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RAUMEDIC - Ihr Entwicklungs- ' RAUMEDIC-Produkte

partner und Systemlieferant m® flr die extrakorporale
3 " Zirkulation

Die RAUMEDIC AG ist ein weltweit tatiger Entwicklungspartner und
Hersteller fir die medizintechnische und pharmazeutische Industrie
flr Schldauche, Prazisionsformteile und Katheter sowie Baugruppen
und Systeme. RAUMEDIC verarbeitet Polymere — Thermoplaste und _ _ :
Silikon — zu hochwertigen medizinischen Produkten. e BE L~ - RAUMEDIC bietet Halbzeuge und
- ¥ B ; Systemldsungen aus polymeren
Werkstoffen fir nahezu alle
medizintechnischen und

RAUMEDIC ist Vielfalt . ) : pharmazeutischen Anwendungen.

RAUMEDIC-Programme sind Uberall in der Medizintechnik zu Hause:
in der Dialyse, der Gasversorgung, im Katheter- und Drainage-
bereich, der Infusion und Transfusion, der Diagnostik, der Urologie,

in der Pharmabranche sowie in der extrakorporalen Zirkulation.

RAUMEDIC ist Sicherheit FUr den Bereich ECC
liefern wir ein komplettes
- Mit eigenen Rezepturen dbernehmen wir Verantwortung: vom Halbzeu gprogramm —

Compound bis zum Endprodukt.

alles aus einer Hand:
- Mit unterschiedlichen Fertigungstechniken und Material-

alternativen schaffen wir die Basis fir die RAUMEDIC-
Produktvielfalt: zum Beispiel in RAUMEDIC-Polyvinylchlorid,
-Silikon, -Polyurethan, -Polycarbonat u.v.m.

- Blutleitungsschlauch aus PVC noDOP

- Pumpschlauch aus Silikon

- Mit Bedruckungstechniken, Coextrusions- oder Konfektions- = Konnektoren aus Polycarbonat

moglichkeiten stellen wir unsere Flexibilitat unter Beweis. - U-Konnektoren aus Silikon gratfrei an der inneren
Oberflache verflgbar in 3/8 x 3/8 und 1/2 x 3/8

- Mit unserer Forschungs- und Entwicklungsabteilung sind wir
geristet fur die Zukunft. —> Zubehdr wie z.B. Silikon-Schlduche fur den Hypo-

thermie-Kreislauf, Mehrlumenschlauche, Schlauch-
spiralen und Trichter

RAUMEDIC ist Zuverlassi g keit - Gerne auch Sonderentwicklungen gemal3 Wunsch
des Anwenders

RAUMEDIC-ECC-Produkte bewahren sich seit mehr als 40 Jahren in

vielen Landern.




RAUMEDIC bedeutet Unsere RAUMEDIC-Produktionen erfolgen in Anleh- Sicherheit durch biologisch-

S. h h 't nung an die Prinzipien der Weltgesundheitsorgani- toxikologische Untersuchungen

icherneit. sation fur die Herstellung von Arzneimitteln und fur

B O | O g ISC h e Q Uuad | | f lZlerun g deren Qualitatssicherung (= GMP-Richtlinie). Grundvoraussetzung fur die Eignung der polymeren

un d P r u f un g Das heiBt: Dokumentierte Eingangskontrollen blrgen Werkstoffrezeptur im ECC-Bereich ist das Bestehen
fur die Qualitat der zur Verarbeitung gelangenden biologisch-toxikologischer Anforderungen.

Rohstoffe. Jeder einzelne Rohstoff fur die ECC-

Schlauch-Produktion wird chargenweise Uberpruft. Folgende international anerkannte Untersuchungen

Spezielle Lieferbedingungen, die dieses aufwendige werden von uns u. a. durchgefihrt:

Sicherheit durch GMP-konforme
Produktion und gewissenhafte

Kontrollsystem erméglichen, sind vertraglich mit den

Rohstofflieferanten vereinbart. - Zytotoxizitatstest gemaB DIN EN ISO 10993-5

Dokumentation aller
Fertigungsparameter

- Implantationstest, Systemischer Toxizitatstest und

Das Material wird streng nach einzelnen Rohstoff- Intrakutantest gemaf USF, class V!

- Pyrogentest gemal3 DAB, E. Ph.
- Hémolysetest gemal DIN EN ISO 10993-4

chargen getrennt zur Siliercharge aufbereitet.

Aufgrund dieser Dokumentation ist es moglich, jeden
- Chemisch-biologisch-toxikologische

einzelnen Arbeitsgang noch 7 Jahre spater zu rekon- Untersuchungen gema DIN EN ISO 3826

struieren. Wenn gewiinscht, legen wir jeder Lieferung
- LAL-Test gemaB USP und E. Ph.

ein Zertifikat Uber die durchgefuhrten Priafungen bei,
die sich an den maBgebenden Pharmakopden, an
internationalen Normen sowie an den Anforderungen

der FDA orientieren.

Sicherheit durch zertifizierte
Fertigungsstatten

Selbstverstandlich erfolgt die Herstellung, die

Qualitatskontrolle und Dokumentation unserer

RAUMEDIC-Produkte gemaf den internationalen
Qualitatsstandards (DIN EN ISO 13485).
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Fertigungsbedingungen
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gemafl ISO 13485
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Strengste Tests und neuartige Prifmethoden garantieren
kontinuierliche Qualitat. Deshalb erhalten unsere Produkte

das Pradikat , IGT-getestet”.

RAUMEDIC bedeutet Sicherheit

IGT ist nicht nur ein Symbol fur implantatgetestete und
histopathologisch untersuchte Kunststoffe. IGT steht
vielmehr fur eine Vielzahl aufwendiger chemischer,
physikalischer und biologischer Richtlinien und
Vorschriften.

RAUMEDIC-ECC setzt neue MaBstabe in der Medizin-
technik.

Sicherheit durch Produktion bei
zertifizierten Reinraum-
bedingungen

Vor der Extrusion werden die einzelnen Rohstoffe
chargenweise innerhalb eines von der Umwelt her-
metisch abgeschlossenen Aufbereitungssystems Gber
Automaten abgerufen. Nach der Aufbereitung wird das
Material Uber Férderleitungen zu den Produktions-
strecken geflhrt. Die nachfolgenden Arbeitsgange

bis hin zum Fertigprodukt ,ECC-Halbzeug” erfolgen

in einem Reinraum, der den Forderungen der ISO
14644-1 Klasse 7 entspricht. Innerhalb dieser Fertigung
gewadbhrleisten reinst gefilterte Stitzluft und mikrobio-
logisch Uberwachtes Kihlwasser den notwendigen
Reinheitsgrad, insbesondere des Schlauchinnenlumens.
Auch die Weiterverarbeitung zu fertigen Produkten

findet unter besonderen Reinheitsbedingungen statt.

Diese erfillen die hohen Anforderungen der ISO
14644-1 Klasse 6, um eine keimarme, kontaminations-

freie Qualitat sicherzustellen.

Sicherheit durch angewandte
Forschung und Entwicklung

Durch langjahrige Forschung in enger Zusammenarbeit
mit namhaften Wissenschaftlern konnten Rezepturen
entwickelt werden, die speziell auf die Anforderungen
in der ECC-Technik zugeschnitten sind. RAUMEDIC-
ECC-Schlauche garantieren ein optimales Zusammen-

wirken von Temperatur, Medium und Material.

Das Ergebnis: bester Sitz der RAUMEDIC-ECC-
Schlauche an den Konnektoren und ausgepragte

Knickfestigkeit.

Sicherheit durch ausgereifte
Produktionstechnik

Die RAUMEDIC-Produktion garantiert engste

Toleranzen, deren Einhaltung mit modernen Mess-
und Regelsystemen tUberwacht wird. Die Mess- und
Regelsysteme geben die Daten an den integrierten
Rechner weiter, der sie auswertet, die Produktions-

strecke steuert und Messdiagramme erstellt.




RAUMEDIC

Verbesserte
Blutkompatibilitat
durch ECC-noDOP
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® DEHP © TEHTM (noDOP)
Weichmachergehalt im Blut in Abhdngigkeit von der
Blut-Schlauch-Kontaktdauer in ug/ml

gECC = noDOP* ML

1. Kennzeichnende
Eigenschaften

Weich-PVC der Reihe RAUMEDIC-ECC noDOP

wird unter Verwendung von ausgesuchten Basis-
PVC-Typen, Weichmachern, Stabilisatoren und
Verarbeitungshilfsstoffen hergestellt. Es ist eine Fort-
entwicklung bestehender Weich-PVC-Qualitaten fur
den medizinischen Einsatz und enthalt weder DEHP

(Di-2-ethylhexylphthalat) noch DOA (Dioctyladipat).

Die Rezepturreihe zeichnet sich durch eine besondere

Weichmacherwanderungsbestandigkeit aus.

Um Vergleichswerte zu erhalten, wurden DEHP- und
noDOP-Weichmacher mit HelLa-Zellen getestet. Das
Ergebnis: Die Toxizitat des noDOP-Weichmacher-

Systems liegt bei etwa 1/100 der Toxizitat von DEHP:

noDOP: IC50 = 26,00 mg/ml
DEHP: 1C50 = 0,27 mg/ml

2. Blutkompatibilitat

FUr blutfihrende Systeme ist die Blutkompatibilitat
zweifellos die wesentliche GroBe fur die Eignung eines
Werkstoffs. Mit RAUMEDIC-ECC noDOP wurde ein
Material entwickelt, das eine Blutvertraglichkeit auf-
weist, die nur noch von Polyurethan erreicht werden
kann. Die Wahl des alternativen Weichmachers TEHTM
brachte nicht nur eine entscheidende Verbesserung

im Hinblick auf die Weichmachermigration, auch

die Schadigung der Thrombozyten im Vergleich zu
herkémmlich weichgemachten PVC-Schlauchen ist

deutlich vermindert.

3. Chemische Bestandigkeit

RAUMEDIC-ECC noDOP zeigt gegenlber konven-
tionellen Weich-PVC-Materialien eine verbesserte
Chemikalienbestandigkeit. Salzlésungen, verdiinnte
Sauren und Laugen greifen das Material nicht an.
Aliphatische Kohlenwasserstoffe, Alkohole und
Aldehyde fuhren in verdinnter Form zu keiner Beein-
trachtigung. Das Material ist gegen Ole und Fettemul-
sionen bestandig. Durch Halogenkohlenwasserstoffe

und durch Ketone wird das Material angel6st.

4. Physiologische Eigenschaften

Materialien der Reihe RAUMEDIC-ECC noDOP sind
physiologisch unbedenklich. Die Qualitat der verwen-
deten Ausgangsprodukte wird Uber umfangreiche
Eingangsprifungen sichergestellt.

RAUMEDIC-ECC noDOP hat in diversen Studien zur
Hamokompatibilitat (z.B. gemaB DIN EN ISO 10993)
eine deutlich bessere Blutvertrdglichkeit gezeigt als
vergleichbare herkémmliche DOP-haltige PVC-
Rezepturen. Zudem erfillt es die Anforderungen der
USP class VI (Intrakutantest, Implantationstest und
akuter systemischer Toxizitatstest).

Die Pyrogenfreiheit wurde als Typpriifung gemaB DAB

und USP nachgewiesen.

5. Fir Sterilisation mittels
Gamma-Strahlen geeignet

RAUMEDIC noDOP-Rezepturen ermdglichen alternativ
zur EO-Gassterilisation auch die Gamma-Sterilisation

bis 25 kGy.




ECC-Pumpschlauch
aus Silikon (SIK)

1. Mechanisch-physikalische
Eigenschaften

Zu den kennzeichnenden physikalischen Eigenschaften
von RAUMEDIC-ECC-Silikon — kurz SIK — gehéren vor
allem die hervorragenden Werte fiir Hitze- und Kalte-
bestandigkeit, die aufgrund des besonderen chemi-
schen Molekularaufbaus wesentlich Gber dem Niveau

anderer elastomerer Kunststoffe liegen.

Extrem bestandige SI-O-Bindungen garantieren gute

Festigkeits- und Dehnungswerte, hervorragende

Ruckstelleigenschaften und geringe bleibende
Verformung. Deshalb ist Silikon gerade fur den
Anwendungsbereich Pumpsegmente zu empfehlen.
Aufgrund der ungunstigeren mechanischen Eigen-
schaften von Weich-PVC-Schlduchen im Pumpen-
einsatz raten wir hier dringend zur Verwendung von
RAUMEDIC-ECC SIK-Schlauchen.

Hinzu kommen bei Spezialqualitdten ausgezeichnete
WeiterreiB3- und Abriebwerte. Besonders hervorzu-
heben ist auch die hohe Bestandigkeit gegentber

energiereicher Strahlung.

2. Physiologische
Eigenschaften

RAUMEDIC-ECC SIK ist ein geruch- und geschmack-
freies, homogenes Material mit sehr stabilen Moleku-
larbindungen. Fir die Herstellung werden nur solche
Rezepturen verwendet, die alle relevanten Verord-
nungen des Lebensmittelgesetzes erfiillen und der
FDA-Vorschrift 8 177.2600 sowie der Europdischen
Pharmakopde entsprechen. RAUMEDIC-ECC SIK ist frei
von niedermolekularen Weichmachern, Antioxidantien
oder fliichtigen und extrahierbaren Bestandteilen, ist
physiologisch unbedenklich und reagiert in biologi-

schen Medien véllig neutral.

3. Chemische Bestandigkeit

Wie alle Silikone ist auch RAUMEDIC-ECC SIK stark
wasserabweisend und gut chemikalienbestandig.
Unter oxidativen Einflissen ist RAUMEDIC-ECC SIK

extrem resistent.
4. Blutkompatibilitat

Die Innenoberflache von Silikonschlauchen belegt sich
nach Blutkontakt innerhalb klrzester Zeit mit Blutbe-
standteilen.

Dadurch werden quasi-physiologische Verhaltnisse
geschaffen. Diesen Effekt kann man sich beim
Priming-Lauf zunutze machen, indem man bereits der
Priming-Losung BluteiweiBe (z.B. Albumin) beimischt.

Diese lagern sich an der Schlauchinnenoberflache an

und schaffen so optimale Bedingungen fiir den eigent-

lichen Blutkontakt. Diese Erkenntnisse werden von

verschiedenen Prufverfahren belegt.
5. Biokompatibilitat

Durch seine homogenen und inerten Materialeigen-
schaften ist RAUMEDIC-ECC SIK in héchstem MaBe
biokompatibel, das hei3t, es enthélt keine Bestandteile,
die in biologischen Medien zu Wechselwirkungen fiihren

konnten.

Selbst bei Langzeitkontakten wie z.B. in Teilbereichen
der medizinisch-pharmazeutischen Forschung oder bei
Implantaten sind Einwirkungen auf Mikroorganismen

und Gewebe auszuschlieBen.

RAUMEDIC-SIK 8363 ist zyto-toxikologisch unbedenklich
und wird sogar als Referenzmaterial fir biologisch-toxi-
kologische Untersuchungen in der DIN EN ISO 10993-

12 empfohlen.




Durchdacht im Detail — sicher in der Funktion

RAUMEDIC ECC-Konnektoren

Bei allen RAUMEDIC-ECC-Konnektoren werden die Lueranschlisse angespritzt, nicht nur verklebt. Es entstehen

glatte Ubergénge und die mechanischen Eigenschaften der Konnektoren werden verbessert.

Die Formtrennnahte liegen hinter dem ersten Schlauchanschlussring. Auch das ist ein Detail, das die Sicherheit bei

der Anwendung optimiert. Materialtype und Dicke sind so ausgelegt, dass es selbst bei harten mechanischen

Beanspruchungen nicht zum Bruch kommt.

RAUMEDIC-ECC-Konnektoren aus Polycarbonat sind selbstverstandlich USP class VI getestet.

Y-Verbinder ohne Luer-Lock

, 4 955113
W EIEB 955123
NS

961360

955183

955173
{E[E oo E 955163

955153

Schlauchverbinder ohne Luer-Lock Reduzierverbinder mit Luer-Lock

Schlauchverbinder mit Luer-Lock

Artikelnummer | Abmessung (Zoll)

Artikelnummer | Abmessung (Zoll)

174 x1/4x1/4
172 x1/2 x1/2
3/8 x 3/8 x 3/8
1/2 x 3/8 x 3/8
3/8 x 3/8 x1/4

3/16 x 3/16
1/4 x 1/4
3/8 x 3/8
172 x1/2

(iehummer | Somessng ol (T i crs e pomessun ol

955423 3/16 x 3/16 ! 961370
ﬂ]lz 3]3} 955413 1/4 x 1/4 HEHZ T ee13s0
955403 3/8 x 3/8 J 956834
955393 12 x1/2
Reduzierverbinder ohne Luer-Lock Y-Verbinder mit Luer-Lock
Abmessung (Zoll)
T e e
J 955093 3/8 ) 1/2 955313
955103 112 ; 5/8 EIEB 955323
X 961350

Die meisten RAUMEDIC-ECC-Konnektoren sind ab Lager

lieferbar (Anderungen vorbehalten)

1/2 x 3/8
3/8 x 1/4
1/4 x 3/16

Abmessung (Zoll)

172 x1/2 x1/2
1/2 x 3/8 x 3/8
3/8 x 3/8 x 3/8
174 x1/4x 1/4

Durchdacht im Detail — sicher in der Funktion

Abmessungspalette ECC-Schlauch

Artikelprogramm

Blutleitung Blutleitung Pumpschlauch Blutleitung mit
Farbstreifen

i
_- RAUMEDIC RAUMEDIC RAUMEDIC RAUMEDIC

2,00 1,00 039565 038004

3,00 1,00 819380

3,20 0,80 1/8 1/32 039595 039662 819180

3,20 1,60 1/8 1716 039555 039672 819190*

4.00 0,80 038103 039305

4,00 1,00 038522 038553

4,75 1,00 039135

4,75 1,60 3/16 1716 038177* 039682 819200*

4,75 2,40 3/16 3/32 819882

5,00 1,50 819340

6,00 2,00 819330

6,35 1,60 1/4 1716 039505* 039692 819210* 039019
6,35 2,40 /4 3/32 039515 039702 819050*

6,35 3,20 1/4 1/8 818501*

7,95 1,60 5/16 1716 038617 039712 819220

7,95 2,40 5/16 3/32 038645 819890

8,00 2,00 819320

9,50 1,60 3/8 1716 039525 039722 819160*

9,50 2,40 3/8 3/32 039535* 039732 819060* 039029
9,50 3,20 3/8 1/8 819070*

10,00 2,50 819310

12,50 2,80 818481

12,70 1,60 1/2 1716 038537 039752 819170

12,70 2,40 1/2 3/32 039545* 039762 819080* 039039
12,70 3,20 172 1/8 038167 819090*

15,90 2,40 5/8 3/32 039772

15,90 3,20 5/8 1/8 038285 819110*
Weitere Abmessungen sind auf Anfrage lieferbar. *ab Lager lieferbar (Anderungen vorbehalten)

Eignung fiir Sterilisationsverfahren

RAUMEDIC RAUMEDIC RAUMEDIC RAUMEDIC
ECC-noDOP® ECC-MED ECC-SIK8363 Polycarbonat
Dampf, 121°C - - + +

Gas, EO + + + +
Gamma + (max. 25 kGy) - + (max. 32 kGy) -




Erst die Entwicklung spezifischer Materialien machte den Fortschritt
in der Herzchirurgie Gberhaupt maglich.

RAUMEDIC hat hier von Anfang an Pionierarbeit geleistet. Schon
bei der ersten deutschen Herzoperation vor Uber 50 Jahren wur-
den RAUMEDIC-Schlauche verwendet. Durch spezielle ,,Laminar
Flow-Einrichtungen” sind wir in der Lage, Konfektionen nach der
Reinheitsklasse 6 durchzufihren. So schaffen wir die notwendige
Basis fur den spateren Einsatz der ECC-Sets an der Herz-Lungen-

Maschine.

Wir weisen darauf hin, dass gemaB ISO 10993-1 Prifungen zur
biologischen Beurteilung am endgefertigten, gebrauchsfahigen

Medizinprodukt vorzunehmen sind.

Unter Berlicksichtigung aller genannten Gewahrleistungen behalt
RAUMEDIC sich vor, rezeptur- und verfahrenstechnische Anderun-
gen durchzuftihren, die einer Produktverbesserung im weitesten

Sinne dienen.

Die gemachten Angaben stellen keine Spezifikation dar.
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Service weltweit!
Was kdnnen wir flr Sie tun?

Dank eines breit gefacherten Vertriebsnetzwerkes kénnen unsere
Kunden und Interessenten auf der ganzen Welt personlich und

direkt vor Ort betreut und beraten werden.

RAUMEDIC

— Lifeline to Health ——

RAUMEDIC AG
Hermann-Staudinger-Str. 2
95233 Helmbrechts
Deutschland

Tel.: + 49 (0) 92 52 359-2499
Fax: + 49 (0) 92 52 359-1000
info@RAUMEDIC.com

www.RAUMEDIC.com
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