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@ SKALA OK3 LAVAZNI SET M / SKALA OK3-V1 LAVAZNI SET M/ SKALA OK3-V2 LAVAZNI SET M / SKALA OK3-V3 LAVAZNI SET M SKALA OK3 PERFUSION SET M/SKALA OK3-V1 PERFUSION SET M/SKALA OK3-V2 PERFUSION SET M/SKALA OK3-V3 PERFUSION SET M
J . . [y , JHgm - C €0 O . gy 2l C€ro
= Sterilizovano ethylenoxidem a systém jednoduché sterilni bariéry ® = Nepouzivat opétovné = Cislo Sarze
= Sterilised by Ethylene Oxide and single sterile barrier system ® = Do Not Reuse = Batch Code
M = Apyrogenni A = Pozor, ¢ti navod k pouziti E = Pouzit do data
M = Non-pyrogenic A = Attention, see instructions for use E = Use by
= Katalogové &islo wd - Vyrobee §7 = Neobsahuje di (2-ethylhexyl)-fialit (DEHP)
S = Catalogue Number d = Manufacturer g = Does not contain di (2-ethylhexyl)-phthalate (DEHP)
@ = Neresterilizovat @izﬂ = Datum a zem¢ vyroby @ = Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
@ = Do not Resterilize &fl = Date and Country of Manufacture @ = Do not use if unit package is damaged
= Ctéte navod k pouziti = Zdravotnicky prostiedek - = Jedine¢ny identifikator prostfedku _ i ) i _ I .
E]EJ P kyp m Y P Ui] = Read instructions for use = Medical Device = Unique Device Identifier
Lo . e PR ot S
‘? = Chranit pfed vihkem ,i/ = Omezeni teplot AN = Chranit pfed slune¢nim zafenim o i
— . f = Keep away from Rain ,i/ = Temperature Limitation AN = Keep away from sunlight

FUNKCNOST: vyrobce deklaruje funkénost prostiedku, pokud je pouzit v souladu s navodem k pouziti. =
DOBA POUZITI: , Prechodnd® - nepfetrzité pouiti po dobu maximalng 60 minut FUNCTIONALITY: the manufacturer declares the functionality of the device when used in accordance with the instructions for use.
PROVEDENI: sterilni, sterilizace ethylenoxidem. DURATION OF USE: ,Transient* - continuous use for a maximum of 60 minute.
CILOVY PACIENT: pacient s pokro&ilym stadiem nadorového onemocnéni, ktery nereaguje na standardni systémovou 1ébu DESIGN: sterile, ethylene oxide sterilization.
URCENY UZIVATEL: kvalifikovany chirurg, ktery ma zkusenosti s onkologickou chirurgii a je certifikovan v oblasti peritoneélni chirurgie TARGET PATIENT: a patient with advanced stage cancer that does not respond to standard systemic treatment
POUZITE MATERIALY. PVC, PE, ABS, POM, PP, PTFE, PE film, membréna Versapore, EVA, SBC DESIGNATED USER: a qualified surgeon who is experienced in oncological surgery and certified in peritoneal surgery

MATERIALS USED: PVC, PE, ABS, POM, PP, PTFE, PE film, Membrane Versapore, EVA, SBC

UCEL POUZITI: jednorazovy zdravotnicky prostiedek uréeny k provedeni hypertermické lavaze biisni dutiny za pouziti cytostatického roztoku. Souprava je navrzena pro pouZiti s piistrojem vyrobce SKALA-Medica s.r.o (SKALA LA-1). o X o A . 3 . . . . i i X .
PURPOSE OF USE: The set is single-use medical device intended for hyperthermic lavage of the abdominal cavity using a cytostatic solution. The set is designed for use with the device manufactured by SKALA-Medica s.r.o (SKALA LA-1).

KOMPATIBILITA: Souprava je kompatibilni s pfistrojem SKALA LA-1 (vyrobce SKALA-Medica s.r.0.) a s plastovym infuznim vakem. Souprava je uréena k podavani roztoku a cytostatik pouzivanych v onkologii pro intravenézni podani.

Souprava je uréena k podavani roztokli a cytostatik pouzivanych v onkologii pro intravenozni podéani. (In)kompatibilitu Iéku s materidlem PVC a ABS provéite v souhrném tidaji o piipravku (SPC), ktery je uveden na informagnim portalu SUKLu v COMPATIBILITY: The set is compatible with the SKALA LA-1 device (manufacturer SKALA-Medica s.r.0.) and with a plastic infusion bag. The set is intended for the administration of solutions and cytostatics used in oncology for intravenous
databazi 16kl na webové strance www.sukl.cz nebo www.olecich.cz. administration. The set is intended for the administration of solutions and cytostatics used in oncology for intravenous administration. Check the (in)compatibility of the drug with PVC and ABS materials in the summary of product characteristics
POPIS (SPC), which is listed on the SUKL information portal in the drug database on the website www.sukl.cz or www.olecich.cz..

SKALA OK3 Lavazni set se sklada ze 7 casti: SKALA OK3/1 Hlavni &ast, SKALA OK3/2 Hadicky vyméniku, SKALA OK3/3 Segment pro snimac teploty, SKALA OK3/4 Pacientské casti, SKALA OK3/5 Pridavny filtr, DESCRIPTION ) . ) ) o

SKALA OK3/6 Vak 3000 ml, SKALA OK3/7 Kryti s rukivem. V606501-M ma vSechny &asti. V606501-01M, V606501-02M a V606501-03M nema kryti s rukivem. V606501-03M nemé piidavny filtr. SKALA OK3 Perfusion Set comprises 7 parts: SKALA OK3/1 Main tube set, SKALA OK3/2 Exchanger tubes, SKALA OK3/3 Temperature measuring tube set part, SKALA OK3/4 Patient parts, SKALA OK3/5 Additional filter, SKALA OK3/6
Dle metody provadéné lavaze Ize zvolit typ setu, ktery mé pro tuto metodu piizptisobenou pacientskou &ast: Container 3000 ml, SKALA OK3/7 Protective surgical sleeve. V606501-M has all the parts. V606501-01M, V606501-02M and V606501-03M does not have Protective surgical sleeve. V606501-03 does not have Additional filter.

Depending on the method of the lavage performed, it is possible to choose a set type with an adjusted patient part for the specific method:

The SKALA OKa3 perfusion set incorporates a patient part intended to perform open lavage.

The SKALA OK3-V1 perfusion set variant of the lavage set incorporates a patient part intended for performing closed lavage

The SKALA OK3-V?2 perfusion set variant of the lavage set incorporates a patient part intended for the treatment of ascites; all other parts constituting the set remain the same

SKALA OK3 Lavazni set obsahuje pacientskou ¢ast, ktera je uréena pro provadéni oteviené metody lavaze
SKALA OK3-V1 Lavazni set obsahuje pacientskou ¢ast, ktera je urena pro provadéni uzaviené metody lavaze
SKALA OK3-V2 Lavazni set obsahuje pacientskou ¢ast, ktera je urCena pro lécbu ascittl, vSechny ostatni Casti, které set tvofi, zistavaji stejné

UPOZORNEN]

Soupravu nepouZivejte, je-li neshoda s typovym oznacenim na obalu, je-li baleni poskozeno nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Pied pouzitim zkontrolujte, zda je baleni kompletni. NOTICE n . ¢ formi ith th i h ‘ d n ‘ d ’ ds. Check th vage f | et
SKLADOVANI A PREPRAVA Do not use the set in case of non-conformity with the type marking on the package, damage to the package or dropped guards. Check the package for completeness before use.
% STORAGE AND TRANSPORT

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpradném, temném prostiedi bez piimého slune¢niho zateni tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a deformaci.

Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou doddvany vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az+25°C a relativni vlhkost vzduchu max. do 75%.

S vyrobky nesmi byt skladovany organické rozpoustédla a chemikélie. Pokud je baleni vystaveno podminkam prostiedi mimo specifikované podminky, kontaktujte vyrobce, ktery rozhodne
o dalsim postupu.

The products should be stored in dry, ventilated, dust-free and dark rooms without direct sunlight to avoid their damage and deformation.
Products must be stored in the packaging as delivered by the producer. Products must be stored at temperatures from +5°C to +25°C and the relative air humidity is max. 75%. Organic solvents and
chemicals must not be stored with the products. If the package is exposed to conditions outside the specified conditions, contact the manufacturer who will decide on the next course of action.

Vyrobky se piepravuji v &istych, suchych a krytych dopravnich prostfedeich pri teploté od -15°C do +60°C a relativni vihkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k jejich poskozeni. Spolu The products are transported in clean, dry and covered means of transport at a temperature from -15°C to +60°C and a relative humidity of max. 75% so that they are not damaged. No chemicals may
s nimi nesmi byt pfepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi pfesahnout 4 dny! be transported with them. The maximum transport time of MD at temperatures of +50°C to +60°C must not exceed 4 days!

NAVOD K POUZIT{ INSTRUCTIONS FOR USE

1 Vyjméte vak ,,SKALA OK3/6 — Vak® z obalu a zavéste na hacek k tomu uréeny. 1 Remove the bag “SKALA OK3/6 — Container” from the package and hang on a hook intended for this purpose.

2 Vyjméte dil ,,SKALA OK3/2 — Hadi¢ky vyméniku“ z obalu. 2 Remove the part "SKALA OK3/2 - Exchanger tubes™ from the package.

3 Vlozte dil ,,SKALA OK3 — Hadi¢ky vyméniku“ do nadoby vyméniku. Konektory (1) a (2) nechejte volné pies okraj nadoby a nadobu pfikryjte vikem. 3 Insert the part “SKALA OK3 - Exchanger tubes” to the excl ail Leave the s (1) and (2) hanging freely over the edge of the container and cover the container.
4. Vyjméte dil ,,SKALA OK3/1 — Hlavni ¢ast“ z obalu. 4, Remove the part “SKALA OK3/1 — Main tube set” from the package.

5. Vsuiite kapaci komirku (5) do drzaku na pfistroji oznaéeného napisem HOLDER. 5. Insert the drip chamber (5) in the holder on the machine marked HOLDER.

6. Vlozte zdvojeny segment erpadla (17) do drahy peristaltického ¢erpadla, tak aby vstupni ¢ast segmentu IN a vystupni ¢ast OUT souhlasila s ozna¢enim na pfistroji. 6. Insert the double segment of the pump (17) in the path of the peristaltic pump so that the inlet part of the segment IN and the outlet part OUT match the marks on the machine.

7 Vlozte ¢ast hadicky piivodu z pacienta (15) pod automaticky ventil PAT.OUT a soucasn¢ do dréhy detektoru tniku krve. Zaviete tlacku (14) na této hadicce. 7 Insert a part of the inlet tube from the patient (15) under the automatic valve PAT.OUT and in the path of the blood leak detector. Close the pinch-cock (14) on this tube.

8. Propichovaci hrot (10) vpichnéte do vystupu kontejneru. Cast pfilehlé hadicky (12) vlozte pod automaticky ventil CONT.OUT. 8 Insert the piercing top (10) in the container outlet. Insert a part of the adjacent tube (12) under the automatic valve CONT.OUT.

9. Pfipojte konektor oddélovaciho filtru (modry kryt) (16) k méFi¢i vstupniho tlaku IN zezadu pfistroje. 9 Connect the connector of the separating filter (blue cover) (16) to the inlet pressure IN meter in the back of the machine.

10.  Pfipojte konektor oddélovaciho filtru (Cerveny kryt) (7) k méfici vystupniho tlaku OUT zezadu piistroje. Zavfete tlacku (6) u nahradniho oddélovaciho filtru.
11. K oddélovacimu fitru (3) pfipojte injekéni stifkacku a zaviete tlacku (4).

12.  Uzavfete tlacky (8).

13.  Konektory (9) pfipojte ke vstupnim hadickam vyméniku (2).

14.  Vyjméte dil ,,SKALA OK3/3 — Segment pro méfeni teploty* z obalu.

15.  Konektory (24) pfipojte k vystupnim hadi¢kidm vyméniku (1).

16.  Vlozte ¢ast hadicky vyvodu do pacienta (21) pod automaticky ventil PAT.IN a zavfete pfilehlou tlacku (20).

17.  Konektor (18) pfipojte ke vstupu do kontejneru. Cést piilehlé hadicky (22) vlozte pod automaticky ventil CONT.IN.
18.  *), **) Vyjméte dil ,,SKALA OK3/7 — Kryti s rukavem* z obalu a pouZijte jej pro prekryti operaéni rany.

19.  Vyjméte dil ,,SKALA OK3/4 — Pacientské ¢4sti z obalu.

20.  Vlozte rozdvojené konce obou ¢asti do bfisni dutiny pacienta.

21.  Konektor vyvodu z pacienta (25) pfipojte ke konektoru (13).

22.  Konektor piivodu do pacienta (28) pfipojte ke konektoru (19).

23.  Pied napousténim pacienta oteviete tlacky (20) a (14). ***)

10. Connect the connector of the separating filter (red cover) (7) to the outlet pressure OUT meter in the back of the machine. Close the pinch-cock (6) on the spare separating filter.

11. Connect a syringe to the separating filter (3) and close the pinch-cock (4).

12. Close the pinch-cocks (8).

13. Connect the connectors (9) to the inlet tubes of the exchanger (2).

14. Remove the part “SKALA OK3/3 — Temperature measuring tube set part” from the package.

15. Connect the connectors (24) to the outlet tubes of the exchanger (1). /'
<o

SKALA OK3/1 Main tube set |

16. Insert a part of the outlet tube leading to the patient (21) under the automatic valve PAT.IN and close the adjacent pinch-cock (20).
17. Connect the connector (18) to the container inlet. Insert a part of the adjacent tube (22) under the automatic valve CONT.IN.

18. *), **) Remove the part “SKALA OK3/7 — Protective surgical sleeve” from the package and use it to cover the operation wound.
19. Remove the part “SKALA OK3/4 — Patient parts” from the package.

20. Insert the double ends of both parts in the patient’s abdominal cavity.

21 Connect the patient outlet connector (25) to the connector (13).

22. Connect the patient inlet connector (28) to the connector (19).

23. Before filling the patient, open the pinch-cocks (20) and (14). ***)

24. Po pouziti zlikvidujte pfedepsanym postupem pro likvidaci zdravotnického (infekéniho) odpadu v souladu s mistnimi predpisy. 24.  After use, products should be disposed of in line with prescribed procedures for disposal of medical (infectious) waste in accordance with local regulations. | SKALA OK3/2 Exchanger tubings |

*) Kroky 18. - 20. provadi operujici personal. | SKALA OK3/2 Hadi¢ky vyméniku | *) Steps 18. — 20. shall be performed by operating personnel.

**) Pouze v piipad¢ oteviené metody lavaze. **) Only in case of_open lavage. . . X . . .

*#%) V piipadé pouziti varianty seth SKALA OK3-V1 a SKALA OK3-V2 uzaviete pied napousténim pacienta tlatku (31), odmontujte ochranné kryty z konektoru (29) a (32) a po napusténi pacienta uzaviete tlacku pro odvzdusnéni (30). Pfed **4) 1f you use option sets SKALA OK3-V1 and SKALA OK3-v2 ‘?“Close the filling patient clamp (31), remove the protective cover from the connector (29) and (32) and after soaking the patient to close the clamp for venting (30). Before the
odsavanim roztoku z pacienta oteviete tlacku pro odvzdusnéni (31). extraction solution from the patient to open the clamp for venting.

POZNAMKA - v pfipads primiku roztoku pres oddglovaci filtr u konektoru (7) zaviete piilehlou tlatku, odpojte konektor (7) od méFice tlaku a misto n&j k mfici tlaku pFipojte rezervni vétev (R1). Nésledné uvolnéte tlacku (6). NOTE - if the solution passes through the separating filter at the connector (7), close the adjacent pinch-cock, disconnect the connector (7) from the pressure meter and instead connect the reserve branch (R1) to the pressure meter.

After that, release the pinch-cock (6).

~ v pripadé zanesent filtru pfipojte ke konektoriim (R2) dil SKALA OK3/5 Pidavny filtr a uvolnéte tlacky (8). — in case the filter is clogged, connect the part SKALA OK3/5 Additional filter to the connectors (R2) and release the pinch-locks (8).
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SKALA OK3 PERFUSIONSET M / SKALA OK3-V1 PERFUSIONSET M / SKALA OK3-V2 PERFUSIONSET M / SKALA OK3-V3 PERFUSIONSET M
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8 Il 583540 |l 514066 533540 Il 514073 8 I'503540 Il 514080 a N'seasao Il 514087 1023
= Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem einfachen ® = Nicht zur Wiederverwendung = Chargenbezeichnung
Sterilbarrieresystem

}}{ = Non-pyrogenic /l\ = Achtung, bitte Gebrauchsanleitung beachten % = Verwendbar bis

= Bestellnummer d = Hersteller g = Ohne Diethylhexylphthalat (DEHP)

@ = Nicht wieder sterilisieren ﬂ, = Herstellungsdatum und Herstellungsland @ = Verwenden Sie das Gerit nicht, falls das Einheitspaket

schéidigt ist
[:II] = Siehe Gebrauchsanweisung = Medizinprodukten = eindeutige Ressourcenkennung
‘? = Vor Regen schiitzen ,i/ = Temperaturbegrenzung /:/;i/% = Vor Sonnenlicht schiitzen

FUNKTIONALITAT: Der Hersteller erklirt die Funktionalitiit des produkts bei bestimmungsgemiBer Verwendung.

DAUER DER VERWENDUNG: ,,Voriibergehend* - ununterbrochene Anwendung fiir maximal 60 Minuten.

AUSFUHRUNG: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert.

ZIELPATIENT: ein Patient mit einem fortgeschrittenen Krebsstadium, der nicht auf eine systemische Standardbehandlung anspricht
ZIELANWENDER: ein qualifizierter Chirurg, der Erfahrung in der onkologischen Chirurgie hat und im Bereich der Peritonealchirurgie zertifiziert ist
VERWENDETE WERKSTOFFE: PVC, PE, ABS, POM, PP, PTFE, PE film, Membran Versapore, EVA, SBC

VERWENDUNGSZWECK: Zur Anwendung bestimmtes medizinisches Gerit zur Durchfiihrung der hyperthermischen Lavage der Bauchhohle bei der Verwendung der cytostatischen Losung bestimmt. Dieser Set ist fiir die Verwendung mit dem
Hersteller Gerit SKALA-Medica s.r.o. (SKALA LA-1).

KOMPATIBILITAT: Das Kit ist mit dem Geréit SKALA LA-1 (hergestellt von SKALA-Medica s.r.0.) und dem Kunststoff-Infusionsbeutel kompatibel. Das Set dient zur Verabreichung von Lésungen und Zytostatika aus der Onkologie zur
intravendsen Verabreichung. Das Set dient zur Verabreichung von Losungen und Zytostatika aus der Onkologie zur intravendsen Verabreichung. Uberpriifen Sie die (Un-)Kompatibilitét des Arzneimittels mit PVC- und ABS-Material in den
zusammenfassenden Daten zum Produkt (SPC), die im SUKL-Informationsportal in der Arzneimitteldatenbank auf der Website www.sukl.cz oder www.olecich aufgefiihrt sind. cz.

BESCHREIBUNG

Der SKALA OK3 Perfusionset besteht aus 7 Teilen: SKALA OK3/1 Hauptteil, SKALA OK3/2 Temperaturwechsler, SKALA OK3/3 Segment fiir diec Temperaturmessung, SKALA OK3/4 Patiententeilen, SKALA OK3/5 Sekundir Filter, SKALA
OK3/6 Container 3000 ml, SKALA OK3/7 Schutzdeckung mit Armel. V606501-M hat alle Teile. V606501-01M, V606501-02M und V606501-03M hat keine Schutzdeckung mit Armel. V606501-03M hat keine Sekundar Filter.

Je nach der Methode kann der Typ vom Set gewiihlt werden, bei welchem fiir diese Methode der Patiententeil angepasst ist (sonstige Teile, welche den Set bilden, sind gleich):

SKALA OK3 Perfusionset enthilt den Patiententeil, der fiir die Durchfiihrung der offenen Lavage-Methode bestimmt ist

SKALA OK3-V1 Perfusionset enthilt den Patiententeil, der fiir die Durchfiihrung der geschlossenen Lavage-Methode bestimmt ist

SKALA OK3-V2 Perfusionset enthilt den Patiententeil, der fiir die Therapie der Ascite bestimmt ist.

HINWEIS
Der Set nicht verwenden, wenn die Typbezeichnung auf der Verpackung nicht iibereinstimmt, wenn die Verpackung beschidigt ist, oder wenn die Schutzabdeckungen abgefallen sind. Der Set kann nicht resterilisiert werden.
Kontrollieren Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung komplett ist.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Réumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schiiden und Verformungen zu vermeiden. Die Produkte
miissen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackung gelagert werden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich +5°C bis +25°C Ilegen und die relative Luftfeuchtigkeit muss max. bis 75%
sein. Organische Losungsmittel und Chemikalien diirfen nicht zusammen mit den Produkten gelagert werden. Wenn das Paket U i di auBerhalb der a t Bedi

ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der iiber die weitere Vorgehensweise entscheidet.

Die Produkte werden in sauberen, trockenen und iiberdachten Transportmitteln bei einer Temperatur von -15°C bis +60°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von max. 75% transportiert, damit sie
nicht beschidigt werden. Mit ihnen diirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis +60°C darf 4 Tage nicht iiberschreiten!

GEBRAUCHSANWEISUNG
1 Nehmen Sie den Sack ,,SKALA OK3/6 —Container* aus der Verpackung heraus, und héngen Sie ihn auf den dafiir bestimmten Hacken auf.
2. Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/2 — Temperaturwechsler* aus der Verpackung heraus.
3. Legen Sie den Teil ,,SKALA OK3 — Schliuche des Austauschers* ins GefdB des Austauschers ein. Die Stecker (1) und (2) lassen Sie frei iiber den Rand des Gefisses und das
Gefil decken Sie mit dem Deckel zu.
4. Nehmen Sie den Teil ,,SKALA OK3/1 — Hauptteil* aus der Verpackung heraus.
5. Fiigen Sie die Tropfkammer (5) in den Halter auf dem Gerit mit der Bezeichnung HOLDER ein.
6. Legen Sie das Doppelsegment der Pumpe (17) in den Weg der peristaltischen Pumpe so ein, das der Eingangsteil des Segmentes IN und der Ausgangsteil OUT mit der
Bezeichnung auf dem Gerit iibereinstimmen.
7. Legen Sie einen Teil des Zufiihrungsschlauches aus dem Patienten (15) unter das automatische Ventil PAT.OUT und gleichzeitig in den Weg des Detektors der Blutleckage ein.
SchlieBen Sie die Klammer (14) auf diesem Schlauch.
8. Die Durchstechspitze (10) stechen Sie in den Ausgang des Containers ein. Einen Teil des anliegenden Schlauches (12) legen Sie unter das automatische Ventil CONT.OUT ein.
9. SchlieBen Sie den Stecker des Trennfilters (blaue Abdeck ) (16) an den Ei druckmesser IN von hinten des Gerites an.
10.  SchlieBen Sie den Stecker des Trennfilters (rote Abdeckung) (7) an den Ausgangsdruckmesser OUT von hinten des Gerites an. SchlieBen Sie die Klammer (6) beim Ersatztrennfilter.
11.  SchlieBen Sie an den Trennfilter (3) die Injektionsspritze an und schliefen Sie die Klammer (4).
12.  SchlieBen Sie die Klammern (8).
13.  SchlieBen Sie die Stecker (9) an die Ei hlduche des A I (2) an.
14. Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/3 - S fiir die Temperatur g
15.  SchlieBen Sie die Stecker (24) an die A hlduche des A hers (1) an.
16.  Legen Sie einen Teil des Ausfiihrungsschlauches in den Patienten (21) unter das automatische Ventil PAT.IN und schlieen Sie die anliegende Klammer (20).
17.  SchlieBen Sie den Stecker (18) an den Eingang in den Container an. Einen Teil des anliegenden Schlauches (22) legen Sie unter das automatische Ventil CONT.IN ein.
18.  *), **) Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/7 — Schutzdeckung mit dem Armel“ aus der Verpackung heraus und verwenden Sie ihn fiir die Uberdeckung der Operationswunde.
19. Nehmen Sie den Teil ,,SKALA OK3/4 — Pati il aus der Verpack heraus.
20. Die zwiespiltigen Endstiicke beider Teile legen Sie in die Bauchhéhle des Patienten ein.
21.  SchlieBen Sie den Stecker der Ausfiihrung aus dem Patienten (25) an den Stecker (13) an.
22.  SchlieBen Sie den Stecker der Zufiihrung in den Patienten (28) an den Stecker (19) an.
23.  Vor der Fiillung des Patienten 6ffnen Sie die Klammern (20) und (14). ***)
24.  Das Produkt ist nach Verwendung auf die vorgeschriebene Entsorgungsweise des gesundheitlichen (Infektions-)Abfalls im Einklang mit lokalen Vorschriften zu entsorgen.

aus der Verpack heraus.

| SKALA OK3/2 Temperaturwechsler |

*) Schritte 18. - 20. sind von dem operierenden Personal durchzufiihren.
**) Nur im Falle der offenen Lavage-Methode.
***) Wenn Sie Option setzt SKALA OK3-V1und SKALA OK3-V2 lege die Fiillung Patienten Klemme (31), entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Buchse (29) und (32) und nach dem Einweichen der Patient in die Klemme fiir die Entliiftung
der Nihe (30). Vor der Entnahme aus dem Patienten-Lésung an die Klemme fiir die Entliiftung 6ffnen.
BEMERKUNG — im Falle der Durchdringung der Losung durch den Trennfilter beim Stecker (7) schlieBen Sie die anliegende Klammer, schalten Sie den Stecker (7) vom Druck
Druckmesser den Reservestrang (R1) an. Losen Sie anschlieBend die Klammer (6).
— im Falle der Verstopfung des Filters schlieBen Sie an die Stecker (R2) Teil SKALA OK3/5 den Zusatzfilter an, und 16sen Sie die Klammern (8).

hliaR,

ab, und stattdessen Sie an den
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SKALA OK3 PERFUZYON SETI M / SKALA OK3-V1 PERFUZYON SETI M / SKALA OK3-V2 PERFUZYON SETI M / SKALA OK3-V3 PERFUZYON SETI M
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iéff:]i:eg;l;]s;;vszasit bir steril bariyer sistemi ile ® = Tekrar kullanmayin = Lot numarasi
W = Pirojenik A = Dikkat, kullanim kilavuzunu okumak ¥ = Bugiine kadar uygula
= Katalog numarasi d = Uretici % = igermez (2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)
@ = Do re-sterilizasyon &ﬂ = Uretim tarihi ve iilkesi @ = Paket hasarliysa kullanmayin
Di] = Kullanim talimatlarin1 okuyun - = Tibbi cihaz = Kaynagin benzersiz tanimlayicisi
? = Nemden koruyun ,i/ = Sicaklik sinirlamasi /:iili = Giines 1s13indan koruyun

ISLEVSELLIK: Uretici, kullamim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda, iiriiniin islevselligini beyan eder.
KULLANIM SURESI: "Gegici" - maksimum 60 dakika boyunca siirekli kullanim.

UYGULAMA: Steril, etilen oksit sterilizasyonlu.

HEDEF HASTA: Standart sistemik tedaviye yanit vermeyen ileri evre kanser hastast

KULLANICI: Onkolojik cerrahi deneyimi olan ve periton cerrahisi alaninda sertifikal kalifiye bir cerrah
KULLANILAN MALZEMELER: PVC, PE, ABS, POM, PP, PTFE, PE film, Versapore membran, EVA, SBC

KULLANIM AMACI: Sitostatik bir soliisyon kullanarak karmn boslugunun hipertermik lavajim gergeklestirmeye yonelik tek kullanimlik tibbi tiriin. Bu set, SKALA LA-1 cihazi (SKALA-Medica s.r.o. tarafindan iiretilmistir) ile kullanim igin
tasarlanmistir.

UYUMLULUK/ KOMPATIBILITE: Kit, SKALA LA-1 cihazt (SKALA-Medica s.r.o. tarafindan iiretilmistir) ve plastik infiizyon torbastyla uyumludur. Set, onkolojide intravendz uygulama igin kullanilan soliisyonlarm ve sitostatiklerin
uygulanmasia yoneliktir. Set, onkolojide intravenéz uygulama i¢in kullanilan soliisyonlarin ve sitostatiklerin uygulanmasina yoneliktir. www.sukl.cz veya www.olecich web sitesindeki ilag veri tabanindaki SUKL bilgi portalinda listelenen
iiriine iligkin 6zet verilerden (SPC) ilacin PVC ve ABS malzemeyle uyumsuzlugunu kontrol edin. bkz.

TANIMLAMA
SKALA OK3 lavaj seti 7 birimden olusur: SKALA OK3/1 Ana tiip seti, SKALA OK3/2 Isi degistirici tiipii, SKALA OK3/3 Sicaklik 6lgme kismu tiip seti, SKALA OK3/4 Hastaya ait kismin tiip seti, SKALA OK3/5 Ek filtre, SKALA OK3/6
Hazne 3000 ml , SKALA OK3/7 Koruyucu cerrahi yen. V606501-M tiim pargalara sahip. V606501-01M, V606501-02M ve V606501-03M sahip degil Koruyucu cerrahi yen. V606501-03M sahip degil Ek filtre.

Uygulanacak lavaj usuliine bagl olarak, bu metot igin uygun kullanict kisimlart olan set tiirii segilebilir (setin diger kisimlar1 ayni birimlerden olusur):
SKALA OK3 Perfiizyon seti, agik metotlu lavaj uygulamast igin 6ngériilmiis olan kullanict kismunt igerir

SKALA OKS3-V1 Perfiizyon seti, kapali metotlu lavaj uygulamast i¢in 6ngoriilmiis olan kullanici kismuni igerir

SKALA OK3-V2 Perfiizyon seti, assit tedavisi i¢in 6ngoriilmiis olan kullanici kismim igerir

UYARIL
Sayet dmbdld_]dd belirtilmis olan tipten farkli bir tip ise, veya ambalaj tahribath ise veya koruma kapaklari diismiis ise, seti kullanmayimz. Seti yeniden sterilize etmek miimkiin degildir.
Kullanim 6 balajin biitiin c kontrol ediniz.

Idus

DEPOLAMA VE NAKLIiYE

Uriinler, zarar gormemesi ve deformasyona ugramamast igin kuru, havalandirilmis, tozsuz, karanlik bir ortamda dogrudan giines 15181 almayan bir yerde saklanmalidir.

Uriinler, iiretici tarafindan teslim edildikleri ambalajlarda saklanmalidir. Depolama sicakligi +5°C ile +25°C arasinda ve bagil nem %75'e kadar olmalidir.

Organik ¢oziiciiler ve kimyasallar tiriinlerle birlikte saklanmamaldir. Paket, belirtilen kosullarn disinda gevresel kosullara maruz kalirsa, bir sonraki kullanim planina karar verecek olan tiretici ile
iletisime gegin.

Uriinler -15°C ile +60°C arast sicaklikta ve maksimum %75 bagil nemde, zarar gormemeleri igin temiz, kuru ve iistii kapali tasima araglari ile taginr. Uriiniin +50°C ile +60°C arasindaki
sicakliklarda, toplam tagima siiresi 4 giinii gegmemelidir!

KULLANIM TALIMATLARI

1 *SKALA OK3/6 - Hazne' torbasim ambalajdan ¢ikartimz ve bu amagla kullanilan kancaya takiniz.

2 'SKALA OK3/2 - Isi degistirici tiipii' par¢asim ambalajdan ¢ikartimz.

3. 'SKALA OK3/2 - Degistirici hortumlar1' pargasini degistirici kabina koyunuz. (1) ve (2) no'lu konektérleri kabin kenaridan sarkacak sekilde birakiniz ve kabi kapak ile kapatiniz.
4. 'SKALA OK3/1 - Ana tiip seti' par¢asim ambalajdan ¢ikartimz.
5
6.

Damlama kamarasini (5), cihazin iizerinde HOLDER yazisi ile isaretlenmis kulpa takimz.
Pompanin ¢iftli kismimi (17), peristaltik pompanin girisine o sekilde takiniz ki, segmann IN
giris boliimii ve OUT ¢ikis boliimii cihaz {izerindeki isaretler ile esit olsun.
7. Kullanicidan gelen hortumu (15) PAT.OUT otomatik vanasinin altina ve ayni1 anda kan kagis detektoriiniin ¢ikisina takiniz.
Bu hortum iizerindeki kiskaci (14) kapatimiz.
8. Takilabilir sivri ucu (10) kabin ¢ikisina saplaymiz. Yandaki hortumun kismini (12) CONT.OUT otomatik vanasinin altina takimiz.
9. Ayirict filtresi (mavi kapak) konektériinii (16) cihazin arka tarafindaki IN giris basing lgerine takiniz.
10.  Ayrict filtresi (kirmizi kapak) konektériinii (7) cihazin arka tarafindaki OUT ¢ikis basing dlgerine takimz. Yedek ayirici filtresinin kiskacini (6) kapatiniz.
11.  Ayrict filtresine (3) enjeksiyon ignesini takiniz ve kiskaci kapatiniz.
12.  Kiskaglari (8) kapatiniz.
13.  Konektorleri (9) degistiricinin giris hortumlarina baglaymz.
14.  'SKALA OKB3/3 - Sical olgme ks tiip seti' pargasim ambalajdan ¢ikartimz.
15.  Konektorleri (24) degistiricinin ¢ikis hortumlarina baglayiniz (1).
16.  Kullaniciya giden hortumu (21) PAT.IN otomatik vanasimn altina takiniz ve yanindaki kiskaci kapatimz (20).
17.  Konektorii (18) kabimn girisine baglaymiz. Yandaki hortumun kismini (22) CONT.IN otomatik vanasinin altina takiniz.
18.  *), **) 'SKALA OK 3/7 — Koruyucu cerrahi yen' par¢asim ambalajdan ¢ikartimz ve ameliyat yarasinin értiilmesi i¢in kullaniniz.
19. 'SKALA OK3/4 — Hastaya ait kismin tiip seti' par¢asim ambalajdan ¢ikartimz.
20. ki kismin gift uglari hastamin karnina (abdomen) konulur.
21.  Kullanicidan gikis konektoriinii (25) konektore (13) baglayimz.
22, Kullaniciya giris konektoriinii (28) konektore (19) baglayimz.
23.  Hastaya su doldurmadan 6nce, kiskaglar1 (20) ve (14) aginiz. **¥)
24.  Yerel yonetmeliklere uygun olarak kullandiktan sonra tibbi (bulasici) atiklarin atilmasi igin belirtilen prosediire gore atin.

| SKALA OK3/2 Isi degistirici tiipii |

*) 18. - 20. adimlar1 ameliyat1 gerceklestiren personel yapar.

**) Ancak ag¢ik metotlu lavaj esnasinda.

*%%) Eger segenegi kullanirsamz SKALA OK3-V1 ve SKALA OK3-V2 hastanin yakin kelepge (31) dolum 6ncesi konektorii (29) ve (32) ve havalandirma igin (30) kelepge yakin hasta 1slatma sonra koruyucu kapag: ¢ikartmak ayarlar. hastadan
¢ikarma ¢6ziim 6nce havalandirma igin kelepge agin.

NOT - Cozeltinin konektordeki ayiric filtresi (7) tizerinden sizmasi durumunda bitisik kiskaci kapatiniz, konektérii (7) basing dlgerden ayirmiz ve onun yerine basing dlgere yedek kolu takiniz (R1). Miiteakiben kiskact agimiz (6).
- filtrenin tikanmasi1 durumunda konektorlere (R2) SKALA OK3/5 Yedek filtre pargasim takimz ve kiskaglari aginiz (8).
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