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RAUMEDIC
ECC



Produktion nach WHO-GMP-Richtlinien fur Arzneimittel und Qualitatssicherung

Herstellung, Qualitatskontrolle und Dokumentation gemaB internationaler Qualitatsstandards
(DIN EN 1SO 13485)

Dokumentation ermoglicht Rekonstruktion der Arbeitsgange bis zu 7 Jahre spater

Auf Wunsch: Zertifikat Uber durchgefuhrte Prufungen nach Pharmakopoden, internationalen Normen

und FDA-Anforderungen

Grundvoraussetzung fur die Eignung der polymeren Werkstoffrezeptur im ECC-Bereich bei RAUMEDIC ist

das Bestehen biologisch-toxikologischer Anforderungen.

Zytotoxizitatstest gemall DIN EN SO 10993-5

Implantationstest, systemischer Toxizitatstest und Intrakutantest gemaB USP Class VI
Pyrogentest gemal3 DAB, E. Ph.

Hamolysetest gemaB DIN EN ISO 10993-4

Chemisch-biologisch-toxikologische Untersuchungen gemal DIN EN SO 3826
LAL-Test gemaB USP und E. Ph.



Der Pumpschlauch gewahrleistet eine prazise und konstante Pumpgenauigkeit fur den Anwender.

Das Einhalten enger Toleranzen ist bei RAUMEDIC problemlos moglich..

 ldealer Pumpschlauch: optimale Festigkeits- und Dehnungswerte sowie hervorragendes
Rickstellverhalten durch vernetzte Elastomere

 Sanfte Blutpulsation und minimale Hamolyse, da der Schlauch unabhangig von der Bluttemperatur
weich und flexibel bleibt

 Inerte Materialeigenschaften, keine niedermolekularen Bestandteile, die zu unerwiinschten
Wechselwirkungen fiihren kénnten

« Kompatibel mit allen gangigen Sterilisationsverfahren



RAUMEDIC Blutleit-Schlauche aus DEHP-freiem PVC (,noDOP") sind phthalatfrei, was in der Medizin-

und Pharmabranche von groBer Bedeutung ist, da Phthalate als schadlich gelten und unter die REACH-
Verordnung fallen.

Verbesserte Hamokompatibilitat

Reduzierte Weichmacherwanderung (GroBenordnung 1/100 ggu. DEHP oder DINCH)
Implantationstests gemalR USP Class VI

Eigene RAUMEDIC-Qualitatsstufe ,ECC":. Hochste Sicherheit fur den kritischen Einsatzbereich der An-
wendung




Warmetauscher-Matten und -Schlauche aus Polyurethan (PUR) fur den Einsatz bei der extrakorporalen

Zirkulation, der Kardioplegie und auch Langzeitanwendungungen, wie ECMO oder ECLS.

e Aus dem Material (PUR) mit der besten Blutkompatibilitat unter allen Thermoplasten
e Ohne Weichmacher - keine Migration moéglich
« Bessere Warmeleitfahigkeit als PET: ermoglicht geringere Oberflachen und kompaktere Bauformen

 Inindividuellen Geometrien hinsichtlich Breite und Faserdichte sowie FasergroBBe herstellbar



Passende, unzerbrechliche Verbindungsstucke fur kardiochirurgische Schlauche aus Polycarbonat (PC)

e Aus bruchfestem Polycarbonat (PC) gefertigt

« Aus einem einzigen Guss im Spritzgussverfahren gefertigt - ohne Verklebung, mit glatten
Ubergéngen

« Verhindert Eindringen von Luft durch Formtrennnahte hinter dem ersten Schlauchanschlussring

e Weniger thromboembolische Komplikationen durch kurze Bauform und geringe Oberflache
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Kundenspezifische Entwicklungen

Sie haben eine Produktidee? RAUMEDIC begleitet Sie
— vom Produktkonzept uber die Materialauswahl und

das Design — bis hin zur Fertigung.



Globaler Service

German Headquarters
RAUMEDIC AG
Hermann-Staudinger-StraBe 2
95233 Helmbrechts
+49-9252-359-0

contact@raumedic.com

US Headquarters
RAUMEDIC Inc.

235 Broadpointe Drive
Mills River, NC 28759 USA
+1-828-684-8870

usa@raumedic.com

raumedic.com




