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I.  Name of the product
H A N (i& G O  n r  «ASIC  
Catalogue number R4900088

IN S I  K l  ( n O N S  K ) k  t 'S K

4 1 . М а п и Г а с т г е г  acldi'es.s. phono, em ail 
Rai\I) S.p.A. 
via Slaiale 12. 62 
41036 Medolla (M O )
Italy
photic; -3 9  0535 442983 
fax: 1.39 0535 66O6.U1 
email; itiro^wraiul-biolech.eom 
WebSile; wvwv,rand-biolech.com

3. .4u(hori/ed i4-pi'esenlati\e in iGissia
( oinpany name:
l.ega) and mamifacturingsite:

I е1ерНопе/Га\ N(j. 
r.mail:
VVeh.site:

Riocomnicrce I,id 
Kulakova street 20. building 
Moscow 123592 
Russia
Tcl. (7(495)7X1-17-87  
infiVdibiocommercc. ru 
\\A\ w.biwommcrcc.ru

4. Designation of the set with indication o f the potential consumer
Disposable device maiuifacturcd/assernbled by RANI). Not made with natural rubber latex. Made o f non- 
pyrogcnic, noil-toxic and biocompalible maierials according lo ISO 10993 standards and in relation with the 
iiuendcd usc.
Specillcally designed tor use in oncology for intrapcriUineal and intrapleural hy|4.Tthcnnic perfusion, 
l ach ' I IAK<.i&G( >111 RASIC'" (code K9000()X8) coniains the follow ing devices;

1 “ I langt'ttio 111 btiuipmcnl" line sel.
1 ‘4lang&Go fable Pack” line sei.

I lie ilcvice is intc-nded for professional use. file procedure must be carefully and conslatUly controlled by 
tiualillcd personnel trained in use o f the dev ice.

5. RLsIes of the use, possible side effects, their elimination
Ihcre is no evidence o f side elVecIs specifically related to the use of the product, fhe device is 
contraindicated for procedures lUJtside of tlie inlcnded use.
rile device contains phlhalates. Although it has been demonstrated on experimental animal models that 
DbHP and other phlhalates eonlained in PVC may cause hepatic and endocrine alterations, especially in the 
reproductive system, ihcre is no proof o f a similar effect on man. l! is however reasonable to exercise due 
prudence having a physician assess the cost/bcncfll ratio o f a treatment during which there is extended 
exposure by direct contact o f PVC with blood or plasma in subjccls considered at risk, such its pregnant or 
breasl-fccding women and children.
PVC medical devices must nol be u.sed lor infusion of lipid-hased drugs (e.g. Paclilaxcl) ca)iable of 
extraciing D U lii’ 01 otherwise incompatible vvitli piithalalcs. Il is recommended lo curcfuily read the 
intomialion leatlci on ilic drug lo he inluscd before using ihc device in tirder to e.xeiudc any incompatibility .
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<>. Spccincutioiis
Rccommemied perfusion flow: up to 2000 ml'min 
t'perating icmpcruUirc: >7 to l6'4'
Overall priining volume of llie cxtraeorpoie*al circuii (including the luble pack lines): 5(M) ml 
Overall priming \olunie: lODO ml (including a miniimiin 500 ml level wilhin (lie llllered reservoir).

7. hitoriiialitm  on the main cliaracteristies of the operation, (he conditions o f transportation and 
storage of (he set

Kor the main characlei istics of the o|>eration, see additional inforinalion.

Storage eondilions are indicated on label in form of symbols, fhey are refa esenled here below. ЛИ symbols 
arc explained in local language in ihe insh uctions for use.

I

§

!<ro

^l\

Keep away 
from heat

П /-350С
1И  9 5 " F

b ^ c A
4 Г Р  •

Temperature
limitation

T'
Keep dry

'flic storage lemperaturc must be within 1 5C® c +.Я5С’̂ . Keep the prtxJucl into its original packaging out o f 
light and humidity. I ran.spoil and/or storage conditions other than those prescribed may cause damages to 
the device. Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet. opened, damaged or broken.

8. In form alion  on Ihe sterile condition  o f  the product and the m ethod o f  its .storili/aiion
1 he pHHiuet is sold sterile and for singlc-use/singlc-patient only. It cannot be reused or rcsicrili/ed.
I he product is slerilijicd by ethylene oxide, and it has a shelf life of 3 years from the date erf sierili/ation. as 
indicated on the label.

'). Iiifoi niation nl know ti restriction on (he joint use of niedicul devices 
Ihe IIA N G ^ G O  I I I  UASIC has been s^x'eiricalls designcil lor use in combination 4sitli the Kanl) 
I»! RKORMI R IM

•J.5
,<r,'

Гл--
'<?

10. Information on precautions for Ihe use of a medical d o  icc
All the precautions arc given in the instructions for use provided with ciich set. Please refer to annex I IflJ.

11. Manufacturer's warranty
Ranf) gives a warranty o f 3 \cars from the date o f stenli/ation. which corresponds To the product shelf life.

n:

12. Disposal
As described in the instructions lor use. di.sposal o f used device should be in compliance with the applicable 
regulations in force in the counii-y o f use for contaminated products.

0

O PHR.M IONAl. o u t  I Л И Л  1 A I ION HANCoViUO H i MASK.



«DS.p
bwle n*

R  Л N  D  
1 > я т т т ш т я ш

Rand S.p.A.
Via Stalale 12. n .62 • 4103b MLDOLU (WO) 
Tel. 0 9  0535 49283 Рад ‘ 39 0535 660636 

E-mail inlp-g-faftd biotech.com  Web: www.rand-biotech.com

A D D in O N  \ L  IN F O R M A  l ION

13. I 'u iu 't iu r ia l c h a ra c le r is t ic s
l l . \N ( i& ( i( )  )(] HASK is a disposable sol o f extracorjxRcal circulation lines and bags. spccificalK 
designed, realized and asseinbletl b> Rani) to be used in eonjunclion \Nilh KanD RL.KI (Ж М Г.К  111 
cquipfiienl in llllMtC (li\ |H.‘rlhcnnic inira-peritoneal/inlra-plciiral perfusion) tivatinent. I'he set is conipt)sed 
oI cuinpunents made ol plasile pulMticrs Tlie ile\ ice is slerili/ed b\ ctlis lene o.vidc. non-p\ rogenic ami 
intended Гог single-use unIs', biocompafible Ibr its intended use according to ISU I()d9) siandard.s.
1 he I I.ANCi^Cit) ] П MASIC' is composed of the lollowing main pans.

I'.quipment lines set 
[reservoir - lubes)

1 able pack lines sci 
(infusion and willulrawal lines)

Heating bag and waste bag

I he picture below represents the (luidie scheme ol an IIIP I C treatment;

riu id ic  scheme o f Hyperhermic Intrapentoneal Perfusion

O PfKA llON.Al. D tK 'UM KNTATIO N MANG<K:(i(.) ИГ BASIC
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Fluidic scheme o f Hyporheimic Intrapleural Perfusion

14. In fo rm a tion  on l iie  m a in  cha ractc r is lic .s  o f titc ope ra tim i
Ihe lilP IX ' piiX’citure consists o f perlusing the peritoneal or pleurnl cavity with a deimeJ vohimc ofclcar 

solution, also enriched hs the phvsician with cltcmofhenipeutic apents. at a controlled temperature lypicalK 
rangine I'rom 41 to 4?'^C. loi a duration accorditia to a protocol selected In the phssician. The treatment can 
be carried out (>n open ui closed peritoneal oi pleural ca\il>. l ion tspicalK ranges Irv'in 500 to ?000 
ml.'min, ! he procedure consists o( diree pltascs.

t IKC 1 11 PRIM ING / S O l.l'i'IO N  W A R M -U !’ belbrc connecting the Patient, the system autotnaticnlK 
carries out the M,ANCi(!t(j(> H I tubing /  reseivoir filling with a volume according to the lhera|>eutic scheme 
in use. L)y means ol'tlie IM K lO K M f.R  H Г PM1 pump rno\emenl. tlie fresli phy.siological solution is taken 
from the hay. poured in the icservoir up to the desired vohune, and reeirculaied Irom the reservoir to the 
heater bag ami then back to ttie reservoir to ix‘ wanned up lo the desired letnperature.

P.AlIf N1 I I I  l . lN ( i /S O l l.illO N  Rb( IRCULA'l iON: (Mice tiie surgeon has placed the inllow and outllow 
catheters (up to 6) in the peritoneal / pleural cavity via .surgical inci.sion in the skin, and the solution has 
reached ihc desired temperature, the surgeon eoimeels tlie Patient's catheter.s to the tlA N C i^ .(j() I ГГ 1 able 
Pack lines. Once Ihe tUiid In the Patient's cavity has reached the set volume, liie solution is pumped back 
from the Patient into the rcscivoir. tficn again through liie heater and to the Patient and so on. keeping a 
continuous circulation.

RINSING • 1 V lPTYIN tj at the cud 1'Г the procedure, the system gives the piissibilitv to rinse the cavity, 
than the [Ki istaltic fnimp ИапеГегя the evlmusied sohilii'n \o ihe leserv otr ;uid w asle hag.

15. I.ist of applicable iiationai .standards 
( ienonil standards
I N ISO 14471:2012 
( I I i.N 60K12:20(H>

Г М  I S 0  2 X .5 V -t;2 0 0 :

Application of risk management to medical devices (ISO 144? 1 ;200?) 
Annlvsis teelinirjues for system relinhiliiy - PrcK'edure tor 1‘ailure iikk Ic and 
elleets anulv.vis (ГМ РА )
Sampling procedures for inspeclit>n hv aUribules Pail 1: Sampling scliemcs 
inde.xed b\ aecepUmce qualiiv limii (AQi .) lor lol-hy-lot inspection

Packaging and labeling
r .N  4 8 0 :2 0 0 8 '^vmhoLs lor use in the labeling of'medical dev ices

HIM R A llO N A l DOCOMl N1 ATION IIANGAC.O il l MASK



 ̂liAodenal
,0 3 60■К A N  D

Rand S.p.A.
Via Statale t2 . n.62 41036 MEDOLU <MO) 

Tel. *39  0S35 49283 Fax .3 9  0535 660636 
E-mail info@rand-biotecti.coin Web: www.r^nd-b,iotech .com

liN ISO 322.3-1:2016

I'N 1041 20(m
bN ISO 1607-1:2000

I N ISO 1607-2:2006

DNI f.N 868-5:2000

A S IM  D4160 00

AS'l'M Г 1080-07

AS 1 M К 1886-OS(2004)

ASI M F 1020-08 (2012)

Biocomp atihility
h \  ISO 0003-Г:00/ЛС:Ш

FN ISO 00ОЗ-4_’(ЮО

KN ISO 0003-5:2000

i ;n  ISO 00ЧЗ-7:08/ДС:00

i -:n  ISO 0003-10:2013

l.N 1S(.) 0003-11 2000

bN ISO 0001-17:2000

Notice 36

Mc'dical devices - Symbols lo be used with medical device laliels, labeling 
and intormalioti lo be supplied -  Pari I; general rctpiirements (ISO  15223-
1:20! 6)
Informanon supplied by tlie manufacturer o f medical devices
Packaging lor terminally sterilized medical devices Fart 1: requirements for
imnerials. sterile barrier system and packing system (ISO  I 1607-1 ;2006)
Packaging tor terminally sterilized medical deviee.s • !*arl2: V'alidaiion
rcqmretneius for furmiiiL'. scaling and asscmblv processes ( ISO 1 1607-
2:2006)

Packaging bit terminally sterilized medical dcvicc.s. Part 5- Scalable pouches 
and reels of porous materials and plastic film constrtictiim - Kequiremenis 
and lest metliods
Standard practice for Perfonnance testing o f shipping Containers and 
Systems
Standard Cniidc for Accelerated Aging of Sterile Danier Systems for 
Mcriical Devices
Standard Test method lor determining integrity o f seals o f medical 
packaging by \ isiial inspection
Standard Test method lor tieiecling seal leaks in porous medical packaging 
by (lye penciralion

Biological cvalualion o f medical devices - Part I ; Tvaiuation and testing 
within a гi^k management process (ISO 10003-1:2()09)
Biological evaluation o f medical dc\ ices - Part -4. Selection o f tests lor 
interactions v\ith blood (ISO 10003-1:2002. including Aind I ;2006) 
Biological evaluation of medical devices - Pail 5: Tests for in vitro 
cyloi(i\icit\' (ISO 10003-5:2000)
Biological evaluation o f medical devices - Pail ?: Ivthylcne oxide 
sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices - Pan 10: lesls lor irritation and 
skin .sensitizatiim (ISO 10003-!0:2010)
Biological c\ alualion of medical devices - Part 1 I : lesls for systemic 
toxicity (1S(.) 10003-1 1:2006)
Biological evaluation o f medical devices - Pail 17; bstablislimcnl of 
allowable limits ft̂ r Icachable subsiances (ISO 1000 V 1 7:2002) 

iuidelines for Basic Bitilogical tests of Medical Materials and devices’* in 
■■( iiiide to Medical Device Registration in Japan” published by Yakuji Nippo 
l.td. 1005.

Situ’ilf/a lto ii and s lie ll-h ff
FN 556-i;200l/AC:06

I N ISO 11 135.1.2007

l N I S O l i n S - l : 2 0 l 7  

| , N  IS O  11 1 3 8  2 :2 0 0 0

Sierili/aiion of medical de\ ices - Requirements for medical devices lo he 
(Icsignalcd ‘ S I РКИЛ-." - Pail 1: Requirements lor terminally sicrili/cil 
medical devices
Sterilization of health care products - Kthylcnc oxide - Part 1: Requirements 
for development, validation and routine contic''! ol a sterilization process I'or 
inediciit devices (IS(.) 1 I 135-1:2007)
Sterilization O f I lealth Care Products - Biological Indicators - Pan I : 
General Re(|uireinonrs
Sierili/aiion O f I lealth Caie Prodiieis - Biological Indicators - Pan 2; 
Biological Indicators l or nthyicne Oxide Sterili/ation Processes (ISO  
I 1138-2:2006)

(tPhRAVlO NAI. D O C IIM R N 'IA IIO N  MANG&GO hll BASIC
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F,N ISO I 17^7-1:06/AC:0‘J' 

\ y  ISO I l737-2:2()()0

L P P W P , < P I P P 4 ^ P ?

.ASI'M n  980-07(201 i)

C on trolled environment
FN ISO 14644-1:201 5

HN ISO 14648-1:2003 

r-N ISO l4698-2;03/A(':06

Design
KN I7 07 :I‘N6  

i:N 62366;20()8

Sterilization o f medical devices - Microbiological methods - Part 1: 
Dcterniinailon of a population o f microorganisms on products (IS O  П 737-
1:2006)
Sterilization O f Medical Devices • Microbiological Methods - Part 2 - Tests 
(7f Sferiiity Pciionncd In I he Vnlidaiioii O f .A Sterilization Proee.ss (ISO

J  I737-2:200‘>)
Standard rmidc for Accelerated Aging of'Sterile Hairier Svstem.s lor 
Medical Devices

Oleanrooms and associated controlled environments - Pari I ; Classillealion
o f air cleanliness (ISO 14644-1:20l 5).
(.'Icanroonis and associated eonirolled environments - Hiocontamination 
control. Part I ; General principles and methods (ISO ) 4648-1:2003) 
C'Icanrooms and associated controlled cnvironmcnis - Hiocontamination 
control - Part 2: Elvalualion and interpretation of biocontaminalion data (ISO  
14648-2:2003/Cor. 1:2004)

Conical fittings with a 6 % (Liier) taper for syringes, needles and certain 
otlicr medical t4|uiprnen1 - l ock fittings
Medical devices - Application of iisabililv engineering to medical devices 
(1ГС 62366:2007)

m
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К». Annexes

15.1. Annex I 1И  H A N ( ;& ( i( )  m  B A S K

TfmfM в

о  R  A  N  о

R9900067: HANG&GO HT 
R9900110: HANG&GO HT FR 
R9900127: HANG&GO HT BASIC FR

R9900088; HANG&GO HT BASIC

§ 1 2  93/42EEC

§ 1 2 -  93M2EEC 

§ 1 2 -  93/42EEC

CC 0«23

Ф  Kit for Hyperthermic Perfusior^
О  Kit per Perfusione Ipertermica 
Ф  Kit Pour Perfusion Hyperthermique 
CD Set fUr hypertherme Perfusion 
Ф  Kit para Perfusidn Hipertermica 
<B Hipertermik Perfuzyon igin lakim 
CD Kit voor hyperthermische perfuste 
<3I> Система для гипертермической перфузии 
CD Zestaw do perfuzji hipertermicznej 
Ф  Komplet za hipertermidku perfuziju 
Ф  Hipertermines perfuzijos nnkinys 
Ф  Kit fdr hypeflerm perfusion 
Ф  Комплект за хипертермична перфузия 
CD Smt til hypertermisk perfusion 
Ф  Komplet za hipertermijsku perfuziju

Ф  Souprava pro hypertermickou perfuzi 
Ф  Гипертермикапык перфузия уимн жииак 
©  Kit para Perfusio Hipertermica

I
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EN GLISH
DESCRIPTION
Di^poMWe device manufadured assembled by RAND No» made лИЬ natural fubber latex Made of non-p>4ogeoic, non-toxic ard 
ЬюсотраЬЫе materials according to IS 0 10993 standards and m re a tw i with the intended use 
Speci6ca^ly designed for use m oncology for mtraoentoneal and in tr^ ieyra l hypertf'emvc perfusw .

Each 'HANG4GO HT' code R9900057] mt contains the foitowmg devices 
1 'HangSGc h T Eoupment line set 'code R9900C?4i 
1 KaogAQo ТвЫе Pack' line set icode R99000T5>
6 round silicone Catf'eters Ch 24 icode R9900071 ■
3 'Mon-a-iherm' temperature prices icode 90050i

Each -HANG4GO HT FR' (code R9900110) kit contains the follo*mg devices 
1 HangSGo HT Equipment' Ime set icode R9900074).
1 'Hang&Go Table Pack' bne set (code R9900075)
6 round Silicone Catheters Ch 24 (code R9900071 >
3 TAm-d-therm' temperature [wohes (code 90050)
1 "Flow Reverse' (code R9900101).

Each 'HAJ^GSGO HT BASIC FR (code R9900127) krt contains die foHovviog devices 
1 'H a n g ii^  HT Equipment' line set icode R99W)074).
1 'Hang&Go Table Pack' line set icode R9900075i 
1 ‘ Mon-a-therm temperature probe icode 90050)
1 'Flow Reverse' (code R9900101)

Each 'HW4GSGO HT BASIC (code R990008Bi contains the followiog devices 
1 'Hang&Go HT Equifxnent' ime set (code R9900074).
1 ‘ H an^G o  Table Pack* line set icode R99CD075|

TECHNICAL FEATURES
Recommended perfuSiOn flo-A up to 2000 ml m-n
Operating temperature 37 to 46*C
Overall pnming volume of the edracorporesi circuit imduding the table pack hnes/ 500 ml 
Overat! pnming volurne 1000 ml tinctudmg a mimmurr 500 ml level within the filtered reservoir)

INTENDED USE
Disposable devices intended to recVculale filtrate and perfuse clear solutions, also ennched with chemotherapeutic agents, in the 
thoracic or abdominal cavity The devices are intended for use up to 6 hours, m regional cancer hypertermic therapies following 
surgical reduction The devices can be used safety in conjunction vnth the med>cal devices listed n  toe paragraph ‘ Medical devices 
useable m corrtoination

SIDE EFFECTS AND CONTRAINDICATIONS
There is no evidence of side effects specificaMv related to toe use of toe product. The devKe is cwtraindicated for procedures 
outside of the mtended use

SAFETY INFORMATION
The mtormabon to draw toe attention of the user to poleniaily dar^erous situaNons and to ensure cwrect and safe use of tne device 
are indicated m the text as follows

WARNING
iiid irates serious adverse leactions and potential safety 
hazards for the user and/or the patient that can occur 
both during proper use or misuse of the devtce and also 
the limtlatlons of use and the measures to be adopted In 
such case

[p r e c a u t io n ]
Indicates any special precaution than toe user must exercise 
lor safe and effective use of the dev>ce

Below follows some general safety mtormetion for proper use of toe device Furthermore, specific safe^-related information is gr>en 
m the mstructions for use where they may cwvWon the operabon to be performed
Fcr further mformation and or m case of corr^amts contact Rand drecfly or toe authorised focal representative

Hang&(3o HT-1
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ENGLISH
WARNING
•  The u&er must read and understand all user information prior to  use Failure to  read and fo llow  all instructions, or failure 

to  observe all stated warnings could cause serious injury or death to the patient
•  The devices are intended for professional use only The procedure must be carefully and constantly contro lled by 

qualified personnel trained in use of the device
• The device contains phthalates A llltough it has been demonstrated on experimental animal morfels that DEKP and other 

phthalates contained in PVC may cause hepatic and endocrine alterations, especially in the reproductive system, there is 
no proof o f a sim ilar effect on man It is however reasonable to  exercise due prudence having a physician assess the 
cost/benefit ratio of a treatment during which there Is extended exposure by direct contact o f PVC w ith b lood or plasma 
in subjects considered at risk, such as pregnant o r breast-feeding women and children.

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

• Sterility is guaranteed only if the sterile packaging Is rx>t wet. opened, damaged or broken Do not use the devices if  
sterility cannot be guaranteed

• Check the expiry dale shown on the label attached On not use the devices after this date
• The devices must be used immediately alter opening the sterile packaging
•  For single use only Reuse of the devices brings w ith h the risk of cross-inieclion regardless of the cleaning or 

sterilization method used
• Do not resterlllse do not undergo any further processing Resleriltzation may not be effective and may compromise the 

integrity of the device thus resulting in  unintended injury
•  Tubing should be connected in  such a manner as to prevent kinks or narrowings.
• Avoid alcohol, anaesthetic flu ids, or corrosive solvents from com ing irtio contact vdth the de vices as they may jeopardize 

the structural integrity

[PRiECAUTioM
• Never unpack or prepare the table pack lines dose to the patient's surgical wound Detachable parts not well secured 

could fail Into the patient's cavity without being noticed
•  After use, dispose of the devices in accordance with the applicable regulations In force in the country where the device is 

used

INSTAILATION
Refer to “ Tubing set-up ' in the Performer HT user's manual 

Perform Uie procedure using an aseptic technique

CIRCUIT PRIMING PROCEDURE
Careful!)' follow the step-by-step mstructrans provided trt the PER^'ORMER HT users meruai for a correct pnming of the disposable 
Circuit

[pReCAUTtON’:
1) For pruning artd rinsmg procedures 6 q  recommended to use at least 2000 ml cf stenie saline solution
2.1 During these phases, it is advisable to lighUy tap the outside of the tubing in order to laol'tate bleeding all the ae from fre  circuit, 

especially from low flow segment

THERAPY
PREPARATION. PATIENT FILLING PHASE
Refer to 'Preparation to Patient tilling phase' In the Performer HT user s manual

I PRECAUTION I
Select the appropriate volume and temperature on the equipmeni and load the volume of soiutiOfi to perfuse the patient, in йпз 
phase carefully ensure that the air coming from the withdrawal table pack is adequately held back and or elimineted by the filfrabon 
system mlegrated m the reservoir hur>g on Ihe device scale

WARNING
The surgical team Is directly responsible for the correct catheters placement as well as for selecting catheters d ifferent 
from those included m the kits R9900067 and R99001 tO

Mang&Go h T-2
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EN G LISH

П’« above mentioned devices have been designed for use up to a maximum pressure o f 500 mmHg: Rand is  not 
responsibie for Improper setting o f the parameters or accidental over-pressurization o f the devices exceeding th is  safety 
limit

TREATMENT GENERAL NOTES
- For a correct execubon of this phase foikwv the condftions and the «d»cabon5 provided with the PERFORMER MT user s rrvwuai 

0 unr> 9  perfuscr it is advisable to check the state of saturabcn Ы the filters inieg^ated m the semi-ngid reservoir hung cn the 
equipment scale Irrespectively on the patients paJtoiogj Ireatmerit duraticr and surgical approaches ^closed or open atxlomen 
perfuseni make siee that the fillers aie pervious throughout the treatment phase by mcr.-tonng the visualized pressures on the 
PERFORMER HT sc'een and by visuaify cross-checking

RANO advises to reach the nght treatment parameters gradually to ensure a proper therapy start as wen аз a correct ireabneni 
e«ecutx)n

TREATMENT DRUG fNJECTtON (OPnONAL)
- Rand suggests mjechng medicatron or actve molecules through the Clave connectors «bkiei miegrated at different points m the 

CffClUt
• In Older to obtain the best therapeulic 'esuH it is advisable to mieci drug oniv when Ihe perfused district has aiready reached the 

required Ireatment tempefatu'e

WARNING
Every decision about the temperature level, duration of the perfusion and catheter posKtoning is rem itted to  the physician 
responsible o f the therapy, as well as the dosage and drug m jecfion method consistent w ith the established usage fim its of 
Rand devices
The compatibitity o f use of the quoted devices wtth some commonly used medications - at the discretion of the physician - 
In Intraperttoneal andtor intrapleural hyperthermal perfusion treatments has been appropriately verified by careful review of 
sclentiflc literature and analysis o f clinical test data relating to  use of commercial medicattons based on the follow ing 
active Ingredients of consolidated use CARBOPLATIN CISPLA7IN MITOMYCIN C. ADRIAMYCINAXIXORUBtCIN, 
IRINOTECAN, MELPHALAN and OXALlPlATIN Rand does not assume any lesponsib llily  for use o f the devices in 
combination with medications or preparations not previously evaluated

PRECAUTION i
P'/C medical devices must rwt be used for infuston of tiprd-based drugs re g PaciiUxei* capable of extracting OEHP or odwv.ise 
incompefeble with phthaiates И is recommertded to careftjky read the infermatior eeflel on the drug to be >nfueed before u5>ng the 
device in order to exclude onv mcompatibriity

END OF TREATMENT LIQUID RINSING AND RECOVERY
Intra-pentones' and w  mtra-pleurai hypertherma’ pef5jSion treatoients mc'ude a recovery and a nnsmg phase At the end of fhe 
therr^v phase a sinujitaneous recovery and nnsirrg phase is staoed tor the remc.ai of the solutiop used for hypeftoermai perfusion 
and of possible waste products These steps are accomplished by perfusing (he anatomicel district with a predetermined volume of 
fresh washing solution Due to potential high residual toxtcdy of the perfusion sotutons and to allow the ntedicai staff to perform safe 
perfusion and rtnsing i*quids recovery arto disposal procedures Ыо'Л the indicattons below

RINSING PHASE
Refer to  'Preparation to rinsing phase”  In the Performer HT user's manual 

COMPONENTS REPLACEMENT
As a precaution a spare devtce should always be available during prim>r^g ar>d therapy phases if you believe that a particular event 
tsuch as msufftoent performances, leaks filter saturation etc) may affect the patient use' safety interrupt the treatment as 
explatned m the PERFORMER HT equipment operafing manual (Sectton Forced Interruption of the Treatment i and proceed to toe 
line replacement

MEDtCAL DEVICES TO BE USED IN COMBINATION
The disposaoie devices manufactored by RANO have been specifically designed for use in combinabon wito the RAND 
PERFORMER HT equipment

Hang&Go HT-3
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ENGLISH
The compatiftjlity o1 ipse of the Mon-a-therm tem{»ratufe pfobes icctde 90050) with the PERFORMER HT machine has been 
adequately estabirshed
The Ch24 round л ко п е  Caiheteraicode R990C0Ti»have beer specificall.-desi jned %  use in comtunation л>ет the 'Infusion Table 
Pack /code R2500158i and 'Withdiawel Table Pack (cede R2500157) Irrws
The Row Reverse icode R99001011 is w  accessory intended to be connected beueen the Harg&Go eouiprrtent lines arid frie table 
pack knes For sel-up and use of this accessory please refer lo the 'nst'uctons for use provided in the FIoa Reverse package

WARNING
The compatibility o f use o f the devices listed in this Instruction leaflet has been appropriately proved and verified through 
In v ivo  and In vivo tests. Rand w iii not be liable for any consequences, problems or malfunctions deriving from the use of 
the system in conjunction with different devices rwt previously evaluated

LIMITED WARRANTY
Thi$ limited wairanty is In eddition to any statutory tights o l the purchase/ pursuant to apphcable law 
RAND warrants all reasonabie care has been taken in the manufacture of this medica device as required by the naiure of the 
device and the use fev which the device is tniended RAND 'warrants that the n>edicai device is capable of 1ипс1юптд as indicated in 
the current nsiruction for use when used in accordarree with them by a qualified user and before any expiry date mrScated on the 
packaging. However. RAND canned guarantee that the user w ii use 9te device correctly, nor that the «Korrect diagiwsis or therapy 
and or that the parucuiar physicaf and biologicel tiiaractehstics o f an >ndi'vidual pabert do not affect the performa/Kes and 
effeebveness of the device with damaging consequences for the patient even though the specified instruction for use have been 
respected RANO whiist emphasizing the need to adh^e sfrictly to tt>e v'Stnjcbon for use and Ui adopt all the Fxecaubons necessary 
for correct use of the device cannot assume any responsibility for any loss damage eiq>ense ncidents or consequences ansmg 
directly Of indirectly from the imprcper use cf this device. RAND undertakes to replace the medical device m the event that it is 
defecfiv* at »ie lime of placing on fte  market or whilst being shipped by RAND up to the time o f delivery to the final user unless such 
defect has beer caused by mtshanditng by the pwchaser The above replaces аЧ other warranties explicit or inplicit written or 
verbal mauding warranties of merchantabilit) a id  fitness for purpose. No person, includeyg any representafi.e agent, dealer 
distributor or intermediary of RANO or any olher industrial or commeraai organoatjon is authorized to make any representation or 
'warrant' concerning this medical de-vice excepted as expressly stated herein. RANO disclaims any warranty o f merchantability a id  
any waranty of fitness tor puipose with regard to ffus p r^u c t other than what is exp^ssfy staled herein The purchaser undertakes 
to comply with the terms o* this limited warranty and m part<uler agrees, h  the event erf a dispute or libgaboo with RAND not to 
make claims based on ateged or proven changes or aiterabons made to №is Limited Warranty by any representative agent dearO' 
distributor СЯ- (Лгег intermediary. The existr-g relat'ons between the parlies lo  the contract (also m the case that it is nol drawn up in 
writing) to whom Ihis Warranty, its interpretation and execution. гю1Ь<п9  excluded ard or reserved, are regulated e.xclusiveiy by frie 
Italian law andjunsdtehon The court chosen is the Court of Modena (ttaly;

HengSGo HT-4
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EN GLtSH

C AUTION ’
1) Before starting check once more that the devices connected to the circuit and/or used in 

combinaiion with n are correctly filled
2) For an adequate therapy monitoring connect tlie temperature probes cabling to the 

appropriate lacks on the HTS module of the PERFORMER HT system (from T1 to T8)‘
• By using the appropriate cable, connect the temperature probes located on the 

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

A/V line to channel T2 of the HTS module:
• Connect any other temperature probe to the corresponding channels on the 

HTS module, if appltcable
3) Open the external package, release the R2500183 A'V line table pack and clamp both the 

venous cannulae return Ime and withdrawal cannulae line Remove the "U' silicone 
connector svhich joins the withdrawal and infusion segment line and connect them 
respectively to the venous and arterial cannulae previously positioned in the perfusion 
district vascular accesses

4) When the blood begins to flow inlo ih© circuit start the oxygen flow towards the oxygenator 
gas inlet To avoid gas embc^i in the blood circuit make sme that the pressure mside the 
blood compartment is always higher than the pressuie m the gas compartment

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

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

THERAPY
GENERAL INSTRUCTIONS:
For a correct execution of this phase. (оНо'л the indications provided with the PERFORMER
HT equipment (user s manual and equipment display)
• During the extracorporeal circulation phase it is recommended to continuously monitor the 

level of the blood drained from the limb / ixgan venous oxygenator reservoir, and properly 
adjust the blood flow to avoid the total depletion of the venous cardiotomy reservoir and the 
consequent possible access of air in the blood circuit

- Few minutes after the therapy start it is recommended to check the blood gas composition 
(by means of a hemogasanaiy2er). if necessary correct the oxygen concentration of the 
ventilation gas (F i02) bv turning the mixing flowmeter adjustment knob

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

DRUG INJECTION (OPTIONAL)
• Rand recommends to inject the drug directly inlo Uie oxygenalor venous reservoir or through 

the appropriate clave-connector fitted to the oxygenator inlet line, code R2500184
In order to obtain the best therapeutic result it is recommended to inject the drug only when 
the perfused limb/organ has already reached the therapy established temperature

ILP HT. 4
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WARNING
Every decision about the temperature level, perfusion duration and cannulae 
positioning is remitted to the physician responsible of the therapy, as well as the 
dosage and drug injection method, in accordance with the established usage limits of 
Rand devices.
The compatibility of use of the quoted devices with some commonly used medications • 
at the discretion of the physician - in isolated hyperthermic perfusion treatments has 
been appropriately verified by careful review of scientific literature and analysis of 
clinical test data relating to use of commercial compounds based on the following 
active ingredients of consolidated use: TNF*a, AORIAMYCIN/DOXORUBICIN. 
OXALIPLATIN, and MELPHALAN. Rand does not assume any responsibility for use of 
the devices in combination with medications or preparations not previously evaluated

fCAUTIp^l
PVC medical devices must not be used for infusion of lipid-based drugs (e g Paclitaxel) 
capable of extracting OEHP or otherwise incompatible with phthalales It is recommended to 
carefully read the information leaflet on the drug to be infused before using the device in order 
to exclude any incompatibility.

THERAPY COMPLETION, RECOVERY OF FLUIDS
I RT ■ therapies contemplate the recovery of the fluids used dunng the hyperthermic perfusion 

which may be used in combination with drugs Due to their high residual ioxicity level the 
perfusion fluids must be physically isolated ana collected separately To this purpose the "ILP' 
circuits provide a special system for the recovery and management of the fluids used during' 
the therapy The entire volume of such fluids, in the worst-case scenario can be collected in 
suitable waste bags (code R25OO180) that allow a safe managemeni of the emptying phase

RINSINOf/RElNFUSiON PHASE;
Before activating this phase.
- Hang the solution bag to be used for the rinsing procedure on the stand,
• Connect the additional 5 litre waste bag (code R2500188 included in the set) to the 

connector fitted to the A/V line, code R250018.3

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

MEDICAL DEVICES THAT CAN BE USED IN COMBINATION
the ILP HT line set code R9900086, has been specificaliy designed for use in combination 
vMln the RAND PERFORMER HT apparatus
The line set has been optimised for connection to oxygenators wtiose specifications are 
compatible v^lh those set out in the paragraph "technical specifications and which are fitted 
with the following connectors 1/4 ' connector for blood inlet and outlet. 3 /8 ' connector for ngid 
venous reservoir and Hansen-type connector (or the heat exchanger.

WARNING
The compatibility of the devices listed in the present Instructions has been proved and 
verified with significant in vitro and in vivo tests. Rand wilt not be liable for any 
consequences, problems or malfunctions deriving from the use of the system in 
conjunction with different devices not previously evaluated.

iLP HT-5
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Л ш к’Х 2 Drill! lahvi

IlnoeKi и н ке гки  лли набора HA.N(»«&C»0 1П BASK ( RanD S.p.A.)
Логотип коммапии-ироишодитсля 
1 )аимспованис мслиципского ихкмия  

Л1ак ГГ.- М арк  

КатхтожлыП №

Серия
Дша vuroiOBJicHUM 
Ииюлыова! ь ло...
CtepHjii.Ho. способ С1сри;ппаиии: оксидом п илена 

Л пиро!енно
Изделие ис содержит латекса 

Не подлежит повторному применению 
1 емпературпый режи.м хранения; от 5 до 35*’С 

Неречи от солпечимх лучей 

Ьсречь о 1 ила! и
Пзлелие нс подлежит попторпой сгерилизацпи 

Изде.чие содержи! (j)i.eiaihi 
lie  использовать при понрежлениой упаковке 
1^пимапие! Ожакомыссь с сопроводительными документами 

№ и дат а ны/лачи Регистрациоиною удостоверения па медицинское изделие 
1 (о вопрюеам. касаюшнмея обршцения мслиципского изделия, обрататься к 
Уполпомоченпому прсдсгакигслю: ООО хЬиоко.ммерц», 1235^^2. Москва, y.i. 
Кулакова, д. 2П. стр 1Л. 1сл; (495) 7S1-I7-S7; \\лул\.Ыосопттегсе.ги

•  Штрих-код сIраны-производителя
•  Иаимепованис ко.мпаиии пронзводнтсля с указанием его адреса.

На этикетке будут укамшы следующие ма1ш пуля1{шшиые лш ки:

OPERA ! lO N A I. IX X ’U M liN  ГЛ I ION HANOACpO I I I  BASIC 19
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'■.I {Modeoay'
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[yes^6ftW W ^IIAN(;&G O  И Г BASIC label (RiinD S.p.A.)
C.'oiTipaiiy logtt 
Name of the medical device 
( К mark
C aialogue nuinhet 
Bald) code 
Date o f mamdacturc
Use by...
Slerile. Hlhylene oxide slcrilizcd 
Non-pyrogenic
I he product docs not contain latex 
Do not reuse
I emperaiurc limitation: from .5" to }5 °C  

Keep away from heal 
Keep dr>
I he product catinot be re-stereli/.cd 
i he device contains phthaiates 
Do not use if package is damaged 
Caution, consult aeeornpanyirig docurnenis
Number and date of issue o f the Medical Product Registration Certificate 
For questions related to the medical device, coiuacl the Authorized Rcpreseiilative; <H)0 
«Биокоммерц», 12.‘̂ 592, Москва, ул. Кулакова, д. 20. егр. 1 Л. Тел; (495) 781-1 7-87: 
vvww.hiocommerce.ru

• Но вопросам, касающимся оОрашеиия Me;mumiciaii о иа.чс.чмя. обращшься к 
Уш1.;томо'1сши'му прсдс1 аннicviio: ( )(К.) >«Биокоммсрц», 12.V592. М̂ к’ква. y.i. 
Кулакова, д. 20. стр. 1.Л. Тел; (49.sj 781-17-87; vvww.biocommercc.ru

• Barcode of the country of origin
• Name and address o f the manufacturer company

Tfie label w ill feature гЬе/оПон'тц haiulliu^ ami preeaution symbols:

0

< UMTubci

I 'w hv

I Idle ol'tiuiiuilaclurc

STCRILE EO

. -  ........-1---------------
N on-pvm uenic

S lc rilc  - ta iiy ic iic  o x iJ v  s lc r it i/c d

I lie device ci>mamv plnhiil.uc-. J }t2 -9 .3 /42 J .K (

Do not reuse

K il i»’ n m lo n n ifv  v \ilh  j i i l i f k '  12 (»1 M D D  9< ' 4? ' l  I t

Ol'F.RA llO N A L  n u C U M F N T ’A I ION H A N U & d O  H I BASIC 21
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T/.i

statemtnt uiid sigjKilure

* that, in my capacity as bxeculive Vice Pre.sidcnt ofi<ani) S.p.A., I believe to tlie bcsl o f my
knowledge that all data and intonnation conlained in thi.s document are truthful and accurate at time of 
publication.

This file 1ш.ъ been lulty rcvi.scd and approved by:

Л

(')oiTado Bellini 
fxecutivc Vice President 
Rani) S.p.A.

September 06'^ 2019
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1. Наименование иэделня
fflANG&GO НТ BASIC/ Система для гипертермической перфузии HANG&GO НТ BASIC

R9900088

2. Адрес, телефон, электронная почта производителя
RanD S.p.A. (Ранд С.п.А.) 
via Statale 12, 62 
41036 Медолла(МО)
Италия
телефон; +39 0535 442983 

‘ )акс: +39 0535 660636 
email: info@rand-biotech.com 
Веб-сайт: www.rand-biotech.com

3. Официальный представитель в России
Наименование компании;
Юридический адрес и производственная 
площадка:

Телефон/факс 
Эл. почта:
Вебсайт;

СХХ) «Биокоммерц»
Ул. Кулакова, дом 20, строение
Москва 123592
России
Тел.+7 (495)781-17-87
info@biocommerce.ru
www.biocommerce.ru

из одноразовых 
материалов, без

4. Назначение комплекта с указанием потенциального потребителя
Одноразовое изделие, изготовленное/собранное компанией RAND., состоящее 
компонентов, изготовленных из апирогенных, нетоксичных и биосовместимых 
натурального латекса, в соответствии со стандартами ISO 10993 и в связи с показанием к применению.
Изделие специально разработано для использования в онкологии для внутрибрюшинной и 
внутриплевральной гипертермической перфузии. В состав изделия " Система для гипертермнческой 
перфузии HANG&GO НТ BASIC», код R9900088 (далее по тексту HANG&GO НТ BASIC) входит:

1 Набор магистралей для подсоединения к оборудованию Hang&Go НТ,
1 Набор магистралей для подсоединения к пациенту Hang&Go НТ.

Медицинское изделие предназначено для профессионального использования. Процедура должна тщательно 
и постоянно кшггролироваться квалифицированным персоналом, прошедшим обучение по эксплуатации 
изделия.

5. Риски применения, возможные побочные эффекты, их устранение
Данные, свидетельствующие о нежелательных воздействиях, в частности, связанные с использованием 
изделия, отсутствуют. Противопоказано применение устройства для проведения процедур за пределами 
предполагаемого использования.
Устройство содержит фталаты. Хотя на экспериментальных моделях животных было продемонстрировано, 
что ДЭГФ и другие фталаты, содержащиеся в ПВХ, могут вызывать изменения печени и эндокринной 
системы, особенно в репродуктивной системе, нет никаких доказательств подобного воздействия на 
человека. Однако разумно проявлять должную осмотрительность, если врач оценит соотношение затрат и 
выгод лечения, при котором происходит длительное воздействие ПВХ при прямом контакте с кровью или 
плазмой крови у лиц. входящих в группу риска, таких как беременные или кормящие женщины и дети.

ОПЕРАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ HANG&GO ИТ BASIC
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R  A N  D Эл. почта inf

RanD S.p.A. (Раид C.n.A.) 
Via Statale 12, 62 - 41036 ААЕДОЛЛА (MO)

Тел. *39 0535 49263 Факс *39 0535 660636 
! Веб-сайт; www.fand-biotech.com

Ьдицинские приборы из ПВХ не должны использоваться для ин(|)узии препаратов на основе липидов 
/яалример. Паклитаксель), способных извлекать ДЭГФ или иным образом несовместимых с ({гталатами. 
/Лкомендуется внимательно прочитать информационную брошюру о препарате, который будет введен 
[перед использованием прибора, чтобы исключить любую несовместимость.

6. Технические характеристики
Рекомендуемая скорость тока при перфузии: до 2000 мл/мин.
Рабочая температура; от 37 до 46®С
Общий объем заливки экстракорпорального контура (включая магистрали для подсоединения к 
оборудованию): 500 мл
!)бщий объем заливки: 1000 мл (включая минимальный уровень 500 мл в фильтруемом резервуаре).

7. Сведения об основных характеристиках работы, условиях транспортировки и хранения 
изделия.
Основные характеристики работы см. в дополнительной информации.

Условия хранения указаны на этикетке в виде символов. Они представлены ниже. В инструкциях по 
эксплуатации все символы поясняются на местном языке.

Беречь 
от нагрева

П /-350С  
|И  95°F

50с  Л
4 1 *

Ограничение
температуры

Т
Хранить 

в сухом месте

Температура хранения должна быть в пределах +5° е +35®С. Храните изделие в оригинальной упаковке 
вдали от света и влажности. Условия транспортировки и/или хранения, отличные от предписанных, могут 
привести к повреждению изделия. Стерильность гарантируется только в том случае, если стерильная 
упаковка не промокла, не вскрыта, не повреждена и не сломана.

8. Информация о стерильном состоянии продукта и способе его стерилизации
Продукт поставляется стерильным, предназначен для одноразового использования/одного пациента. Его 
нельзя повторно использовать или повторно стерилизовать.
Продукт стерилизуется оксидом этилена и имеет срок годности 3 года с даты стерилизации, как указано на 
этикетке.

9. Информация об известных ограничениях на совместное использование медицинских 
изделий
HANG&GO ИТ BASIC был специально разработан для использования в сочетании с аппаратом 
PERFORMER НТ. RanD.

10. Информация о мерах предосторожности при использовании медицинского изделия
Все меры предосторожности приведены в инструкции по эксплуатации, прилагаемой к каждому комплекту. 
См, приложение 1 Инструкция по эксплуатации.

11. Гарантия производителя
Компания RanD предоставляет гарантию сроком на 3 года со дня стерилизации, что соответствует сроку 
годности продукта.
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описано в инструкции по эксплуатации, утилизация отработанного устройства должна осуществляться 
fiсоответствии с действующими в стране использования правилами утилизации загрязненных продуктов.
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

IVipH lllH M

12. функциональные характеристики
? flANG&GO НТ BASIC - это набор одноразовых экстракорпоральных магистралей и мешков, специально 
^разработанных, произведенных и собранных компанией RanD для совместного использования с 
I оборудованием PERFORMER НТ, RanD, предназначенного для терапевтической процедуры HIPEC 
, (гипертермической внутрибрюшинной/внутриплевральной перфузии). Набор состоит из компонентов, 

,/ изготовленных из пластиковых полимеров. Изделие стерилизовано оксидом этилена, не содержит 
пирогенов и предназначено только для одноразового использования, биосовместимо, по назначению 
соответствует стандартам ISO 10993.
Система HANG&GO НТ BASIC состоит из следующих основных частей:

V J
Набор магистралей дляНабор магистралей для

подсоеднпения к оборудованию подсоединения к пацнен
{

На рисунке ниже представлена жидкостная схема лечения HIPEC:

Мешок нагрева и мешок для 
сбора отходов

н а гр а и т п ь

Внутрибрюшинная гипертермическая перфузия 

Схема прохождения жидкости при гипертермической внутрибрюшинной перфузии
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Схема прохождения жидкости при гипертермической внутриппевральной перфузии

13. Информация об основных характеристиках эксплуатации
Процедура HIPEC заключается в перфузии перитонеальной или плевральной полости определенным 
количеством чистого раствора, в том числе обогащенного химиотерапевтическими веществами, при 
контролируемой температуре, как правило, от 41 до 43°С, в соответствии с протоколом, выбранным 
врачом. Терапевтическая процедура может проводиться на открытой или закрытой перитонеальной или 
плевральной полости. Расход обычно колеблется в диапазоне от 500 до 2000 мл/мин. Процедура состоит из 
трех этапов:

ЗАЛИВКА КОНТУРА / ПОДОГРЕВ РАСТВОРА: перед подключением пациента система автоматически 
выполняет заполнение грубки / резервуара HANG&GO НТ объемом в соответствии с используемой 
терапевтической схемой. С помощью движения насоса PhiRFORMER НТ РМ1 свежий физиологический 
раствор забирается из мешка заливается в резервуар до требуемого объема и рециркулируется из 
резервуара в мешок нагревателя, а затем обратно в резервуар для подогрева до требуемой температуры.

ЗАПОЛНЕНИЕ СИСТЕМ ПАЦИЕНТА / РЕЦИРКУЛЯЦИЯ РАСТВОРА: как только хирург установит 
катетеры притока и оттока (до 6) в перитонеальную/плевральную полость посредством хирургического 
разреза в кожу, и раствор достигнет желаемой температуры, хирург подключит катетеры пациента к 
магистралям для подсоедиения к оборудованию HANG&GO НТ. Как только жидкость в полости пациента 
достигнет заданного объема, раствор откачивается обратно от пациента в резервуар, затем снова через 
нагреватель подается пациенту и так далее, поддерживая постоянную циркуляцию.

ПРОМЫВКА / ОЧИСТКА: по окончании процедуры система дает возможность промыть полость, после 
чего перистальтический насос подает отработанный раствор в резервуар и мешок для отходов.

14. Перечень прн.меннмых национальных стандартов

Общие стандарты
EN ISO 14971:2012

СЕ! EN 60812:2006 

UN1 180 2859-1:2007

Упаковка и маркировка
EN 980:2008

Применение системы управления рисками к медицинским изделиям
(ISO 14971:2007)
Методы анализа надежности системы - Процедура анализ характера и 
последствий отказов (FMEA, АХПО)
Процедуры отбора проб для проверки по атрибутам - Часть 1: Схемы 
отбора проб, индексированные по приемлемому уровню качества (AQL) 
для проверки каждой партии товара.

Символы для использования в маркировке медицинских изделий 
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т т я т т щ ш щ т

! EN ISO 15223-1:2016 

- EN 1041:2008
j

/ EN ISO 11607-1:2009
I

EN ISO 11607-2:2006

UNI EN 868-5:2009

ASTM D4169-09 

ASTM R  980-07 

ASTM FI886-98 (2004) 

ASTM FI929-98 (2012)

Биосовместимость
EN ISO 10993-1:09/AC: 10

EN ISO 10993-4:2009 

EN ISO 10993-5:2009 

EN ISO 10993-7:08/AC:09 

EN ISO 10993-10:2013 

EN ISO 10993-11:2009 

EN ISO 10993-17:2009 

Примечание Xo36

Медицинские устройства - Символы, используемые с этикетками 
медицинских устройств, маркировка и информация, которая будет 
поставляться - Часть 1: Общие требования (ISO 15223-1:2016)
Информация, предоставленная производителем медицинского 
оборудования
Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий -  
Часть 1: требования к материалам, стерильной барьерной системе и 
системе упаковки (ISO 11607-1: 2006)
Упаковка для медицинских изделий, прошедших финишную стерилизацию 
- Часть 2: Валидационные требования для процессов формовки, 
уплотнения и сборки (ISO 11607-2:2006).
Упаковка для медицинских изделий, прошедших финишную 
стерилизацию. Часть 5: Герметичные пакеты и катушки из пористых 
материалов и пластмассовой пленки - Требования и методы испытаний. 
Стандартная практика проведения эксплуатационных испытаний 
транспортных контейнеров и систем
Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинского оборудования
Стандартный метод испытаний для определения целостности уплотнений 
медицинской упаковки путем визуального осмотра
Стандартный метод испытания для обнаружения протечек уплотнений в 
пористых медицинских упаковках путем проникновения красителей.

Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками (ISO 10993-1:2009) 
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 4: Выбор тестов на 
взаимодействие с кровью (ISO 10993-4:2002, включая поправку 1:2006). 
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: Испытания на 
цитотоксичность in vitro (ISO 10993-5:2009)
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 7: Остатки оксида 
этилена после стерилизации
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 10: Испытания на 
раздражение и сенсибилизацию кожи (ISO 10993-10:2010).
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 11: Испытания на 
системную токсичность (ISO 10993-11:2006).
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 17: Установление 
допустимых пределов для выщелачиваемых веществ (ISO 10993-17:2002) 
"Руководство по основным биологическим испытаниям медицинских 
материалов и изделий" в "Руководстве по регистрации медицинских 
изделий в Японии", опубликованном Yakuji Nippo Ltd., 1995.

Стерилизация и срок хранения
Стерилизация медицинских изделий - Требования к медицинским 
изделиям, подлежащим обозначению "СТЕРИЛЬНО" - Часть I: Требования 
к медицинским приборам, прошедшим финишную стерилизацию 
Стерилизация изделий медицинского назначения - оксид этилена - Часть 1: 
Требования к разработке, валидации и регулярному контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий (ISO 11135-1:2007)
Стерилизация медицинских препаратов - Биологические показатели —
Часть 1: Общие требования
Стерилизация медицинских препаратов - Биологические показатели -

EN 556- :200l/AC:06

EN ISO 1135-1:2007

EN ISO 1138-1:2017

EN ISO 11138-2:2009
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Часть 2; Биологические индикаторы для процессов стерилизации оксидом 
этилена (ISO 11138-2:2006)
Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы -  
Часть 1: Определение популяции микроорганизмов на продуктах 
(ISO 11737-1:2006).
Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы — 
Часть 2 - Испытания стерильности, проводимые в процессе валидации
стерилизации (ISO 11737-2:2009).
Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинского оборудования

EN ISO 11737-1:06/АС:09

EN ISO 11737-2:2009

ASTMF1980-07(2011)

онтролируемая среда
EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 14698-1:2003 

EN ISO 14698-2:03/AC: 06

Чистые помещения и связанная с ними контролируемая среда - Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха (ISO 14644-1:2015).
Чистые помещения и связанная с ними контролируемая среда - Контроль 
биозагрязнения. Часть 1: Общие принципы и методы (ISO 14698-1:2003) 
Чистые помещения и связанная с ними контролируемая среда - Контроль 
биозагрязнения - Часть 2: Оценка и интерпретация данных биозагрязнения 
(ISO 14698-2:2003/Испр. 1:2004).

Проект
EN 1707:1996

EN 62366:2008

Коническая фурнитура с 6% конусом (Люэра) для шприцев, игл и 
некоторых других медицинских принадлежностей - Фурнитура для 
фиксаторов
Медицинские устройства -— Применение эргономичного проектирования к 
медицинским устройствам (IEC 62366:2007)
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15. Приложс'иня

15.1 Приложение 1 Инструкция по эксплуатации HANG&GO НТ BASIC

R9900067: HANG&GO НТ 
R9900110: HANG&GO НТ FR 
R9900127: HANG&GO НТ BASIC FR

R9900088: HANG&GO HT BASIC

§12-93/42EEC
§12~93/42EEC
§12-93/42EEC

C € 0123

Ф  K it fo r H y p e rth e rm ic  P e rfu s io n  
K it p e r  P e rfu s io n e  Ipe rte rm ica  

Ф  K it P o u r P e rfu s io n  H y p e rth e rm iq u e  
(3> S e t Юг h y p e rth e rm e  P e rfus ion  
Ф  K it p a ra  P e rfu s id n  H ip e rt4 rm ica  
Ф  H ip e rte rm ik  P erfU zyon  ig in  ta k im  
О  K it vo o r h yp e rth e rm isch e  p e rfu s ie  
CD Система для гипертермической перф у»1И 
О  Z e s ta w  do  p e rfu z ji h ip e rie tm ie z n e j 
Ф  K o m p le t z a  h ip e rte rm id ku  p e rfu z iju  
<S> H ip e rte rm in d s  p e rfu z ijo s  rin k in ys  
Ф  K it fo r  h yp e rte rm  p e rh js io n  
CD К ом плект  за  хи п е р т е р м и ч н а  пе р ф узи я  
CD Seet til h y p e rle rm is k  p e rfu s io n  
Ф  K o m p le t za  h ip e rte rm ijs k u  p e rfu z iju

Ф  "W m "
©  S o u p ra va  p ro  h yp e rte rm ic k o u  p e rfu z i 
CD Ги п в р т е р м ика л ь щ  п е р ф узи я  уш1н жинаг^ 
Ф  КН p a ra  P e r fu s io  H ip e rt6 rm ica
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Р^'СС^ИИ

ШЕ
устройство, изготовленное/собранное компанией RAND. Не изготавливается из натурального латекса. Изготовлено 

^(«пирогенных, нетоксичных и биосовместимых материалов в соответствии со стандартами ISO 10993 и в связи с 
элагаемым использованием Специально разработано для использования в онкологии для внутрибрюшинной и 
гчплевральной гипертермической перфузии.

(аждый прибор 'HANG&GO НТ" (код R9900067) содержит следующие устройства: 
г) Комплект линии "Оборудование Hang&Go НТ' (код R9900074),
 ̂I Комплект линий 'Набор пакетов для стола Hang&Go' (код R990(X)75),

; б круглых силиконовых кэтетбров Ch 24 (код R99(X)071);
^  1 3 датчика температуры ‘ Mon-a-lherm* {код 90050).

Ч ^ а ж д ы й  прибор "HANG&GO НТ FR" (код R9900110) содержит следующие устройства:
' Л  Комплект линии 'Оборудование Hang&Go НТ" (код R9900074),

1 Комплект линий "Набор пакетов для стола Hang&Go" (код R9900075).
6 круглых силиконовых катетеров Ch 24 (код R9900071);
3 датчика температуры "Mon-a-therm" (код 90050),
1 ■06paTHNHnoTOK(FlowReverse)*(KOflR9900101).

Каждый прибор "HANG&GO НТ BASIC FR' (код R9900127) содержит следующие устройства:
1 Комплект линии "Оборудование Hang&Go НТ* (код R9900074),
1 Комплект линий "Набор пакетов для стола Hang&Go" (код R9900075),
1 датчик температуры *Mon-a-therm‘ (код 90050),
1 'Обратный поток (Flow Reverse)' (код R9900101).

Ka№ bi^ipM 6o^H ANG &G ^T BASIC' (к
1 jjjjjjH
1 подсоед

jS I ^ ( K ^ ^ 9 9 0 0 0 8 8 K ^ r o w T O T ющие устройства: 
■ (код R9900074), 

(код R9900075).

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Рекомендуемый поток при перфузии, до 2000 мл/мин 
Рабочая температура: от 37 до 46*С
Общий объем заливки экстракорпорального контура (включая линии пакетов для стола); 500 мл 
Общий объем эалив(0 1; 1000 мл (включая минимальный уровень 500 мл в фильтруемюм резервуаре).

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
О^^юразовые устройства, предназначенные для рециркуляции, фильтрации и перфузии прозрачных растворов, а также 
обогащенных химиотерапевтическими средствами, в грудной или брюшной полости. Устройства предназначены для 
использования до 6 часов, при региональной гипотермической терапии рака после хирургического иссечения. Устройства можно 
безопасно использовать вместе с медицинскими устройствами, перечисленными в параграфе «Медицинские устройства, 
используемые в комбинации».

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Данные, свидетельствующие о нежелательных воздействиях, в частности, связанные с использованием изделия, отсутствуют. 
Противопоказано применение устройства для проведения процедур за пределами предполагаемого использования.

ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
Информация, призванная привлечь внимание пользователя к потенциально опасным ситуациям и обеспечить правильное и 
безопасное использование устройства, приведена в тексте ниже

ВНИМАНИЕ Ьсторожнс!
Указывает на особые меры предосторожности, 
которые пользователь должен соблюдать для 
безопасной и эффективной эксплуатации 
устройства.

Указывает на серьезные побочные реакции и потенциальную опасность 
для пользователя и/или пациента, которые могут возникнуть как при 
правильном использовании устройства, так и при неправильном 
использовании, а также на ограничения при использовании и меры, 
которые должны быть приняты в этом случае.

Ниже приведены некоторые общие правила техники безопасности для правильного использования устройстба. Кроме тою. дается 
конкретная информация по вопросам безопасности приведена 
в инструкции по эксплуатации, где она может обуславливать выполняемую операцию.
Для получения дополнительной информации и/или е случае жалоб обращайтесь непосредственно в компанию Rand или к 
уполномоченному местному представителю.

HangaGo НТ-1
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использованием пользователь должен прочитать и пон5ггь всю информацию для пользователей. Отсутствие 
зыления и несоблюдение всех инструкций или всех указанных предупреждений может привести к серьезной 

^ м е  или смерти пациента.
Устройства предназначены только для профессионального использования. Процедура должна тщательно и постоянно 

/юнтролироваться квалифицированным персоналом, прошедшим обучение по эксплуатации устройства.
Устройство содержит фталаты. Хотя на экспериментальных моделях животных было продемонстрировано, что ДЭГФ 

к другие фталаты, содержащиеся в ПВХ, могут вызывать изменения печени и эндокринной системы, особенно в 
I репродуктивной системе, нет никаких доказательств подобного воздействия на человека. Однако разумно проявлять 

^  I должную осмотрительность, если врач оценит соотношение затрат и выгод лечения, при котором происходит 
А ]  длительное воздействие ПВХ при прямом контакте с кровью или плазмой крови у лиц, входящих в группу риска, таких 

беременные или кормящие женщины и дети.
' ^  Перед использованием визуально осмотрите и тщательно проверьте устройства. Несоблюдение условий 

транспортировки н/или хранения может привести к повреждению устройства.
> Стерильность гарантируется только в том случае, если стерильная упаковка не мокрая, не вскрыта, не повреждена и 
не сломана. Не используйте устройства, если стерильность не гарантируется.
• Проверьте срок годности, указанный на прикрепленной этикетке. Не используйте устройства после этой даты.
• Устройства должны использоваться сразу же после вскрытия стерильной упаковки.
• Только для одноразового использования. Повторное использование устройств сопряжено с риском перекрестного 
инфицирования независимо от используемого метода очистки или стерилизации.
• Не стерилизовать повторно, не подвергать дальнейшей обработке. Повторная стерилизация может оказаться 
неэффективной и нарушить целостность устройства, что может привести к непреднамеренным травмам.
• Соединение трубок должно быть выполнено таким образом, чтобы исключить перегибы или сужения.
• Избегайте контакта спирта, анестезирующих жидкостей или коррозионных растворителей с устройствами, так как они 
могут нарушить их конструктивную целостность.

^ О Т О Ж Н О !

* Никогда не распаковывайте и не готовьте линии мешков для стола рядом с хирургической раной пациента. Съемные 
части, плохо закрепленные, могут незаметно упасть в полость пациента.
• После использования утилизируйте устройства в соответствии с действующими нормативными актами страны, в 
которой они используются.

УСТАНОВКА
См. раздел ‘ Установка трубок’ в руководстве пользователя Performer НТ,
ВНИМАНИ
Выполните процедуру с использованием асептической техники.

ПРОЦЕДУРА ЗАПОЛНЕНИЯ КОНТУРА
Тщатепьно следуйте пошаговым инструкф1ям, приведенным в руководстве пользователя PERFORMER НТ для правильной 
заливки однораз(»ого контура.

О с т о р о ж н о !
1) Для заливки и ополаскивания рекомендуется использовать не менее 2000 мл аерильного физраствора.
2) На этих этапах рекомендуется с/югха постучать по внешней стороне трубки, чтобы облегчить удаление всего воздуха из 
контура, особенно из сегмента с низким расходом.

ТЕРАПИЯ
ПОДГОТОВКА, ФАЗА ЗАПОЛНЕНИЯ ПАЦИЕНТА;
См. раздел "Подготовка к фазе заполнения пациента” в руководстве пользователя Performer НТ.

ОСТОРОЖНО!
Выберите на оборудовании соответствующий объем и температуру и залейте объем раствора, чтобы провести перфузию 
пациента; на этом этапе тщательно убедитесь, что воздух, поступающий из отводного пакета стола, адекватно задерживается 
и/или удаляется системой фильтрации, встроенной в резервуар, подвешенный на шкале устройства

Хирургическая бригада непосредственно отвечает за правильное размещение катетеров, а также за выбор катетеров, 
отличных от тех, которые входят в комплекты R9900067 и R9900110.

HangaGo НТ-2
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РУССКИ
jiH!l8ld

^^••уизанные устройства были разработаны для использования при максимальном давлении до 500 мм рт.ст: Rand 
Iнесет ответственности за неправильную настройку параметров или случайное избыточное давление в устройствах, 
^ышающее этот предел безопасности.

уЛЕЧЕНИЕ. ОБЩИЕ ПРИМЕЧАНИЯ;
Для правильного выполнения этой фазы следуйте условиям и указаниям, приведенным в руководстве пользователя 

//PERFORMER НТ.
/ — Во время перфузии рекомендуется проверять состояние насыщения фильтров, встроенных в полужесткий резервуар,

. I подвешенный на шкале оборудования Независимо от патологии пациента, длительности лечения и хирургического подхода 
■  I (закрытая или открытая перфузия живота), убедитесь, что фильтры хорошо видны на протяжении всей (|)азы лечения, наблюдая 

давление на экране PERFORMER НТ и визуально проверяя его.
^ lO C T O P O ) ^

RAND рекомендует постепенно достигать правильных параметров лечения, чтобы обеспечить правильное начало терапии, а 
также правильное проведение лечения.

ЛЕЧЕНИЕ, ИНЪЕКЦИИ ЛЕКАРСТВ (НЕОБЯЗАТЕЛЬНО):
— Rand предлагает вводить лекарства или активные молекулы через коннекторы Clave (синие), интегрированные в различные 
точки микросхемы.
— Для получения наилучшего тералевтичесжого результата рекомендуется вводить инъекционные препараты только тогда, 
когда в районе перфузии уже достигнута необходимая температура лечения.

НИМАНИс
Каждое решение об уровне температуры, продолжительности перфузии и расположении катетера передается врачу, 
ответственному за терапию, а также решения о дозировке и методе инъекций, в соответствии с установленными 
ограничениями использования аппаратов Rand.
Совместимость использования указанных устройств с некоторыми широко используемыми лекарственными 
средствами • по усмотрению врача • при внутрибрюшинной и/или внутриплевральной гипертермальной перфузии была 
соответствующим образом проверена путем тщательного изучения научной литературы и анализа данных клинических 
испытаний коммерческих препаратов, основанных на следующих активных компонентах консолидированного 
использования: КАРБОПЛАТИН, ЦИСПЛАТИН, МИТОМИЦИН С, АДРИАМИЦИН/ДОКСОРУБИЧИН, ИРИНОТЕКАН, 
МЕЛЬФАЛАН и ОКСАЛИПЛАТИН. Компания Rand не несет ниакой ответственности за использование устройств в 
сочетании с лекарствами или препаратами, не прошедшими предварительную оценку.

ОСТОРОЖНО
Медищ4нские приборы из ПВХ не должны использоваться для инфузии препаратов на основе липидов (например. Паклитаксель), 
способных извлекать ДЭГФ или иным образом несовместимых с фталатами. Рекомендуется внимательно прочитать 
информационную брошюру о препарате, который будет введен перед использованием прибора, чтобы исключить любую 
несовместимость

ОКОНЧАНИЕ ЛЕЧЕНИЯ ЖИДКОСТЬ ДЛЯ ПРОМЫВКИ И ВОССТАНОВЛЕНИЯ
Внутриперитонеальная и/'или внутриплевральная гипертермальная перфузия включает фазу восстановления и промывки. В конце 
фазы терапии начинается фаза одновременного восстановления и промывки для удаления раствора, используемого для 
гипертермической перфузии, и возможных отходов. Эти шаги выполняются путем наполнения анатомического района 
предварительно заданным количеством свежего моющего раствора. В связи с потенциальной высокой остаточной токсичностью 
перфузионных растворов и для того, чтобы позволить медицинскому персоналу выполнять безопасную перфузию и промывочные 
процедуры восстановления и удаления жидкостей, следуйте приведенным ниже указаниям.

ФАЗА ПРОМЫВКИ:
См. раздел "Подготовка к фазе промывки" в руководстве пользователя Performer НТ.

ЗАМЕНА КОМПОНЕНТОВ
В качестве меры предосторожности на этапе заливки и терапии всегда должно быть в наличии запасное устройство, если вы 
считаете, что какое-либо событие (например, недостаточная производительность, утечки, насыщение фильтра и т.д.) может 
повлиять на безопасность пациента/пользователя, прервите печение, как описано в инструкции по эксплуатации оборудования 
PERFORMER НТ (раздел 'Процедура'; 'Принудительное прерывание лечения') и переходите к замене линии.

МЕДИЦИНСКИЕ ПРИБОРЫ ДЛЯ СОВМЕСТНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Одноразовые устройства производства компании RAND специально разработаны для использования в сочетании с 
оборудованием RAND PERFORMER НТ

HangaGo НТ-3
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лмость использования датчиков температуры Mon-a-therm (код 90050) с устройством PERFORMER IHT подтверждена 
втствующим образом.

%глые силиконовые катетеры Ch 24 (код R99000771) были специально разработаны для использования в сочетании с  линиями 
.■Лжеты для стола для инфузии’ (код f^500158) и 'Пакеты для стола для отвода’ (koaR2500157).
/обратный поток (код R9900101) является принадлежностью, предназначенной для соединения между линиями оборудования 

jfNang&Go и линиями пакетов аола. Для настройки и использования данного аксессуара см. инструкции по эксплуатации,
7 прилагаемые к упаковке Flow Reverse (Обратный поток).

. \ т ш
оаместммость использования устройств, перечисленных в данной инструкции по эксплуатации, была надлежащим 
бразом подтверждена и проверена испьпаниями In vitro и in vivo. Компания Rand не несет ответственности за любые 

..оследствия, проблемы или неисправности, связанные с использованием системы в сочетании с другими 
устройствами, не прошедшими предварительную оценку.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Настоящая ограниченная гарантия дополняет лю бы е законные права покупателя в соот вет ст вии с  д е й ст в ую щ ш  
законодательством.
RAND гарантирует, что при изготовлении данного меди1̂ нского изделия были предприняты все разумные меры 
предосторожности в соответствии с характером уаройства и его предназначением. RAND гарантирует, что медицинское изделие 
слосхэбно работать так, как указано в настоящей инструкции по эксплуатации, при использовании в соответствии с ними 
квалифицированным пользователем и до истечения срока годности, указанного на упаковке. Однако компания RAND не может 
гарантировать, что пользователь будет использовать устройство правильно, что неправильный диагноз или терапия и/или особые 
физические и биологические характеристики отдельного пациента не повлияют на его работу и эффективность с  вредными 
последствиями для пациента, даже при соблюдении инструкций по применению. Компания RAND, подчеркивая необходимость 
строгого соблюдения инструкции по эксплуатации и принятия всех необходимых мер предоаорожности для правильного 
использования устройства, не может нести никакой ответственности за любые потери, повреждения, расходы, инциденты или 
последствия, прямо или косвенно возникающие в результате неправильного использования данного устройства. RAND обязуется 
заменить медицинское изделие в том случае, если оно имеет дефекты на момент его размещения на рынке или во время его 
доставки компанией RAND до момента поставки конечному пользователю, за исключением случаев, когда такие дефекты 
возникли в результате неправильного обращения со стороны покупателя. Вышеуказанное заменяет все другие явные или 
подразумеваемые, письменные или устные гарантии, включая гарантии товарности и пригодности для использования по 
назначению. Никто, включая любого представителя, агента, дилера, дистрибьютора или посредагика компании RAND или любой 
другой промышленной или коммерческой организации, не имеет права делать никаких заявлений или давать какие-либо гарагтии 
относительно данного медицинского изделия, за исключением случаев, прямо указанных в настоящем документе. Компания 
RAND отказывается от любых гарантий това;м)го состояния и пригодности для использования в отношении данного изделия, за 
исключением тех, которые прямо указаны в настоящем документе. Покупатель обязуется соблюдать условия настоящей 
ограниченной гарантии и, в частности, соглашается, в случае спора ипи судебного разбирательства с компанией RAND, не 
предъявлять претензий на основании предполагаемых или доказанных изменений, или модификаций, внесенных в настоящую 
ограниченную гарантию любым представителем, агентом, дилером, дистрибьютором или иным посредником. Существующие 
отношения между сторонами договора (также в случае, если он не оформлен в письментом виде), которым настоящая Гарантия. 
ее толкование и исполнение, не исключая и / или зарезервированные, регулируются исключительно итальянским 
законодательством и юрисдикцией В качестве суда был выбран суд Модены (Италия)
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ЗУПРЕЖДЕНИЕ1
Перед запуском еще раз проверьте, правильно ли заполнены устройства, подключенные к цепи и/или используемые в 

нации с ней.
. 1) Для надлежащего мониторинга терапии подключите кабели датчиков температуры к соответствующим разъемам на модуле 
HTS системы PERFORMER НТ (от Т1 до Т8);

• С помоцью соответствующего кабеля подключите датчики температуры, расположенные на линии A/V, к каналам Т1 
и ТЗ модуля HTS;
• С помощью соответствующего кабеля подключите датчик температуры, расположенный на линии АЛ/, к каналу Т2 
модуля HTS;
• При необходимости подключите любой другой датчик температуры к соответствующим каналам модуля HTS;

I) Откройте внешнюю упаковку освободите линии A/V пакетов стола R2500183 и закрепите линию возврата венозных канюль и 
линию отвода канюль Снимите силиконовый U-образный соединитель, соединяющий линию абстиненции и ин(}}узии, и соедините 
их соответственно с венозными и артериальными канюлями, расположенными ранее в сосудистых доступах района перфузии.
4) Когда кровь начнет поступать в контур, начните подачу кислорода к входу газа в оксигенатор. Чтобы избежать газовой 
эмболии в контуре крови, убедитесь, что давление внутри кровяного бака всегда выше, чем давление в газовом баке.
5) RAND рекомендует постепенно достигать правильных параметров лечения, чтобы обеспечить правильное начало терапии.

ВНИМАНИ
Устройства ИПК бы ли разработаны для использования при максимальном давлении до  500 мм рт.ст. Компания Rand не 
несет никакой ответственности за неправильную настройку параметров или случайное повыш ение давления в 
устройствах до уровней, несовместимых с указанным предельным значением.

ТЕРАПИЯ
ОБЩИЕ ИНСТРУКЦИИ:
Для правильного выполнения этой фазы следуйте указаниям, приведенным на экране оборудования PERFORMER НТ 
(руководство пользователя и индикация оборудования].
— Во время экстракорпоральной фазы кров^ращ ения  рекомендуется постоянно контролироеагь уровень крови, дренируемой 
из резервуара оксигенатора венозных конечностей/органа, и правильно регулировать кровоток, чтобы избежать полного 
истощения венозного кардиотомического резервуара и последующего возможного доступа воздуха в кровоток.
— Через несколько минут после начала терапии р е ко м ^уе тся  проверить состав газов крови (с помощью гемогазового 
анализатора); при необходимости откорректировать концентрацию кислорода вентиляционного газа (РЮ2), повернув регулятор 
регулировки смесительного расходомера
— Постоянно контролировать правильность дозировки и эффективность принимаемых антикоагулянтов, до, во время и после 
терапии.

ИНЪЕКЦИИ ЛЕКАРСТВ (ПО ЖЕЛАНИЮ)
— Rand рекомендует вводить препарат непосредственно в венозный резервуар оксигенатора или через соответствующий 
клешневой соединитель, установленный на линии впуска оксигенатора, код R2500184.
— Для достижения наилучшего терапевтического результата рекомендуется вводить препарат только тогда, когда перфузия 
конечности/органэ уже достигла установленной температуры терапии

ILP НТ-4
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РУССКИ

решение об уровне температуры, продолжительности перфузии и расположении канюль передается врачу, 
1ИОму за терапию, а также о дозировке и способе инъекций лекарств в соответствии с установленными 

граничениями использования устройств Rand.
Совместимость использования указанных устройств с некоторыми широко используемыми лекарственными 
средствами • по усмотрению врача - при изолированной гипертермической перфуэионной обработке надлежащим 
образом проверена путем тщательного изучения научной литературы и анализа данных клинических испытаний, 
связанных с использованием коммерческих соединений на основе следующих активных ингредиентов 
консолидированного использования; TNF-a, АДРИАМИЦИН/ДОКСОРУБИЦИН, ОКСАЛИПЛАТИН и МЕЛЬФАЛАН. Компания 
Rand не несет никакой ответственности за использование устройств в сочетании с лекарствами или препаратами, не 
прошедшими предварительную оценку.

РЕДУПРЕЖДЕНИЕ]
Медицинские приборы из ПВХ не должны использоваться для инфузии препаратов на основе липидов (например, Паклитаксель), 
способных извлекать ДЭГФ или иным образом несовместимых с (|)талатами. Рекомендуется внимательно прочитать 
информационную брошюру о препарате, который будет введен перед использованием прибора, чтобы исключить любую 
несовместимость

ЗАВЕРШЕНИЕ ТЕРАПИИ; ВОССТАНОВЛЕНИЕ ЖИДКОСТЕЙ
'LRT* терапия подразумевает восстановление жидкостей, используемых во время гипертермической перфузии, которые могут 
использоваться в сочетании с  лекарствами. В связи с высоким уровнем остаточной токсичности перфуэионные жидаости должны 
быть физически изолированы и собраны отдельно. Для этого в контурах 'ILP* предусмотрена специальная система для 
восстановления и контроля жидкостей, используемых во время терапии. Весь объем таких жидкостей, в худшем случае, может 
быть собран в подходящие мешки для отходов (код Р25(Ю18в), что позволяет безопасно управлять фазой опорожнения.

ФАЗА ПРОМЫВКИ/РЕИНФУЗИИ;
Прежде чем активировать эту фазу
— Повесьте пакет с раствором, который будет использоваться для ополаскивания, на стойку:
— Подсоедините дополнительный 5-литровый мешок для отходов (код R2500188, входящий в комплект поставки) к соединителю 
линии A/V, код R2500183.

ЗАМЕНА ДЕТАЛЕЙ
В качестве меры предосторожности на этапе заправки и во время терапии всегда должно быть в наличии запасное устройство. 
Если вы считаете, что определенное событие (например, недостаточные характеристики, утечки, аномальные параметры крови и 
т.д.) могут повлиять на безопасность пациента/польэователя, переходите к замене линии, как описано в руководстве по 
эксплуатации оборудования PERFORMER НТ,

МЕДИЦИНСКИЕ ПРИБОРЫ. КОТОРЫЕ МОГУТ ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ В КОМБИНАЦИИ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ 
ПРИБОРАМИ
Набор м а г и с т р а л е й  ILP НТ, код Р99СЮ08б, был специально разработан для использования в сочетании с  аппаратом RAND 
PERFORMER НТ,
Комплект проводов был оптимизирован доя подключения к кислородным генераторам, технические характеристики которых 
соответствуют характеристикам, изложенным в naparpa<t>e ‘ Технические харааеристики’ . и которые оснащены следующими 
разъемами: 1/4* доя входа и выхода крови, 3/8‘ доя жесткого венозного резервуара и Hansen-типа для теплообменника.

ВНИМАНИ
Совместимость устройств, перечисленных в данной инструкции, была доказана и проверена с помощью тестов In vitro и 
In vivo. Компания Rand не несет ответственности за любые последствия, проблемы или неисправности, связанные с 
использованием системы в сочетании с другими устройствами, не прошедшими предаарительную оценку.
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Инструкция по эксплуатации Hang&Go НТ 
Код R2100372
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15.2 Приложении 2_Праскт этикетки

RartD S.p.A. (РандС .п.А .) 
Via Statale 12, Ns 62 • 41036 МЕДОДЛА (A40) 
Тел. +39 0535 49283 Факс +39 0535 660636 
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n m v m v m f v m

ц

/роскт этикетки для набора HANG&GO НТ BASIC ( RanD S.p.A.)
Логотип компании-производителя 
Наименование медицинского изделия 
Знак СЕ- Марк 
Каталожный №
Серия
Дата изготовления 
Использовать до....
Стерильно, способ стерилизации: оксидом этилена 
Апирогенно
Изделие не содержит латекса 
Не подлежит повторному применению 
Температурный режим хранения: от 5 до 35^С 
Беречь от солнечных лучей 
Беречь от влаги
Изделие не подлежит повторной стерилизации 
Изделие содержит фталаты 
Не использовать при поврежденной упаковке 
Внимание! Ознакомьтесь с сопроводительными документами 
№ и дата вьщачи Регистрационного удостоверения на медицинское изделие 
По вопросам, касающимся обращения медицинского изделия, обращаться к 
Уполномоченному представителю: ООО «Биокоммерц», 123592, Москва, ул. 
Кулакова, д. 20. стр. 1А. Тел: (495) 781-17-87: www.biocommerce.ru

• Штрих-код страны-производителя
• Наименование компании производителя с указанием его адреса.

На этикетке будут указаны следующие манипуляционные знаки:

fiî Код Дата изготовления

S Исполыовать до
STERILE ЕО

Стерильно; стерилизовано оксидом 
этилена

Апирогенно Не подлежит повторному применению

Изделие содержит фталаты §12-93/42ЕЕС Набор соответствует статье 12 MDD
93/42/ЕЕС

Не использовать при повр>ежденной 
упаковке С€

Знак СЕ марка.
Медицинское изделие соответствует 
директиве Европейского совета MDD 
93/42 EEC

ОПЕРАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ HANG&GO НТ BASIC
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/ R a n D
RanD S.p.A. (Ранд C.n.A.) 

Via Statale 12. Nt 62 • 41036 меДОДЛА (MO) 
Тел. *39 0535 49283 Факс *39 0535 660636 

Эл. почта info®rand-biotech.com Веб-сайт; vavw,rand-biotech.com

X
Температурный режим хранения Беречь от влаги

/ ^ Держать вдали от источников тепла А Внимание!
Смотрите сопроводительные документы

ОПЕРАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ HANG&GO НТ BASIC
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^^Ra n D
RanO S.p.A. (Ранд C.n.A.) 

Via Statale 12. Ni 62 • 41036 МЕДОЛЛА (MO) 
Тел. ♦39 0535 49283 Факс *39 0535 660636 

Эл. почта infosrand biotech.com Веб сайт: www.rand-biotech.com

\ \ щ т \ щ щ т щ \ \r i i ip ip iv i i

iign of the HANG&GO HT BASIC label (RanD S.p.A,)
Company logo 
Name of the medical device 
CE mark
Catalogue number 
Batch code 
Date of manufacture 
Use by...
Sterile, Ethylene oxide sterilized 
Non-pyrogenic
The product does not contain latex 
Do not reuse
femperature limitation: from 5° to 35°C 
Keep away (rom heal 
Keep dry
The product cannot be re-sterelized 
I'he device contains phthalates 
Do not use if package is damaged 
Caution, consult accompanying documents
Number and date of issue of the Medical Product Registration Certificate 
For questions related to the medical device, contact the Authorized Representative: OOO 
«Биокоммерц», 123592, Москва, ул. Кулакова, д. 20, стр. 1А. Тел: (495) 781-17-87; 
www.biocommerce.ru 
Barcode of the country of origin 
Name and address of the manufaeturer company

T h e  la b e l  w ill f e a t u r e  th e  f o l l o w i n g  h a n d l in g  a n d  p r e c a u t io n  s y m b o ls :

Catalogue number Date of manufacture

2 Use bv STERILE EO Sterile - Ethylene oxide sterilized

p J f te C jE N Non-pyrogenic Do not reuse

The device contains phthalates §12 - 93/42EEC Kit in conformity with article 12 of MDD 
93/42/EEC

ОПЕРАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ HANG&GO HT BASIC
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/ R a n D
RanD S.p.A. (РандС .п.А .)

Via Statale 12. Nt 62 - 41036 МЕДОЛЛА (MO) 
Тел. 0535 49283 Факс *39 0535 660636 

Эл. ncNTa info®rand-biotech.com Веб-сайт: www.rand-blotech.com

Л

Do not use if package is damaged C€
CE Mark.

This medical device frilly complies with the 
European Council directive MDD 93/42 
EEC

/

т ■f empcrature limitaiion ■ f- Keep dry

Keep away from heat A Caution, consult accompanying documents
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/ R a n D
RanD S.p.A. (Ранд C.n.A.) 

Via Statale 12, Ni 62 - 41036 МЕДО/1ЛА (MO) 
Тел. *39 0535 49283 Факс *39 0535 660636 

Эл. почта infoarand-blotech.com Е1е6-сайт: www.fand-btotech.com

мп: RanD S-р.Л. (Ранд C.n.A.) 
i Statale 12, 62 
1036 Медолла (МО)

Италия
гелефон: f39 0535 442983 
факс: +39 0535 660636 
уточнить ит!

16.3аявление о подлинности документа и подписи
Выступая в качестве Заместителя президента компании Rand S.p.A., настоящим я удостоверяю, что 
данные и информация, содержащиеся в документе, являются верными и подлинными на момент 
публикации.

Настоящий документ полностью исправлен и утвержден:

Коррадо Беллини
Заместитель Президента компании
RanD S.p.A. (Ранд C.n.A.)

Штамп; ПАЛАТА ТОРГОВЛИ, ПРОМЫШЛЕННОСТИ, РЕМЕСЕЛ И СЕЛЬСКОГО 
ХОЗЯЙСТВА МОДЕНЫ
Настоящим подписант уполномочен подписывать любые документы и акты от имени Компании, 
которые будут использоваться в целях осуществления торговли с иностранными государствами.
Генеральный секретарь 
/Подпись/
Франческо Ьа^злериии 
Дата: 1 7 сентября 2019 
Печать; Модена н е р а зб о р ч и в о
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у R a n  о
RanD S.p.A. (Ранд C.n.A.) 

Via Statale 12, Nt 62 - 41036 МЕДОЛЛА (MO) 
Тея. *39 0535 49283 Факс *39 0535 660636 

Эл. почта infoOrand-biQtech.com Веб-сайт: www.rand-biotech.com

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

2. Страна; Республика Италия

Настоящий официальный документ

3. был подписан Франческо Баллерини

4. выступающим в качестве должностного лица

5. скреплён печатью/штампем государственной печатью

Удостоверено
6. в Модене 6. 17 сентября 2019 г.
9.
10. За номером 2420

9. печать штамп 
/Печать:

10. подпись;

/Подпись/'
/Печать:
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Перевод даииого текста сделан мной, переводчиком Гайворонски.\^лександром  
Александровичем, верность перевода подтвержу


