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Verwendungszweck: Das HurriChem-Gerate-Kit ist fir die minimal-invasive Verabreichung von
aerosolierten Fllssigkeiten bestimmt. Es ist fir die laparoskopische Verneblung von Medikamenten unter
hohem Druck fiir die laparoskopische Druckverneblung bestimmt. Das HurriChem-Geréte-Kit darf nur vonyyorsichtsmaRnahmen:
Arzten verwendet werden, die in der Handhabung des Gerites geschult sind.

Wirkungsweise:

Die Funktion des HurriChem besteht in der Erzeugung von Aerosolpartikeln durch mechanische
Einwirkung, welche die Flussigkeit in mikroskopisch kleine Tropfchen umwandelt. Die Flissigkeit wird in
Form winziger Tropfchen, die das Aerosol bilden, aus dem Geréat ausgestoBen.

Patientenpopulation:

Zielpopulation sind Patienten mit bestatigter Peritoneal-/Pleuralkarzinose, bei denen der Tumor nach
intravendser Chemotherapie fortgeschritten ist oder rezidiviert und die eine Vollnarkose sowie einen
minimal-invasiven Eingriff vertragen. Es wurden keine demografischen Ausschlusskriterien ermittelt.

Warnhinweise:
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie die HurriChem-Geréate-Kits in
Betrieb nehmen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu schadlichen Auswirkungen auf
den Anwender, Patienten und/oder die HurriChem-Gerate-Kits fiihren.

Das HurriChem-Gerate-Kit ist STERIL. Wenn die Verpackung beschadigt ist, NICHT verwenden.
Eine beschadigte Verpackung kdnnte die Sterilitdt der Komponenten beeintrachtigen. Ersetzen
Sie es durch ein neues HurriChem-Gerate-Kit, und benachrichtigen Sie den Kundendienst iber
die Kontaktinformationen in dieser Gebrauchsanweisung.

HurriChem-Geréte-Kits sollten nur von einem Arzt verwendet werden, der im Umgang mit dem
Gerat geschult wurde.

Die HurriChem-Gerate-Kits sollten nur bis zu einem maximalen Druck von 300 psi betrieben
werden.

Die HurriChem-Gerate-Kits sollten mit einem Flussigkeitsinjektorsystem verwendet werden, das
eine Durchflussrate von 42 ml/Minute bereitstellen kann.

Fir eine gute Aerosolisierung wird ein Durchfluss von 42 ml/min (0,7 ml/s) empfohlen. Die
Durchflussmenge sollten einen Sollwert, der zu einem Druck von 300 psi oder mehr fiihrt, nicht
Uberschreiten.

Wenn das HurriChem-Gerate-Kit mit anderen Geraten kombiniert wird, sollte der Anwender
auch die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten, die fir das andere Gerét gelten.
Wenn Sie wahrend des Eingriffs pharmazeutische Produkte verwenden, befolgen Sie bitte die
krankenhausinternen Richtlinien fiir den Umgang mit und die Entsorgung von kontaminierten
Materialien oder Produkten, und beachten Sie die vom Arzneimittelhersteller angegebenen
Empfehlungen fiir geeignete Schutzkleidung, den Umgang mit und die Entsorgung von
kontaminierten Materialien oder Produkten.

Das Gerat und die Sterilverpackung sorgfaltig tiberpriifen. NICHT verwenden, wenn die
Sterilverpackung und/oder das Gerat beschadigt ist oder verdachtig erscheint.

Verfallsdatum auf der Verpackung des Gerats UBERPRUFEN. Bei iberschrittenem
Verfallsdatum NICHT verwenden.

Das HurriChem-Geréate-Kit ist nur fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und sollte nicht
erneut sterilisiert werden, um das Risiko einer biologischen Gefahrdung/Infektion zu
vermeiden.

Das Gerat NICHT erneut verwenden. Bei einer Wiederverwendung kann der hohe Druck zu
Materialschdden, mikrobiologischer Kontamination oder biologischer Gefahrdung/Infektion
fuhren.

KEINE Anderungen am Gerit vornehmen. Werden Anderungen vorgenommen, funktioniert
das Produkt unter Umstdnden nicht wie vorgesehen.

Verwenden Sie ausschlieBlich die im HurriChem mitgelieferten Hochdruckschlauche.

Vor dem Einfiihren in den Trokar/Port ist die Unversehrtheit des Pneumoperitoneums
sicherzustellen.

Der Einsatz von Arzneimitteln mit dem Gerat liegt im Ermessen des Arztes. Eine
zulassungstiberschreitende Anwendung wird nicht unterstitzt.
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Verwenden Sie keine pharmazeutischen oder flissigen Losungen, die fiir die Verwendung oder
den Kontakt mit medizinischem Edelstahl kontraindiziert sind.

Vergewissern Sie sich, dass der Hochdruckschlauch sowohl am HurriChem-Gerat als auch an
einer Injektionspumpe oder Handspritze richtig und sicher angeschlossen ist.

Lagern Sie das HurriChem-Gerate-Kit in einer trockenen und sauberen Umgebung.

Die Sterilitdat der Komponenten nach der Entnahme aus der Verpackung ist aufrechtzuerhalten.
Wird eine Kameraabdeckung Giber dem HurriChem-Gerat und den Hochdruckschlauchen
verwendet, muss sichergestellt werden, dass die gesamte Lange des zusammengebauten
Geréts in die Abdeckung passt.

Das Einfiihren des HurriChem-Gerats durch einen Trokar/Port sollte nur unter direkter
Sichtkontrolle erfolgen, um unbeabsichtigte Verletzungen des inneren Gewebes zu vermeiden.
HurriChem-Gerate-Kits nur unter direkter Sichtkontrolle verwenden, um einen
unbeabsichtigten Kontakt mit Gewebe zu vermeiden.

Das Gerat muss durch einen Trokar oder ein einlumiges Multi-Port-Gerat mit Zugang fiir 10- bis
12-mm-Laparoskopiegerate eingefiihrt werden. Der Trokar bzw. die Zugangséffnung muss
wdhrend des gesamten Einsatzes des Gerats sicher an der Bauchdecke fixiert werden kdnnen.
Die Luer-Lock-Anschliisse der Flussigkeitsinjektionsspritze sollten 1ISO 594-2-konform sein.

Es sollte ein geschlossenes Aerosolabscheidesystem (CAWS) verwendet werden, um den Druck
und das aerosolierte Arzneimittel aus dem Insufflationsbereich zu entfernen.

Das HurriChem-Gerat sollte nur in einem Operationssaal mit direktem Durchfluss betrieben
werden.

Die Fernsteuerung des Injektionssystems sollte verwendet werden, wenn eine unbeabsichtigte
Exposition gegeniiber aerosolierten Lésungen vermieden werden soll.

Es sollten VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, um eine unbeabsichtigte Exposition oder
Inhalation von aerosolierten Losungen durch den Patienten zu verhindern.

Kontraindikationen fiir das HurriChem-Gerit:

1. Das HurriChem-Geréte-Kit ist nicht fur die Verwendung in anderen Bereichen als dem
intraperitonealen Bereich wahrend laparoskopischer Operationen indiziert.

2. Verwenden Sie keine pharmazeutischen oder flissigen Losungen, die fur die Verwendung oder den
Kontakt mit medizinischem Edelstahl kontraindiziert sind.

3. Das HurriChem-Gerate-Kit ist nicht vorgesehen fiir den Einsatz bei Patienten mit einer
Lebenserwartung von weniger als 3 Monaten, Darmverschluss, ausschlieBlicher totaler parenteraler
Ernahrung, dekompensiertem Aszites, gleichzeitiger Tumorentfernung mit gastrointestinaler
Resektion und vorheriger anaphylaktischer Reaktion auf das verwendete Chemotherapeutikum,
zusatzlich zu den relativen Kontraindikationen extraperitoneale Metastasierung und

Pfortaderthrombose.
Gebrauchsanweisung
Einrichten:
1. Ubertragen Sie den Inhalt des HurriChem-Geréte-Kits unter Verwendung steriler Techniken in
den sterilen Bereich.
2. Den Hochdruckschlauch von der Tragerkarte entfernen. Dann den griinen Beutel mit der
Edelstahlvorrichtung von der Tragerkarte entfernen.
3. Das HurriChem-Gerat vom griinen Beutel trennen. Der griine Beutel kann entsorgt werden.
4.  Sicherstellen, dass der Hochdruckschlauch korrekt und fest mit dem Edelstahlgerat verbunden

ist. (Die Schlduche sind bereits auf dem Edelstahlgerat vormontiert)

Funktionstest:

5.
6.

Im Sterilbereich eine Spritze mit mindestens 10 ml steriler Kochsalzlésung/Wasser fiillen.
Die Spritze an den Hochdruckschlauch anschlieRen.
Mindestens 10 ml Fliissigkeit durch den HurriChem-Schlauch und das Edelstahlrohr abgeben.
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Sicherstellen, dass das HurriChem-Gerét aerosolierte Flissigkeit abgibt.

HINWEIS: Wenn das Gerat nur einen Flissigkeitsstrahl abgibt, darf dieses HurriChem nicht
verwendet werden. Offnen Sie ein weiteres HurriChem-Gerate-Kit, und wiederholen Sie den
Funktionstest.

Die Spritze entfernen und entsorgen.

Zusammenfiigen:

Eine Kameraabdeckung tiber das montierte HurriChem-Gerat und die Schlduche ziehen.

Die Kameraabdeckung so an der Edelstahlvorrichtung anbringen, dass der Anschluss der
Vorrichtung an den Schlauch vollstdandig abgedeckt ist.

Flhren Sie das Ende des Hochdruckschlauchs und die Kameraabdeckung vom Sterilbereich ab.
Der Hochdruckschlauch sollte an eine Spritze angeschlossen werden, die auf eine
Injektionspumpe montiert ist. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung korrekt und fest
angezogen ist.

Die Kameraabdeckung an der Pumpe oder Spritze so anbringen, dass der Anschluss der
Pumpe/Spritze an den Schlauch vollstéandig abgedeckt ist.

Flhren Sie die Diise des HurriChem-Gerats unter Sichtkontrolle vorsichtig durch die
Zugangsoffnung ein.

Die Duse des Gerats sollte vollsténdig, jedoch nicht mehr als 20 mm, liber das Ende der
Zugangsoffnung hinausragen.

HINWEIS: Die Duse des HurriChem-Gerats hat sichtbare Ringe in einem Abstand von etwa 10
mm und 13 mm von der Diisenspitze.

Gerat und Kamera sind so zu befestigen, dass die Sicht auf die Diise wahrend des Betriebs des
Geréts erhalten bleibt.

HINWEIS: Die Duse des Gerats darf wahrend der Anwendung nicht in direkten Kontakt mit dem
Gewebe kommen.

Das HurriChem ist einsatzbereit.

Nach Beendigung der Verwendung des HurriChem-Gerits ist das Gerat unter Sichtkontrolle aus
der Zugangsoffnung zu entfernen.

Entsorgen Sie das Einweg-HurriChem-Gerate-Kit gemaR den Richtlinien der Einrichtung.



