

FIGYELEM

Az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata kizarélag testiiregekben torténhet, nem vezethet6 be erekbe vagy testnyilasokba.

grODE

1. Ardgzités soran keriilje az 6ltéseket, hogy megakadalyozza az eszkdz szakadasat vagy sérulését.

2. Varréfonallal torténd kirogzités esetén tigyeljen arra, hogy a tiik és élek ne sértsék meg a drént.

3. Pozicionalas utan ellendrizze, hogy a perforalt szakasz teljesen benn van-e a testiiregben, tovabba gy6z6djon meg réla, hogy a
vezeték és a katéter kdzotti kapcsolat tokéletesen zart-e.

4. A kezelés soran ellendrizze, hogy az elvezetd vezetékekre helyezett eszkdzok megfeleléen miikddnek-e (a perforalt résznek
teljesen elmerilve kell lennie).

ELTAVOLITASI FOLYAMAT

1. Tavolitsa el a ragasztast vagy a rogzit6 varratot.

2. Valassza szét az eszkozt a hozza kapcsolddoé vezetéktol.

3. Finoman huzva tavolitsa el az eszkozt, keriilje a hirtelen mozdulatokat. Ne hasznaljon fém eszkdzoket.

Ha az eszkdzt hosszabb ideig hagyjak egy testiiregben, akkor eltavolitasa nehéz lehet. Ovatosan jarjon el.

FIGYELEM

Az eszkoz eltavolitas utan ellenérizze annak sértetlenségét, hogy kizarja annak lehetéségét, hogy az eszkoz darabjai a
testiregben maradjanak.

FIGYELEM

kezelések esetén) lehet drenalé rendszerként hasznalni. A RAND nem vallal felelésséget az eszk6z nem rendeltetésszerii
hasznélatéért, helytelen pozicionalaséért/eltavolitasaért, valamint a beteg és/vagy a felhasznél6 szadmara okozott kdzvetlen
kdvetkezményekért abban az esetben, ha az ebben a hasznalati utasitdsban bemutatott alkalmazasi korlatokat tallépik.

FIGYELEM

Az idézett eszkdzbk hasznélatdnak néhany gyakran alkalmazott, az orvos altal valasztott gydgyszerrel valé kompatibilitasat
intraperitonedlis és/vagy intrapleuralis hipertermids perfaziés kezelésekben a tudomanyos szakirodalom gondos
attekintésével, valamint az alabbi hatéanyagokat tartalmazé, kereskedelmi forgalomban lévé gyégyszerekkel kapcsolatos
klinikai vizsgalati adatok elemzésével megfeleléen igazoltak: KARBOPLATIN, CISZPLATIN, MITOMICIN C,
ADRIAMICIN/DOXORUBICIN, IRINOTEKAN, MELFALAN ES OXALIPLATIN. A RAND nem vallal felelésséget az eszkozok
olyan gyégyszerekkel vagy készitményekkel valé egyiittes hasznalataért, amelyeket korabban nem vizsgaltak.

EGYUTTESEN HASZNALHATO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
A RAND katétereket kifejezetten az aldbbi, hipertermias intraperitonedlis és/vagy intrapleuralis perfuziora szant RAND termékekben
megtalalhato infuziés vagy kivezetd vezetékekkel egyuttes hasznalatra tervezték: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS
R9900140, HANG&GO HT R9900067 et HANG&GO HT BASIC R9900088.

AZ ESEMENY JELENTESE
Az eszkodzzel kapcsolatbhan bekovetkezett minden sulyos eseményt kdzvetlenil jelenteni kell a RanD-nek vagy forgalmazojanak,
valamint a felhasznal6 székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

FIGYELEM

A RAND nem vallal felel6sséget a megadottaktol eltérd, alternativ termékek hasznalata esetén, kivéve, ha azok alkalmazasat
mar korabban értékelték.
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KORLATOZOTT JOTALLAS

Ez a korlatozott jotalldas kiegésziti a vevé vonatkozo6 térvény szerinti jogait.

A RAND jotallast vallal arra vonatkozéan, hogy jelen orvostechnikai eszkdz gyartasa soran olyan megfelel6 gondossaggal jartak el,
amit az eszkoz jellege és felhasznalasa megkévetel. A RAND jétallast vallal arra vonatkozédan, hogy az orvostechnikai eszkdz képes
a jelenlegi hasznalati utasitasban leirtak szerint mikddni, ha azt szakképzett felhasznald hasznalja, és még nem telt el a
csomagolason feltlintetett lejarati id6. A RAND azonban nem tudja garantalni, hogy a felhasznalé helyesen fogja hasznalni az
eszkdzt, sem pedig azt, hogy a helytelen diagnozis vagy terapia és/vagy az egyes betegek sajatos fizikai és bioldgiai jellemz&i nem
befolyasoljdk az eszkoz teljesitményét és hatékonysagat, karos kdvetkezményekkel jarva annak ellenére is, hogy betartottak a
megadott haszndlati utasitast. A RAND hangsulyozza a hasznalati utasitas és az eszkdz helyes hasznalatdhoz sziikséges 6sszes
ovintézkedés szigoru betartasanak szikségességét, és nem vallal felel6sséget az eszk6z nem megfelel6 hasznalatabdl kézvetlenil
vagy kozvetetten eredd veszteségekeért, karokéért, koltségekért, balesetekért vagy kovetkezményekért. A RAND vallalja, hogy
kicseréli az orvostechnikai eszkdzt abban az esetben, ha az a forgalomba hozatal idején, vagy a RAND altali szallitas alatt a
végfelhasznaloig torténé atadasig meghibasodik, kivéve, ha ezt a hibat a vevé nem megfelel6 eljarasa okozta. A fentiek minden
egyéb kifejezett vagy hallgatélagos, irasbeli vagy szobeli garanciat felvaltanak, ideértve az eladhatésagra és a célra valo
megfeleléségre vonatkozo garanciakat is. Senki, beleértve a RAND barmely képvisel§jét, Ugynokét, kereskeddjét, forgalmazdjat vagy
kdzvetit6jét vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nem jogosult semmilyen képviseletre vagy garanciara az
orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban, kivéve az itt meghatarozottakat. A RAND az itt meghatarozottakon kivil nem vallal
semmiféle garanciat az értékesithetéségre és a termék célnak torténd megfeleléségére vonatkozdan. A vasarlé vallalja, hogy betartja
a korlatozott jétallas feltételeit, és vallalja, hogy a RAND-dal fennallé vita vagy per esetén nem allit igényt jelen korlatozott jotallas
olyan allitélagos vagy bizonyitott valtoztatdsai vagy mddositasai alapjan, amelyeket barmely képviselS, tgynok, kereskedd,
forgalmazé vagy mas kozvetité eszkdzolt. A szerz6désben részt vevd felek kézott 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 nélkul) kizarélag az olasz torvények és joghatésdg szabélyozza. A vélasztott bir6sdg a modenai bir6sag
(Olaszorszagban).
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KUVAUS
RanDin valmistama/kokoama kertakayttdtuote. Ei sisélla luonnonkumilateksia. Valmistettu pyrogeenittomista, myrkyttdmista ja
bioyhteensopivista materiaaleista 1ISO 10993 -standardien mukaisesti ja suhteessa aiottuun kayttétarkoitukseen.

Suunniteltu kaytettavaksi erityisesti onkologiassa intraperitoneaaliseen ja intrapleuraaliseen hypertermiseen perfuusioon.

TEKNISET OMINAISUUDET
Halkaisija: 8 mm
Ref'itetty osa: 230 mm
Kokonaispituus: 600 mm
Kayttélampéotila: 37-45 °C

KAYTTOTARKOITUS
Kirurgisesti invasiivinen lagkinnallinen laite, joka on tarkoitettu kirkkaan liuoksen — myds kemoterapeuttisia aineita sisaltavan —
infusointiin ja tyhjentdmiseen hypertermisissé olosuhteissa rinta- tai vatsaontelossa. Kertakayttdinen laite, jota voidaan kayttdd myos
leikkaushaavan leikkauksen jalkeiseen dreneeraukseen.

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

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

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

TURVALLISUUSTIEDOT
Tiedot, joiden tarkoituksena on kiinnittdéd kayttdjan huomio mahdollisten vaaratilanteiden ehkaisemiseksi ja laitteen oikean ja
turvallisen kayton varmistamiseksi, on ilmoitettu tekstissé seuraavalla tavalla:

VAROITUS |

Osoittaa vakavia haittavaikutuksia ja mahdollisia turvallisuusriskeja kayttajalle ja/tai potilaalle, joita voi esiintyd seka
laitteen asianmukaisen kaytdn aikana ettd vaarinkaytdn aikana, seka kayttdrajoitukset ja toimenpiteet, joihin tallaisissa
tapauksissa on ryhdyttava.

Osoittaa erityista varovaisuutta, jota kayttajan on noudatettava laitteen turvallisen ja tehokkaan kaytén varmistamiseksi.

Jos haluat lisatietoja ja/tai tehda valituksen, ota yhteyttd RanDiin tai valtuutettuun paikalliseen jalleenmyyjaan.

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

o Laite on tarkoitettu ammattikaytt6on. Laitteen kaytdn on tapahduttava patevéan ja koulutetun henkiléston huolellisessa ja
jatkuvassa valvonnassa.

e Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkasta laitteet huolellisesti ennen kaytt6d. Muut kuin maaratyt kuljetus- ja/tai
sailytysolosuhteet ovat saattaneet vahingoittaa laitteita.

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

e Tarkista etiketissé oleva viimeinen kayttépaivamaara. Ala kayta laitteita ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Laitteet on otettava kayttodn valittdmasti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

e Vain kertakayttoon. Laitteiden uudelleenkdytté aiheuttaa ristiintartuntariskin  kaytetystda puhdistus- tai
sterilointimenetelmasta riippumatta.

o Ei saa steriloida eika kéasitella uudelleen. Uudelleensterilointi ei mahdollisesti ole tehokas, ja se voi vaarantaa laitteen
eheyden, mik& voi johtaa vammojen syntymiseen.

e Ala muuta tai manipuloi laitetta mill4an tavalla, 414 varsinkaan poista ylimaaraisia reikia.

e Ala paasta alkoholia, anestesianesteita (esim. isofluraania) tai syovyttavia liuottimia (esim. asetonia) kosketuksiin
laitteen kanssa, koska ne voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden.

e Laite on suunniteltu enintddn 500 mmHg:n kéayttdpaineelle. RanD ei ole vastuussa parametrien virheellisesta
asettamisesta tai tamén turvallisuusrajan ylittavien laitteiden tahattomasta ylipaineesta.

o Havitd laite kaytdn jalkeen siind maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.
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VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN (yleistiedot)
VAROITUS
Laitetta on kasiteltava aseptisesti.

Irrota laitteet ulkopakkauksesta.

Tee tarvittaessa oikeankokoinen vastaviilto laitteen asentamiseksi.

Aseta katetri vastaviillon [api valittuun kohtaan.

Kiinnita laite ompelemalla tai laastarilla.

Liita katetri ja poisto- tai infuusioletkuun itse letkuun asetetun asianmukaisen epasymmetrisen liittimen kautta.

grOdOE=

VAROITUS
Paikannus- ja kiinnitysmenettelyt, katetrityyppien valinta seké& viilto- ja ankkurointimenetelméat ovat suoraan kirurgisen
henkiléston vastuulla.

VAROITUS

Laite on tarkoitettu vain ruumiinonteloihin eiké vietavaksi verisuoniin ja/tai aukkoihin.

1. Suorita kiinnitys varovasti, jotta laite ei reped tai vahingoitu.
2. Jos kyseessa on ompelulangalla tehtéava ankkurointi, varmista, etté neulat tai teravat reunat eivét vahingoita dreenia.
3. Tarkista paikannuksen jalkeen, etta rei'itetty osa on kokonaan ontelossa, ja varmista lisaksi, ettd letkun ja katetrin liitdnta on

taysin tiivis.
Tarkasta hoidon aikana, etta poistoletkuihin asetetut laitteet ovat paikallaan oikein (reiitetyn osan on oltava kokonaan
upotettuna).

e

POISTO

Irrota teippi tai kiinnitysommel.

Irrota laite vastaavasta letkusta.

Irrota laite vetamalla sita kadella kevyesti, valta akkinaisia liikkeita. Ala kayta metallisia instrumentteja.

Jos laite jatetdan onteloon pitkaksi aikaa, sen irrottaminen voi olla vaikeaa. Toimi varovasti.

VAROITUS |

Poistamisen jalkeen tarkista laitteen téaydellinen eheys, jotta voit varmistaa, ettei onteloon jaa laitteen osia.

Laitteet on tarkoitettu enintddn 24 tuntia kestéavaan dreneeraukseen (kuusi tuntia kestaviin hypertermisiin hoitoihin, joissa
infusoidaan/tyhjennetdén kemoterapeuttisia aineita sisaltavia liuoksia). RanD ei ole vastuussa laitteen virheellisesta
kaytosta, virheellisestd sijoittamisesta/poistamisesta ja vélittdmistd seurauksista potilaalle ja/tai kayttajalle, jos tassa
kayttbohjeessa esitetyt kayttorajat ylittyvat.

Laitteiden kayton yhteensopivuus joidenkin yleisesti kaytettyjen ladkkeiden kanssa - ladkarin harkinnan mukaan -
intraperitoneaalisessa jal/tai intrapleuraalisessa hypertermisessd perfuusiohoidossa on varmistettu asianmukaisesti
tutkimalla huolellisesti tieteellista kirjallisuutta ja analysoimalla kliinisia tutkimustietoja, jotka liittyvat seuraavia vaikuttavia
aineita sisaltavien kaupallisten saatavana olevien |ladkkeiden yhteiskayttéon: KARBOPLATIINI, SISPLATIINI, MITOMYSIINI
C, ADRIAMYSIINI/DOKSORUBISIINI, IRINOTEKAANI, MELFALAANI ja OKSALIPLATIINI. RanD ei vastaa laitteiden kaytosta
yhdessa sellaisten laadkkeiden tai valmisteiden kanssa, joita ei ole aiemmin arvioitu.

wn e

YHDESSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET
RanD-katetrit on suunniteltu erityisesti kaytettdvaksi yhdessa seuraavien RanD-tuotteiden sisaltdmien infuusio- tai poistoletkujen
kanssa, jotka on tarkoitettu hypertermiseen intraperitoneaaliseen ja/tai intrapleuraaliseen perfuusioon: ” HANG&GO 3 R9900141,
HANG&GO 3 PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067, HANG&GO HT BASIC R9900088.

TAPATURMISTA ILMOITTAMINEN
Jos laitteen kaytosta aiheutuu vakava tapaturma, siitd on ilmoitettava suoraan RanD:lle tai sen jélleenmyyjélle seka kayttajan
oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAROITUS

RanD ei ole vastuussa muiden kuin tassa maaritettyjen tuotteiden kaytosta, ellei kyseisia tuotteita ole aiemmin arvioitu.
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RAJOITETTU TAKUU
Tama rajoitettu takuu tdydentaa sovellettavan lain mukaisia ostajan lakisaateisia oikeuksia.
RanD takaa, ettda tama lagkinnallinen laite on valmistettu huolellisesti laitteen luonteen ja kayttotarkoituksen 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 kayttopaivad. RanD ei kuitenkaan voi taata, etta kayttaja kayttaa
laitetta oikein tai etté virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittéisen potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet eivéat vaikuta
laitteen suorituskykyyn ja tehokkuuteen haitallisesti, vaikka kayttdohjeita on nhoudatettu. RanD korostaa tarvetta noudattaa tarkasti
kayttbohjeita ja ryhtyéa kaikkiin tarvittaviin varotoimiin laitteen oikean kayton varmistamiseksi, mutta se ei ole vastuussa menetyksista,
vahingoista, kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti laitteen virheellisesta kaytodsta.
RanD sitoutuu vaihtamaan laakinnallisen laitteen siina tapauksessa, etta 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 henkilélla, mukaan lukien RanDin tai muun teollisen tai kaupallisen organisaation edustajalla,
asiamiehelld, jalleenmyyjalla, jakelijalla tai valittajalla, ei ole valtuuksia esittdd mitaan tata laékinnallista laitetta koskevia lausuntoja tai
takuita, lukuun ottamatta tdssa nimenomaisesti mainittuja. RanD kiistaa kaikki taméan tuotteen myyntikelpoisuutta koskevat takuut ja
kaikki kayttotarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut, lukuun ottamatta tdssé nimenomaisesti mainittua. Ostaja sitoutuu
noudattamaan tdman rajoitetun takuun ehtoja ja siind tapauksessa, ettd RanDin kanssa syntyy erimielisyytta tai riita-asia, olemaan
esittamatta vaatimuksia, jotka perustuvat vaitettyihin tai naytettyihin muutoksiin, joita edustaja, asiamies, jalleenmyyja, jakelija tai muu
valittdja on tehnyt tahan rajoitettuun takuuseen. Sopimuksen osapuolten nykyisia suhteita (my6s siina tapauksessa, etta niita ei ole
laadittu kirjallisesti), joita tama takuu, sen tulkinta ja taytantéonpano koskee, mitdan pois sulkematta ja/tai varaamatta, saannellaéan
yksinomaan Italian lain ja toimivallan mukaisesti. Valittu tuomioistuin on Modenan tuomioistuin (Italia).
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BESKRIVELSE
Engangsutstyr produsert/montert av RAND. Ikke laget av naturgummilateks. Laget av ikke-pyrogene, ikke-giftige og biokompatible
materialer i henhold til ISO 10993-standarder og i forhold til tiltenkt bruk.

Spesielt utformet for bruk i onkologi for intraperitoneal og intrapleural hypertermisk perfusjon.

TEKNISKE FUNKSJONER
Diameter: 8 mm
Perforert seksjon: 230 mm
Lengde tilsammen: 600 mm
Brukstemperatur: fra 37 til 45 °C

TILTENKT BRUK
Kirurgisk invasivt medisinsk utstyr beregnet p& & infundere og drenere klar Igsning ogsa beriket med kjemoterapeutiske midler, under
hypertermiske tilstander, i bryst- eller bukhule. Engangsautstyret kan ogsa brukes til postoperativ drenering av kirurgiske sar.

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

SIKKERHETSINFORMASJON
Informasjon ment for & tiltrekke brukerens oppmerksomhet for & forhindre potensielt farlige situasjoner og for & pase riktig og sikker
bruk av utstyret, er angitt i teksten pa fglgende mate:

ADVARSEL

Indikerer alvorlige ugnskede reaksjoner og potensielle sikkerhetsfarer for brukeren og/eller pasienten som kan oppsta bade
under riktig eller feil bruk av utstyret, og ogsa bruksbegrensninger og tiltak som skal iverksettes i slike tilfeller.

FORSIKTIG

Indikerer eventuelle spesielle forholdsregler brukeren ma ta for sikker og effektiv bruk av utstyret.

For ytterligere informasjon og/eller ved klage, kontakt RanD direkte eller autorisert lokal distributgr.

ADVARSEL

e Brukeren ma lese og forstd all bruksinformasjon fgr bruk. Unnlatelse av & lese og fglge alle instruksjoner, eller

unnlatelse av a fglge alle oppgitte advarsler, kan fgre til alvorlig skade eller dad for pasienten.

Utstyret er beregnet pa profesjonell bruk. Prosedyren ma overvadkes ngye og konstant av kvalifisert og oppleert

personell.

Utfar en visuell inspeksjon og kontroller utstyret fgr bruk. Andre transport- og/eller lagringsforhold enn det som

er foreskrevet kan ha forarsaket skade pa utstyret.

e Sterilitet er garantert kun hvis den sterile emballasjen ikke er vat, dpnet, skadet eller gdelagt. Ikke bruk apparatene hvis

sterilitet ikke kan garanteres.

Sjekk utlgpsdatoen pa etiketten. Ikke bruk utstyret etter den viste datoen.

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

Kun til engangsbruk. Gjenbruk av utstyret medfgrer fare for kryssinfeksjon uavhengig av rengjgrings- eller

steriliseringsmetoden som brukes.

o lkke steriliser pad nytt, ikke gjennomga ytterligere behandling. Sterilisering pa nytt er kanskje ikke effektiv og kan
kompromittere apparatets integritet og dermed fare til utilsiktet skade.

o lkke endre eller manipuler utstyret pa noen mate, fa spesielt ikke ut ekstra hull.

o |kke la alkohol, anestesivaesker (f.eks. isofluran) eller etsende lgsemidler (f.eks. aceton) komme i kontakt med utstyret,
da de kan sette den strukturelle integriteten i fare.

e Utstyret er utformet for et maksimalt arbeidstrykk pa 500 mmHg; Rand er ikke ansvarlig for feil innstilling
av parametrene eller utilsiktet overtrykk av utstyret som overskrider denne sikkerhetsgrensen.

FORSIKTIG

o Etter bruk skal utstyret kastes i henhold til gjeldende forskrifter i landet der utstyret brukes.
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KONFIGURASJON (generell informasjon)
ADVARSEL
Utstyret ma handteres aseptisk.

Trekk ut utstyret fra den eksterne emballasjen.

Utfer om ngdvendig et kontrasnitt med riktige dimensjoner for a tillate innsetting av utstyret (kun for bruk som dreneringssystem).
Plasser kateteret gjennom kontrasnittet i valgt sete.

Fest utstyret ved hjelp av et sting eller gips.

Koble kateteret til uttaks- eller infusjonsslangen gjennom den passende asymmetriske kontakten plassert pa selve ledningen.

grODE

ADVARSEL
Plasserings- og festeprosedyrene, valg av katetertyper, samt snitt- og forankringsmetode faller under det kirurgiske
personalets direkte ansvar.

ADVARSEL

Utstyret er kun beregnet for bruk av kroppshuler, og ikke for vaskuleer og/eller innfaring av apninger.

1. Under festing, unnga ngye sying for & unnga a rive eller skade utstyret.
2. Ved forankring med suturtrad, sgrg for at dreneringen ikke skades av néler eller skarpe kanter.
3. Etter posisjonering, sjekk at den perforerte seksjonen er helt inkludert i hulrommet, og kontroller ogsa at forbindelsen mellom

ledningen og kateteret er fullstendig forseglet.
Kontroller under behandlingen at utstyr som er plassert pa uttaksslangene er ganske utlgst (den perforerte delen ma veere helt
nedsenket).

e

FJERNINGSPROSEDYRE
Fjern tapen eller festestingene.
Koble utstyret fra dets respektive slange.
3. Fjern utstyret ved & trekke det noe for hand, unnga bra bevegelser. Ikke bruk metallinstrumenter.

FORSIKTIG

Hvis utstyret blir liggende inne i hulrommet over en lengre periode, kan det veere vanskelig a fierne det. Fortsett forsiktig.

ADVARSEL

Etter fjerning, serg for utstyrets fullstendige integritet for & utelukke at eventuelle enhetsfragmenter etterlates i hulrommet.

ADVARSEL

Utstyret er beregnet p& bruk som dreneringssystem i opptil 24 timer (seks timer for hypertermiske behandlinger med
infusjon/drenering av kjemoterapeutiske lgsninger). RAND patar seg ikke noe ansvar for feil bruk, feil plassering/fierning av
utstyret og for direkte konsekvenser for pasienten og/eller operatgren i tilfelle bruksgrensene vist i denne bruksanvisningen
overskrides.

ADVARSEL

Det siterte utstyrets brukskompatibilitet med noen ofte brukte legemidler, etter legens skjgnn, har i intraperitoneale og/eller
intrapleural hypertermiske perfusjonsbehandlinger blitt riktig verifisert ved ngye gjennomgang av vitenskapelig litteratur
og analyse av kliniske testdata knyttet til bruk av kommersielle legemidler basert pa falgende aktive ingredienser av
konsolidert bruk: KARBOPLATIN, CISPLATIN, MITOMYCIN C, ADRIAMYCIN/DOKSORUBICIN, IRINOTECAN, MELPHALAN
0og OXALIPLATIN. RanD patar seg ikke noe ansvar for bruk av utstyret i kombinasjon med legemidler eller preparater ikke
tidligere evaluert.

N =

MEDISINSK UTSTYR FOR BRUK | KOMBINASJON
RAND-katetre er uttrykkelig utformet for bruk i kombinasjon med infusjons- eller uttaksslangerr inkludert i falgende RAND-produkter
beregnet for hypertermisk intraperitoneal og/eller intrapleural perfusjon: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3 PLUS R9900140,
HANG&GO HT R9900067 and HANG&GO HT BASIC R9900088.

RAPPORTERING AV HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres direkte til RanD eller til dets distributar og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren er etablert.

ADVARSEL

RAND pétar seg ikke noe ansvar i tilfelle bruk av andre alternative produkter enn de spesifiserte, med mindre de er tidligere
evaluert.
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BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til eventuelle lovbestemte rettigheter kjgperen har i henhold til gjeldende lov.
RAND garanterer at all rimelig forsiktighet har blitt tatt i produksjonen av dette medisinske utstyret, slik det kreves av utstyrets art og
bruken som utstyret er beregnet pd. RAND garanterer at det medisinske utstyret er i stand til & fungere som angitt i gjeldende
bruksanvisning nar det brukes i samsvar med dem av en kvalifisert bruker og far en eventuell utlgpsdato angitt pa emballasjen.
RAND kan imidlertid ikke garantere at brukeren vil bruke utstyret riktig, heller ikke at feil diagnose eller terapi og/eller at de spesielle
fysiske og biologiske egenskapene til en individuell pasient, ikke pavirker ytelsen og effektiviteten til utstyret med skadelige
konsekvenser for pasienten, selv om spesifisert bruksanvisning er respektert. Selv om RAND understreker behovet for a falge
bruksanvisningen ngye og ta alle forholdsregler som er ngdvendige for korrekt bruk av utstyret, kan Rand ikke pata seg noe ansvar
for tap, skader, utgifter, hendelser eller konsekvenser som direkte eller indirekte oppstar som falge av feil. bruk av dette utstyret.
RAND forplikter seg til & erstatte det medisinske utstyret i tilfelle det er defekt pa tidspunktet for markedsfaringen eller mens det
sendes av RAND frem til leveringstidspunktet til sluttbrukeren med mindre feilen er forarsaket av feilhndtering fra kjgpers side.
Ovennevnte erstatter alle andre eksplisitte eller implisitte garantier, skriftlige eller muntlige, inkludert garantier for salgbarhet og
egnethet til formalet. Ingen person, inkludert noen representant, agent, forhandler, distributar eller mellommann for RAND eller andre
industrielle eller kommersielle organisasjoner, er autorisert til & gi noen representasjoner eller garantier angadende dette medisinske
utstyret med unntak av det uttrykkelig angitt her. RAND fraskriver seg enhver garanti for salgbarhet og enhver garanti for egnethet til
formalet med hensyn til dette produktet annet enn det uttrykkelig angitt her. Kjgperen forplikter seg til & overholde vilkarene i denne
begrensede garantien og godtar spesielt, i tilfelle en tvist eller rettstvist med RAND, & ikke fremsette krav basert pa pastatte eller
paviste endringer eller endringer gjort i denne begrensede garantien av noen representant, agent, forhandler, distributar eller annen
mellommann. De eksisterende forholdet mellom partene i kontrakten (ogsa i tilfelle den ikke er utformet skriftlig) som denne
garantien, dens tolkning og utfarelse, ingenting utelukket og/eller forbeholdt, er regulert utelukkende av italiensk lov og jurisdiksjon.
Retten som er valgt er domstolen i Modena (ltalia).
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DESKRIPSI
Perangkat sekali pakai yang diproduksi/dirakit oleh RAND. Tidak terbuat dari lateks karet alam. Terbuat dari bahan non-pirogenik,
tidak beracun, dan biokompatibel berdasarkan standar ISO 10993 dan sesuai dengan tujuan penggunaan.

Dirancang khusus untuk digunakan dalam onkologi pada perfusi hipertermik intraperitoneal dan intrapleural.

FITUR TEKNIS
Diameter: 8 mm
Bagian berlubang: 230 mm
Panjang total: 600 mm
Suhu penggunaan: mulai dari 37 hingga 45°C

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN
Perangkat medis invasif bedah yang dimaksudkan untuk memasukkan dan mengalirkan larutan jernih yang juga diperkaya dengan
agen kemoterapi, dalam kondisi hipertermik, dalam rongga dada atau perut. Perangkat sekali pakai juga dapat digunakan untuk
drainase luka pasca operasi.

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

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

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

INFORMASI KESELAMATAN
Informasi yang dimaksudkan untuk menarik perhatian pengguna guna mencegah situasi yang berpotensi berbahaya dan memastikan
penggunaan perangkat yang benar dan aman ditunjukkan dalam teks dengan cara 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.

PERHATIAN

Menunjukkan perawatan khusus yang harus dilakukan pengguna untuk penggunaan perangkat yang aman dan efektif.

Untuk informasi lebih lanjut dan/atau jika ada keluhan, hubungi RAND atau distributor resmi setempat.

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.

Perangkat ini ditujukan untuk penggunaan profesional. Prosedur ini harus dipantau secara cermat dan terus-menerus

oleh petugas yang berkualifikasi dan terlatih.

Lakukan inspeksi visual dan periksa perangkat dengan cermat sebelum digunakan. Kondisi pengangkutan dan/atau

penyimpanan selain yang ditentukan dapat menyebabkan kerusakan pada perangkat.

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

kesterilan tidak dapat dijamin.

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

Perangkat harus segera digunakan setelah membuka kemasan steril.

Hanya untuk sekali pakai. Penggunaan ulang perangkat membawa risiko infeksi silang terlepas dari metode

pembersihan atau sterilisasi yang digunakan.

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 Jangan mengubah atau memanipulasi perangkat dengan cara apa pun, khususnya jangan membuat lubang tambahan.

e Jangan biarkan alkohol, cairan anestesi (misalnya, isoflurane) atau pelarut korosif (misalnya, aseton) mengenai
perangkat karena dapat membahayakan integritas struktural.

e Perangkat ini dirancang untuk tekanan kerja maksimum 500 mmHg; Rand tidak bertanggung jawab atas pengaturan
parameter yang tidak tepat atau tekanan berlebih yang tidak disengaja pada perangkat yang melebihi batas keamanan ini.

PERHATIAN

e Setelah digunakan, buang perangkat sesuai dengan peraturan yang berlaku di negara tempat perangkat digunakan.
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PENYIAPAN (informasi umum)
PERINGATAN
Perangkat harus ditangani secara aseptik.

Keluarkan perangkat dari kemasan eksternal.
Jika perlu, lakukan sayatan balik dengan dimensi yang tepat untuk memungkinkan penyisipan perangkat.
Posisikan kateter melalui sayatan berlawanan ke dalam dudukan yang dipilih.
Perbaiki perangkat dengan menggunakan jahitan atau plester.
Hubungkan kateter dengan saluran penarikan atau infus melalui konektor asimetris yang sesuai yang ditempatkan pada saluran
itu sendiri.

PERINGATAN

Prosedur pemosisian dan pengikatan, pilihan jenis kateter, serta metode sayatan dan pengangkuran berada di bawah
tanggung jawab langsung staf bedah.

PERINGATAN

Perangkat ini hanya ditujukan untuk penggunaan di rongga tubuh, dan bukan untuk memasukkan pembuluh darah dan/atau
orifis.

PERHATIAN

arwbdE

1. Selama pengikatan, hindari menjahit dengan hati-hati untuk mencegah perangkat robek atau rusak.

2. Dalam kasus pengangkuran dengan benang jahitan, pastikan drainase tidak rusak oleh jarum atau ujung yang tajam.

3. Setelah diposisikan, periksa apakah bagian yang berlubang sudah benar-benar masuk ke dalam rongga, selain itu pastikan
koneksi antara saluran dan kateter sudah tertutup rapat.

4. Selama terapi, periksa apakah alat yang ditempatkan pada jalur penarikan terpicu dengan baik (bagian yang berlubang
harus benar-benar terbenam).

PROSEDUR PELEPASAN

1. Lepaskan selotip atau jahitan pengikat.

2. Lepaskan perangkat dari saluran masing-masing.

3. Lepaskan perangkat dengan menariknya sedikit dengan tangan, hindari gerakan tiba-tiba. Jangan gunakan instrumen logam.

PERHATIAN

Jika perangkat dibiarkan di dalam rongga untuk jangka waktu yang lama, mungkin akan sulit untuk mengeluarkannya. Lanjutkan
dengan hati-hati.

PERINGATAN

Setelah pelepasan, pastikan keutuhan perangkat sepenuhnya untuk mengecualikan fragmen perangkat yang tertinggal di
dalam rongga.

PERINGATAN

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan sebagai sistem drainase hingga maksimum 24 jam (6 jam untuk perawatan
hipertermik dengan infus/drainase larutan kemoterapi). RAND tidak bertanggung jawab atas penggunaan yang tidak tepat,
posisi/pelepasan perangkat yang salah, dan konsekuensi langsung bagi pasien dan/atau operator jika batas penggunaan
yang ditunjukkan dalam petunjuk penggunaan ini terlampaui.

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

PERANGKAT MEDIS UNTUK DIGUNAKAN DALAM KOMBINASI
Kateter RAND dirancang khusus untuk digunakan bersama dengan jalur infus atau penarikan yang termasuk dalam produk RAND
berikut ini yang ditujukan untuk Perfusi Intra-Peritoneal dan/atau Intrapleural Hiperthermik: HANG&GO 3 R9900141, HANG&GO 3
PLUS R9900140, HANG&GO HT R9900067 dan HANG&GO HT BASIC R9900088.

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.

PERINGATAN

RAND tidak bertanggung jawab atas penggunaan produk alternatif selain yang telah ditentukan, kecuali jika produk
tersebut telah dievaluasi sebelumnya.
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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 (Italia).
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