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Baxter
INFUSOR LV Portable Elastomeric Infusion System

|¢

| . | - N Approximate Residual
REF Description Nominal Vol. Nominal Flow Rate* Nominal Delivery Time |M'mm“m V0|.| IMaxlmum \lol.l V:I':Jme

2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1.5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml

*The device is designed to op at inal flow rate using 5% Dextrose (D5W). Use of diluents other than D5W will affect the flow rate of the device (see Operating Conditions).

Description 2. Impact of Temperature

The INFUSOR LV system is an ambulatory, disposable device that uses an elastomeric reservoir to infuse medication. When
filled, the INFUSOR LV system operates with a sustained internal pressure. Contents are delivered through a particulate
matter filter and a flow restrictor.

The INFUSOR LV system is designed to provide a continuous flow of medication over the course of infusion at the nominal
flow rate with an accuracy of +£10% when filled with a volume ranging from the mini fill volume to the I
volume plus the residual volume.

The following factors may further affect the flow rate accuracy: (1) Fill volume, (2) Temperature, (3) Viscosity of the
medication, (4) The difference in height between the Fill Port and the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor and
(5) Catheter size (refer to Operating Conditions).

The INFUSOR LV system Housing contains UV blocking capabilities effective to 380 nm which block UVB, UVC and most
UVA rays.

This product is not manufactured with natural rubber latex.

Indications for Use

The intended use of the INFUSOR LV system includes the slow, continuous intravenous, intra-arterial, subcutaneous, or
epidural administration of medications. It may also include the slow, continuous infusion of medications directly into an
intraoperative site or subcutaneously for postoperative pain management.

Epidural Administration
Epidural administration of analgesics is limited to use with indwelling catheters specifically indicated for either short-term
or long-term analgesic epidural drug delivery.

To prevent infusion of drugs that are not indicated for epidural use, do not use administration sets that incorporate
injection sites.

It is strongly recommended that an INFUSOR LV system used for epidural drug delivery be clearly differentiated from an
INFUSOR LV system used for any other route of administration.

Warnings:

1. Itis the responsibility of the healthcare provider to ensure the use of an appropriate device when
administering infusions of critical medications (such as Morphine) and life sustaining medications whose
unplanned cessation, interruption or overdose would likely lead to serious injury or death.

2. Do not fill with less than the minimum fill volume or more than the maximum fill volume (see product
information table above).

3. Assess the patient prior to use to ensure that the patient is appropriate for this device.

4. Itis the responsibility of the user to assure that the medication is prepared and administered in accordance with the
drug manufacturer’s package insert.

5. Improper medication dosage can result in patient harm, including medication toxicity.

6. Improper use of the device can result in patient harm, including medication toxicity.

7. Epidural administration of drugs other than those indicated for epidural use could result in serious injury to
the patient.

8. Single-use only. Do not refill or resterilize. Reuse or reprocessing of a single use device may lead to contamination
and compromised device function or diminished structural integrity.

9. Literature data suggests a possible association between the use of catheters in joint spaces during continuous
intra-articular infusions and the development of chondrolysis.

10. Check for solution clarity prior to administration. Do not use unless solution is clear.

11. Do not use if either the Sterility Protector Cap or the Winged Luer Cap is not in place.

12. Fluid path is sterile. Do not place the device in a sterile field.

13. Do not use if the package has been previously opened or the device appears damaged.

14.  Always closely supervise children and pets in the vicinity of the device during storage and use.

15. The device is not designed to deliver whole blood nor cellular blood components.

Cautions:

1. The INFUSOR LV system must be filled in accordance with the procedures described under Directions for Filling
and Priming.

2. Store the unfilled device at room temperature and avoid exposure to extreme temperature.

3. Allow the filled INFUSOR LV system to reach room temperature before infusing. Do not apply a heating source to bring
the device to room temperature.

4. Multiple or prolonged medical treatments may increase the phthalate exposure level in patients. Special consideration
should be given to potentially sensitive patients, such as male neonates and nursing or pregnant women.

5. The device is not designed for rapid infusion of medications.

Information for Patients and Healthcare Provider:
It is the responsibility of the healthcare p! to instruct the patient and caregivers of the following:

1. To achieve the desired medication temperature, ensure that the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor is secured to
the skin.

2. Ensure that the Fill Port and the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor are positioned at approximately the same
height during the infusion. Use of a carrying bag or case may assist with positioning of the device.

3. Check the INFUSOR LV system as directed by your healthcare provider. I there is any problem with the INFUSOR LV
system, contact your healthcare provider.

4. Observe the movement of the Elastomeric Reservoir along the Infusion Progress Lines over time to confirm that the
medication is flowing.

5. Do not disconnect the INFUSOR LV system before infusion is complete unless directed by your healthcare provider.

6. When the INFUSOR LV system approaches end of the infusion, Internal Protrusions will begin to appear through the
Elastomeric Reservoir. When all of the Internal Protrusions are visible, the infusion is essentially complete.

7. Discard the device after a single use according to local regulations.

Always closely supervise children and pets in the vicinity of the device during storage and use.

9. Do not apply a heating source to bring the device to room temperature.

o

Operating Conditions:
Caution: Please note that a single or combination of the following factors may impact the flow rate:
1. Impact of Fill Volume
+ The INFUSOR LV system is designed to operate at the nominal flow rate when it is filled with a volume ranging
from the mini; fill volume to the i fill volume listed in the product information table above.
+ Do not fill with less than the minimum fill volume or more than the maximum fill volume (see product
information table above). Filling the device with less than the minimum fill volume will result in increases in
flow rate and reductions in delivery time.

+ The INFUSOR LV system is designed to operate at the nominal flow rate when the medication is at a temperature
of 31.1°C (88°F) for 2C1009KP and 2C1063KP and 33.3°C (92°F) for 2C1087KP, 2C1008KP and 2C1156KP. To achieve
the desired medication temperature, the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor must be secured to the skin. Flow
rate will decrease approximately 2.3% per 1°C (1.8°F) decrease in temperature and will increase approximately
2.3% per 1°C increase in temperature.

Extended storage of the filled device in a refrigeration environment may result in a decrease in flow rate and an
increase in delivery time.

3. Impact of Viscosity of the Medication
+ The INFUSOR LV system is designed to operate at the nominal flow rate using 5% Dextrose (D5W) as the diluent.
There will be an approximate 10% increase in the nominal flow rate if 0.9% Sodium Chloride (NS) is used.

4. Impact of Head Height
+ The INFUSOR LV system is designed to operate at the nominal flow rate when the Fill Port and the Distal End Luer
Lock/Flow Restrictor are positioned at approximately the same height. Flow rate will decrease approximately
0.5% for every one inch (2.54 cm) the Fill Port is positioned below the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor and will
increase approximately 0.5% for every one inch (2.54 cm) the Fill Port is positioned above the Distal End Luer
Lock/Flow Restrictor.

5. Impact of Catheter Size
+ The INFUSOR LV system is designed to operate at the nominal flow rate when used with a 22 gauge (3 French)
catheter. Use of a catheter smaller than 22 gauge (3 French) will decrease the flow rate. Always refer to the
directions for use provided by the catheter manufacturer.

+ Note: As a result of intra-arterial pressure, the use of the device in intra-arterial access will lead to a reduction in
flow rate.

Directions for Use:

Mixing and Use Information
Refer to the drug manufacturer’s package insert for drug reconstitution and storage procedures.

Directions for Filling and Priming
The fluid path is sterile and nonpyrogenic if the Sterility Protector Cap and the Winged Luer Cap are in place. Do not
use if the package has been previously opened or the device appears damaged.

Warning: Use aseptic technique throughout entire procedure.

Note: Failure to properly prime the device may result in delay of therapy.

When withdrawing medication from a glass ampule, use a filter needle and remove the needle before filling the device.
Note: Never use a needle when filling the INFUSOR LV system.

1. Remove the paper tape from the Tubing.

2. Remove the Sterility Protector Cap from the INFUSOR LV system. Retain the Sterility Protector Cap to replace when
filling is complete.

3. Ensure that all air is removed from the syringe or filling device prior to filling. When possible, introduce the appropriate
amount of diluent prior to filling with drug.

4. Insert Luer tip of filled syringe or filling device into the Fill Port until secure. Do not over-tighten to avoid damaging the
Fill Port.

5. Fill the INFUSOR LV system.

6.  Fill the device with a volume ranging from the minimum fill volume to the maximum fill volume (see product
information table above).

7. Remove the syringe or filling device from the Fill Port.

8. Replace and tighten the Sterility Protector Cap onto the Fill Port. Do not over-tighten to avoid damaging the Fill Port.

9. A small air bubble may be visible within the Elastomeric Reservoir and is a normal occurrence. Do not attempt to
remove the bubble.

10. Prime the INFUSOR LV system by removing the Winged Luer Cap. Retain the Winged Luer Cap for future use.

11. The INFUSOR LV system will prime slowly.

12. Ensure that all air has been purged from the Tubing.

13. If air bubbles are present in the Tubing, allow the device to flow until all air has been removed.

14. If medication is not flowing at all to the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor, force prime as follows: first, attach a Luer
adapter (or stopcock) to the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor. Second, attach a syringe (10 ml preferred) to the
Luer adapter (or stopcock) and pull back the syringe plunger to apply continuous suction until fluid is observed in the
syringe. Third, disconnect the syringe and Luer adapter (or stopcock) from the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor.

15. Visually confirm that the product is primed by observing two consecutive drops of medication from the tip of the
Distal End Luer Lock/Flow Restrictor.

16. Replace the Winged Luer Cap onto the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor. Ensure that the Winged Luer Cap is
securely connected after filling and priming. Over-tightening may cause the Winged Luer Cap to be difficult to remove.

17. Label the INFUSOR LV system in accordance with applicable regulations and local institutional policy.

18. Place the filled INFUSOR LV system in its pouch for transport to the patient.

Directions for Administration:
Refer to the Information for Patients and Healthcare Provider section.

Warning: Use aseptic technique throughout entire procedure.

1. Tostart the infusion, remove the Winged Luer Cap from the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor. Visually confirm
that medication is flowing by observing two consecutive drops of medication from the tip of the Distal End Luer
Lock/Flow Restrictor before use.

2. Ensure correct administration route. Securely connect the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor to the catheter hub.
Do not over-tighten.

3. Toachieve the desired medication temperature, ensure that the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor is secured to
the skin.

4. Ensure that the Fill Port and the Distal End Luer Lock/Flow Restrictor are positioned at approximately the same
height during infusion. Use of a carrying bag or case may assist with positioning of the device.

Baxter and Infusor are trademarks of Baxter International Inc.
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INFUSOR LV System Typical Flow Profile

/Typical Flow Rate
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Nominal Flow Rate

/

Flow Rate
T

— +10% of nominal flow rate over 100% of actual delivery time

\ 4

Delivery Time

INFUSOR LV System Typical Flow Profile

Systeme INFUSOR LV - Profil de débit typique
Typisches Flussprofil des INFUSOR LV-Systems
Perfil caracteristico del flujo del sistema INFUSOR LV
Tipico profilo di flusso del sistema INFUSOR LV
Typisch inloopprofiel van het INFUSOR LV-systeem
INFUSOR LV-systemets typiska flodesprofil

Typisk infusjonsprofil for INFUSOR LV-systemet
Typisk flowprofil for INFUSOR LV systemet

Gin> INFUSOR LV -jérjestelmin tyypillinen virtausprofiili
Perfil de débito tipico do sistema INFUSOR LV
Tumko mpo@il pori¢ suctipatog INFUSOR LV

D INFUSOR LV RiGEREEE

Flow Rate

Débit

Flussrate
Velocidad de flujo
Velocita di flusso
Inloopsnelheid
Flodeshastighet
Infusjonshastighet
Flowhastighed
in> Virtausnopeus
Taxa de débito
PuBpac porig
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Delivery Time

Durée de I'administration
Verabreichungsdauer
Tiempo de administracion
Tempo di somministrazione
Toedieningstijd
Infusionstid

Infusjonstid

Infusionstid

(in> Infuusion kesto

Tempo de administragio
Xpévog xoprynong
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Typical Flow Rate

Débit typique

Typische Flussrate
Velocidad de flujo establecida
Velocita di flusso tipica
Typische inloopsnelheid
Typisk flodeshastighet
Typisk infusjonshastighet
Typisk flowhastighed
in> Tyypillinen virtausnopeus
Taxa de débito tipica
Tumikdg puBOC porg
ChD #AY TR

Nominal Flow Rate

Débit nominal

Nominale Flussrate
Velocidad de flujo nominal
Velocita di flusso nominale
Nominale inloopsnelheid
Nominell flédeshastighet
Nominell infusjonshastighet
Nominel flowhastighed
in> Nimellinen virtausnopeus
Taxa de débito nominal
OVOUAOTIKOC PUBUOC PONG
G REEFE

+10% of nominal flow rate over 100% of actual delivery time

+ 10 % du débit nominal au-dela des 100 % de la durée réelle de I'administration

+ 10 % der nominalen Flussrate wahrend 100 % der tatsdchlichen Verabreichungszeit

+10 % de la velocidad de flujo nominal durante el 100 % del tiempo de administracion real
+10% della velocita di flusso nominale per il 100% del tempo di somministrazione effettivo
+10% van de nominale inloopsnelheid bij 100% van de feitelijke toedieningstijd

410 % av den nominella flédeshastigheten Gver 100 % av den faktiska infusionstiden

+10 % av nominell infusjonshastighet over 100 % av faktisk infusjonstid

+10 % af den nominelle flowhastighed i Iebet af 100 % af den faktiske infusionstid

+10 % nimellisesta virtausnopeudesta yli 100 % todellisesta infuusion kestosta

+10% da taxa de débito nominal ao longo de 100% do tempo de administracéo real
+10% TOU OVOUACTIKOU puBuoL PoriG avw ard To 100% Tou TPAYUATIKOU XpOVOU XOPrHynong
£ 100% MERETREN, FEREN £10%

BeEcEeRe0EEEE

n 07-19-77-052 2016-05-01




BAXTER CONFIDENTIAL
INTERNAL USE ONLY

PROOFREADING APPROVAL/RELEASED ARTWORK | Check as applicable | PROOFREADING APPROVAL/RELEASED ARTWORK| Check as applicable

Printed Name

Document No.: 07-19-77-052
Change No.: CP0860166

Page 3 of 16

Signature Date

O Excluding Printed Name
dimensions

O Excluding
bar code
dimensions

[J U.S. English

[ Other Language:

Signature Date

P1  04-MAY-2016 nee

O Excluding
dimensions

O Excluding
bar code
dimensions

[0 U.S. English

[ Other Language:

INFUSOR LV Systéme de perfusion portable élastomérique

| y | Durée nominale de - N Volume résiduel
REF Description Nominal Vol. Débit nominal* I'administration Minimum Vol. | I Maximum Vol. approximatif

2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1,5ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml
*Le dispositif est congu pour fonctionner au débit nominal en utilisant une solution de glucose a 5 % (G5). L'utilisation de diluants autres que le G5 influencera le débit du dispositif (voir Conditions de foncti )
Description + Ne pas remplir moins que le volume de lissag: I, ni dé le volume de remplissage
Le systéme INFUSOR LV est un dispositif ambulatoire & usage unique qui utilise un réservoir en élastomére pour la perfusion imal r dé (voir le tableau d'information sur le produit ci-dessus). Si le dispositif est rempli

de médicaments. Lorsqu'il est rempli, le systéme INFUSOR LV fonctionne a une pression interne constante. Le contenu est
administré au travers d'un filtre a particules et d'un régulateur de débit.

Le systéme INFUSOR LV est congu pour administrer en continu un médicament pendant la période de perfusion au débit
nominal avec une précision de + 10 % lorsqu'il contient un volume compris entre le volume de i inimal et

I plus le volume r X

Les facteurs suivants peuvent influencer I'exactitude du débit : (1) le volume de r 2)la pé e,

(3) la viscosité du médicament, (4) la différence de hauteur entre le site de remplissage et I'extrémité distale
Luer Lock/le régulateur de débit, et (5) la taille du cathéter (voir Conditi de fi

Le corps du systéme INFUSOR LV est doté de capacités de blocage des UV efficaces jusqu‘a 380 nm, que ce soit contre les
rayons UVB, UVC et la plupart des UVA.

Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Indications d'utilisation

Lutilisation prévue du systéme INFUSOR LV comprend la perfusion lente et continue de solutions médicamenteuses par
voie intraveineuse, intra-artérielle, sous-cutanée ou péridurale. Elle peut également inclure la perfusion lente et continue de
médicaments directement dans un site intra-opératoire ou par voie sous-cutanée pour la prise en charge de la

douleur post-opératoire.

Administration par voie péridurale

L'administration d'analgésiques par voie péridurale doit étre pratiquée a l'aide de cathéters a demeure spécialement

indiqués pour I'administration péridurale d'analgésiques a court ou a long terme.

Pour éviter l'injection de médicaments incompatibles avec la voie péridurale, ne pas utiliser de tubulures d’administration

avec site d'injection.

Il est fortement recommandé de clairement différencier un systéme INFUSOR LV préparé pour I'administration par voie

péridurale d'un systéme INFUSOR LV préparé pour toutes les autres voies d’administration.

Mises en garde :

1. lestdelaresp bilité du p | de santé de veiller a utiliser un dispositif approprié lors de la
perfusion de médicaments a risque (tels que la morphine) et vitaux dont Iarrét accidentel, I'interruption ou
le surdosage seraient susceptibles de causer des lésions graves ou la mort.

2. Ne pas remplir moins que le volume de plissage minimal, ni dé le volume de
recommandé (voir le tableau d'information sur le produit ci-dessus).

3. Evaluer Iétat du patient préalablement pour s'assurer que I'utilisation de ce dispositif est sans danger.

4. Il estde la responsabilité de I'utilisateur de sassurer que le médicament est préparé et administré comme indiqué dans
la notice du fabricant du médicament.

5. Undosage médicamenteux inapproprié peut étre nocif pour le patient, notamment en raison d'une
toxicité médicamenteuse.

6. Une utilisation incorrecte du dispositif peut étre nocive pour le patient, notamment en raison d'une
toxicité médicamenteuse.

7. L'administration par voie péridurale de médicaments non approuvés pour cet usage peut entrainer des
conséquences graves pour le patient.

8. Ausage unique. Ne pas remplir de nouveau ni restériliser. La réutilisation ou le retraitement d'un dispositif & usage
unique peut entrainer la contamination, le dysfonctionnement ou la perte d'intégrité structurelle du dispositif.

9. Ladocumentation scientifique suggére une corrélation possible entre I'utilisation de cathéters dans I'espace articulaire
pendant des perfusions intra-articulaires continues et I'apparition d'une chondrolyse.

10. Vérifier la limpidité de la solution avant administration. N'utiliser que si la solution est limpide.

11. Ne pas utiliser si le capuchon de stérilité et le capuchon Luer a ailettes ne sont pas en place.

12. Le trajet pour liquide est stérile. Ne pas déposer le dispositif sur un champ stérile.

13. Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert auparavant ou si le dispositif semble endommagé.

14. Toujours surveiller de prés les enfants et les animaux domestiques a proximité du dispositif pendant son stockage et
son utilisation.

15. Le dispositif n'est pas congu pour injecter du sang total ni des composants sanguins cellulaires.

Avertissements :

1. Le systéme INFUSOR LV doit étre rempli conformément a la technique décrite dans le paragraphe Procédure de
remplissage et d'amorcage.

2. Conserver le dispositif non rempli a température ambiante et éviter 'exposition a des températures extrémes.

3. Amener le systeme INFUSOR LV rempli a température ambiante avant la perfusion. Ne pas utiliser de source de chaleur
pour amener le dispositif a température ambiante.

4. Des traitements médicaux multiples ou prolongés peuvent accroitre le taux d'exposition des patients aux phtalates. Il
convient d'étre particuliéerement prudent avec les patients potentiellement sensibles, tels que les nouveau-nés de sexe
masculin et les femmes enceintes ou allaitantes.

5. Ledispositif nest pas adapté pour la perfusion rapide de solutions médicamenteuses.

Informations pour les p et les profi Is de santé :

llestdela bilité du pi i | de santé de fournir les instructions suivantes au patient et

aux soignants :

1. Pour amener le médicament a la température souhaitée, s'assurer que I'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de
débit adhére a la peau.

2. Vérifier que le site de remplissage et I'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de débit sont positionnés
approximativement au méme niveau pendant la perfusion. L'utilisation d’un sac de transport ou d'un boitier peut
aider a placer le dispositif.

3. Vérifier le systéme INFUSOR LV selon les instructions de votre professionnel de santé. En cas de probléme avec le
systéme INFUSOR LV, contacter votre professionnel de santé.

4. Observer régulierement le mouvement du réservoir en élastomere le long des lignes indicatrices d'avancement de la
perfusion afin de confirmer que le médicament sécoule.

5. Ne pas déconnecter le systéme INFUSOR LV avant que la perfusion soit terminée, sauf si votre professionnel de santé
le demande.

6. Lorsque le systéme INFUSOR LV arrivera en fin de perfusion, les protubérances internes commenceront a apparaitre a
travers le réservoir en élastomere. Une fois toutes les protubérances internes visibles, la perfusion est
pratiquement terminée.

7. Jeter le dispositif apres un seul usage conformément aux réglementations locales.

8. Toujours surveiller de prés les enfants et les animaux domestiques a proximité du dispositif pendant son stockage et
son utilisation.

9. Ne pas utiliser de source de chaleur pour amener le dispositif a température ambiante.

Conditions de fonctionnement :
Attention : merci de bien vouloir noter qu’un seul ou plusi des fe i p
sur le débit :
1. Impact du volume de remplissage
+ Lesysteme INFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsqu'il est rempli a un volume compris
entre le volume de remplissage minimal et le volume de remplissage maximal indiqué dans le tableau
d'information sur le produit ci-dessus.

le volume

avoir des

a un niveau inférieur au volume de remplissage minimal, cela entrainera des augmentations du débit et des
diminutions de la durée d'administration.
2. Impact de la température
Le systéme INFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsque la solution médicamenteuse est a
une température de 31,1 °C (88 °F) pour les modeles 2C1009KP et 2C1063KP, et de 33,3 °C (92 °F) pour les modéles
2C1087KP, 2C1008KP et 2C1156KP. Pour amener le médicament a la température souhaitée, I'extrémité distale Luer
Lock/le régulateur de débit doit adhérer a la peau. Le débit diminue d'environ 2,3 % par 1 °C (1,8 °F) de diminution
de la température et augmente d'environ 2,3 % par 1 °C (1,8 °F) d'augmentation de température.
Un stockage prolongé du dispositif rempli dans un environnement réfrigéré peut engendrer une diminution du
débit et une augmentation de la durée d’administration.
3. Impact de la viscosité du médicament
+ Le systéme INFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsque I'on utilise une solution de glucose
a5 % (G5) comme diluant. Le débit nominal augmente d'environ 10 % lorsqu’une solution de chlorure de sodium
(NaCl) @ 0,9 % est utilisée.
4. Impact de la hauteur
+ Le systeme INFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsque le site de remplissage et I'extrémité
distale Luer Lock/le régulateur de débit sont positionnés approximativement a la méme hauteur. Le débit
diminue d'environ 0,5 % par tranche de 2,54 cm (1 po) si le site de remplissage est positionné en dessous de
I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de débit et augmente d’environ 0,5 % par tranche de 2,54 cm (1 po) si le
site de remplissage est positionné au-dessus de I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de débit.
5. Impactde la taille du cathéter
+ Le systeme INFUSOR LV est congu pour fonctionner au débit nominal lorsqu'il est utilisé avec un cathéter de calibre
22 (3 Fr). Lutilisation d'un cathéter de calibre inférieur a 22 (3 Fr) fera diminuer le débit. Toujours consulter le mode
d'emploi fourni par le fabricant du cathéter.
+ Remarque : Etant donné la pression intra-artérielle, I'utilisation du dispositif par une voie d‘accés intra-artérielle
provoquera une diminution du débit.
Mode d’emploi :
Informations sur la pré, et l'utilisation
Se reporter a la notice du fabricant du médicament pour reconstituer et conserver le médicament.

Procédure de remplissage et d'amorcage

Le trajet pour liquide est stérile et apyrogéne si le capuchon de stérilité et le capuchon Luer a ailettes sont en place.

Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert auparavant ou si le dispositif semble endommagé.

Mise en garde : Observer des régles d'asepsie durant toute la procédure.

Remarque : Si le dispositif n’est pas correctement amorcé, le traitement peut étre retardé.

Pour extraire la solution médicamenteuse d'une ampoule en verre, utiliser une aiguille a filtre et enlever l'aiguille avant de

remplir le dispositif.

Remarque : ne jamais utiliser d'aiguille lors du remplissage du systeme INFUSOR LV.

1. Enlever 'adhésif en papier de la tubulure.

2. Retirer le capuchon de stérilité du systeme INFUSOR LV. Conserver le capuchon de stérilité afin de pouvoir le remettre
en place aprés le remplissage.

3. Avant le remplissage, vérifier que l'air a été totalement éliminé de la seringue ou du dispositif de remplissage. Si
possible, introduire la quantité adéquate de diluant avant de remplir de médicament.

4. Insérer I'extrémité Luer de la seringue remplie ou du dispositif de remplissage dans le site de remplissage jusqu’a ce
qu'elle soit bien en place. Ne pas forcer pour éviter d'endommager le site de remplissage.

5. Remplir le systeme INFUSOR LV.

6. Remplir le dispositif d'un volume de liquide compris entre le volume de remplissage minimal et le volume de
remplissage maximal (voir le tableau d'information sur le produit ci-dessus).

7. Retirer la seringue ou le dispositif de remplissage du site de remplissage.

8. Replacer et serrer le capuchon de stérilité sur le site de remplissage. Ne pas forcer pour éviter dendommager le site
de remplissage.

9. Il est possible qu'une petite bulle d'air soit visible dans le réservoir en élastomére ; cela est normal. Ne pas essayer
déliminer la bulle.

10.  Amorcer le systeme INFUSOR LV en enlevant le capuchon Luer a ailettes. Conserver le capuchon Luer 4 ailettes pour
une utilisation future.

11. Le systéme INFUSOR LV s'amorce lentement.

12. S'assurer que tout |'air a été purgé de la tubulure.

13. S'il reste des bulles d'air dans la tubulure, laisser le liquide sécouler jusqu’a ce que tout I'air soit éliminé.

14. Sila solution ne sécoule pas vers l'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de débit, forcer la purge comme suit :
fixer d'abord un adaptateur Luer (ou un robinet) a I'extrémité distale Luer Lock/au régulateur de débit. Fixer ensuite
une seringue (de préférence de 10 ml) a 'adaptateur Luer (ou au robinet) et tirer sur le piston de la seringue pour
exercer une aspiration continue jusqu'a ce que du liquide sécoule dans la seringue. Déconnecter enfin la seringue et
I'adaptateur Luer (ou le robinet) de I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de débit.

15.  Confirmer visuellement I'amorcage du produit en observant deux gouttes consécutives de solution médicamenteuse
au bout de I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de débit.

16. Replacer le capuchon Luer a ailettes sur I'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de débit. Vérifier que le capuchon
Luer a ailettes est fermement fixé aprés le remplissage et I'amorcage. Un serrage excessif peut rendre le capuchon Luer
a ailettes difficile a enlever.

17. Etiqueter le systéme INFUSOR LV conformément aux réglementations applicables et au protocole de I'établissement.

18. Mettre le systéme INFUSOR LV rempli dans sa poche pour la remise au patient.

Consignes d’administration :

C Iter la section Infor pour les pati etlesp Is de santé.

Mise en garde : Observer des régles d'asepsie durant toute la procédure.

1. Pour commencer la perfusion, retirer le capuchon Luer a ailettes de I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de
débit. Confirmer visuellement I'écoulement de la solution médicamenteuse en observant deux gouttes consécutives
de solution médicamenteuse provenant du bout de I'extrémité distale Luer Lock/du régulateur de débit
avant utilisation.

2. Vérifier que la voie d’administration est la bonne. Fixer fermement I'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de débit
sur I'embout du cathéter. Ne pas forcer.

3. Pour amener le médicament a la température souhaitée, s'assurer que l'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de
débit adhére a la peau.

4. Vérifier que le site de remplissage et 'extrémité distale Luer Lock/le régulateur de débit sont positionnés
approximativement au méme niveau pendant la perfusion. L'utilisation d'un sac de transport ou d'un boitier peut
aider a placer le dispositif.

Baxter et Infusor sont des marques de commerce de Baxter International Inc.
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INFUSOR LV Tragbares Elastomer-Infusionssystem

I—l_ Nominale - .

REF Beschreibung Nominal Vol. Nominale Flussrate* Verabreichungsdauer Minimum Vol. | I Maximum Vol. Ungefihres Restvolumen
2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1,5ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml

*Das Produkt ist so ipiert, dass es bei Ver d von 5%iger Glucose (D5W) mit der inalen Fl beitet. Die Ver eines anderen Losungsmittels als D5W hat Auswirkungen auf die Flussrate des Produkts
(siehe Einsatzbedingungen).

Beschreibung Nicht mit als dem len Fiillvol oder mehr als dem maximalen Fiillvolumen befiillen

Das INFUSOR LV-System ist ein Einmalmedizinprodukt fiir den ambulanten Gebrauch, das mithilfe eines Elastomerreservoirs
Arzneimittel infundiert. Nach der Befiillung arbeitet das INFUSOR LV-System mit einem bleibenden Innendruck. Der Inhalt
wird tber einen Partikelfilter und einen Flussbegrenzer abgegeben.

Das INFUSOR LV-System ist so konzipiert, dass es tber die gesamte Infusionsdauer einen kontinuierlichen Arzneimittelfluss
mit der nominalen Flussrate mit einer Genauigkeit von +10 % gewahrleistet, wenn es mit einem Volumen befiillt wird, das
zwischen dem I | und dem plus | liegt.

Die folgenden Faktoren kdnnen auBerdem die Genauigkeit der Flussrate beeinflussen: (1) Fiillvolumen, (2) Temperatur,
(3) Viskositit des Arzneimittels, (4) Hohenunterschied zwischen dem Fiillanschluss und dem distalen

L hl Flussbeg und (5) Kath groBe (siehe Einsatzbedingungen).

Das Gehduse des INFUSOR LV-Systems bietet UV-Schutz bis zu 380 nm und halt UVB-, UVC- und die meisten

UVA-Strahlen ab.

Dieses Produkt wird nicht aus Naturkautschuk hergestellt.

Anwendungsgebiete

Zu den Verwendungszwecken des INFUSOR LV-Systems gehért die langsame, kontinuierliche intravendse, intraarterielle,
subkutane oder epidurale Verabreichung von Arzneimitteln. Dies beinhaltet die kontinuierliche Infusion von Arzneimitteln
direkt in eine Operationsstelle oder subkutan zur postoperativen Schmerzbehandlung.

Epidurale Verabreichung

Die epidurale Verabreichung von Analgetika ist auf die Verwendung von Verweilkathetern beschrénkt, die speziell fur die
epidurale Kurzzeit- oder Langzeitverabreichung von Analgetika angezeigt sind.

Um die Infusion von nicht zur epiduralen Anwendung geeigneten Arzneimitteln zu verhindern, diirfen keine
Verabreichungssets mit Zuspritzmoglichkeiten verwendet werden.

Es wird dringend empfohlen, INFUSOR LV-Systeme fiir die epidurale Arzneimittel-Verabreichung klar von INFUSOR
LV-Systemen fir andere Verabreichungswege abzugrenzen.

Warnhinweise:
1. Das medizinische Fachpersonal hat die Ver d eines Produkts sicher wenn
kritische Arzneimittel (wie z. B. Morphin) oder leb haltende A imittel infundiert bei denen

eine ungewollte Beendigung, Unterbrechung oder Uberdosierung vermutlich zu einem schwerwiegenden
Gesundheitsschaden oder zum Tod fiihren wiirde.

2. Nicht mit iger als dem len Fiillvol
(siehe Produktinformationstabelle oben).

3. Den Patienten vor der Anwendung untersuchen, um sicherzustellen, dass sich dieses Produkt fiir den Patienten eignet.

4. Esliegtin der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass das Arzneimittel gemaR der Packungsbeilage des
Arzneimittelherstellers zubereitet und verabreicht wird.

5. Eine falsche Medikamentendosierung kann zu Schaden beim Patienten einschlieBlich einer
Arzneimitteltoxizitat fihren.

6.  Eine falsche Verwendung des Produkts kann zu Schaden beim Patienten einschlielich einer
Arzneimitteltoxizitat fihren.

7. Eine epidural ichung von Ar;
eine ernste Gefahr fiir den Patienten darstellen.

8. Nurzum einmaligen Gebrauch. Die Einheit darf nicht wiederbefiillt oder resterilisiert werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung eines Einmalprodukts kann zu Kontamination fiihren und die Funktion
und strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen.

9. Veréffentlichten Daten zufolge besteht moglicherweise ein Zusammenhang zwischen der Anwendung von Kathetern
in Gelenkraumen wahrend intraartikulérer Dauerinfusionen und der Entstehung einer Chondrolyse.

10. Eine Kontrolle auf Klarheit der Lésung ist vor der Verabreichung durchzufiihren. Nicht verwenden, wenn die Losung
nicht klar ist.

11. Nicht verwenden, wenn die Sterilitatsschutzkappe oder die Fliigelkappe fehlt.

12. Der FlieBweg ist steril. Das Produkt nicht in einen sterilen Bereich einbringen.

13. Nicht verwenden, wenn die Verpackung zuvor gedffnet wurde oder das Produkt beschadigt zu sein scheint.

14. Kinder und Haustiere in der Nahe des gelagerten oder in Verwendung befindlichen Produkts stets beaufsichtigen.

15. Das Produkt eignet sich nicht zur Verabreichung von Vollblut oder zelluléren Blutbestandteilen.

Achtung:

1. Das INFUSOR LV-System muss gemaR den Angaben, die unter Fiill- und Entliiftungsanleitung beschrieben sind,
befiillt werden.

2. Das unbefiillte Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf keinen extremen Temperaturen ausgesetzt werden.

3. Warten Sie vor der Infusion, bis das befiillte INFUSOR LV-System Raumtemperatur erreicht. Keine Warmequelle nutzen,
um das Produkt auf Raumtemperatur zu erwarmen.

4. Mehrmalige oder ldngerfristige medizinische Behandlungen kénnen zu einer erhdhten Phthalat-Exposition des
Patienten fiihren. Besondere Vorsicht ist geboten bei méglicherweise empfindlichen Patienten, wie méannlichen
Neugeborenen und stillenden oder schwangeren Frauen.

5. Das Produkt ist nicht fiir eine rasche Infusion von Medikamenten geeignet.

Informationen fiir Patienten und medizinisches Fachpersonal:
Es liegt in der tung des medizini Fachpersonals, den Patienten und die Pflegekrifte wie
folgt anzuweisen:
1. Um die gewiinschte Arzneimitteltemperatur zu erreichen, muss der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer auf der
Haut befestigt sein.
2. Sorgen Sie dafiir, dass sich der Fiillanschluss und der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer wahrend der Infusion etwa
auf gleicher Hohe befinden. Fir die Positionierung des Produkts kann eine Tragetasche oder ein Etui hilfreich sein.
3. Prifen Sie das INFUSOR LV-System nach Anweisung Ihres behandelnden Arztes. Falls ein Problem im Zusammenhang
mit dem INFUSOR LV-System auftritt, wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.
4. Schauen Sie, ob sich das Elastomerreservoir mit der Zeit entlang der Infusionsfortschrittslinien bewegt, um
sicherzugehen, dass das Arzneimittel flieBt.
5. Das INFUSOR LV-System erst abtrennen, wenn die Infusion abgeschlossen ist, sofern der behandelnde Arzt keine
andere Anweisung gibt.
6. Wenn das INFUSOR LV-System nahezu leer ist, zeichnen sich am Elastomerreservoir dessen innenliegende Noppen ab.
Wenn alle Noppen sichtbar sind, ist die Infusion im Wesentlichen abgeschlossen.
7. Das Produkt nach einmaligem Gebrauch unter Einhaltung der értlichen Vorschriften entsorgen.
8. Kinder und Haustiere in der Nahe des gelagerten oder in Verwendung befindlichen Produkts stets beaufsichtigen.
9. Keine Warmequelle nutzen, um das Produkt auf Raumtemperatur zu erwdrmen.
Einsatzbedingungen:
Achtung: Bitte beachten Sie, dass ein eil
beeinflussen kann:
1. Einfluss des Fiillvolumens
Das INFUSOR LV-System ist so konzipiert, dass es mit der nominalen Flussrate arbeitet, wenn es mit einem
Volumen befiillt wird, das zwischen dem len Fiillvol und dem len Fiillvol liegt.
Die Werte sind in der obigen Tabelle angegeben.

oder mehr als dem maximalen Fiillvolumen befiillen

die nicht fiir die epidurale Anwendung indiziert sind, kann

oder eine K aus den folgenden Fak die Fl

(siehe Produktinformationstabelle oben). Wenn das Produkt mit weniger als dem minimalen Fiillvolumen
befiillt wird, ist die Flussrate hoher und die Verabreichungsdauer kiirzer.
2. Einfluss der Temperatur
«  Bei einer Arzneimitteltemperatur von 31,1 °C (Modelle 2C1009KP und 2C1063KP) bzw. 33,3 °C (2C1087KP,
2C1008KP und 2C1156KP) arbeitet das INFUSOR LV-System mit der nominalen Flussrate. Um die gewtinschte
Arzneimitteltemperatur zu erreichen, muss der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer auf der Haut befestigt sein.
Die Flussrate vermindert sich um etwa 2,3 % pro 1 °C Temperaturverringerung und erhéht sich um etwa 2,3 % pro
1 °CTemperaturanstieg.
Wenn das befiillte Produkt langere Zeit in einer gekiihlten Umgebung gelagert wird, kann die Flussrate niedriger
und die Verabreichungsdauer lénger sein.
3. Einfluss der Viskositat des Arzneimittels
Das INFUSOR LV-System ist so konzipiert, dass es bei Gebrauch von 5 %iger Glucose (D5W) als Losungsmittel
mit der nominalen Flussrate arbeitet. Wenn 0,9 %ige Kochsalzlosung (NS) verwendet wird, steigt die nominale
Flussrate um etwa 10 %.
Einfluss des Hohenunterschieds
Das INFUSOR LV-System ist so konzipiert, dass es mit der nominalen Flussrate arbeitet, wenn sich der Fiillanschluss
und der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer ungeféahr auf gleicher Hohe befinden. Pro 2,54 cm (1 Inch)
Abweichung von der Hohengleichheit zwischen Fiillanschluss und distalem Lueranschluss/Flussbegrenzer andert
sich die Flussrate um 0,5 %, und zwar nach unten, wenn der Fiillanschluss tiefer liegt und nach oben, wenn der
Fullanschluss hoher liegt.
5. Einfluss der KathetergroBe
« Das INFUSOR LV-System ist so konzipiert, dass es bei Verwendung eines Katheters mit 22 G (3 French) mit der
nominalen Flussrate arbeitet. Die Verwendung eines Katheters mit weniger als 22 G (3 French) fiihrt zu einer
Verringerung der Flussrate. Stets die Gebrauchsanweisung des Katheterherstellers beachten.
Hinweis: Aufgrund des intraarteriellen Drucks fiihrt die Verwendung des Produkts bei intraarteriellem Zugang zu
einer Verringerung der Flussrate.

Gebrauchsanweisung:

Misch- und Gebrauchsinformation
Angaben zur Arzneimittelrekonstitution und zur Lagerung bitte der Packungsbeilage des Herstellers entnehmen.

Fiill- und Entliiftungsanleitung

Der FlieBweg ist steril und pyrogenfrei, wenn die Sterilititsschutzkappe und die Fliigelkappe angebracht sind. Nicht

ver den, wenn die Verp g zuvor gedffnet wurde oder das Produkt beschidigt zu sein scheint.

Warnung: Wahrend des gesamten Verfahrens ist auf aseptische Arbeitsweise zu achten.

Hinweis: Wird das System nicht korrekt entliiftet, kann sich die Behandlung verzégern.

Verwenden Sie beim Entnehmen von Arzneimittel aus einer Glasampulle eine Filternadel, und entfernen Sie die Nadel,

bevor Sie das Produkt befiillen.

Hinweis: Nie eine Nadel zur Befiillung des INFUSOR LV-Systems verwenden.

1. Das Papierband vom Schlauch entfernen.

2. Die Sterilitatsschutzkappe vom INFUSOR LV-System entfernen. Die Sterilitdtsschutzkappe aufheben, um sie nach dem
Befiillen wieder aufzusetzen.

3. Sicherstellen, dass vor dem Befiillen jegliche Luft aus der Spritze oder Fillvorrichtung entfernt wurde. Wenn méglich,
die richtige Menge Losungsmittel vor dem Befiillen mit dem Arzneimittel einfiillen.

4. Die Luerspitze der gefiillten Spritze oder Fiillvorrichtung in den Fillanschluss einfiihren und festdrehen. Nicht
tiberdrehen, um den Fiillanschluss nicht zu beschéadigen.

5. Das INFUSOR LV-System befiillen.

6.  Das Produkt mit einem Volumen zwischen dem minimalen und maximalen Fiillvolumen befiillen (siehe
Produktinformationstabelle oben).

7. Die Spritze oder Fiillvorrichtung aus dem Fiillanschluss entfernen.

8. Die Sterilitatsschutzkappe wieder auf den Fiillanschluss aufsetzen und zudrehen. Nicht tiberdrehen, um den
Fullanschluss nicht zu beschadigen.

9.  Eventuell ist eine kleine Luftblase im Elastomerreservoir sichtbar; dies ist normal. Versuchen Sie nicht, die Blase zu
entfernen.

10. Das INFUSOR LV-System entliiften, indem Sie die Fliigelkappe entfernen. Die Fliigelkappe fiir den spateren Gebrauch
aufbewahren.

11. Die Entliiftung des INFUSOR LV-Systems ist langsam.

12. Sicherstellen, dass der Schlauch vollstandig entliiftet ist.

13. Sollten Luftblasen im Schlauch vorhanden sein, das Produkt so lange flieBen lassen, bis jegliche Luft entfernt wurde.

14. Falls die Arzneimittell6sung nicht zum distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer fliet, die forcierte Entliiftung wie folgt
auslosen: Zuerst einen Lueradapter (oder einen Dreiwegehahn) am distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer anbringen.
AnschlieBend eine Spritze (vorzugsweise 10 ml) auf den Lueradapter (oder Dreiwegehahn) aufsetzen und den Kolben
rlickwarts ziehen, um eine Saugwirkung zu erzeugen, bis Flissigkeit in der Spritze zu sehen ist. Dann die Spritze und
den Lueradapter (oder Dreiwegehahn) vom distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer trennen.

15.  Durch Sichtkontrolle tberpriifen, dass das Produkt entliiftet ist. Dies ist der Fall, wenn an der Spitze des distalen
Lueranschlusses/Flussbegrenzers zwei Tropfen Arzneimittellsung austreten.

16. Die Fliigelkappe wieder auf den distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer aufsetzen. Nach dem Befiillen und Entliften
sicherstellen, dass die Fliigelkappe sicher verschlossen ist. Nicht tiberdrehen, da sich die Fliigelkappe sonst
moglicherweise schwer wieder abnehmen ldsst.

17. Das INFUSOR LV-System gemaR den geltenden Vorschriften und den Richtlinien der 6rtlichen Einrichtung etikettieren.

18. Das befiillte INFUSOR LV-System fiir den Transport zum Patienten in seinen Beutel geben.

Verabreichungsanleitung:

Siehe Abschni f i fiir Pati und medizinisches Fachp

Warnung: Wihrend des gesamten Verfahrens ist auf aseptische Arbeitsweise zu achten.

1. Zum Beginnen der Infusion die Fliigelkappe vom distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer abnehmen. Durch
Sichtkontrolle Gberprifen, dass das Arzneimittel flieBt. Dies ist der Fall, wenn vor der Verwendung hintereinander zwei
Tropfen des Arzneimittels an der Spitze des distalen Lueranschlusses/Flussbegrenzers austreten.

2. Uberpriifen, ob der Verabreichungsweg korrekt ist. Den distalen Lueranschluss/Flussbegrenzer an die
Katheteranschlussstelle anschlieBen. Nicht tiberdrehen.

3. Um die gewiinschte Arzneimitteltemperatur zu erreichen, muss der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer auf der
Haut befestigt sein.

4. Sorgen Sie dafiir, dass sich der Fiillanschluss und der distale Lueranschluss/Flussbegrenzer wahrend der Infusion etwa
auf gleicher Héhe befinden. Fir die Positionierung des Produkts kann eine Tragetasche oder ein Etui hilfreich sein.

&

Baxter und Infusor sind Marken der Baxter International Inc.

07-19-77-052 2016-05-01




BAXTER CONFIDENTIAL
INTERNAL USE ONLY

PROOFREADING APPROVAL/RELEASED ARTWORK | Check as applicable | PROOFREADING APPROVAL/RELEASED ARTWORK| Check as applicable

Printed Name

Document No.: 07-19-77-052
Change No.: CP0860166

Page 5 of 16

Signature Date

O Excluding Printed Name
dimensions

O Excluding
bar code
dimensions

[J U.S. English

[ Other Language:

Signature Date

P1  04-MAY-2016 nee

O Excluding
dimensions

O Excluding
bar code
dimensions

[0 U.S. English

[ Other Language:

INFUSOR LV Sistema de infusion elastomérico portatil

| " I Velocidad de flujo Tiempo de perfusion -~ N Volumen residual
REF Descripcion Nominal Vol. nominal* ! nomil:ral i Minimum Vol. I I Maximum Vol. aproximado
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml

* El dispositivo esta disefiado para funcionar a su velocidad de flujo nominal empleando Glucosa 5 % (G5%). El uso de diluyentes que no sean G5% afectara a la velocidad de flujo del dispositivo (consulte las Condiciones

de funcionamiento).

Descripcion + No se debe llenar el dispositivo con un inferior al vol inimo de infusién ni un vol

El sistema INFUSOR LV es un dispositivo portatil y desechable con un depdsito elastomérico para administrar medicacion.
Cuando estd lleno, el sistema INFUSOR LV funciona con una presion interna constante. El contenido se administra a través
de un filtro de particulas y un reductor de flujo.

El sistema INFUSOR LV esté disefado para proporcionar un flujo continuo de medicacion durante el ciclo de infusion a la
velocidad de flujo nominal, con una precision del +10 % cuando se llena con un volumen que oscila entre el volumen de
infusién minimo y el vol inal mas el vol I

Los siguientes factores pueden afectar a la precision de la velocidad de flujo: (1) Vol de infusion, (2) Temp

(3) Viscosidad de la medicacion, (4) Diferencia en altura entre el punto de llenado y el conector de cierre Luer
distal/reductor de flujo y (5) Tamaiio del catéter (consulte las Condici de fi i

La cubierta del sistema INFUSOR LV tiene proteccion contra los rayos UV efectiva hasta 380 nm, con capacidad de bloquear
los rayos UVB, UVCy la mayor parte de los rayos UVA.

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural.

Indicaciones de uso

El uso previsto del sistema INFUSOR LV incluye la administracion intravenosa, intrarterial, subcuténea o epidural lenta y
continua de medicacion. También puede utilizarse para la infusion lenta y continua de medicacion directamente en una
herida quirdrgica o por via subcutanea para el control del dolor postoperatorio.

Administracion epidural

La administracion epidural de analgésicos esté limitada al uso de catéteres permanentes especificamente indicados para la
administracion epidural a corto o largo plazo de farmacos analgésicos epidurales.

Para evitar la infusion de farmacos no apropiados para la administracion epidural, no utilizar equipos de administracion que
incorporen puntos de inyeccion.

Se recomienda encarecidamente que un sistema INFUSOR LV empleado para la administracion por via epidural de farmacos
se diferencie claramente de un INFUSOR LV empleado para otras vias de administracion.

Advertencias:
1. Es

| sanitario aseg

m P

el uso de un dispositivo apropiado cuando se
criticos (como la morfina) y de soporte vital, cuya

p

paralizacion no planificada, interrupcion o sobredosis en la admini: i dan causar daiios graves o
la muerte.

2. No se debe llenar el dispositivo con un vol inferior al vol inimo de infusion ni un vol
superior al vol aximo de infusion (. Itar la tabla sobre informacion del producto).

3. Sedebe evaluar al paciente antes de utilizar este dispositivo para garantizar que el uso en ese paciente es apropiado.

4. Esresponsabilidad del usuario comprobar que la medicacion haya sido preparada y administrada de acuerdo con el
prospecto del medicamento.

5. Unadosis incorrecta puede producir dafios al paciente, incluyendo la toxicidad derivada de la medicacion.

6. Unuso incorrecto del dispositivo puede producir dafios al paciente, incluyendo la toxicidad derivada de la medicacion.

7. Laadmini ion por via epidural de fa no indicados para este tipo de administracion puede causar
lesiones graves al paciente.

8. Para un solo uso. No rellenar ni esterilizar. La reutilizacion o el reprocesamiento de un dispositivo de un solo uso
puede producir la contaminacion y afectar a su funcionamiento o reducir su integridad estructural.

9.  Las publicaciones médicas sugieren una posible relacion entre el uso de catéteres en espacios articulares durante
infusiones intrarticulares continuas y la aparicion de condrdlisis.

10. Comprobar la transparencia de la solucion antes de la administracion. No usar a no ser que la solucion
esté transparente.

11. No utilizar si el protector de esterilidad o el protector Luer con aletas no estan en su sitio.

12. El paso de fluido es estéril. No colocar el dispositivo en un campo estéril.

13. No utilizar si el envase se ha abierto previamente o si el dispositivo parece dafado.

14. Supervisar estrechamente a los nifios y animales que se encuentren cerca del dispositivo durante su almacenamiento
y uso.

15. El dispositivo no esta disefiado para administrar sangre completa ni componentes sanguineos celulares.

Precauciones:
1. Elsistema INFUSOR LV debe llenarse de acuerdo con los procedimientos descritos en las Instrucciones de llenado
y cebado.

2. Guardar el dispositivo sin llenar a temperatura ambiente y evitar la exposicion a temperaturas extremas.

3. Esperar a que el sistema INFUSOR LV lleno se encuentre a temperatura ambiente antes de la infusion. No aplicar una
fuente de calor para que el dispositivo alcance la temperatura ambiente.

4. Los tratamientos médicos mdltiples o prolongados pueden aumentar el nivel de exposicion al ftalato de los pacientes.
Se debe tener un cuidado especial con pacientes potencialmente sensibles, como neonatos varones y mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

5. Eldispositivo no esté disefiado para la infusion rapida de medicamentos.

Informacion para los pacientes y el profesional sanitario:

Es resp ilidad del p | sanitario proporcionar al paciente y a los cuidadores las

siguientes instrucciones:

1. Para conseguir la temperatura deseada de la medicacion, asegurarse de que el conector de cierre Luer distal/reductor
de flujo esté fijado a la piel.

2. Verificar que el punto de llenado y el conector de cierre Luer distal/reductor de flujo estan situados
aproximadamente a la misma altura durante la infusion. El empleo de una bolsa o maletin de transporte puede
ayudar a colocar el dispositivo.

3. Comprobar el sistema INFUSOR LV segun las instrucciones del profesional sanitario. Si hay algtin problema con el
sistema INFUSOR LV, consultar al profesional sanitario.

4. Observar el movimiento del depdsito elastomérico a lo largo de las lineas de progresion de la infusion con el
transcurso del tiempo, para confirmar que el medicamento esta fluyendo.

5. Nodesconectar el sistema INFUSOR LV antes del fin de la administracion, salvo por indicacion del profesional sanitario.

6. Cuando la infusion del sistema INFUSOR LV esté a punto de terminar, apareceran protuberancias internas en el
depdsito elastomérico. Cuando sean visibles todas las protuberancias internas, la infusion habra finalizado.

7. Desechar el dispositivo después de un solo uso, seguin la normativa local.

8. Supervisar estrechamente a los nifos y animales que se encuentren cerca del dispositivo durante su almacenamiento
y uso.

9. No aplicar una fuente de calor para que el dispositivo alcance la temperatura ambiente.

Condiciones de funcionamiento:
Precaucion: Por favor, tenga en cuenta que uno o la combinacién de los siguientes factores puede afectar a la
velocidad de flujo:
1. Impacto del volumen de infusién
« Elsistema INFUSOR LV esta disefiado para funcionar a la velocidad de flujo nominal indicada cuando se llena con
un volumen que oscila entre el vol; inimo de infusién y el vol aximo de infusién indicados en
la tabla superior sobre informacion del producto.

superior al aximo de infusion (. Itar la tabla sobre informacion del producto).
Si el volumen de infusion del dispositivo es inferior al volumen minimo de infusion, se producira un aumento de la
velocidad de flujo y una reduccion del tiempo de administracion.
2. Impacto de la temperatura
El sistema INFUSOR LV esté disefiado para funcionar a la velocidad de flujo nominal cuando la medicacién esta a
una temperatura de 31,1 °C, en el caso de 2C1009KP y 2C1063KP, y de 33,3 °C, en el caso de 2C1087KP, 2C1008KP
y 2C1156KP. Para conseguir la temperatura deseada de la medicacion, el conector de cierre Luer distal/reductor de
flujo debe estar fijado a la piel. La velocidad del flujo disminuira aproximadamente un 2,3 % por cada disminucion
de 1 °C de la temperatura y aumentaré aproximadamente un 2,3 % por cada incremento de 1 °C de la temperatura.
La conservacion prolongada del dispositivo lleno en un entorno refrigerado puede provocar una disminucion de la
velocidad de flujo y un aumento del tiempo de administracion.
3. Impacto de la viscosidad de la medicacion
« Elsistema INFUSOR LV esta disefiado para funcionar a la velocidad de flujo nominal empleando Glucosa 5 % (G5%)
como diluyente. Se producira un incremento aproximado del 10 % en la velocidad de flujo nominal cuando se
utilice cloruro sédico al 0,9 % (NS).
4. Impacto de la altura del cabezal
« Elsistema INFUSOR LV esta disefado para funcionar a la velocidad de flujo nominal cuando el punto de llenado
y el conector de cierre Luer distal/reductor de flujo estan situados aproximadamente a la misma altura.
La velocidad de flujo desciende aproximadamente un 0,5 % por cada 2,54 cm si el punto de llenado se sittia
debajo del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo, y aumenta aproximadamente un 0,5 % por cada
2,54 cm si el punto de llenado se sitta encima del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo.
5. Impacto del tamaiio del catéter
« Elsistema INFUSOR LV esta disefiado para funcionar a la velocidad de flujo nominal cuando el dispositivo se
usa con un didmetro de catéter 22 (3 F). Si se usa un didmetro de catéter inferior a 22 (3 F), la velocidad de flujo
disminuir. Se deben seguir siempre las recomendaciones del fabricante del catéter.
+ Nota: A consecuencia de la presion intrarterial, el uso del dispositivo en un acceso intrarterial provocara una
disminucion de la velocidad de flujo.

Modo de empleo:
Informacion para la preparacion de la mezcla y el uso
Para los procedimientos de reconstitucion y conservacion del farmaco, se debe consultar el prospecto del medicamento.

Instrucciones de llenado y cebado

El paso de fluido es estéril y apirégeno si el protector de esterilidad y el protector Luer con aletas estdn en su lugar.

No utilizar si el envase se ha abierto p ossi el dispositivo pi daiios.

Advertencia: Utilizar una técnica aséptica d el pr i

Nota: El cebado inadecuado del dispositivo puede causar un retraso del tratamiento.

Al extraer medicamento de una ampolla de vidrio, utilizar una aguja de filtro y retirar la aguja antes de llenar el dispositivo.

Nota: No utilizar agujas para el llenado del sistema INFUSOR LV.

1. Retirar la tira de papel del tubo.

2. Retirar el protector de esterilidad del sistema INFUSOR LV y guardarlo para volver a colocarlo cuando finalice
el llenado.

3. Antes del llenado, asegurarse de que todo el aire se ha retirado de la jeringa o del dispositivo de llenado. Si es posible,
antes de llenar el dispositivo con medicamento, introducir la cantidad adecuada de diluyente.

4. Introducir la punta Luer de la jeringa o el dispositivo de llenado en el punto de llenado hasta que quede fijado. No
apretar en exceso para evitar danar el punto de llenado.

5. Llenar el sistema INFUSOR LV.

6. Llenar el dispositivo con un volumen comprendido entre el volumen minimo de infusién y el volumen maximo de
infusion (consultar la tabla anterior sobre informacion del producto).

7. Retirar la jeringa o el dispositivo de llenado del punto de llenado.

8. Volver a colocar el protector de esterilidad en el punto de llenado y apretarlo. No apretar en exceso para evitar danar el
punto de llenado.

9. Es posible que se vea una pequena burbuja de aire en el interior del depésito elastomérico; es algo normal. No intentar
eliminar la burbuja.

10. Cebar el sistema INFUSOR LV retirando el protector Luer con aletas. Conservar el protector Luer con aletas para su
uso posterior.

11. El sistema INFUSOR LV se cebara lentamente.

12. Verificar que se ha purgado todo el aire del tubo.

13. Si hay burbujas en el tubo, dejar que el dispositivo haga circular el fluido hasta que desaparezca todo el aire.

14.  Sila medicacion no fluye en absoluto del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo, forzar el cebado de la
siguiente forma: primero, conectar un adaptador Luer (o una llave) al conector de cierre Luer distal/reductor de flujo.
En segundo lugar, conectar una jeringa (preferiblemente de 10 ml) al adaptador Luer (o a la llave) y tirar del émbolo de
la jeringa para producir una succion continua hasta observar fluido en la jeringa. Por tltimo, desconectar la jeringa y el
adaptador Luer (o la llave) del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo.

15.  Confirmar visualmente que se ha cebado el producto comprobando si salen dos gotas seguidas de farmaco por el
extremo del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo.

16. Volver a colocar el protector Luer con aletas en el conector de cierre Luer distal/reductor de flujo. Verificar que el
protector Luer con aletas esté bien fijado después del llenado y el cebado. Si se aprieta excesivamente, es posible que
sea dificil retirar el protector Luer con aletas.

17. Etiquetar el sistema INFUSOR LV seguin la normativa correspondiente y las normas locales del centro.

18. Colocar el sistema INFUSOR LV lleno en su bolsa para su transporte al paciente.

Instrucciones de administracion:

Consultar la informacion para los pacientes y profesionales sanitarios.

Advertencia: Utilizar una técnica icad elp

1. Para comenzar la infusion, retirar el protector Luer con aletas del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo.
Confirmar visualmente si fluye la medicacion comprobando si hay dos gotas seguidas de medicacion en el extremo
del conector de cierre Luer distal/reductor de flujo antes de su uso.

2. Verificar que la via de administracion sea correcta. Fijar correctamente el conector de cierre Luer distal/reductor de
flujo a la conexion del catéter. No apretar en exceso.

3. Para conseguir la temperatura deseada de la medicacion, asegurarse de que el conector de cierre Luer distal/reductor
de flujo esta fijado a la piel.

4. Verificar que el punto de llenado y el conector de cierre Luer distal/reductor de flujo estan situados
aproximadamente a la misma altura durante la infusion. El empleo de una bolsa o maletin de transporte puede
ayudar a colocar el dispositivo.

i
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[ Other Language: [ Other Language:
Sistema elastomerico di infusione portatile INFUSOR LV
Velocita di flusso Tempo di somministrazione - N Volume residuo
REF Descrizione Nominal Vol. S po < Minimum Vol.l IMaxlmum Vol. approssimativo
2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1,5ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml
*| dispositivo & concepito per funzionare alla velocita di flusso inale utili do una soluzione di gl io al 5% (D5W). L'uso di diluenti diversi da D5W incidera sulla velocita di flusso del dispositivo (vedere le Condizioni d'uso).

Il sistema INFUSOR LV & un dispositivo ambulatoriale monouso che utilizza un serbatoio elastomerico per l'infusione di
farmaci. Una volta riempito, il sistema INFUSOR LV funziona con una pressione interna costante. Il contenuto é erogato
attraverso un filtro per le sostanze particellari e un regolatore di flusso.

Il sistema INFUSOR LV & concepito per fornire un flusso continuo di farmaco nel corso dell'infusione alla velocita di flusso
nominale con una precisione pari a +10%, quando é riempito con un volume che va dal volume di ri ini

le piu il volume resid

al volume

| seguenti fattori possono ulteriormente incidere sulla precisione della velocita di flusso: (1) volume di riempimento,
(2) temperatura, (3) viscosita del farmaco, (4) differenza di altezza tra la porta di riempimento e il Luer
Lock/regolatore di flusso dell’estremita distale e (5) dimensioni del catetere (vedere Condizioni d’uso).

La custodia del sistema INFUSOR LV ha proprieta di blocco UV efficaci fino a 380 nm, che bloccano i raggi UVB, UVC e la
maggior parte degli UVA.

Il prodotto non viene fabbricato con lattice di gomma naturale.

Indicazioni per I'uso

L'uso previsto del sistema INFUSOR LV include la somministrazione lenta continua endovenosa, endoarteriosa, sottocutanea
o epidurale di farmaci. Inoltre pud comprendere l'infusione lenta continua di farmaci direttamente in una sede
intraoperatoria o per via sottocutanea per la gestione del dolore postoperatorio.

Somministrazione epidurale
La somministrazione epidurale di analgesici & limitata all'uso con cateteri permanenti specificatamente indicati per
I'erogazione sia a breve termine che a lungo termine di analgesici epidurali.

Per evitare l'infusione di farmaci non indicati per I'uso epidurale, non utilizzare set di somministrazione dotati di punti
diiniezione.

E fortemente raccomandato che un sistema INFUSOR LV utilizzato per l'erogazione di farmaci epidurali sia chiaramente
differenziato da un sistema INFUSOR LV utilizzato per qualsiasi altra via di somministrazione.

Avvertenze:

1. Eresponsabilita dell'operatore sanitario assicurare I'uso di un disp appropriato q g
infusi farmaci critici (come la morfina) e farmaci a sostegno della vita, il cui arresto imprevisto, interruzione
o sovradosaggio potrebbe provocare gravi lesioni o morte.

2. Non riempire con una quantita inferiore al volume di riempimento minimo o superiore al volume di
riempimento massimo (vedere tabella di informazioni sul prodotto sopra).

3. Eseguire una valutazione del paziente prima dell'uso per assicurarsi che sia idoneo a questo dispositivo.

4, Eresponsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che il farmaco sia preparato e somministrato conformemente al foglio
illustrativo del produttore del farmaco.

5. Undosaggio improprio del farmaco puo provocare danni al paziente, compresa tossicita da farmaco.

6. Un uso improprio del dispositivo pud provocare danni al paziente, compresa tossicita da farmaco.

7. Lasomministrazione epidurale di farmaci diversi da quelli indicati per I'uso epidurale pué comportare gravi
lesioni per il paziente.

8. Monouso. L'unita non deve essere riempita nuovamente né risterilizzata. || riutilizzo o il ricondizionamento di
un dispositivo monouso pud comportare contaminazione e compromissione delle funzioni o riduzione dell‘integrita
strutturale del dispositivo.

9. Datiriportati dalla letteratura suggeriscono una possibile correlazione tra 'uso dei cateteri negli spazi articolari
durante l'infusione continua intra-articolare e lo sviluppo di condrolisi.

10. Controllare la limpidezza della soluzione prima della somministrazione. Non usare se la soluzione non & limpida.

11. Non usare se il cappuccio protettore di sterilita o il cappuccio Luer con alette non sono al loro posto.

12. Il percorso interno & sterile. Non porre il dispositivo in un campo sterile.

13. Non utilizzare se la confezione é stata precedentemente aperta o se il dispositivo appare danneggiato.

14. Tenere sempre attentamente sotto controllo eventuali bambini e animali domestici che si trovino in prossimita del
dispositivo, durante la conservazione e I'uso.

15. Il dispositivo non & concepito per erogare sangue intero né componenti cellulari del sangue.

Precauzioni:

1. Il sistema INFUSOR LV deve essere riempito secondo le procedure descritte nel paragrafo Istruzioni per il
riempimento e il priming.

2. Conservare il dispositivo non riempito a temperatura ambiente evitando l'esposizione alle temperature estreme.

3. Prima dellinfusione, lasciare che sistema INFUSOR LV riempito raggiunga la temperatura ambiente. Per portare il
dispositivo a temperatura ambiente, non applicare una fonte di calore.

4. Trattamenti medici ripetuti o prolungati possono aumentare i livelli di esposizione agli ftalati dei pazienti. Prestare
particolare attenzione ai pazienti potenzialmente sensibili, quali neonati maschi e donne in gravidanza o allattamento.

5. Il dispositivo non & concepito per l'infusione rapida dei farmaci.

Informazioni per i pazienti e 'operatore sanitario:

E responsabilita dell'operatore infi e il pazi e le persone che gli prestano le cure di

quanto segue:

1. Per portare il farmaco alla temperatura desiderata & necessario che il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita
distale sia fissato alla cute.

2. Assicurarsi che durante l'infusione la porta di riempimento e il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale
siano posizionati circa alla stessa altezza. L'uso di una borsa per il trasporto o di una custodia puo facilitare il
posizionamento del dispositivo.

3. Controllare il sistema INFUSOR LV in base alle indicazioni ricevute dall'operatore sanitario. Per qualsiasi problema con il
sistema INFUSOR LV, rivolgersi all'operatore sanitario.

4. Osservare il movimento nel tempo del serbatoio elastomerico lungo la scala graduata di infusione per avere una
conferma che il farmaco stia scorrendo.

5. Non scollegare il sistema INFUSOR LV prima del termine dell'infusione, a meno che non sia richiesto
dall'operatore sanitario.

6. Quando si avvicina il termine dellinfusione con il sistema INFUSOR LV, delle protuberanze interne cominceranno
a comparire nel serbatoio elastomerico. Quando tutte queste protuberanze interne sono visibili, I'infusione &
sostanzialmente completata.

7. Gettare il dispositivo dopo un singolo uso secondo la normativa locale.

8. Tenere sempre attentamente sotto controllo eventuali bambini e animali domestici che si trovino in prossimita del
dispositivo, durante la conservazione e I'uso.

9. Per portare il dispositivo a temperatura ambiente, non applicare una fonte di calore.

Condizioni d'uso
Attenzione: si prega di notare che uno solo dei seguenti fattori o una combinazione di essi possono influire sulla
velocita di flusso:
1. F del volume di ri
« II'sistema INFUSOR LV & concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale quando é riempito con un
volume che va dal volume di riempimento minimo al volume di riempimento massimo riportato nella tabella
di informazioni sul prodotto di cui sopra.

« Non riempire con una quantita inferiore al volume di riempimento minimo o superiore al volume di
riempimento massimo (vedere tabella di informazioni sul prodotto sopra). Il riempimento del dispositivo
con un volume inferiore al volume di riempimento minimo dara luogo a incrementi della velocita di flusso e
riduzioni del tempo di somministrazione.

2. Impatto della temperatura

« Il sistema INFUSOR LV é concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale quando il farmaco & a una
temperatura di 31,1 °C per 2C1009KP e 2C1063KP e di 33,3 °C per 2C1087KP, 2C1008KP e 2C1156KP. Per portare
il farmaco alla temperatura desiderata & necessario che il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale
sia fissato alla cute. La velocita di flusso diminuira approssimativamente del 2,3% per ogni calo di 1 °C della
temperatura, e aumentera approssimativamente del 2,3% per ogni aumento di 1 °C della temperatura.

Una conservazione prolungata del dispositivo riempito in un ambiente refrigerato dara luogo a riduzioni della
velocita di flusso e ad aumenti del tempo di somministrazione.

3. Impatto della viscosita del farmaco
« Il sistema INFUSOR LV é concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale utilizzando glucosio al 5% (D5W)
come diluente. Vi sara un incremento del 10% circa nella velocita del flusso nominale utilizzando una soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9% (NS).

4. Impatto dell'altezza della testa

Il sistema INFUSOR LV & concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale quando la porta di riempimento
e il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale sono posizionati circa alla stessa altezza. La velocita di
flusso diminuira approssimativamente dello 0,5% per ogni abbassamento di 2,54 cm della porta di riempimento
rispetto al Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale e aumentera approssimativamente dello 0,5% per
ogni innalzamento di 2,54 cm della porta di riempimento rispetto al Luer Lock/regolatore di flusso

dell'estremita distale.

5. Impatto delle dimensioni del catetere
« Il sistema INFUSOR LV & concepito per funzionare alla velocita di flusso nominale utilizzando un catetere da 22
gauge (3 French). L'uso di un catetere di calibro inferiore a 22 gauge (3 French) ridurra la velocita di flusso. Fare
sempre riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite dal produttore del catetere.

Nota: a causa della pressione endoarteriosa, I'uso del dispositivo con accesso endoarterioso comportera una
riduzione della velocita di flusso.

Istruzioni per l'uso:
Informazioni sulla miscelazione e I'uso
Per la ricostituzione del farmaco e le procedure di conservazione, fare riferimento al foglietto illustrativo del produttore.

Istruzioni per il riempimento e il priming

1l percorso interno é sterile e apirogeno se il cappuccio protettore di sterilita e il cappuccio Luer con alette sono al

loro posto. Non utilizzare se la confezione é stata preceds aperta o se il dispositivo appare danneggiato.

Avvertenza: usare una tecnica | tutto il p

Nota: il non corretto priming del dispositivo puo comportare un ritardo della terapia.

Per aspirare il farmaco da una fiala di vetro, usare un ago con filtro e rimuovere l'ago prima di riempire il dispositivo.

Nota: non usare mai un ago per riempire il sistema INFUSOR LV.

1. Rimuovere la striscia di carta del tubicino.

2. Rimuovere dal sistema INFUSOR LV il cappuccio protettore di sterilita. Conservare il cappuccio protettore di sterilita da
riutilizzare dopo avere completato il riempimento.

3. Assicurarsi che tutta |'aria sia stata rimossa dalla siringa o dal dispositivo di riempimento prima del riempimento. Ove
sia possibile, introdurre la quantita corretta di diluente prima del riempimento con il farmaco.

4. Inserire nella porta di riempimento I'estremita Luer della siringa riempita o del dispositivo di riempimento fissandola
saldamente. Non stringere eccessivamente per evitare di danneggiare la porta di riempimento.

5. Riempire il sistema INFUSOR LV.

6.  Riempire il dispositivo con un volume compreso tra il volume di riempimento minimo e il volume di riempimento
massimo (vedere tabella di informazioni sul prodotto sopra).

7. Rimuovere la siringa o il dispositivo di riempimento dalla porta di riempimento.

8. Porre nuovamente il cappuccio protettore di sterilita sulla porta di riempimento e stringere. Non stringere
eccessivamente per evitare di danneggiare la porta di riempimento.

9. Lapresenza di una bollicina d'aria all'interno del serbatoio elastomerico & da considerarsi normale. Non tentare di
rimuoverla.

10. Effettuare il priming del sistema INFUSOR LV rimuovendo il cappuccio Luer con alette. Conservare il cappuccio Luer
con alette per un uso successivo.

11. Il sistema INFUSOR LV effettuera il priming lentamente.

12. Assicurarsi che tutta |'aria sia stata espulsa dal tubicino.

13. Se nel tubicino sono presenti bolle d'aria, lasciare fluire finché I'aria non sara stata del tutto rimossa.

14. Nel caso in cui il farmaco non scorra affatto verso il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale, forzare il
priming come segue: in primo luogo, collegare un adattatore Luer (o un rubinetto) al Luer Lock/regolatore di flusso
dell'estremita distale. Quindi attaccare una siringa (preferibilmente da 10 ml) all'adattatore Luer (o al rubinetto) e tirare
all'indietro lo stantuffo della siringa per applicare un‘aspirazione continua finché non si osserva del fluido nella siringa.
Infine, staccare la siringa e 'adattatore Luer (o il rubinetto) dal Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale.

15. Controllare visivamente che sia avvenuto il priming del prodotto: sulla punta del Luer Lock/regolatore di flusso
dell'estremita distale devono essere visibili due gocce consecutive di farmaco.

16. Porre nuovamente il cappuccio Luer con alette sul Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale. Assicurarsi che
il cappuccio Luer con alette sia ben collegato dopo il iempimento e il priming. Se il cappuccio Luer con alette viene
stretto eccessivamente puo essere difficile rimuoverlo.

17. Etichettare il sistema INFUSOR LV conformemente ai regolamenti vigenti e alle linee di condotta locali dell‘istituto.

18. Porre il sistema INFUSOR LV riempito nell'apposita tasca per il trasporto al paziente.

istrazione:
i per i pazienti e 'op
Avvertenza: usare una tecnica J tuttoil p di
1. Periniziare l'infusione, rimuovere il cappuccio Luer con alette dal Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale.
Prima dell'uso, controllare visivamente che il farmaco stia scorrendo osservando due gocce consecutive uscire dalla
punta del Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale.

2. Assicurarsi che la via di somministrazione sia corretta. Collegare saldamente il Luer Lock/regolatore di flusso
dell'estremita distale al raccordo del catetere. Non stringere eccessivamente.

3. Per portare il farmaco alla temperatura desiderata & necessario che il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita
distale sia fissato alla cute.

4. Assicurarsi che, durante l'infusione, la porta di riempimento e il Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale
siano posizionati circa alla stessa altezza. L'uso di una borsa per il trasporto o di una custodia puo facilitare il
posizionamento del dispositivo.

Istruzioni per la so
Consultare il p f

sanitario.
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INFUSOR LV draagbaar elastomeerinfusiesysteem
| " I Nominale Nominale - . Resterend volume bij
REF Beschrijving Nominal Vol. inloopsnelheid* toedieningstijd Minimum Vol. I IMaxlmum Vol. benadering
2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1,5ml/u 168 u 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/u 120u 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5ml/u 48 u 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/u 39u 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/u 24 u 216 ml 300 ml 3ml
*Het hulpmiddel is ontworpen voor werking met de inale inl lheid met 5% d. (D5W). Het gebruik van andere verdunningsmiddelen dan D5W heeft gevolgen voor de inl lheid van het hulpmiddel (zie

Voorwaarden voor gebruik).

Beschrijving

Het INFUSOR LV-systeem is een ambulant wegwerphulpmiddel dat een elastomeerreservoir gebruikt voor de infusie van
geneesmiddelen. Als het reservoir gevuld is, werkt het INFUSOR LV-systeem onder een constante interne druk. De oplossing
wordt toegediend via een deeltjesfilter en een flowrestrictor.

Het INFUSOR LV-systeem is ontworpen voor toediening van een continue geneesmiddelenstroom gedurende de hele
infusie met de nominale inloopsnelheid, met een nauwkeurigheid van +10% wanneer het reservoir gevuld is met een

volume dat ligt tussen het le vulvol en het inale volume plus het resterende volume.
De volgende factoren kunnen de nauwkeurigheid van de inloopsnelheid verder beinvioeden: (1) vulvolume,
(2) temp , (3) viscositeit van de iddelen, (4) hoog schil tussen de vulpoort en de

flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde en (5) kath (zie Voorwaarden voor gebruik).

De behuizing van het INFUSOR LV-systeem bevat uv-blokkerende eigenschappen die effectief zijn tot 380 nm en die uvb-,
uvc- en de meeste uva-stralen blokkeren.

Bij de fabricage van dit product is geen natuurlijk rubber (latex) gebruikt.

Indicaties voor gebruik

Het INFUSOR LV-systeem is bedoeld voor langzame en continue toediening van geneesmiddelen via intraveneuze,
intra-arteriéle, subcutane of epidurale weg. Het systeem kan ook worden gebruikt voor langzame, continue infusie van
geneesmiddelen rechtstreeks in een operatieveld of subcutaan voor postoperatieve pijnbehandeling.

Epidurale toediening

De toediening van analgetica via epidurale weg mag alleen worden uitgevoerd met verblijfkatheters die speciaal zijn
bestemd voor de epidurale toediening van analgetica op korte of lange termijn.

Infusiesets met injectiepoorten mogen niet worden gebruikt om elk gevaar voor infusie van geneesmiddelen die niet zijn
aangewezen voor epidurale toediening, te voorkomen.

Het wordt sterk aanbevolen een INFUSOR LV-systeem voor de epidurale toediening van geneesmiddelen duidelijk te
onderscheiden van een INFUSOR LV-systeem dat wordt gebruikt voor een andere toedieningsweg.

Waarschuwingen:

1. Hetis de verantwoordelijkheid van de zorgverlener om het juiste hulpmiddel te gebruiken voor
het toedienen van infusies met essentiéle geneesmiddelen (zoals morfine) en levensverlengende

iddelen, omdat land onderbreken of eren van deze iddel

leiden tot ernstig letsel of de dood.

2. Deset mag niet worden gevuld met minder dan het minimale vulvolume of meer dan het maximale

Ivol (zieb de tabel met productinformatie).

3. Beoordeel de patiént voor gebruik om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel voor deze patiént kan worden gebruikt.

4. De gebruiker moet ervoor zorgen dat het geneesmiddel wordt bereid en toegediend volgens de gebruiksaanwijzing
(bijsluiter) van de fabrikant van dit geneesmiddel.

5. Onjuiste dosering van de geneesmiddelen kan leiden tot letsel bij de patiént, waaronder intoxicatie door medicatie.

6. Onjuist gebruik van het hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént, waaronder intoxicatie door medicatie.

7. Epidural diening van g iddelen die niet zijn voor epiduraal gebruik, kan voor de
patiént ernstige gevolgen met zich breng:

8. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw vullen of steriliseren. Als een medisch hulpmiddel voor eenmalig
gebruik opnieuw wordt gebruikt of verwerkt, kan dit leiden tot besmetting en tot een verstoorde werking of
verminderde structurele integriteit van het hulpmiddel.

9.  Literatuurgegevens wijzen op een mogelijk verband tussen het gebruik van katheters in gewrichtsholten tijdens
continue intra-articulaire infusies en de ontwikkeling van chondrolyse.

10. Controleer voor de toediening of de oplossing helder is. Gebruik de oplossing alleen als deze helder is.

11. Niet gebruiken indien de steriliteitsbeschermdop of de gevleugelde luerbeschermdop zich niet op zijn plaats bevindt.

12. Het vloeistoftraject is steriel. Het hulpmiddel niet in een steriel veld plaatsen.

13. Niet gebruiken indien de verpakking eerder is geopend of indien het hulpmiddel lijkt te zijn beschadigd.

14. Houd tijdens opslag en gebruik altijd strikt toezicht op kinderen en huisdieren in de nabijheid van het
medische hulpmiddel.

15. Het hulpmiddel is niet geschikt voor het toedienen van vol bloed of cellulaire bloedbestanddelen.

kan

Voorzorgsmaatregelen:

1. Het INFUSOR LV-systeem moet worden gevuld volgens de procedures beschreven in Instructies voor vullen
en primen.

2. Bewaar het ongevulde hulpmiddel bij kamertemperatuur en vermijd blootstelling aan extreme temperaturen.

3. Laat het gevulde INFUSOR LV-systeem voor infusie op kamertemperatuur komen. Gebruik geen warmtebron om het
hulpmiddel op kamertemperatuur te brengen.

4. Meervoudige of langdurige medische behandelingen kunnen bij patiénten het niveau van blootstelling aan ftalaat
verhogen. Speciale aandacht is vereist bij potentieel gevoelige patiénten zoals mannelijke pasgeborenen en vrouwen
die borstvoeding geven of zwanger zijn.

5. Het hulpmiddel is niet geschikt voor een snelle infusie van geneesmiddelen.

Informatie voor patiénten en zorgverleners:

Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener om de patiént en de verzorgers de volgende aanwijzingen

te geven:

1. Zorg ervoor dat de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde vastzit op de huid van de patiént om de gewenste
temperatuur van het geneesmiddel te bereiken.

2. Zorg ervoor dat de vulpoort en de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde zich op ongeveer dezelfde
hoogte bevinden tijdens de infusie. Het gebruik van een draagtas of houder kan helpen bij het positioneren van
het hulpmiddel.

3. Controleer het INFUSOR LV-systeem volgens de instructies van uw zorgverlener. Neem contact op met uw zorgverlener
als u problemen ondervindt met het INFUSOR LV-systeem.

4. Observeer de verplaatsing van het elastomeerreservoir langs de infusievoortgangslijnen na verloop van tijd om te
controleren of de geneesmiddelenstroom op gang is gekomen.

5. Koppel het INFUSOR LV-systeem niet los voordat de infusie is voltooid, tenzij uw zorgverlener dat zo
heeft aangegeven.

6. Wanneer het INFUSOR LV-systeem het einde van de infusie nadert, beginnen er leegindicatoren te verschijnen door
het elastomeerreservoir. Wanneer alle leegindicatoren zichtbaar zijn, is de infusie in wezen voltooid.

7. Het hulpmiddel dient na eenmalig gebruik te worden weggegooid overeenkomstig lokale voorschriften.

8. Houd tijdens opslag en gebruik altijd strikt toezicht op kinderen en huisdieren in de nabijheid van het
medische hulpmiddel.

9.  Gebruik geen warmtebron om het hulpmiddel op kamertemperatuur te brengen.

Voorwaarden voor gebruik:
Opgelet: een van de volgende factoren of een combinatie ervan kan de inloopsnelheid beinvioeden:
1. Invioed van vulvolume
+ Het INFUSOR LV-systeem is ontworpen voor werking met de nominale inloopsnelheid wanneer het reservoir is
gevuld met een volume dat ligt tussen het le vulvol en het Deze volumes
vindt u in de bovenstaande tabel met productinformatie.

+ De set mag niet worden gevuld met minder dan het minimale vulvolume of meer dan het maximale
Ivol (zieb de tabel met productinformatie). Als het hulpmiddel wordt gevuld met minder
dan het minimale vulvolume, zal de inloopsnelheid toenemen en de toedieningstijd korter zijn.
2. Invloed van temperatuur
+ Het INFUSOR LV-systeem is ontworpen voor werking met de nominale inloopsnelheid wanneer het geneesmiddel
een temperatuur heeft van 31,1 °C voor codes 2C1009KP en 2C1063KP en 33,3 °C voor codes 2C1087KP, 2C1008KP
en 2C1156KP. De flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde moet vastzitten op de huid van de patiént om de
gewenste temperatuur van het geneesmiddel te bereiken. De inloopsnelheid neemt af met ongeveer 2,3% per
temperatuurdaling van 1 °C en neemt toe met ongeveer 2,3% per temperatuurstijging van 1°C.
Langdurige opslag van het gevulde hulpmiddel in een koelkast kan leiden tot een verlaging van de inloopsnelheid
en een verlenging van de toedieningstijd.
3. Invloed van viscositeit van het
+ Het INFUSOR LV-systeem is ontworpen voor werking met de nominale inloopsnelheid met 5% dextrose (D5W) als
verdunningsmiddel. De nominale inloopsnelheid neemt toe met ongeveer 10% wanneer 0,9% natriumchloride
(NS) wordt gebruikt.
4. Invloed van opvoerhoogte
+ Het INFUSOR SV-systeem is ontworpen voor werking met de nominale inloopsnelheid wanneer de vulpoort en de
flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde zich op ongeveer dezelfde hoogte bevinden. De inloopsnelheid
neemt af met ongeveer 0,5% per 2,54 cm als de vulpoort lager wordt geplaatst dan de flowrestrictor/luerlock aan
het distale uiteinde, en neemt toe met ongeveer 0,5% per 2,54 cm als de vulpoort hoger wordt geplaatst dan de
flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde.
5. Invioed van kathetergrootte
+ Het INFUSOR LV-systeem is ontworpen voor werking met de nominale inloopsnelheid wanneer het systeem wordt
gebruikt met een katheter van 22 gauge (Ch 3). Bij gebruik van een katheter die kleiner is dan 22 gauge (Ch 3), zal
de inloopsnelheid afnemen. Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter.
« Opmerking: als gevolg van intra-arteriéle druk zal het gebruik van het hulpmiddel bij intra-arteriéle toegang leiden
tot een afname van de inloopsnelheid.
Gebruiksaanwijzing:
Instructies voor mengen en gebruik
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (bijsluiter) van de fabrikant van dit geneesmiddel voor de procedures voor reconstitutie
en bewaring van het geneesmiddel.

Instructies voor vullen en primen
Het vioeistoftraject is steriel en pyrogeenvrij indien de steriliteit dop en de gevleug luer P
zich op hun plaats bevinden. Niet gebruiken indien de verpakking eerder is geopend of indien het hulpmiddel lijkt

te zijn beschadigd.

Waarschuwing: pas een k toe tijdens de hele procedure.

Opmerking: indien het | I niet juist kan d primed, kan de behandeling vertraging oplopen.

Wanneer u geneesmiddelen opzuigt uit een glazen ampul, gebruik dan een filternaald en verwijder de naald voordat u het

hulpmiddel vult.

Opmerking: gebruik geen naald bij het vullen van het INFUSOR LV-systeem.

1. Verwijder de papieren tape van de lijn.

2. Verwijder de steriliteitsbeschermdop van het INFUSOR LV-systeem. Bewaar de steriliteitsbeschermdop om deze terug
te plaatsen zodra het hulpmiddel is gevuld.

3. Zorg ervoor dat voor het vullen alle lucht is verwijderd uit de spuit of het vulapparaat. Doe zo mogelijk de juiste
hoeveelheid verdunningsmiddel in het hulpmiddel voordat u het vult met het geneesmiddel.

4. Breng het lueruiteinde van de gevulde spuit of het vulapparaat in de vulpoort tot die vastzit. Niet te stevig aandraaien
om beschadiging van de vulpoort te vermijden.

5. Vul het INFUSOR LV-systeem.

6. Vul het hulpmiddel met een volume dat ligt tussen het minimale vulvolume en het maximale vulvolume (zie
bovenstaande tabel met productinformatie).

7. Verwijder de spuit of het vulapparaat van de vulpoort.

8.  Plaats de steriliteitsbeschermdop terug op de vulpoort en draai die vast. Niet te stevig aandraaien om beschadiging
van de vulpoort te vermijden.

9. In het elastomeerreservoir kan een luchtbelletje zichtbaar zijn. Dit is normaal. Probeer niet om de luchtbel
te verwijderen.

10. Prime het INFUSOR LV-systeem door de gevleugelde luerbeschermdop te verwijderen. Bewaar de gevleugelde
luerbeschermdop voor later gebruik.

11. Het INFUSOR LV-systeem zal langzaam worden geprimed.

12. Zorg ervoor dat alle lucht is verwijderd uit de lijn.

13. Als er zich luchtbellen in de lijn bevinden, laat dan de oplossing door de lijn van het hulpmiddel stromen tot alle lucht
is verwijderd.

14. Als er helemaal geen geneesmiddel naar de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde stroomt, forceert u het
primen als volgt: bevestig eerst een lueradapter (of afsluitkraan) aan de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde.
Bevestig vervolgens een spuit (bij voorkeur een van 10 ml) aan de lueradapter (of afsluitkraan) en trek de zuiger van de
spuit terug om continu te blijven opzuigen tot er vloeistof waargenomen wordt in de spuit. Koppel daarna de spuit en
de lueradapter (of afsluitkraan) los van de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde.

15. Controleer visueel of het product is geprimed. Dat is het geval als u achter elkaar twee druppels van het geneesmiddel
waarneemt op de tip van de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde.

16. Plaats de gevleugelde luerbeschermdop terug op de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde. Zorg ervoor dat
de gevleugelde luerbeschermdop goed vastzit na het vullen en primen. Te stevig aandraaien kan ervoor zorgen dat de
gevleugelde luerbeschermdop moeilijk te verwijderen is.

17. Voorzie het INFUSOR LV-systeem van een etiket volgens de geldende richtlijnen en het lokale beleid van de instelling.

18. Plaats het gevulde INFUSOR LV-systeem in de daarvoor bestemde zak voor transport naar de patiént.

Instructies voor toediening:

Zie het gedeelte Informatie voor patiénten en zorgverleners.

Waarschuwing: pas een I hniek toe tijdens de hele procedure.

1. Verwijder de gevleugelde luerbeschermdop van de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde om de infusie te
starten. Controleer voor gebruik visueel of de geneesmiddelenstroom op gang is gekomen. Dat is het geval als u
achter elkaar twee druppels van het geneesmiddel waarneemt op de tip van de flowrestrictor/luerlock aan het
distale uiteinde.

2. Zorg ervoor dat de juiste toedieningsweg wordt gebruikt. Verbind de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde
stevig met de katheternaaf. Draai niet te stevig aan.

3. Zorg ervoor dat de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde vastzit op de huid van de patiént om de gewenste
temperatuur van het geneesmiddel te bereiken.

4. Zorg ervoor dat de vulpoort en de flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde zich op ongeveer dezelfde hoogte
bevinden tijdens infusie. Het gebruik van een draagtas of houder kan helpen bij het positioneren van het hulpmiddel.

Baxter en Infusor zijn handelsmerken van Baxter International Inc.
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INFUSOR LV bérbart elastomeriskt infusionssystem

|_| I_ I Nominelll - .
REF Beskrivning Nominal Vol. flodeshastighet* Nominell infusionstid Minimum Vol. I IMax'm“m Vol. Ungefirlig residualvolym
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/tim 168 timmar 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/tim 120 timmar 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/tim 48 timmar 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/tim 39 timmar 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/tim 24 timmar 216 ml 300 ml 3ml
*Denna utrustning dr utformad for att fungera vid en inell flodest nér 5 % glukos (50 mg/ml) (D5W) anvénds. Om nagon annan spadningsvitska an D5W anvinds paverkar det utr i flodeshastigt

(se Anvéndningsvillkoren).

Beskrivning

INFUSOR LV-systemet &r en ambulatorisk utrustning for engangsbruk som anvander en elastomerisk behallare for att
infundera ldkemedel. Nar INFUSOR LV-systemet &r fyllt arbetar det med ett konstant internt tryck. Innehallet levereras
genom ett partikelfilter och en flodesreglerare.

INFUSOR LV-systemet &r konstruerat att ge ett kontinuerligt Iakemedelsflode under hela infusionen vid den nominella
flodeshastighet som anges pa produkten med en noggrannhet pa £10 % nar det fylls med en volym fran den minsta

fylinadsvolymen till den nominella volymen plus resi y

Foljande faktorer kan ytterligare paverka flodeshastighetens noggrannhet: (1) Fyllnadsvoly! , (2) Temp
(3) Lakemedlets viskositet, (4) Hojdskillnaden mellan fylinadsporten och den Distala Luer-lock @nden/
flodesregleraren och (5) K leken (se gsvillkoren).

INFUSOR LV-systemets hélje har UV-blockerande forméga till 380 nm, vilket blockerar UVB-, UVC- och de flesta UVA-stralar.
Produkten ér inte tillverkad med naturgummi (latex).

Indikationer for anvdandning

Avsedd anvéndning for INFUSOR LV-systemet ar langsam, kontinuerlig intravends, intra-arteriell, subkutan eller
epidural administrering av lakemedel. Den kan ocksé inkludera langsam, kontinuerlig infusion av lakemedel direkt i
operationsomréadet intraoperativt eller subkutant for postoperativ smartlindring.

Epidural administrering

Epidural administrering av analgetika &r begrénsad till anvandning med inneliggande katetrar, som ar speciellt avsedda for
korttids- eller langtidsbehandling av epidural analgetika.

For att forhindra infusion av lakemedel som saknar indikation fér epiduralt bruk ska du inte anvénda administrationsset
med inbyggda injektionsmembran.

Det ar ytterst viktigt att ett INFUSOR LV-system for epidural administrering klart skiljs fran ett INFUSOR LV-system med ett
annat administreringssatt.

Varningar:
1. Det r hélso- och sjukvardspersonalens ansvar att sikerstilla att limpligt medicintekniskt hjalpmedel
inds vid infusi av speciallak del (t.ex. morfin) och livsuppehallande Ik del vars opl. d
stopp, avbrott eller 6verdosering sannolikt skulle leda till allvarliga personskador eller dodsfall.
2. FyII ej mindre d@n den minsta rek derade fylinadsvoly eller mer &@n den maximalt

derade fullnad<vol

fy (se med p 'mation ovan).

3. Utvérdera patienten fore anvandnmg for att sakerstalla att denna utrustning mplig for patienten.

4. Detaranvandarens ansvar att forsakra sig om att lakemedlet bereds och administreras i enlighet med
lékemedlets bipacksedel.

5. Felaktig lakemedelsdos kan leda till patientskada, inklusive lakemedelstoxicitet.

6. Felaktlg anvandnmg av utrustningen kan leda till patientskada, inklusive lakemedelstoxicitet.

7. jural ad ing av lak del som inte har godkand indikation “for epiduralt bruk” kan skada
patienten allvarligt.

8. Endast for engangsbruk. Far inte aterfyllas eller omsteriliseras. Ateranviandning eller omarbetning av
engangsutrustning kan orsaka kontaminering och paverka utrustningens funktion eller minska dess
strukturella egenskaper.

9. Uppgifter i litteraturen tyder pé ett méjligt samband mellan anvéndning av katetrar i ledomraden under kontinuerliga
intra-artikuldra infusioner och utveckling av kondrolys.

10. Kontrollera att I6sningen ar klar fore anvandning. Anvénd endast om I6sningen &r klar.

11. Férinte anvdndas om den sterila skyddshatten eller Luer-locken med vingar inte &r pa plats.

12. Vétskebanan ér steril. Utrustningen far inte placeras i ett sterilt omrade.

13.  Anvand inte om forpackningen har 6ppnats tidigare eller om utrustningen verkar skadad.

14, Overvaka alltid barn och husdjur noggrant i narheten av utrustningen under férvaring och anvandning.

15. Utrustningen ar inte konstruerad for tillforsel av helblod eller blodcellskomponenter.

hell Tkt

Forslktlghet'
INFUSOR LV-systemet maste fyllas enligt instruktionerna som beskrivs under Fyllnads- och primingsanvisningar.

2. Den ofyllda utrustningen ska forvaras i rumstemperatur och far inte utséttas for extrema temperaturer.

3. Lat det fyllda INFUSOR LV-systemet na rumstemperatur fore infusion. Anvénd inte nagra varmekallor for att fa
utrustningen att na rumstemperatur.

4. Upprepade och langvariga medicinska behandlingar kan 6ka patientens ftalatnivaer. Sarskild hénsyn bar tas till
potentiellt kinsliga patienter, déribland nyfédda barn av manligt kdn samt ammande eller gravida kvinnor.

5. Utrustningen ar inte konstruerad for snabbinfusion av lakemedel.

Information till patienter och sjukvardspersonal:
Det &r sjukvardspersonalens ansvar att instruera patienten och vardgivare om foljande:

1. Setill att den Distala Luer-lock anden/flodesregleraren &r fast mot huden for att uppna den
o6nskade lakemedelstemperaturen.

2. Sakerstall att fyllnadsporten och den Distala Luer-lock anden/flodesregleraren &r placerade i ungefar samma hojd
under infusionen. Att anvénda en vaska eller ett fodral kan underlétta placeringen av utrustningen.

3. Kontrollera INFUSOR LV-systemet enligt de anvisningar du fatt fran sjukvardspersonalen. Om det &r nagot problem
med INFUSOR LV-systemet ska du kontakta sjukvéardspersonalen.

4. Observera den elastomeriska behéllarens rorelse langs infusionsmarkeringarna under tiden for att bekrafta att
lakemedlet flodar.

5. Koppla inte loss INFUSOR LV-systemet innan infusionen har slutforts savida du inte instruerats att gora det
av sjukvardspersonalen.

6. Nar INFUSOR LV-systemet borjar ndrma sig slutet av infusionen syns inre upphdjningar i den elastomeriska behallaren.

Nér alla inre upphdjningar syns ar infusionen i huvudsak slutford.
7. Kassera utrustningen efter en anvdndning i enlighet med lokala bestammelser.
8. Overvaka alltid barn och husdjur som &r i narheten av utrustningen noggrant, bade under férvaring och anvéndning.
9. Anvénd inte nagra varmekallor for att fa utrustningen att n rumstemperatur.

Anvéndningsvillkor:
Var forsiktig! Féljande faktorer kan, enskilt eller i kombination, paverka flodeshastigh
1. Fyllnadsvolymens paverkan
INFUSOR LV-systemet &r konstruerat att arbeta vid den nominella flodeshastighet som anges pa produkten, da

fullnad<vol

den &r fylld med en volym mellan den minsta fy ym och den som anges i
tabellen med produktinformation ovan.
FyII ej mmdre an den minsta rek derade fyll y eller mer &n den maximalt

de fyllnadsvol

(se
mindre &n den mmsta fyllnadsvolymen resulterar det i en 6kad flodeshastighet och kortare infusionstid.

med information ovan). Om utrustningen fylls med

2. Temperaturens paverkan
INFUSOR LV &r utformat for att fungera vid en nominell flodeshastighet nér flodesregleraren haller en temperatur
pa 31,1 °Cfor 2C1009KP och 2C1063KP och 33,3 °C for 2C1087KP, 2C1008KP och 2C1156KP. Den Distala
Luer-lock énden/flédesregleraren maste vara fast mot huden for att uppna den 6nskade lakemedelstemperaturen.
Flodeshastigheten minskar med ungefér 2,3 % nar temperaturen minskar med 1 °C och 6kar med ungefar 2,3 %
nar temperaturen 6kar med 1 °C.

Langvarig forvaring av den fyllda utrustningen i kylskap kan leda till minskad flédeshastighet och 6kad
infusionstid.

3. Paverkan av likemedlets viskositet
INFUSOR LV-systemet &r konstruerat att arbeta vid en nominell flodeshastighet med 5 % glukos (50 mg/ml) (D5W)
som spadningsvatska. Det blir en ungefarlig 10 % 6kning av den nominella flodeshastigheten da Natriumklorid
0,9 % (9mg/ml) (NS) anvands.

Hojdskillnadens paverkan

+INFUSOR LV-systemet &r konstruerat for att fungera med den nominella flodeshastigheten nér fylilnadsporten och

den Distala Luer-lock anden/flodesregleraren &r placerade i ungefar samma hojd. Flodeshastigheten minskar
med ungefar 0,5 % for varje tum (2,54 cm) som fyllnadsporten placeras ldgre dn den Distala Luer-lock
anden/flédesregleraren och 6kar med ungefér 0,5 % for varje tum (2,54 cm) som fylinadsporten placeras hogre &n
den Distala Luer-lock anden/flodesregleraren.

b

5. Kateterstorlekens paverkan
INFUSOR LV-systemet ar konstruerat att arbeta vid en nominell flodeshastighet nér det anvands med en kateter
pa 22 gauge (3Ch). En kateter som ar mindre an 22 gauge (3Ch) minskar flodeshastigheten. Ta alltid del av
bruksanvisningen fran tillverkaren av katetern.

Obs! Som ett resultat av det intra-arteriella trycket reduceras flodeshastigheten vid intra-arteriell atkomst.

Bruksanvisning:
Blandnings- och anvindarinformation
Las lakemedlets bipacksedel om hur lakemedlet ska anvéndas och férvaras.

Fyllnads- och primingsanvisningar
Vitskebanan dr steril och pyrogenfri om den sterila skyddshatten och Luer-locken med vingar dr ritt placerade.
Anviind inte om forpackningen har 6ppnats tidigare eller om utrustningen verkar skadad.

Varning! Anvénd aseptisk teknik under hela proceduren.

Obs! Om utrustningen inte primas ordentligt kan det leda till att behandlingen férsenas.

Vid aspirering av lakemedel frén en glasampull anvander du en filterkanyl och tar bort kanylen innan du fyller utrustningen.
Obs! Anviénd aldrig en kanyl for att fylla INFUSOR LV-systemet.

1. Avldgsna papperet kring slangen.

2. Tabort den sterila skyddshatten frén INFUSOR LV-systemet. Spara den sterila skyddshatten sé att du kan satta tillbaka
den nér fyllningen har slutforts.

3. Sékerstdll att all luft fran sprutan eller fyllningsanordningen ér avlagsnad innan fyllning pabarjas. Tillsétt om majligt
lamplig mangd spadningsvatska fore fyllningen med lakemedel.

4. Forin den fyllda sprutans eller fyllningsanordningens Luer-spets i fyllnadsporten tills den sitter ordentligt. Dra inte at
for hart, da kan fyllnadsporten skadas.

5. Fyll INFUSOR LV-systemet.

6.  Fyll utrustningen med en volym som spénner fran den minsta rekommenderade fyllnadsvolymen till den maximalt
rekommenderade fyllnadsvolymen (se tabellen med produktinformation ovan).

7. Tabort sprutan eller fyllningsanordningen fran fylinadsporten.

8.  Satt tillbaka den sterila skyddshatten pa fyllnadsporten och dra at. Dra inte at for hart, da kan fylinadsporten skadas.

9. Enliten luftbubbla kan synas inuti den elastomeriska behéllaren och det ar normalt. Forsok inte att avldgsna bubblan.

10. Prima INFUSOR LV-systemet genom att ta bort Luer-locken med vingar. Spara Luer-locken med vingar for
senare anvandning.

11. INFUSOR LV-systemet primas langsamt.

12. Forsakra dig om att all luft har avlagsnats fran slangen.

13.  Om det finns luft i slangen ska du lata den floda till dess att all luft har avlagsnats.

14.  Om vatskan inte flodar alls till Luer-lock &nden/flodesregleraren ska du forcera priming enligt foljande: anslut forst en
Luer-adapter (eller en 3-végskran) till den Distala Luer-locken/flodesregleraren. Anslut sedan en spruta (féretradesvis
10 ml) till Luer-adaptern (eller 3-vdgskranen) och dra tillbaka sprutkolven sa att ett kontinuerligt undertryck bildas tills
vétska observeras i sprutan. Koppla sedan loss sprutan och Luer-adaptern (eller trevagskranen) frén den Distala
Luer-lock anden/flodesregleraren.

15. Bekrafta visuellt att produkten &r primad genom att observera tva droppar ldkemedel i foljd fran den Distala Luer-lock
anden/flodesregleraren.

16. Sétt tillbaka Luer-locken med vingar pa den Distala Luer-lock anden/flodesregleraren. Se till att Luer-locken med vingar
sitter fast ordentligt efter fylning och priming. Om du drar &t for hart kan Luer-locken med vingar vara svar att ta bort.

17. Mark INFUSOR LV-systemet i enlighet med gallande foreskrifter och inrattningens rutiner.

18. Placera det fyllda INFUSOR LV-systemet i pasen for transport till patient.

Anvisningar for administrering:
Se avsnittet Information till pati och sjukvardsp I

Varning! Anvind aseptisk teknik under hela proceduren.

1. Starta infusionen genom att ta bort Luer-locken med vingar fran den Distala Luer-lock &nden/flédesregleraren.
Bekréfta visuellt att lakemedlet flédar genom att observera tva droppar lakemedel i féljd fran spetsen pé den Distala
Luer-lock &nden/flédesregleraren fore anvéndning.

2. Sékerstall korrekt administreringsvég. Anslut den Distala Luer-lock &nden/flédesregleraren ordentligt till kateternavet.
Dra inte at for hart.

3. Setill att den Distala Luer-lock anden/flédesregleraren &r fést mot huden fér att uppna den
Onskade lakemedelstemperaturen.

4. Sakerstall att fyllnadsporten och den Distala Luer-lock anden/flédesregleraren ar placerade i ungefér samma héjd
under infusionen. Att anvanda en véska eller ett fodral kan underlatta placeringen av utrustningen.

Baxter och Infusor ar varuméarken som tillhor Baxter International Inc.
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INFUSOR LV Bzerbart elastomerisk infusjonssystem
- Nominell - .
REF Beskrivelse | Nominal Vol. infusjonshastighet* N Il infusjonstid Minimum Vol. I IMaxlmum Vol. Ca. restvolum
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/t 168 t 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/t 120t 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/t 48 t 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/t 39t 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/t 24t 216 ml 300 ml 3ml
*Enheten er utformet for a infundere med inell infusjonshastighet nar 5 % glul (D5W) brukes. Bruk av andre fortynningsmidler enn D5W vil pavirke infusjonshastigh til ent (se Bruksforhold).

Beskrivelse

INFUSOR LV-systemet er en ambulatorisk engangsenhet som benytter et elastomerisk reservoar for a infundere legemiddel.
Nar INFUSOR LV-systemet er fylt, arbeider det med et konstant internt trykk. Innholdet fores gjennom et partikkelfilter og
en hastighetsregulator.

INFUSOR LV-systemet er utformet for & gi en kontinuerlig legemiddelinfusjon i lgpet av infusjonstiden ved nominell
infusjonshastighet, med en nayaktighet pa +10 %, nar det er fylt med et volum i omradet mellom minimum
fyllingsvolum og det inelle vol pluss

Folgende faktorer kan ha ytterligere mnwrknmg pa n@yaktlgheten til infusjonshastigheten: (1) fyllingsvolum,

) p L (3) I iddel i itet, (4) hoydeforskjell llom fyllingsporten og Luer-Lock i distal
ende / hastigh gul; og (5) k (se Brukslorholdl

Plastdekselet til INFUSOR LV-systemet har evne til & blokkere UV-stréler opptil 380 nm, hvilket blokkerer UVB-, UVC- og de
fleste UVA-stréler.

Produktet er produsert uten bruk av lateks (naturlig gummi).

Indikasjoner for bruk

INFUSOR LV-systemet er beregnet for langsom, kontinuerlig intravengs, intraarteriell, subkutan eller epidural administrering
av legemidler. Utstyret er i tillegg beregnet for langsom, kontinuerlig infusjon av legemidler direkte i et intraoperativt
omrade eller subkutant ved postoperativ smertebehandling.

Epidural administrering
Epidural administrering av analgetika er begrenset til bruk med inneliggende kateter, som er spesielt beregnet for enten
kort- eller langtidsbehandling med epidurale analgetika.

For & hindre infusjon av legemidler som ikke er beregnet for epiduralt bruk, bruk ikke administrasjonssett med
innebygde injeksjonsporter.

Det anbefales sterkt at et INFUSOR LV-system som brukes til epidural legemiddelinfusjon, blir tydelig differensiert fra et
INFUSOR LV-system brukt til andre administrasjonsruter.

Advarsler:

1. Deter helsepersonellets ansvar a sikre at hensiktsmessig utstyr brukes ved infusjon av k
(for ek pel morfin) og livsforlengende | idler der ikke-planlagt stans, avbrudd eller nverdose trolig
vil forarsake alvorlig skade eller dgd.

2. Ikke fyII med mindre enn mlmmum fyllingsvolum eller mer enn

‘masjon ).

3. Evaluer pasienten far bruk for a sikre at pasienten er egnet for denne enheten.

4. Deter brukerens ansvar a forsikre seg om at legemidlet blir tilberedt og administrert i henhold til
legemiddelprodusentens pakningsvedlegg.

5. Feil legemiddeldosering kan fore til skade pa pasienten, inkludert legemiddeltoksisitet.

6. Fe|I bruk av enheten kan fore til skade pa pasienten, inkludert legemiddeltoksisitet.

7. dural admini ingavl idler som ikke har godkjent indikasjon for epiduralt bruk, kan resultere i
alvnrllg pasientskade.

8. Kuntil engangsbruk. Skal ikke etterfylles eller resteriliseres. Gjenbruk eller reprosessering av engangsutstyr kan
fore til kontaminasjon av og skade pa enhetens funksjon eller redusert strukturell integritet.

9. Data fra litteraturen tyder pa en mulig forbindelse mellom bruk av katetre i leddhuler under kontinuerlige
intraartikuleaere infusjoner og utvikling av kondrolyse.

10. Kontroller at opplesningen er klar for den tas i bruk. Skal ikke brukes med mindre opplesningen er klar.

11. Skal ikke brukes dersom sterilitetsbeskyttelseshetten eller luer-hetten med vinger ikke er pa plass.

12. Vaeskebanen er steril. Ikke plasser enheten i et sterilt omréade.

13. Ma ikke brukes dersom pakningen tidligere har vaert dpnet eller enheten virker skadet.

14. Serg for ngye overvéking av barn og kjeeledyr som oppholder seg i naerheten av enheten under oppbevaring og bruk.

15. Enheten er ikke utformet for administrering av fullblod eller cellulere blodkomponenter.

It fyllingsvolum (se tabellen med

Forslktlghetsregler‘

INFUSOR LV-systemet mé fylles i henhold til prosedyrene beskrevet under Anvisning for fylling og priming.

2. Oppbevar den ikke-fylte enheten ved romtemperatur, og unnga eksponering for ekstreme temperaturer.

3. Ladet fylte INFUSOR LV-systemet oppna romtemperatur for infusjon. Ikke benytt en varmekilde for a bringe enheten
til romtemperatur.

4. Flere eller forlengede medisinske behandlinger kan oke ftalateksponeringsnivaet hos pasienter. Det br tas spesielt
hensyn ved behandling av potensielt falsomme pasienter, for eksempel nyfadte guttebarn og ammende eller gravide
kvinner.

5. Enheten er ikke beregnet for hurtig infusjon av legemidler.

Informasjon til pasienter og helsepersonell:
Det er helsepersonellets ansvar a gi pasient og gsgivere

fol do i Leci

1. Pése at Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren er festet til huden for & oppné ensket temperatur
pa legemidlet.

2. Pase at fyllingsporten og Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren er plassert i omtrent samme hgyde
under infusjonen. Bruk av en baereveske eller et etui kan gjore det lettere & posisjonere utstyret.

3. Kontroller INFUSOR LV-systemet i samsvar med helsepersonellets instruksjoner. Ta kontakt med helsepersonellet hvis
det oppstar problemer med INFUSOR LV-systemet.

4. Folg med pa bevegelsen av det elastomeriske reservoaret langs infusjonsfremdriftslinjene etter som tiden gar for a
bekrefte at legemidlet infunderes.

5. Ikke koble fra INFUSOR LV-systemet for infusjonen er fullfert, med mindre helsepersonellet gir deg annen beskjed.

6. Nar INFUSOR LV-systemet naermer seg avslutningen av infusjonen, begynner det a vises forhayninger inne i det
elastomeriske reservoaret. Nar alle de innvendige forhgyningene er synlige, er infusjonen i hovedsak fullfort.

7. Enheten kasseres etter én gangs bruk i henhold til lokale bestemmelser.

8. Serg alltid for ngye overvéking av barn og kjzeledyr som oppholder seg i naerheten av enheten under oppbevaring og
bruk.

9. Ikke benytt en varmekilde for & bringe enheten til romtemperatur.

Bruksforhold:
Forsiktighetsregel: Folgende faktorer kan, alene eller i k

e tircinnchactinh,

pavirke i

1. Virkningen av fyllingsvolum
INFUSOR LV-systemet er utformet for & infundere ved den nomlnelle hastigheten nér det er fylt med et volum
i omradet mellom mini fyllingsvolum og imalt fylling som oppgitt i tabellen med
produktinformasjon ovenfor.

Ikke fyll med mindre enn minimum fyllingsvolum eller mer enn maksimalt fyllingsvolum (se tabell
med produktinf ). Hvis enheten fylles med mindre enn minimum fyllingsvolum, ferer det til
okninger i |nfu510nshast|ghet og reduksjon av infusjonstid.

2. Virkningen av temperatur
INFUSOR LV-systemet er utformet for a fungere ved den nominelle infusjonshastigheten nar legemidlet har en
temperatur pa 31,1 °C for 2C1009KP og 2C1063KP og 33,3 °C for 2C1087KP, 2C1008KP og 2C1156KP. Luer-Lock i
den distale enden / hastighetsregulatoren ma veere festet til huden for & oppna @nsket temperatur pa legemidlet.
Infusjonshastigheten reduseres med ca. 2,3 % pr. 1 °C senkning av temperaturen og ekes med ca. 2,3 % pr. 1 °C
okning av temperaturen.

Hvis det fylte utstyret oppbevares i kjgleskap i lengre tid, kan det fore til lavere infusjonshastighet og okt
infusjonstid.

3. Virkni avl L .
INFUSOR LV-systemet er utformet for a infundere med nominell infusjonshastighet nar Glukose 5 % (D5W) brukes
som fortynningsmiddel. Dersom natriumklorid 0,9 % (NS) brukes, vil den nominelle infusjonshastigheten gke med
ca. 10 %.

4. Virkningen av hoydeforskjell
INFUSOR LV-systemet er utformet for & infundere med den nominelle infusjonshastigheten nér fyllingsporten og
Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren er plassert i omtrent samme hgyde. Infusjonshastigheten
vil reduseres med ca. 0,5 % for hver 2,54 cm (1 tomme) fyllingsporten befinner seg lavere enn Luer-Lock i den
distale enden / hastighetsregulatoren, og den vil oke med ca. 0,5 % for hver 2,54 cm (1 tomme) fyllingsporten
befinner seg hoyere enn Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren.

5. Virk av relse
INFUSOR LV-systemet er utformet for & infundere med den nominelle infusjonshastigheten nér det brukes med
et 22-gauge kateter. Hvis det brukes et kateter mindre enn 22 gauge, reduseres infusjonshastigheten. Folg alltid
bruksanvisningen fra kateterprodusenten.

Merk: Pa grunn av intraarterielt trykk kan infusjonshastigheten bli redusert hvis enheten brukes i en
intraarteriell tilgang.

Bruksanvisning:
Informasjon om blanding og bruk
Se legemiddelprodusentens pakningsvedlegg for rekonstituering av legemidlet og prosedyrer for oppbevaring.

Anvisning for fylling og priming
Veeskebanen er steril og pyrogenfri hvis sterilitetsbeskyttelseshetten og luer-hetten med vinger er pa plass. Ma ikke
brukes dersom pakningen tidligere har vart dpnet eller enheten virker skadet.

Advarsel: Anvend aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.
Merk: Hvis ikke enheten primes riktig, kan det fore til forsinkelser i behandlingen.

Nar det trekkes opp legemiddel fra en glassampulle, skal det brukes en filterkanyle, og kanylen skal fjernes for
enheten fylles.

Merk: Bruk aldri kanyle under fyllingen av INFUSOR LV-systemet.

1. Fjern papirtapen fra slangen.

2. Fjern sterilitetsbeskyttelseshetten fra INFUSOR LV-systemet. Behold sterilitetsbeskyttelseshetten for & sette den pa
igjen nar fyllingen er fullfort.

3. Kontroller at all luft er fiernet fra sprayten eller fyllingsenheten for fylling. Nar det er mulig, skal en passende mengde
fortynningsmiddel tilferes for fylling med legemiddel.

4. Koble Luer-spissen pa den fylte sprayten eller fyllingsutstyret til fyllingsporten slik at den er godt festet. Ikke stram til
for hardt, da det kan fore til skade pa fyllingsporten.

5. Fyll INFUSOR LV-systemet.

6.  Fyll enheten med et volum i omradet fra minimum fyllingsvolum til maksimalt fyllingsvolum (se tabellen med
produktinformasjon ovenfor).

7. Fjern sproyten eller fyllingsutstyret fra fyllingsporten.

8. Sett pd og fest sterilitetsbeskyttelseshetten pa fyllingsporten igjen. Ikke stram til for hardt, da det kan fore til skade pa
fyllingsporten.

9. Detkan vises en liten luftboble i det elastomeriske reservoaret, og dette er normalt. lkke forsgk  fjerne boblen.

10. Prime INFUSOR LV-systemet ved 4 fjerne luer-hetten med vinger. Behold luer-hetten med vinger for senere bruk.

11. INFUSOR LV-systemet primes langsomt.

12. Kontroller at all luft er fiernet fra slangen.

13. Dersom det er luftbobler i slangen, la veesken stramme inntil all luft er fjernet.

14. Huvis det ikke strommer legemiddel i det hele tatt til Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren, fremtvinges
priming slik: Koble forst en luer-adapter (eller stoppekran) til den distale Luer-Lock / hastighetsregulatoren. Deretter
festes en sproyte (helst 10 ml) til luer-adapteren (eller stoppekranen), og sproytestempelet trekkes tilbake s& det blir
kontinuerlig sug til det observeres vaske i sproyten. Til slutt kobles sprayten og luer-adapteren (eller stoppekranen) fra
Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren.

15. Bekreft visuelt at produktet er primet, ved & observere to pafelgende draper legemiddel fra spissen av Luer-Lock i den
distale enden / hastighetsregulatoren.

16. Sett luer-hetten med vinger tilbake pa Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren. Pase at luer-hetten
med vinger er godt festet etter fylling og priming. For kraftig stramming kan fere til at luer-hetten med vinger kan bli
vanskelig & ta av.

17. Etikettér INFUSOR LV-systemet i henhold til gjeldende regler og lokale retningslinjer ved institusjonen.

18. Legg det fylte INFUSOR LV-systemet i posen, for transport til pasienten.

Anvisninger for administrasjon:
Les avsnittet Informasjon til pasienter og helsepersonell.

Advarsel: Bruk aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.

1. Fjern luer-hetten med vinger fra Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren for a starte infusjonen. Bekreft
visuelt at legemiddelet strammer ved & observere to pafelgende draper legemiddel pa spissen av Luer-Lock i den
distale enden / hastighetsregulatoren fgr bruk.

2. Serg for korrekt administrasjonsvei. Fest Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren sikkert til
kateterkoblingen. Ikke stram for mye.

3. Pase at Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren er festet til huden for a oppna gnsket temperatur
pa legemidlet.

4. Pase at fyllingsporten og Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulatoren er plassert i omtrent samme hoyde
under infusjonen. Bruk av en baereveske eller et etui kan gjore det lettere & posisjonere utstyret.

Baxter og Infusor er varemerker som tilherer Baxter International Inc.
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INFUSOR LV Baerbart elastomerisk infusionssystem

REF Beskrivelse | Nominal Vol. N | flowhastighed* | N | inf tid Minimum Vol. I IMaxlmum Vol. Tilnzermet residualvolumen
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/t 168 t 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/t 120t 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/t 48 t 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/t 39t 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/t 24t 216 ml 300 ml 3ml
*Udstyret er d til at fungere ved | flowh d, nar der des 5% gl (D5W). Brug af andre typer for idler end 5 % gl vil pavirke udstyrets flowhastighed (se Brug: isning)
Beskrivelse Ma ikke fyldes med mindre end det minimale fyldningsvolumen eller mere end det maksimale
INFUSOR LV systemet er et ambulatorisk system til engangsbrug, som anvender et elastomerisk reservoir til infusion fyldni I (se aende tabel med produktinf ). Hvis udstyret fyldes med mindre end

af medicin. Nar INFUSOR LV systemet er fyldt, arbejder det med et konstant indre tryk. Indholdet leveres gennem et
partikelfilter og en flowregulator.

INFUSOR LV systemet er designet til at levere et konstant flow af medicin i Iobet af infusionen ved den nominelle
flowhastighed med en ngjagtighed pa £10 %, nér det er fyldt med et volumen i intervallet fra det minimale
fyldningsvol til det inelle vol plusr
Folgende faktorer kan yderligere pévirke ngjagtigheden i flowhastigheden: (1) fyldningsvol (2) p :

(3) medicinens viskositet, (4) hgjdeforskellen mellem fyldningsporten og den distale luer-lock/flowregulatoren
og (5) kateterstorrelse (se Brugsanvisning).

INFUSOR LV systemets plastbeholder indeholder UV blokeringsevne med effekt p& op til 380 nm, hvilket blokerer UVB, UVC
og de fleste UVA strdler.

Dette produkt er ikke fremstillet af latex naturgummi.

Indikationer for brug

Den tilsigtede brug af INFUSOR LV systemet omfatter langsom, kontinuerlig intravenegs, intra-arteriel, subkutan eller
epidural indgivelse af medicin. Den kan ogsa omfatte langsom, kontinuerlig infusion af medicin direkte i et intraoperativt
omrade eller subkutant ved postoperativ smertebehandling.

Epidural indgivelse
Epidural indgivelse af analgetika er begraenset til anvendelse med anlagte katetre specielt beregnet til korttids- eller
langtidsbehandling med epidurale analgetika.

For at undga infusion af medicin, som ikke er beregnet til epidural anvendelse, ma der ikke anvendes administrationssaet
med indbyggede injektionsporte.

Det anbefales pa det strengeste, at et INFUSOR LV system anvendt til epidural indgivelse af medicin klart holdes adskilt fra
INFUSOR LV systemer anvendt til andre indgivelsesveje.

Advarsler:

1. Deter sundhedspersonalets ansvar at sikre, atf
(f.eks. morfin) og livsvigtig medicin, idet ikke-planl
medfore alvorlig skade eller dod.

2. Ma ikke fyldes med mindre end det minimale fyldningsvolumen eller mere end det maksimale
fyldningsvol (se de tabel med p ion)

3. Vurdér patienten for brug for at sikre, at patienten er egnet til dette udstyr.

4. Deter brugerens ansvar at sikre sig, at medicinen forberedes og indgives i overensstemmelse med
producentens indlaegsseddel.

5. Forkert dosering af leegemidler kan medfere skader pé patienten, herunder leegemiddelforgiftning.

6. Forkert anvendelse af udstyret kan medfere skader pé patienten, herunder lzegemiddelforgiftning.

7. Epidural indgivelse af andre | idler end dem, der er indiceret til epidural del.
alvorlige skader pa patienten.

8. Kuntil engangsbrug. Ma ikke genfyldes eller steriliseres igen. Genbrug eller forarbejdning af udstyr til
engangsbrug kan medfore kontaminering og nedsat funktion eller forringelse i konstruktionen af udstyret.

9. Data fra litteraturen tyder pa en mulig forbindelse mellem brug af katetre i ledhulen under kontinuerlige
intraartikuleaere infusioner og udvikling af kondrolyse.

10.  Kontrollér oplgsningen ngje for anvendelse. Anvendes kun, hvis oplesningen er klar.

11. Ma ikke anvendes, hvis sterilitetsbeskyttelseshatten eller den vingede luer-haette ikke er pa plads.

12. Vaeskebanen er steril. Udstyret ma ikke placeres i et sterilt omréde.

13.  Ma ikke anvendes, hvis pakningen tidligere har varet dbnet, eller hvis udstyret ser ud til at vaere beskadiget.

14. Hold altid ngje gje med barn og keeledyr i neerheden af udstyret under opbevaring og brug.

15. Udstyret er ikke beregnet til infusion af fuldblod eller cellulzere blodkomponenter.

d dici

udstyr ved inf af seerlig
ophaer, afbrydelse eller overdosis sandsynligvis kan

kan i

Forsigtig:

1. INFUSOR LV systemet skal fyldes i overensstemmelse med procedurebeskrivelsen i afsnittet Fyldningsanvisning
og priming.

2. Ikke-fyldt udstyr skal opbevares ved stuetemperatur og ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer.

3. Lad det fyldte INFUSOR LV system fa stuetemperatur for infusion. Anvend ikke en varmekilde til at give
udstyret stuetemperatur.

4. Flere eller langvarige medicinske behandlinger kan @ge niveauet af phthalateksponering hos patienter. Der ber tages
sarligt hensyn til potentielt folsomme patienter sasom nyfedte drengeberm og gravide eller ammende kvinder.

5. Udstyret er ikke beregnet til hurtig infusion af medicin.

Information til pati og sundhedsp
Det er sundhedspersonalets ansvar at instruere patienten og plejepersonale i folgende:

1. Serg for, at den distale luer-lock/flowregulatoren er fastgjort til huden for at opné den gnskede medicintemperatur.

2. Serg for, at fyldningsporten og den distale luer-lock/flowregulatoren er placeret i omtrent samme hgjde under
infusionen. Brug af en baerepose eller et etui kan gore det lettere at anbringe udstyret.

3. Kontrollér INFUSOR LV systemet i henhold til anvisningerne fra sundhedspersonalet. Hvis der opstar problemer med
INFUSOR LV systemet, skal du kontakte sundhedspersonalet.

4. Observér det elastomeriske reservoirs bevaegelse langs med infusionsforlabsstregerne over tid for at sikre, at
medicinen flyder.

5. Afbryd ikke INFUSOR LV systemet, for infusionen er afsluttet, medmindre du far besked pé det af sundhedspersonalet.

6. Nar INFUSOR LV systemet naermer sig slutningen af infusionen, bliver de interne forhgjninger synlige gennem det
elastomeriske reservoir. Nar alle de interne forhgjninger er synlige, er infusionen afsluttet.

7. Kassér udstyret efter engangsbrug i henhold til lokale retningslinjer.

Hold altid ngje gje med born og kaeledyr i naerheden af udstyret under opbevaring og brug.

9. Anvend ikke en varmekilde til at give udstyret stuetemperatur.

®

Brugsanvisning:

Forsigtig: Folgende faktorer kan, alene eller i kombination, pavirke flowhastighed

1. Pavirkning fra fyldningsvolumen
INFUSOR LV systemet er designet til at fungere ved den nominelle flowhastighed, nér det er fyldt med et volumen
iintervallet fra det le fyldni | til det maksimale fyldni | anfort i ovenstaende
tabel med produktinformation.

det minimale fyldningsvolumen, vil det resultere i stigninger i flowhastigheden og fald i infusionstiden.

2. Pavirkning fra temperatur
+ INFUSOR LV systemet er designet til at fungere ved den nominelle flowhastighed, nar medicinen har en
temperatur pa 31,1 °C for 2C1009KP og 2C1063KP og 33,3 °C for 2C1087KP, 2C1008KP og 2C1156KP. For at
opna den gnskede medicintemperatur skal den distale luer-lock/flowregulatoren veere fastgjort til huden.
Flowhastigheden vil falde ca. 2,3 % pr. 1 °C fald i temperaturen, og den vil @ges ca. 2,3 % pr. 1 °C sgning
af temperaturen.

Laengere tids opbevaring af det fyldte udstyr i keleskab kan medfere et fald i flowhastigheden og en stigning
i infusionstiden.

3. Pavirkning fra medicinens viskositet
INFUSOR LV systemet er designet til at fungere med den nominelle flowhastighed ved anvendelse af
5 % glucose (D5W) som fortyndingsmiddel. Der vil vaere en cirka 10 % forggelse af den nominelle flowhastighed,
hvis der anvendes 0,9 % natriumchlorid (NS).

4. Pavirkning pa grund af hgjdeforskel
INFUSOR LV systemet er designet til at fungere ved den nominelle flowhastighed, nér fyldningsporten og den
distale luer-lock/flowregulatoren er placeret i omtrent samme hgjde. Flowhastigheden vil aftage med cirka
0,5 % for hver 2,54 cm, fyldningsporten er placeret under den distale luer-lock/flowregulatoren, og vil stige med
cirka 0,5 % for hver 2,54 cm, fyldningsporten er placeret over den distale luer-lock/flowregulatoren.

5. Pavirkning pa grund af kateterstorrelse

«+ INFUSOR LV systemet er designet til at fungere ved den nominelle flowhastighed, nar det bruges med et kateter

pa 22 gauge (3 French). Brug af katetre, som er mindre end 22 gauge (3 French), vil nedsatte flowhastigheden.
Laes altid brugsanvisningen, der leveres af kateterproducenten.
OBS: Som falge af det intraarterielle tryk vil brug af udstyret i en intraarteriel adgang fore til et fald i
flowhastigheden.

Brugsanvisning:
Blandings- og brugsinformation
Se medicinproducentens indlaegsseddel med hensyn til blandings- og opbevaringsprocedurer.

Fyldningsanvisning og priming
Veeskebanen er steril og pyrogenfri, hvis sterilit. y og den vingede luer-heette er pd plads. Ma
ikke anvendes, hvis pakningen tidligere har varet dbnet, eller hvis udstyret ser ud til at vare beskadiget.

Advarsel: Anvend aseptisk teknik under hele proceduren.

OBS: Hvis udstyret ikke primes korrekt, kan det forsinke behandlingen.

Nér medicin udtages fra en glasampul, skal der bruges en filterkanyle, og denne kanyle fjernes inden fyldning af udstyret.

0BS: Anvend ikke kanyle til fyldning af INFUSOR LV systemet.

1. Fjern papir-tapen fra slangen.

2. Fjern sterilitetsbeskyttelseshatten fra INFUSOR LV systemet. Behold sterilitetsbeskyttelseshatten. Den skal sattes pa
igen, nar fyldningen er afsluttet.

3. Serg for, at fyldningssprejten eller fyldningsudstyret er helt fri for luft fer fyldning. Indfer om muligt den rette meaengde
fortyndingsmiddel inden fyldning med medicin.

4. Indfer luer-spidsen af den fyldte sprojte eller fyldningsudstyret i fyldningsporten, indtil den sidder sikkert.
Overstramning kan medfere skade pa fyldningsporten.

5. Fyld INFUSOR LV systemet.

6.  Fyld udstyret med et volumen i intervallet fra det minimale fyldningsvolumen til det maksimale fyldningsvolumen (se
ovenstaende tabel med produktinformation).

7. Fjern sprojten eller fyldningsudstyret fra fyldningsporten.

8. St sterilitetsbeskyttelseshaetten pa fyldningsporten igen og stram den. Overstramning kan medfere skade pa
fyldningsporten.

9. Enlille luftboble kan veere synlig i det elastomeriske reservoir. Det er helt normalt. Forseg ikke at fjerne boblen.

10. Prim INFUSOR LV systemet ved at fierne den vingede luer-hztte. Behold den vingede luer-haette til senere brug.

11. INFUSOR LV systemet vil langsomt prime.

12. Serg for, at al luft er fjernet fra slangen.

13.  Huis der stadig findes luftbobler i slangen: Tillad udleb fra udstyret, til al luften er fjernet.

14. Fremtving priming som beskrevet herunder, hvis medicinen slet ikke flyder il den distale luer-lock/flowregulatoren:
Tilslut forst en luer-adapter (eller stophane) til den distale luer-lock/flowregulatoren. Tilslut derefter en sprojte (10 ml
foretraekkes) pa luer-adapteren (eller stophanen), og traek tilbage i sprejtens stempel for at danne et kontinuerligt sug,
indtil der observeres veeske i sprojten. Dernzest frakobles sprojten og luer-adapteren (eller stophanen) fra den distale
luer-lock/flowregulatoren.

15. Kontrollér visuelt, at udstyret er primet, ved at observere to draber medicin lige efter hinanden fra spidsen af den
distale luer-lock/flowregulatoren.

16. Szt den vingede luer-haette pa den distale luer-lock/flowregulatoren. Serg for, at den vingede luer-hzette sidder godt
fast efter fyldning og priming. Overstramning kan medfere, at den vingede luer-hztte er vanskelig at fjerne.

17. Seet etiket pa INFUSOR LV systemet i henhold til geeldende regler og den enkelte institutions retningslinjer.

18. Anbring det fyldte INFUSOR LV system i transportposen til patienten.

Indgivelsesvejledning:
Se afsni fi ion til pati og

dhed. 1

Advarsel: Anvend aseptisk teknik under hele proceduren.

1. Forat starte infusion skal den vingede luer-haette fjernes fra den distale luer-lock/flowregulatoren. Kontrollér visuelt,
at medicinen flyder, ved at observere to draber medicin lige efter hinanden fra spidsen af den distale
luer-lock/flowregulatoren for brug.

2. Kontrollér korrekt indgivelsesvej. Slut den distale luer-lock/flowregulatoren fast til kateterholderen.

Undga overstramning.

3. Serg for, at den distale luer-lock/flowregulatoren er fastgjort til huden for at opné den enskede medicintemperatur.

4. Serg for, at fyldningsporten og den distale luer-lock/flowregulatoren er placeret i omtrent samme hgjde under
infusionen. Brug af en baerepose eller et etui kan gere det lettere at anbringe udstyret.

Baxter og Infusor er varemaerker fra Baxter International Inc.
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INFUSOR LV Kannettava elastomeerinen infuusiojdrjestelma

Cin>

|_| Ii I Nimellinen Nimellinen infuusion - .

REF Kuvaus Nominal Vol. virtausnopeus* kesto Minimum Vol. I I Maximum Vol. Arvioitu jaannosvolyymi
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml

*Laite toimii nimellisella vir peudella, kun laii i kaytetdan 5-p (5 %) glukoosiliuosta (D5W). Muun laimennusaineen kuin D5W:n kaytto vail lai vir P (katso Kayttoolosul )
Kuvaus 2. Lampétilan vaikutus

INFUSOR LV -jarjestelmd on kannettava, kertakayttdinen laite, jossa laakeinfuusion antamiseen kaytetaan
elastomeerisdiliota. Taytettynd INFUSOR LV -jarjestelma toimii kestavan sisdisen paineen voimalla. Sisélté kulkee
hiukkassuodattimen ja virtauksensaatimen l&pi.

INFUSOR LV -jarjestelma on suunniteltu antamaan jatkuva laékevirtaus koko infuusion ajan tuotteeseen merkitylla
nimelliselld virtausnopeudella +10 %:n tarkkuudella, kun se on taytetty volyymilla, joka on vahimmaisvolyymin ja
nimellisen volyymin plus jaanndsvolyymin valilla.

Seuraavat tekijat voivat liséksi vaikuttaa virtausnopeuden tarkkuuteen: (1) tayttovolyymi, (2) lampoétila, (3) ladkkeen
viskositeetti (4) tayttoportin ja distaalipaan Luer-lockin / virtauksensaatimen vélinen korkeusero ja (5) katetrin
koko (katso Kayttoolosuhteet).

INFUSOR LV -jarjestelmén ulkokuoressa on 380 nm:n UV-suoja, joka suodattaa UVB-, UVC- ja useimmat UVA-sateet.
Téaman tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Kayttoaiheet

INFUSOR LV -jarjestelmé on tarkoitettu hitaaseen jatkuvaan ldakeinfuusion antoon laskimoon, valtimoon, epiduraalisesti
tai subkutaanisesti. Siihen voi siséltyd my6s lddkkeiden jatkuva hidas infuusio suoraan leikkauskohtaan tai ihonalaisesti
leikkauksen jalkeiseen kivunlievitykseen.

Epiduraalinen kaytto
Epiduraalinen analgeettien kdyttd on rajattu ainoastaan potilaille, joille on asetettu kestokatetri nimenomaan lyhyt- tai
pitkdkestoiseen epiduraaliseen analgeettien antamiseen.

Jotta ei vahingossa annettaisi ldakkeitd, joita ei ole tarkoitettu epiduraaliseen kayttoon, ala kayta siirtolaitteita, joissa on
ladkkeenlisaysportti.

On ehdottoman suositeltavaa, ettd epiduraaliseen kayttoon tarkoitetut INFUSOR LV -jarjestelmét pidetdan erossa niistd,
joissa oleva ldake on tarkoitettu annettavaksi muulla tavalla.

Varoitukset:

1. Tervey buoltoh m

kiloston on varmistaa, ettéd sopivaa laitetta kdytetdan annettaessa
elintérkeita ladkkeita (kuten morfiinia) ja elamaa ylla pitavia ladkkeita infuusioina, joiden
ittel I i I yttaminen tai yli h isi todennékoisesti

loukk . tai kuol

2. Ala tayta ladkeséiliota alle vahimmaistayttovolyymin tai yli enimmaistayttovolyymin (katso tuotetiedot ylla

olevasta taulukosta).

3. Arvioi ennen kéyttoa laitteen sopivuus potilaalle.

4. Kéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd ladke laimennetaan ja annetaan lddkkeen valmistajan pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti.

5. Vaéara ladkeannos voi aiheuttaa potilaalle haittaa, mukaan lukien lddketoksisuutta.

6. Laitteen virheellinen kéytt6 voi aiheuttaa potilaalle haittaa, mukaan lukien ladketoksisuutta.

7. Muiden kuin epiduraalisesti kdytettévien ladkkeid. i piduraalisesti saatt
vakavaan potilasvahinkoon.

8. Kertakdyttinen. Ei saa tayttaa tai steriloida uudelleen. Kertakdyttoisen laitteen/tarvikkeen uudelleenkaytto
tai -kdsittely voi johtaa kontaminaatioon ja heikentaa laitteen/tarvikkeen toimintaa tai rakennetta.

9. Julkaistut tutkimukset viittaavat mahdolliseen yhteyteen jatkuvien nivelensiséisten infuusioiden aikana niveltiloissa
kéytettyjen katetrien ja kondrolyysin kehittymisen valilla.

10. Tarkista lagkeliuoksen kirkkaus ennen antoa. Al kayt, ellei liuos ole kirkasta.

11. Eisaa kdyttdd, jos joko steriilisuojus tai siivellinen Luer-korkki ei ole paikoillaan.

12. Nesteenkulkureitti on steriili. Al aseta laitetta steriilille alueelle.

13. Ala kayts, jos pakkaus on avattu tai laite néyttaa vaurioituneen.

14. Valvo aina laitteen lahellé olevia lapsia ja lemmikkieldimia tarkasti séilytyksen ja kayton aikana.

15. Laitetta ei ole tarkoitettu kokoveren tai verisolukomponenttien antoon.

johtaa

Huomiot:

1. INFUSOR LV -jarjestelma on téytettava Taytto- ja praimausohjeet -kohdassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

2. Sailyta tdyttamaton laite huoneenldmmdssa ja vélta sen altistamista adrimmaisille lampatiloille.

3. Varmista, ettd taytetty INFUSOR LV -jarjestelmd on huoneenlampdinen ennen kiyttoa. Ald kdyta lammityslaitetta
laitteen lammittamiseksi huoneenlampdiseksi.

4. Toistuvat tai pitkittyneet lddkehoidot voivat lisétd potilaiden ftalaattialtistusta. Erityista varovaisuutta on noudatettava

mahdollisesti herkilla potilailla, kuten vastasyntyneilla pojilla ja imettavilld tai raskaana olevilla naisilla.
5. Laite ei sovi nopeaan ladkeinfuusioon.

Tietoa potilaille ja terveydenhuoltohenkilostolle:

y kiloston on J]

1. Varmista, etté distaalipaan Luer-lock / virtauksensaadin on kiinnitetty ihoon, jotta saavutetaan haluttu
ladkkeen lampatila.

2. Varmista, ettd tdyttoportti ja distaalipddn Luer-lock / virtauksensdadin ovat suunnilleen samalla korkeudella
infuusion aikana. Kantolaukun kéyttd voi auttaa laitteen sijoittamisessa.

3. Tarkista INFUSOR LV -jarjestelmd terveydenhuoltohenkil6stolt’ saamiesi neuvojen mukaisesti. Jos INFUSOR LV
-jarjestelmdssd on jokin ongelma, ota yhteys terveydenhuoltohenkildstoon.

4. Tarkkaile elastomeerisailion liikettd infuusion mittaviivoja pitkin infuusion aikana varmistaaksesi, etta ladke virtaa.

Ter potilaille ja heidéan huoltajilleen:

5. Aldirrota INFUSOR LV -jarjestelmédé ennen infuusion loppumista, ellei terveydenhuoltohenkildsté anna muita ohjeita.

6. Kun INFUSOR LV -jarjestelman infuusio on loppumaisillaan, elastomeerisilion sisanystyt alkavat nakyd. Kun kaikki
sisanystyt nakyvat, infuusio on taysin loppunut.

7. Havitd laite kertakayton jalkeen paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Valvo aina laitteen ldhelld olevia lapsia ja lemmikkieldimid tarkasti sailytyksen ja kdyton aikana.

9. Ala kdytd lammityslaitetta laitteen lammittamiseksi huoneenldmpdiseksi.

®

Kéyttoolosuhteet:
i ioi, ettd yksi

b dictolid vni il

voi vir

tekijoistd tai niiden
1. Tayttovolyymin vaikutus
+ INFUSOR LV -jérjestelma on suunniteltu toimimaan nimelliselld virtausnopeudella, kun se on téytetty
vahimmais- ja enimmaistdy lyymin vililld olevalla volyymilla. Enimmais- ja vahimmdisvolyymit
nakyvat ylla olevassa tuotetietotaulukossa.

i3 téytd ladkesiiliota alle vahimmaistayttovolyymin tai yli enimmaistay lyymin (katso
yll& olevasta taulukosta). Jos laite tdytetddn alle vahimmaistayttvolyymin, virtausnopeus kasvaa ja infuusion
kestoa lyhenee.

+INFUSOR LV -jarjestelmd toimii nimelliselld virtausnopeudella, kun ladkevalmiste on lampétilassa 31,1 °C
(2C1009KP ja 2C1063KP) tai 33,3 °C (2C1087KP, 2C1008KP ja 2C1156KP). Jotta saavutetaan haluttu ladkkeen
lampoatila, distaalipaan Luer-lock / virtauksensaadin on kiinnitettava ihoon. Lampgtilan laskiessa 1 °C virtausnopeus
laskee vastaavasti noin 2,3 % ja lampétilan noustessa 1 °C virtausnopeus kasvaa noin 2,3 %.

« Taytetyn laitteen pitkdaikainen sailyttaminen jéékaapissa hidastaa virtausnopeutta ja pidentaa infuusion kestoa.

Ladkkeen viskositeetin vaikutus
«INFUSOR LV -jarjestelmd toimii nimelliselld infuusionopeudella kdytettdessa 5-prosenttista (5 %)
glukoosi-injektioliuosta (D5W). Mikdli kaytetadn 0,9-prosenttista (9 %) natriumkloridi-injektioliuosta (NS),
nimellinen virtausnopeus kasvaa noin 10 %.
Laitteen paan korkeuden vaikutus
+INFUSOR LV -jarjestelma toimii nimelliselld virtausnopeudella, kun tayttoportti ja distaalipaan
Luer-lock / virtauksensaadin ovat suunnilleen samalla korkeudella. Virtausnopeus laskee noin 0,5 % jokaisen
2,54 cmin (yhden tuuman) matkalla, kun tayttoportti on sijoitettu distaalipaéan Luer-lockin / virtauksensaatimen
alapuolelle, ja kasvaa noin 0,5 % jokaisen 2,54 cm:n (yhden tuuman) matkalla, kun téyttportti on sijoitettu
distaalipaan Luer-lockin /virtauksensaatimen ylapuolelle.
Katetrin koon vaikutus
+ INFUSOR LV -jarjestelmd toimii nimelliselld virtausnopeudella, kun sité kdytetaan 22 G (3 F) -katetrin kanssa.
Jos kéytetdan katetria, joka on pienempi kuin 22 G (3 F), virtausnopeus hidastuu. Noudata aina katetrin
valmistajan ohjeita.

Huomautus: Valtimo paineesta johtuen virtausnopeus laskee, kun laitteella annetaan ladkettd valtimoon.

Kéyttoohjeet:
Sekoitus- ja kdyttotiedot
Noudata lddkkeen valmistajan pakkausselosteen ohjeita ladkkeen liuottamisessa ja sailytyksessa.

Taytto- ja praimausohjeet
Nesteenkulkureitti on steriili ja pyrogeeniton, jos steriilisuojus ja siivellinen Luer-korkki ovat paikoillaan. Ald kdytd,
jos pakkaus on avattu tai laite ndyttdd vaurioituneen.

Varoitus: Noudata aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

L .. . " P L

viiveen h

Laitteen p p voi

Kun otat ladkeainetta lasiampullista, kdytd suodatinneulaa ja poista neula ennen laitteen tayttdmista.

Huomautus: Ala kiyta neulaa INFUSOR LV -jarjestelmin tayttamiseen.

1.
2.
3.

o

SN

17.
18.

Irrota paperi letkustosta.

Irrota INFUSOR LV -jérjestelman steriilisuojus. Sailytd steriilisuojus, jotta voit laittaa sen paikoilleen tayton jalkeen.
Varmista, etta kaikki ilma on poistunut ruiskusta tai téyttolaitteesta ennen tayttoa. Mikali mahdollista, téytd laitetta
ensin sopivalla maaralld laimenninta ja sitten vasta ladkeaineella.

Tyonna taytetyn ruiskun Luer-kérkea tai tayttolaitetta téyttoporttiin, kunnes se on hyvin kiinni. Liiallinen kiristys voi
vahingoittaa téyttoporttia.

Taytd INFUSOR LV -jarjestelma.

Téyta laakesailio vahintadn vahimmaistayttovolyymiin tai enintaan enimmaistayttovolyymiin (katso tuotetiedot ylld
olevasta taulukosta).

Irrota ruisku tai tayttolaite tayttoportista.

Aseta steriilisuojus takaisin tdyttoporttiin ja kiristd se. Liiallinen kiristys voi vahingoittaa tayttoporttia.
Elastomeerisiiliéssd saattaa nakya pieni ilmakupla. Tama on taysin normaalia. Al yrita poistaa kuplaa vékisin.
Praimaa INFUSOR LV -jérjestelmd poistamalla siivellinen Luer-korkki. Séilytd siivellinen Luer-korkki myéhempéaa
kéyttoa varten.

INFUSOR LV -jérjestelmdn praimaus tapahtuu hitaasti.

. Varmista, ettd kaikki ilma on poistunut letkustosta.

Mikali ilmakuplia kuitenkin nakyy letkustossa, anna laitteen virtauksen jatkua, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Mikali lagkeliuos ei virtaa ollenkaan distaalipdan Luer-lockista / virtauksensaatimestd, suorita pakkopraimaus
seuraavasti: liitd ensin Luer-liitin (tai kolmitiehana) distaalipaan Luer-lockiin / virtauksensaatimeen. Liita sitten Luer-
liittimen (tai kolmitiehanan) toiselle puolelle ruisku (suositus 10 ml) ja veda ruiskun méntéad saadaksesi aikaan jatkuvaa
imua, kunnes ruiskussa ndkyy nestettd. Irrota viimeiseksi ruisku ja Luer-liitin (tai kolmitiehana) distaalipaan
Luer-lockista / virtauksenséaétimesta.

. Varmista silmdmaaraisesti tuotteen praimaus tarkistamalla, ettd distaalipdan Luer-lockin/virtauksensaatimen karjesta

tulee ulos kaksi ladkeliuospisaraa.

. Aseta siivellinen Luer-korkki distaalipadn Luer-lockiin / virtauksensaatimeen. Varmista, etta siivellinen Luer-korkki on

kiinnitetty tiukasti téayton ja praimauksen jalkeen. Jos siivellistd Luer-korkkia kiristetaan liikaa, sita voi olla
vaikea irrottaa.

Etiketoi INFUSOR LV -jérjestelma kaytossé olevien ohjeiden ja paikallisen laitoksen kaytannon mukaisesti.
Pakkaa téytetty INFUSOR LV pussiinsa potilaalle toimitusta varten.

Anto-ohjeet:
Katso kohta Tietoa potilaille ja terveydenhuoltohenkildstolle.

Varoitus: Noudata aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

1.

Infuusion aloittamiseksi poista siivellinen Luer-korkki distaalipaan Luer-lockista / virtauksensaétimestd. Varmista
silmdmaaraisesti ennen kayttod, ettd ladkeliuos virtaa; tarkista ettd kaksi laakeliuospisaraa tulee ulos distaalipaan
Luer-lockin / virtauksensaatimen karjesta.

Tarkista oikea antoreitti. Kytke distaalipdan Luer-lock / virtauksensaadin tiukasti katetriin. Al3 kirista liikaa.
Varmista, etté distaalipaan Luer-lock / virtauksensaédin on kiinnitetty ihoon, jotta saavutetaan haluttu
laékkeen ldmpoatila.

Varmista, etté tayttoportti ja distaalipaan Luer-lock / virtauksenséadin ovat suunnilleen samalla korkeudella
infuusion aikana. Kantolaukun kéytto voi auttaa laitteen sijoittamisessa.

Baxter ja Infusor ovat Baxter International, Inc:n tavaramerkkeja.
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INFUSOR LV Sistema de Perfusao Portatil em Elastomero

| . I Tempo de Administracdo - N Volume Residual
REF Descricdo Nominal Vol. Taxa de Débito Nominal* Nom':nal ) Minimum Vol. | | Maximum Vol. Aproximado
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml

2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5 mi/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml

2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml

2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml

*0 dispositivo foi concebido para funcionar a taxa de débito nominal quando é usada uma solugéo de Glucose a 5% (D5W). A utilizacao de outros solventes, nao a base de D5W, afeta a taxa de débito do dispositivo (ver Condigoes
de funcionamento).

Descrigao + Nao encher abaixo do volume de enchi inimo ou acima do volume de enchimento maximo

O sistema INFUSOR LV é um dispositivo ambulatério descartavel que utiliza um reservatério em elastémero para a
perfuséo de medicacdo. Quando cheio, o sistema INFUSOR LV funciona com uma pressdo interna sustentada. O contetido é
administrado através de um filtro de particulas e de um regulador de débito.

O sistema INFUSOR LV foi concebido para fornecer um débito continuo de medicacéo ao longo do periodo de perfusao

a taxa de débito nominal com uma exatiddo de £10% quando este tem um volume de enchimento compreendido entre

o volume de enchi inimo e o volume | mais o volum i
Os fatores que se seguem podem ainda alterar o intervalo de exatiddo da taxa de débito: (1) Volume de enchimento,

(2) Te , (3) Vi idade da medicacao, (4) Diferenca de altura entre o Ponto de Enchimento e o Luer Lock
da idade Distal/ lador de Débito e (5) Tamanho do cateter (ver Condigées de fi

0O corpo do sistema INFUSOR LV contém filtros UV eficazes até 380 nm que bloqueiam os raios UVB, UVC e a maioria dos
raios UVA.

Este produto ndo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicagoes de utilizagao

A utilizagdo prevista do sistema INFUSOR LV inclui a administragao lenta e continua, intravenosa, intra-arterial, subcutanea
ou epidural de medicagao. Pode também incluir a perfusdo lenta e continua de medicacao diretamente no local
intraoperatorio ou subcutaneamente, na gestao da dor pés-operatoria.

Administracao Epidural

A administragao epidural de analgésicos esté limitada ao uso com cateteres permanentes, especificamente indicados tanto
para a administracao curta como prolongada de farmacos analgésicos epidurais.

Para evitar a perfusao de farmacos nao indicados para uso por via epidural, nao utilizar conjuntos de administragdo com
pontos de injegao incorporados.

E fortemente recomendado que um sistema INFUSOR LV quando utilizado para a administragao de farmacos por via
epidural seja claramente distinguido de um sistema INFUSOR LV utilizado para qualquer outra via de administragdo.

Adverténcias:

1. Edaresp bilidade do p | de satide o uso de um dispositivo apropriado quando
é efetuada a perfusao de medicamentos criticos (p. ex., morfina) e de suporte de vida cuja cessacao,
interrupgao ou nao pl; podera causar lesdes graves ou morte.

2. Nao encher abaixo do volume de enchimento minimo ou acima do volume de enchi aximo ( I
o quadro de informagéo do produto acima).

3. Avaliar o doente antes da utilizagao para assegurar que o doente pode utilizar este dispositivo.

4. Edaresponsabilidade do utilizador assegurar que a medicagao é preparada e administrada de acordo com o folheto
informativo do fabricante do farmaco.

5. Uma dose de medicagao inadequada pode ser nociva para o doente, incluindo a possibilidade de toxicidade da
medicacao.

6. A utilizagdo incorreta do dispositivo pode ser nociva para o doente, incluindo a possibilidade de toxicidade da
medicacao.

7 A inistrago epid
graves ao doente.

8. Apenas para uso Unico. Nao encher novamente nem reesterilizar. A reutilizagdo ou o reprocessamento de um
dispositivo de uso Uinico pode conduzir a contaminagao e comprometer a fungao ou diminuir a integridade estrutural
do dispositivo.

9. Abibliografia sugere uma possivel associacdo entre a utilizacdo de cateteres em espacos articulares durante perfusoes
intra-articulares continuas e o desenvolvimento de condrélise.

10. Verificar a limpidez da solugéo antes da administragao. Nao utilizar se a solugao néo estiver limpida.

11. Nao utilizar se o Protetor de Esterilidade ou o Protetor Luer com Alas néo estiverem colocados.

12. O circuito de fluido é estéril. N&o colocar o dispositivo num campo esterilizado.

13. Nao utilizar caso a embalagem tenha sido previamente aberta ou o dispositivo pareca estar danificado.

14. Supervisionar atentamente as criangas e animais nas proximidades do dispositivo durante o armazenamento e a
utilizagao.

15. O dispositivo nao foi concebido para a administragdo de sangue total, nem de componentes celulares sanguineos.

Cuidados:

1. Osistema INFUSOR LV deve ser cheio de acordo com os procedimentos descritos na secgao Instrugdes de
Enchimento e Inicializagao.

2. Conservar o dispositivo por encher a temperatura ambiente e evitar a exposi¢ao a temperaturas extremas.

3. Deixar o sistema INFUSOR LV cheio atingir a temperatura ambiente antes da perfusdo. Nao utilizar uma fonte de calor
para aquecer o dispositivo a temperatura ambiente.

4. Tratamentos médicos multiplos ou prolongados podem aumentar o nivel de exposicao a ftalatos nos doentes. Devem
ter-se em especial consideragao os doentes potencialmente sensiveis, como os recém-nascidos do sexo masculino e as
mulheres gravidas ou a amamentar.

5. Odispositivo ndo estd indicado para a perfusao rapida de medicamentos.

e Profissionais de Saud
| de satide fi ao doente e aos prestadores de cuidados instrugoes

I de fa nao indi para este tipo de administragao pode provocar lesées

Informacgées para D
E da responsabilidade do p
sobre o seguinte:

1. Paraobter a temperatura pretendida da medicagao, assegurar que o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de
Débito esta fixo a pele.

2. Assegurar que o Ponto de Enchimento e o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito estdo posicionados
aproximadamente a mesma altura durante a perfusdo. A utilizagao de uma mala ou caixa de transporte pode
auxiliar no posicionamento do dispositivo.

3. Verificar o sistema INFUSOR LV de acordo com as indicagoes dadas pelo profissional de satide. Caso haja algum
problema com o sistema INFUSOR LV, contactar o seu profissional de satide.

4. Observar o movimento do Reservatorio em Elastdmero através das Linhas de Progressdo da Perfusao ao longo do
tempo para confirmar o fluxo da medicagao.

5. Nao desligar o sistema INFUSOR LV antes de a perfusao estar completa, a menos que o profissional de satde o indique.

6. Quando o sistema INFUSOR LV se aproximar do fim da perfuséo, comegam a aparecer Protuberancias Internas
através do Reservatorio em Elastomero. Quando estiverem visiveis todas as Protuberancias Internas, a perfusao esta
essencialmente concluida.

7. Eliminar o dispositivo depois de uma tnica utilizagdo, de acordo com os regulamentos locais.

8. Supervisionar atentamente as criancas e animais nas proximidades do dispositivo durante o armazenamento e
a utilizagao.

9. Nao utilizar uma fonte de calor para aquecer o dispositivo a temperatura ambiente.

Condig¢oes de funcionamento:
Atencdo: Tenha em atengdo que um ou a associagdo dos seguintes fatores pode ter impacto na taxa de débito:
1. Impacto do volume de enchimento
+ O sistema INFUSOR LV foi concebido para funcionar a taxa de débito nominal quando este tem um volume
de enchimento compreendido entre o volume de enchii inimo e volume de enchimento maximo
indicados no quadro de informagao sobre o produto apresentado acima.

(consultar o quadro de informagao do produto acima). O enchimento do dispositivo com um volume abaixo
do volume de enchimento minimo resulta em aumentos da taxa de débito e redugdes do tempo de administragao.
2. Impacto da temperatura
O sistema INFUSOR LV foi concebido para funcionar com a taxa de débito nominal quando a medicagdo estéd a
uma temperatura de 31,1 °C, para os modelos 2C1009KP e 2C1063KP, e de 33,3 °C, para os modelos 2C1087KP,
2C1008KP e 2C1156KP. Para obter a temperatura da medicacéo pretendida, o Luer Lock da Extremidade Distal/
Regulador de Débito tem de estar fixo a pele. A taxa de débito diminui cerca de 2,3% por cada 1 °C a menos na
temperatura e aumenta cerca de 2,3% por cada 1°C a mais na temperatura.
0 armazenamento prolongado do dispositivo cheio num ambiente refrigerado pode resultar numa diminuicao da
taxa de débito e num aumento do tempo de administragdo.
p da viscosidade da medicaca
+ O sistema INFUSOR LV foi concebido para funcionar a taxa de débito nominal quando é usada a solugao de
Glucose a 5% (D5W) como solvente. Se for utilizado cloreto de sddio a 0,9% (soro fisiolégico normal) como
solvente, ocorre um aumento de cerca de 10% na taxa de débito nominal.
4. Impacto da altura hidraulica
O sistema INFUSOR LV foi concebido para funcionar a taxa de débito nominal quando o Ponto de Enchimento e
o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito estao posicionados aproximadamente a mesma altura
durante a perfuséo. A taxa de débito decresce cerca de 0,5% por cada 2,54 cm que o Ponto de Enchimento estiver
posicionado abaixo do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito e aumenta cerca de 0,5% por cada
2,54 cm que o Ponto de Enchimento estiver posicionado acima do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador
de Débito.
5. Impacto do tamanho do cateter
+ Osistema INFUSOR LV esta concebido para funcionar a taxa de débito nominal quando utilizado com um cateter
de 22 gauge (3 F). A utilizagao de um cateter com calibre inferior a 22 gauge (3 F) resulta na reducéo da taxa de
débito. Consultar sempre as instrucoes de utilizagao fornecidas pelo fabricante do cateter.
+ Nota: Devido a pressao intra-arterial, a utilizagdo do dispositivo num acesso intra-arterial resultara na redugao da
taxa de débito.

3.1

Instrugoes de Utilizagao:

Informacéo sobre a Preparacao da Mistura e Utilizacao

Consultar o folheto informativo do fabricante do farmaco acerca dos procedimentos de reconstituicao e
de armazenamento.

Instrucées de Enchimento e Inicializacao
O circuito de fluido é estéril e apirogénico se o Protetor de Esterilidade e o Protetor Luer com Alas estiverem

devidamente colocados. Néo utilizar caso a embalagem tenha sido pr aberta ou o dispositivo pareca
estar danificado.

Adverténcia: Utilizar técnica icad todo o pi di

Nota: Se o dispositivo nao for devid: inicializado, o pode ser d

Quando a medicagéo é recolhida de uma ampola de vidro, usar uma agulha com filtro e remover a agulha antes de encher

o dispositivo.

Nota: Nunca usar uma agulha no enchimento do sistema INFUSOR LV.

1. Retirar o adesivo de papel do Tubo.

2. Retirar o Protetor de Esterilidade do sistema INFUSOR LV. Guardar o Protetor de Esterilidade para colocar novamente
quando o enchimento estiver concluido.

3. Assegurar que todo o ar foi retirado da seringa ou dispositivo de enchimento antes do enchimento. Quando possivel,
introduzir o volume adequado de solvente antes de encher com farmaco.

4. Inserir a ponta Luer da seringa cheia ou do dispositivo de enchimento no Ponto de Enchimento até encaixar
firmemente. N&o apertar demasiado para evitar danos no Ponto de Enchimento.

5. Encher o sistema INFUSOR LV.

6.  Encher o dispositivo com um volume entre o volume de enchimento minimo e o volume de enchimento maximo
(consultar o quadro de informagao do produto acima).

7. Retirar a seringa ou dispositivo de enchimento do Ponto de Enchimento.

8. Voltar a colocar e apertar o Protetor de Esterilidade no Ponto de Enchimento. Nao apertar demasiado para evitar danos
no Ponto de Enchimento.

9. Podera ser observada uma pequena bolha de ar no interior do Reservatorio em Elastomero; esta é uma situacao
normal. N&o tentar remover esta bolha.

10. Retirar o Protetor Luer com Alas para inicializar o sistema INFUSOR LV. Guardar o Protetor Luer com Alas para
utilizagdo posterior.

11. Osistema INFUSOR LV serd inicializado lentamente.

12.  Assegurar que todo o ar foi removido do Tubo.

13. Se existirem bolhas de ar no Tubo, deixar o dispositivo fluir até todo o ar ser removido.

14. Se a medicagéo néo estiver a fluir para o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito, forcar a inicializagéo
da seguinte forma: em primeiro lugar, ligar um adaptador Luer (ou torneira) ao Luer Lock da Extremidade Distal/
Regulador de Débito. Em seguida, fixar uma seringa (de preferéncia de 10 ml) ao adaptador Luer (ou torneira) e puxar
0 émbolo da seringa para tras para aplicar sucgao continua até observar fluido na seringa. Finalmente, retirar a seringa
e 0 adaptador Luer (ou torneira) do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito.

15.  Confirmar visualmente que o produto esta preenchido observando duas gotas consecutivas de medicacao a partir da
ponta do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito.

16. Colocar novamente o Protetor Luer com Alas no Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito. Assegurar que
o Protetor Luer com Alas esta bem fixo apos o enchimento e inicializagdo. Se estiver demasiado apertado, pode ser
dificil remover o Protetor Luer com Alas.

17. Rotular o sistema INFUSOR LV segundo os regulamentos aplicaveis e a politica institucional local.

18. Colocar o sistema INFUSOR LV cheio na respetiva bolsa para o transporte ao doente.

Instrugées de administragao:

Consultar a seccdo Informagées para Doentes e Profissionais de Saude.

Adverténcia: Utilizar técnica asséptica d todo o pi

1. Parainiciar a perfusao, retirar o Protetor Luer com Alas do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito.
Confirmar visualmente que a medicacao esta a fluir, observando duas gotas consecutivas de medicacdo a partir da
ponta do Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito antes de utilizar.

2. Assegurar uma via de administracao correta. Efetuar uma ligagéo segura entre o Luer Lock da Extremidade Distal/
Regulador de Débito e a conexao do cateter. Nao apertar demasiado.

3. Paraobter a temperatura pretendida da medicagao, assegurar que o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de
Débito estd fixo a pele.

4. Assegurar que o Ponto de Enchimento e o Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito estdo posicionados
aproximadamente a mesma altura durante a perfuséo. A utilizacdo de uma mala ou caixa de transporte pode
auxiliar no posicionamento do dispositivo.

m

Baxter e Infusor séo marcas comerciais da Baxter International Inc.
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INFUSOR LV ®opnt6 EAactopepéc Zhotnpa Eyxuong
" OvopacTIKOG Pubpog OvopacTikog Xpovog - . YmoAeimopevog ‘OyKog Katd
REF Nepeypagsi | Nominal Vol. Poric* Xopiynong Minimum Vol. I IMaxlmum Vol. npociynon
2C1087KP INFUSOR LV 1,5 252 ml 1,5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml
*H 1\ givan oxedracpévn va A PYEi 0TOV OVOPAGTIKG puBHO porig pe Xprion Se€tpolng 5% (D5W). H xprion apaiwtik@v ekTog Tou D5W Oa emmpedaocst Tov pubpé pong e 16 (BA. ZuvOnkeg A pyiac).
Mepypapn TINPWOTG TOU KUHAIVETaL amd ToV EAAXIGTO OYKO MAIPWOIG £WG TOV HEYIOTO GYKO MAPWONG TTOU

To ovotnua INFUSOR LV gival pia mepumatnTIKr) OUCKEUH Hiag Xprong, n omoia xpnotpomolel pia eEAaoTopepr Se€apievn yia
v éyxuon @appdkou. Otav gival yepdto, to suotnua INFUSOR LV Aertoupyei pe atabepr| eowtepik mieon. To meplexdpevo
Xopnyeital péow evog Giktpou cwpatidiwv Kat Vg TEPIOPIOTH POAG.

To cvotnua INFUSOR LV €xel oxeS100TEl yla va TTAPEXEL GUVEXT) POT) PAPHAKOU KATA TN SIAPKELA TNG £yXUONG OTOV
OVOUAOTIKO pUBPG poric Kat pe akpiBeta +10%, 6Tav o 6yKog MApwong KUpaiveTal and Tov EAdx1eTo 6yko mAjpwong
£W( TOV OVOHAGTIKG OYKO GUV TOV UTIOAELTIOMEVO OYKO.

O1 akdNoubol TapAyoVTEG EVOEXETAL VA EMTNPEACOLY TTEPAITEPW TNV aKPiBELX TOU puBHOL porG: (1) 6yKog MARpwong,

(2) Oppokpacia, (3) 1€WSeC Tou Yappdxov, (4) n Stagopd UPoug petadl Tne B£onc mijpwong Kat Tou luer lock
anw akpou/ mepropioTii pori kai (5) To péyeBog Tov kabetiipa (avatpéfTe oTny mapdypago Zuvenkeg Aetroupyia).
To mepiPAnpa tou cuoTrpatog INFUSOR LV éxel SuvatdtnTeg amokAEIopoU Twv akTivwv UV amoTEAEGHATIKEG OE HFKOG
KUpatog 380 nm, amokAeiovtag Tig akTiveg UVB, UVC kat To peyahUTePO PéPOG Twv akTivwy UVA.

To 1poidv auTtod Sev KATAOKEVALETAL HE PUOIKO EAATTIKO KOPUL.

Evdeifeic xpriong

H mpoopildpevn xprion tou cuotrpatog INFUSOR LV mepihapBdvel T Bpadeia, ouvexr) evbo@AéBia, evéoaptnpiakn,
umodopia fy emokAnpidlo xopriynon eapudkwv. Mmopei emiong va mep\apBdvel tn Bpadeia, ouvexr éyxuon Qappakwv
aneubeiag o SIEYXEIPNTIKO ONEIO 1) UTOSOPIWE YIa TNV AVTILETWTION TOU UETEYXEIPNTIKOU TIGVOU.

EmokAnpidiog xopriynon

H emokAnpidlog xopriynon avalyntikwv meptopiletal 0tn xpron Ke HOVIHOUG KaBETrpEC, ou evdeikvuvTal EI8IKA E(Te yia
Bpaxuxpovia &ite yia pakpoxpOvia EMOKANPISIO XoPrynon avaAynTIKWY QapHAKWV.

Mo va ano@uyeTe TV £yxuon gapudkwy mou Sev evdeikvuvTal yia emMokANPISIO Xpron, Hn XPNOIHOTIOIEITE CUOKEVES
X0PryNong e evowpatwpéveg BECEIC Eveonc.

Tuviotatat 1diaitepa n cagrig Slagopomoinon evog cuotriparog INFUSOR LV mou xpnotpomolgital yia emokAnpidio
¥opriynon gapudkou and éva ouotnua INFUSOR LV mou xpnotpomoigitar yia omoladrmote GAAn 086 xopriynong.

I'Ipou&onou]oenq.
Am)ta)\al £vBUvn Tov rmpoxou uvslovopu(nc nepifalyng va Bepaiwdzi 61 xpnotp n GAAnAn
1} Kata T Xopiynon eyy! (0] G luml(nc K (omac Hop@ivn) Kat 1PIKTIKWV
yam lwn (PAPHAKWY, TWV OTOIWV N KN} IPOYPAUPATIGHEVN TIP P & 1]
unepdoooloyia eivat mOavo va mpokalé Bapo 1016 iy Ouvnto.

2. Mn vzpllsta pe noaorntu HIKPOTEPN AT TOV z}.uxwto oyko n}.npuanc 1| PEYaAUTEPN AM6 TOV HEYIOTO GYKO
&tz aTov map Tivaka mAnpo@YopLwV yid To mPoiov)

3. AElo)\ovnms Tov aoBevr mpv amd tn xprion, WoTe va S1ac@aNioeTe OTL AUTH N CUOKEUN Eivat KATAANAN yia Tov
OUYKEKPIUEVO aoBev.

4. Anotehei uBUVN Tou XPROTN va EEA0PANITEL GTI TO PAPHAKO TTPOETOIHALETAL KAl XOPNYETAl CUMPWVA HE TO PUNO
0SNYIWV XPrioNG TOU TTAPACKEVAOTH TOU GAPUAKOU.

5. Tuxov akataMnAn Sooohoyia Tou gapudkou pmopei va mpokahéoel BAAPN otov aoBevr), cupmepapBavopévng g
TOEIKOTNTAG PAPHAKOU.

6. Tuyxov akataMnAn xprion TG cuokeung umopei va mpokahéoel PAGRN otov acBevry, oupmepiapBavopévng te
TOEIKOTNTAG PAPHAKOU.

7. H amm(}.qpl&loc xopnynan aMuv (pappuxuv, sKtoq uno avta mov evdeikvuvtal yia emokAnpidio xprion,
pmopzi va odnynoet og Tou

8. Mapia xprion povo. Mnv £uvuy£|,ulsts Kat |,|r|v snuvunoaulpmvsta. H emavaypnoipomnoinon i emavene¢epyaoia
HIag OUOKEVAG piag xpriong Umopei va odnyrioet og poAuvon kat umoBadpion g Aerroupyiag fj NG SOUIKAG
AKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUAC.

9.  ZUpgwva pe Ta BiBAoypagika Sedopéva, gival mbavr) n CUCKETION METAEL TNG XPrONG KABETHPWY 0TI apBpWICEIS
KaTd T SIAPKEL CUVEXWY EVEO0aPBPIKQY EYXUOEWV Kal TNG QVANTUENG XovSpoAuong.

10. Na eléyxetat n Slavyeta tou Stohupatog mptv and  xopriynon. Na pn xpnotpomoleitar, €av 1o SidAupa Sev eival Slauvye.

11. Na pn xpnolpomoleital, e4v éxel apaipebe To TPOOTATEUTIKS WA OTEIPGTNTAG 1 TO TIWHA luer pe TTepUyta.

12. H diodog uypwv eival oteipa. Mnv TomobeTeite Tn GuoKeun o€ OTeipo Tedio.

13. Na pn xpnotponoleital, 4v n ouoKeuaoia £xel MPONYOUHEVWG avolxDEi 1} €Gv N CUOKEUR paiveTal vat £Xel
umooTel {nuid.

14, Na emTnpeouvTal MAvTa oTeVA TUXOV TatdId Kal KaTtolkidia mou Bpiokovtal KOVTd 0T GUCKEUH Katd Tnv amoBrikeuon
Kall TN XPrion NG GUOKEUAG.

15. H ouokeun 8ev €xel oxeI00TE yia TN XOPriynon OMKOU aiatog 0UTE KUTTAPIKWY CUOTATIKWY QiHaATOoG.

npocpuhu&lc.

H m\jpwon tou ouotipatog INFUSOR LV mpémet va yivetat cUpgwva pe i Sladikaoieg mou meptypdpovTal otnv
napdypagpo 08nyieg mMijpwong kat e§aépwong.

2. ‘Otav n ouokeun Sev gival yepiopévn, amoBnkevoTe Ty o€ Beppokpacia dwpatiou Kat pnv TV eKBETETe o€
akpaieg Beppokpaoiec.

3. Agnorte 1o yepiopévo ovotnua INFUSOR LV va pBdoel oe Beppokpacia Swiatiou mptv amé Ty éyxuon. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TNy BEppavOng yla va GEPETE TN ouoKeun o€ Beppokpacia Swiatiou.

4. TMoMam\éq ) mapateTapéveg 1aTPIKEG Bepameieq pmopei va auérjoouy To eninedo ékBeong Twv aobeviv oe POANIKES
evOELG. IS1aitepn mpoooyr mpémel va Sivetal o eviexopévwg euaiodnTtoug aoBeveic, Omwg dppeva veoyvd Kat
Bnhalouoeg i £yKUEG YuvaiKe.

5 H UUOKEUI‘] Sev éxel oxedlaoTei yia mxem £yxuon cpapuakmv

MAnpogopicc yia acBeveic kat mipoy WIKG mePiBaiPng:

A Aei vBUVN T TAPO) Y I ,,nzplﬂu)upnc va §woei aTov acH:

PpovTidag Ti MapaKaTw odnyisc:

1. Na va emroyete Ty emBupnTr Beppokpacia Tou papudkou, BePaiwdeite 6Tt To luer lock dmw dkpou/o meplopIoTrg
PONG €ival oTEPEWREVA OTO SépHa.

2. BeBaiwbeite 611 n Béon mijpwong kat To luer lock amw dkpou/o mepoploTrig pori¢ Bpiokovtal mepimov 6o idio
UYog katda T SIdpKela TG £yxuonc. Katd v Tomobétnon tng cuokeurc pmopei va BonBroet n xprion Toavtag 1y
OrKNG peTapopdc.

3. ENéyxete 1o obotpa INFUSOR LV oUpguwva pe Tig odnyieg Tou mapdxou vyelovouikic mepi®alric oag. Edv umapyet
onolodrmote mPAPANua pe to ovotnua INFUSOR LV, eMKOVwVAGTE Pe TOV TAPOXO UYEIOVORIKNG TTEPIBANPIG Gag.

4. TapatnproTe Ty Kivnon TG ENACTOPEPOUG SECAUEVIC KATA KOG TWV YPAUM®Y EEENENG TNG éyXUONG e TV TTdposo
TOU XPOVOU, yia va eMPERAIDCETE TN PO TOU PAPHAKOU.

5. Mnv amoouvééete To oUotpa INFUSOR LV potot ohokAnpwOei n €yxuon, eKTog eav £XeTe TETOIA EVTOAT Ao Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIBaAPric oag.

6. ‘Otav 1o ovotnpa INFUSOR LV mpooeyyilel To TEAOG TG £yXuong, Ol ECWTEPIKES TPOEEOXEC Ba apyioouv va gaivovtat
Héow TG EAaoTopEPOUG Sefapevic. MONC Yivouv 0patég ONEG Ot ECWTEPIKES TIPOESOXEC, N £yXUOT £XEL
0UOIAOTIKA OAOKANPWOEL.

7. AToppiyTe T CUOKELN HETA TNV TTPWTN XPHON, CUPPWVA KE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

8. Na emtnpolvtal mdvta oTevd Tuxév maidid kat Katolkidia mou BpiokovTal KovTd 0T GUOKELH KaTd TV amobrikeuon
Kal TN XPrion NG GUOKEUAG.

9. Mn xpnotponoleite mnyn B£ppavong yia va g£peTe T ouokeun o€ Beppokpacia Swpatiou.

ZuvOnkeg AetToupyiag:

MNpoooxin: Emonpaiveral 6T évag Hovo €k Twv mapayo

Enmnpedoe Tov pubpo poric:

1. Emipaon 6ykov mifjpwong

« Toouotnpa INFUSOR LV givail oxedlaopévo woTe va AeToupyei GToV OVOpAGTIKO puBUo porig oTav o GyKog

1} Kot 6TOUG v 4

AouBoiv 1 5 Py

n HOC auTWV evééyeTal va

TWV mov

m Ot ovopaaieg Baxter kat Infusor givat pmopikd orypata g Baxter International Inc.

QAVa@éPovTal GToV TaPAMAvw TVAKa TTANPOPOPIWV YIa TO TIPOTOV.
Mn yepilete pe noaotqm MIKPOTEPN AT TOV EAGXI0TO GYKO n).qpuch 1} HeyalUTepn anod Tov péyieto
6yko mAfjpwon, pé€te ooV Map mivaka mAnpo@opIwy yia To mpoiév). H mirjpwon tng
GUOKEUIG UE TTOOOTNTA HIKPOTEPN amo Tov EAAXIOTO Oyko TAjpwong Ba mpokahéoel auéroeig atov pubpod pong Kat
HEIWOELG TOV XPAOVO Xopriynong.
2. Emidpaon Oeppokpaciag
To avotnua INFUSOR LV gival oxeS1aopévo WOTE Vo NEITOUPYE! OTOV OVOUAGTIKO pUBHO pori¢ GTav T0 GAPHAKO
Bpioketat og Beppokpacia 31,1°C yia ta povtéha 2C1009KP kai 2C1063KP, kat 33,3°C yia ta povtéda 2C1087KP,
2C1008KP ka1 2C1156KP. MNa va emtuxete Tnv emBupnTr Beppokpacia Tou gapudkou, To luer lock anw dxkpou/o
TIEPIOPIOTNG PONG TTPEMEL VAl Eival OTEPEWEVA 0TO Géppa. O pUBHOG PONG MEIWVETAL KATA 2,3% TTEPITIOU Yia KAOE
1°C peiwong g Beppokpaciag kat av§avetal katda 2,3% mepimou yia kdBe 1°C auénong tng Beppokpaaiac.
H mapatetapévn @UNagn o miepIBANOV Puyeiou pIag YERIOPEVNG CUOKEUNG EVOEXETAL VO TIPOKANEDEL pEWOTN TOU
PUBHOV PTG KAl AUENON TOU XPOVOU XOoPHyNonG.
3. Emidpaon 1§wdou¢ Tov pappdkov
+ To ovotnua INFUSOR LV ival oxeSIa0HéVO (OTE va AEITOUPYE( GTOV OVOUAOTIKG pUBHO PONG XPNOIHOTOIVTAS
Se€tpoln 5% (D5W) wg apaiwTiko. EGv xpnaotpomoinbei Y\wplouxo VATeIo (pUGIOAOYIKGG 0pdg) 0,9% onpeldveTal
Tepimou 10% avénon Tou ovopacTIKo puBpoL PorG.
4. Emnidpaon 0Pou¢ KePaiig
+ To obotnua INFUSOR LV gival oxeSlacpévo woTe va AEIToupyei 6ToV ovopaaTikd puBuéd poric 6tav n Béon
m\pwong Kat to luer lock dmw dkpou/o meptoploTrg porg BpiokovTal mepimow oo idto UPog. O pubudg poric Ba
HewveTat Kkatd 0,5% mepimou ava 2,54 cm (1 ivtoa) TomoBétnang tng Béong mMipwong katw amd To luer lock anw
AKPOU/TOV TIEPIOPIOTH POTG Kal Ba avEdvetal katda 0,5% mepimou ava 2,54 cm (1 ivtoa) TonoBétnong tng Béong
mApwong mévw amd o luer lock amw dkpou/Tov MEPIOPIOTH PONG.
5. Emidpacn tov peyéBoug kabetipa
+ To cbotnua INFUSOR LV gival oxeS1acpévo woTe va AEITOUPYEi 0TOV OVOHAOTIKO puBud porig, 6Tav
xpnotuoroleitat pe kabetrpa 22 gauge (3 French). H xprion KaBetrpa pikpdtepou Twv 22 gauge (3 French)
Ba pelwoel Tov pubpd poric. MAVTOTE aVATPEXETE OTIC 08NYIES XPrONG TTOU TTAPEXOVTAL AMO TOV KATACKEUAOTH
Tou kaBetripa.
Inpeiwon: Adyw Tng EvE0apTNPIAKG TTESN, N XPrioN TNG OUCKEUNC o€ evboapTnptaki mpooBacn Ba odnynoet oe
Heiwon Tou pubuou porc.
08nyie¢ xpriong:
MAnpogopitg yia Tnv avapei§n Kat t Xpon
AvaTtpé€te 0To PUANO 08NYIWV XPriONG TOU TAPACKEVAOTH TOU YAPUAKOU yia TIC Sladkacieq avacuoTaong Kat pUAagNG
TOU PAPUAKOU.

08nyiec mipwong kat e§aépwong

H éiodoc vypav ivai oTeipa Kat pn mupeToy6vog £Gv To mpoo 0 MOpA GTEPOTNTAC Katl ro mapa luer pe
ntepuyta Ppiokovral atn Oéon toug. Na pn xpnoty ftai, gdvn ia éxe1 mponyoupévwe xO¢i 1j €dv n
ovoKevij q)mvsml va éxet umoatei {npid.

Mpo&id 1on: Xpnowy ite aonmn TeXviki Kad’ 6An T Sidpkeia Tng Sradikaciac.

EInpeiwon: Tuxov aduvapia kata@AAnAng e§aépwong g ¢ evdéxetal va odnynozl o€ kabuotépnon

¢ Bepanciag.

‘Otav avappOoPATE TO PAPUAKO Artd Hia YUdhvn @Uatyya, XPnOIHOTIONOTE BENdva He GIATPO Kat apaipéoTe T PeAova mpiv
a6 TNV MAPWON TG GUCKEUNG.
EInpeiwon: Mn xpno moté Behova 6tav yepilete vo cvotnpa INFUSOR LV.

1. AQQIPEDTE TN XAPTIVN Tawvia amd Tov GwArva.

2. AQQIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO MOHA OTEWPOTNTAC amd To o0otnua INFUSOR LV. DUAGETE TO MPOOTATEUTIKG TIwHA
OTEIPOTNTAG, WOTE Va To TomoBeTrioeTe §ava ot B€on Tou HOAIG ohokAnpwOEi n MAfpwon.

3. BeBawBeite 611 0Aog 0 aépag éxel apaipeBei amd Tn oUpLyya iy T GUCKELN TAPWONG TIPIV Ao TV MAfpwon. Otav
lvat Suvatov, el0ayayete TNV KATAAANAN TOCHTNTA APAIWTIKOU TPV A6 TNV TARPWOT KE TO PAPUAKO.

4. Eioaydyete 10 AKpO luer TG Yepopévng ouplyyag 1 TG GUCKEUNE MARpwong ot Béon MApwong Uéxpt va ac@alioet
ot Béon Tou. Mn o@iyyete umepPOAIKG, WOTE va amo@euyBei Tuxov BAARN ot Béon mMinpwong.

5. Tepiote To oUoTnpa INFUSOR LV.

6. TEMIOTE TN GUOKEUN HE OYKO TTOU KUMAIVETAL OTO TOV ENAXIOTO GYKO MARPWONG WG TOV HEYIOTO OYKO TAPWoNG
(avatpé€Te ooV Mapamavw mivaka TANPOPOPIWLV YIa TO TTPOIOV).

7. A@aipéaTe T GUPLYYA 1y TN GUOKELH MARpwang and tn 6éon mrpwonc.

8. TomoBetrioTe {avA TO MPOOTATEUTIKO WA OTEPATNTAG 0T 640N MAfPWONG Kat 6@{ETE T0. Mn o@iyyeTe UEPPONIKE,
WoTe va anogeuydei Tuxov BAGPN ot Béon mipwong.

9. M pikpn @uoaNida aépa pmopei va ival opatr péoa otnv eEAaoTopEPr Se§apievr, KATI TIOU €ival GUOIONOYIKG. Mnv
EMIXEPNOETE VA APAIPETETE Tr QUOANISa.

10. E§aepworte 1o cuotnua INFUSOR LV agaipwvtag to mwpa luer pe mtepuyla. DuNagTe o mwpa luer pe mtepuyia yia
HeNovTIKN Xprion.

11. To obotnua INFUSOR LV Ba e§aepwOei apyd.

12. BePaiwbeite 011 ON0G 0 a€pag €xel AmMOpaKPUVOEL amd Tov GwArva.

13.  EQv umdpyouv guoaNideg aépa oTov owhijva, aprioTe TO LYPO Va péel OTN CUOKEUN HEXPL Va amopakpuvBei OMog o aépag.

14. e mepimtwon mou To Pdppako Sev péet kabBoou TPog To luer lock amw Akpou/Tov TEPIOPIOTH PONG, EQPAPHOTTE
UTTIOXPEWTIKN £€aépwan w¢ §1G: MPWTOV, GUVSEDTE évav TpoaappoyEa luer (i pia Kavouha eNéyxou porig) 0To
luer lock amw dkpou/oTov TEPIOPIaTH PoriG. AeUTEPOVY, CUVSETTE Hia oUpLyya (Katd mpotiunon twv 10 ml) otov
mpooappoyéa luer (1} oTnv kavoula eéyxou poric) kat TpaBigTe mpog ta miow To €pBolo TG oUPIyyag, WOTE va
TIPOKANBEL GUVEXNG avapPAPNON HEXPL Va TTAPATNPACETE POr| LyPoU aTn cUpPtyya. TpiTov, amocuvdéaTe T cUPLyya Kal
Tov pooappioyéa luer (1} TNV kavoua eAéyxou porig) amo To luer lock Gmw Akpou/Tov MEPIOPIOTH PONG.

15. EmPBePBaiwote omTika 0TI To TPOidV £xel e§aepwbei, mapatnpwvTtag U0 S1adoxIKéG OTayOVEG PapUAKOL amd To AKpPO
Tou luer lock dmw dkpou/Tou TEPIOPIOTH PONG.

16. TomoBetriote {avd to mwpa luer pe mtepuyla ato luer lock amw dkpou/oTov TeploptaTh ponic. BeBaiwbeite 6t 1o
Tiwpa luer pe mtepUyLa €xel ouVEDE KaAd pETd TV MARPWON Kat Ty e§aépwan. To unepPONKS G@IgIHO pmopei va
SUoKEPAVEL TNV APaipEDN TOU TTWUATOG luer pe MTepuyia.

17. TomoBetote etikéta 010 ovoTpa INFUSOR LV GUp@va PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG Kl TNV TOTTIKY) BEGUIKY TTONTIKI.

18. TomoBetriote 0 yepiopévo ouotnpa INFUSOR LV péoa otov BUNakd Tou yia petagopd atov acBevr.

Obnyiec yopriynonc:
pé€te otnv otnta MAnpoyopisg yia G Ko Mapoy HIKIG MEPiBaAPng.

Mpo&id 1: Xpnow 0TE AONMTTN TEXVIKT KaO’ 6An T Glapxsla m¢ Sadikaciag.

1. TNava &sKlvnosl N €yXuon, aaipéoTe To mwpa luer pe mreplyla armd 1o luer lock amw dkpou/Tov mePIOPIOTH PORG.
EmBeBaioTe OMTIKA OTI TO PAPHAKO PEEL, TTAPATNEWVTAG 500 S1ad0oXIKEC TTAYOVES PUPHAKOU ard To AKpo Tou luer
lock amw dkpou/Tou TIEPIOPIOTH POG TTPIV TG TN XPHON.

2. Eaogahiote owoth 0806 xopriynong. Zuvdéote kahd to luer lock dmw dkpou/Tov TEPIOPIOTH POTiG OTOV OUPANS TOU
KaBetrpa. Mn o@iyyete umepPoAIKA.

3. Na va emtoxete Ty emBupuntr Beppokpacia Tou eapudkou, PePaiwbeite o1 To luer lock dmw dkpou/o mePLOPIOTHG
pon¢ eival oTepewpéva ato Séppa.

4, BePawBeite 611 n 6éon mirjpwong kat to luer lock dmw dkpou/o TeploploTig pori¢ Bpiokovtal mepimov oo idio
UPog Katd T SIdPKELa TG Eyxuong. Katd tnv tomobétnon tng oUoKeLNG pmopei va BonBrioel n xprion todvtag fy
OiKkng HeTagopa.
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g=To it
“Baxter” INFUSOR
AR BEERHTE 009259 5F

RugE Eﬁl%ﬁaﬂ | Nominal Vol. | %Eiflﬁz* Ei?ﬁﬁﬂ?f‘sﬁ Minimum Vol. | | Maximum Vol.l ﬁ@%%%%
2C1087KP INFUSOR LV 1.5 252 ml 1.5 ml/h 168 h 227 ml 300 ml 3ml
2C1008KP INFUSOR LV 2 240 ml 2 ml/h 120 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1009KP INFUSOR LV 5 240 ml 5ml/h 48 h 216 ml 300 ml 3ml
2C1156KP INFUSOR LV 7 272 ml 7 ml/h 39h 245 ml 300 ml 3ml
2C1063KP INFUSOR LV 10 240 ml 10 ml/h 24 h 216 ml 300 ml 3ml
*REEER 5% BEME (D5W) KrLZERIEERE, A DSW LUMIRER, HRElEnE (8 RIBMERH).
EmSA 2. BRERNZE
INFUSOR LV RE2—TErils, MERMTRY, RABLRERNIER, - INFUSOR LV RETEZEYIRES 31.1° C (88" F) (BAR 2C1009KP. 2C1063KP)
BEREsET%, INFUSOR LV REILUSETRIEENIEEEY), EYEBRHRM NE I HRLa R % 33.3° C(92° F) (AR 2C1087KP, 2C1008KP, 2C1156KP) k¥, mZZEUZE

REHIRREAARE,

INFUSOR LV ZGHIERAENNRR TREFESEMLZAREER, JERIHRNEEM
+10% fBHEE, REEEEYRE.

THIRRTREGERRERE: (1) BRAE, (2) BE, 3) BMHRAR. (4) HREOERER/
RERHBZEANSEEZ, (5) §EXN (SREFES.

INFUSOR LV ZR#&5MrmTRs UV, BEEIEER 380 nm K RIEAR, IRENEEZAMEET UVB, UVC
MAFIE UVA HiRo

FERBERRERRRAB,

{EFRE

INFUSOR LV 2FiWEE RS EERE, FHECHR. Bk, K TREEMIENES.

WEERDE, FEEERTEMENTFMRMsE THTEY, EThERpEsl.

R IMATE L

FBRGHs RIBERIMERBAALE, EMRMEPENEEEREER,

ATHIEEERNBRREENZEY, FDEHERRRER.

MRS ANEEIMAZER INFUSOR LV 245, HERAREMAZESEN INFUSOR LV

REAERES, MRRER.

BE.

1. BEEEABNEFERESRMEEEEEY (FINEH) REEEY, DUREIMSE,
FESHERE, ERESEESART.

2. BRAREFVRNRETR, XBBRSLR (BRLAEREAR).

3. FERRIELTHGEE, UEEEEEAERASEM,

4. FREESBERBEYIERNERRE, BELHHAZEY.

5 EYHEFETRERBEGE, GEEYPS,

6. BMERTERERBELGE, OEEYHS,

7. EEETHERTESRANEE THEY, S8RREREEE,

8. EREXFER, BVEMERKENESER. SEFERIBEREEMENRM,
AR E. RERMINEIRREETEYE,

9. XEENER, MEmNEEETHEERESHNERSE, JiRREARNTERER.

10. 4%Eq], FRERRERE. AREEERER, F2ER.

11 MBEZOEERERBRE L, B2ER.

12. REABEE, ROREERERERE,

13. EEEEFHSSBMHIREE, F2FER.

14. SMERRERE, BEUEREENRENED.

15. AEM AR BREES Mk MR AR D

=,

INFUSOR LV REEEKEETEEERAEANERFE.
FETNBRMEFERRER, BREHRE,
HE7#%H INFUSOR LV ARREEZER, BAREE. S28EMNAZER,
LRARKERE, TRELMEENBE_FREEEE. FREENEREARERLIES
FIRERIRINEER, ERIER, AERTERLEVESE_RR_(2-2E28H)E Oi2-
ethylhexyl) phthalate, DEHP) , B8, 12 5i%3 1t k. SENB HESHRGRERRNERF,
AREHEASKDEHPZ ERERRRMNRRAEZEERE, )
5. AEMTBEAARREHEEY,
BB
BEABRABRETRERBEETIHE:
1. AEIMENEYRE, BERER/ MEEHSREETEREL,
2. TEECEERR, EROMEREE/MERHRLERERAYGERNSE, ERIBTRINNEEN
KB,
3. KBEEASIET, BB INFUSOR LV #45. MR INFUSOR LV R&iE 4 (T MREHE,
FEMEEAS,
BR—REEN, BEERELIZEHIETRNBE, METEYRE,
EESERR 281, REEEABIRR, BT INFUSOR LV Z45,
INFUSOR LV RE#EEISERE, FIEBBIERERERIREEN, BAMEREENE,
RNEEELTR.
7. ERERER, EREFRBEREREESEM,
8. BMEMLERPY, FEVIERENZENEY.
9. BNEBMMAZTER,
A
AR BEIETIE-RREZNZERZE, AREZETE:
1. ERAENTE
- INFUSOR LV #5HEZAEN R EAEREARFIINRIK TRERS LR,
AERIEE TR,
- ARBEBEZERRETR, HBBRELR (BRLEAERENAR). EVETAEERT
RTERE, REZURRISM, &EREEE.

-
l

Hwn —~

o 01~

TR, MEFFMRNEYIRE, EinkEE/ MREHSOREEERE L. BEGRE 1 C
(1.8" F), TSRS 2.3%, BESIEM 1° C, EMEZMNL 2.3%,
- BERSHREERELCEERET, REBMERE, @ikHELR,
3. EYHRENTE
- INFUSOR LV R#ifER 5% @EH (D5W) HARERER, EIEERE, &ER 0.9%
S (NS) 7BR, MERERERBRIGMA 10%,
4. HOBENRE
- INFUSOR LV ##t7EE % Ofb& inkEsE RSt S BN AN RS ER,
FEIRERE, BROWERER/ MESHRSE—T (254 A%9), REFEELD
0.5%, BE—N (2.54 A%), REBILML 0.5%.
5. BERMRE
- INFUSOR LV %#ifEf 22 gauge (3 French) BERK, TLEZIEERE. ERNR
22 gauge (3 French) WEEREHRERK. FHHEREEHEFHNERRE,
CEE ARBIREN, EBIRERPERASMISERRERER,

fEFAERAA:

REHERRA

EYRARERIER, F2RENILEANERNE,
AR

iézgﬁgﬁfﬂﬁ%ﬁﬁfﬁﬁﬂﬁﬂﬂﬁ REBBERIFRERE, EERCIFHAFHHTAR,
I% ﬁo

EE: BEGINE, FEREERNEE.

R EREEEIRY, THRIRARILE,

W IMEEDR, FEAEEHE, NTHERBEREE,
R 7% INFUSOR LV R#iK, EHARGERTHNHE,

1. ARER L,

2. B INFUSOR LV A AR OER, REEROEE, HERTHEED,

3. EZHE, HENERBVANTRURRERR. EFEEETEYN, £INEENHER,

4. ERINRIERKENRNERRER, BAERBERD, BYEEAL. B2HEAE,
B BIRIETE

5. 7% INFUSOR LV %%,

6. ERAEBVANRRETRERS LRZMH BRELAERENK).

7. {HERORTHENEREE,

8. REROWEZMEROWHR, FIHEEAE, NRBERERD,

9. HRENTREEINRE BREENER F2EHRIE.

10. BXTEAIE, & INFUSOR LV 745, REERIE, ®REZBFERA,

11.INFUSOR LV RS EIEET,

12, BERPNAE S REEH,

13. ERFMRERE, FREBNRETRE, BEIMEREERAIL,

14, MREY L RRERGEE/MEEFR, BEETIHRARNET: Bk, KIEESER
(SUER) BEERIGEE/ MRS, HX, &HE (10 m &) EZ8kEsEs (JUER),
R EIEEREA, FERINRS, BEREBENSEARL, £=, BEKER/ MEEHHRRT
SHEMRIESER (BUFR),

15. BRRHEE/ MR BARE T EEREMEEY, BREREDEITM.

16. BRRIEELEIHER/ MR g, BERlEtk, BEREREEE T8, URERE
LT,

17 KB BARENEBREEECR, BIEZBIE INFUSOR LV R L.

18. IBEERTHE INFUSOR LV RGBEENST, XEBER,

iREERM:

FoREEEBEASEA—Mm:

sE: BEETERE, BEREERMIEE,

1. ERREE, BIORRER/MREHIRMTERE. EH, BSRRRRER/ MLk

2. BRHRERCREIER, $RIGEE/MREHSREEEEE S8R, FOESAE,

3. REINFENEYRE, FHEREE MR EEEEEERE L.

4. EEGERR, ERODEHEE/MESHRLERERANERSE, ERETSSNEFRN
BERM,

B Infusor RERERBHERA AR,
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Definizione dei simboli

———

STERILE| R

| m—

K

DEHP

Nominal Vol.

Maximum Vol.

Minimum Vol.

Sterile Fluid Path, Sterilized Using Irradiation

Trajet pour liquide stérile, stérilisé par irradiation
Sterile Fliissigkeitsbahn, Sterilisiert durch Bestrahlung
Paso de fluido estéril, esterilizado por radiacion

Percorso interno sterile, sterilizzato
mediante irradiazione

Non Pyrogenic Fluid Path
Trajet pour liquide apyrogene
Pyrogenfreie Fliissigkeitsbahn
Paso de fluido apirégeno
Percorso interno apirogeno

This product is not manufactured with natural
rubber latex

Ce produit ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel.

Dieses Produkt wird nicht aus
Naturkautschuk hergestellt

Este producto no se fabrica con latex de
caucho natural.

II prodotto non viene fabbricato con lattice di
gomma naturale

Contains or presence of Phthalate: Bis(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)

Contient des phtalates : DEHP (phtalate de
bis(2-éthylhexyle)

Enthélt Phthalat bzw. Phthalat vorhanden:
Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Contiene o hay trazas de ftalato: Di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP)

Contenuto o presenza di ftalati:
di(2-etilesil)-ftalato (DEHP)

Nominal volume
Volume nominal
Nominalvolumen
Volumen nominal
Volume nominale

Maximum fill volume

Volume de remplissage maximal
Maximales Fiillvolumen
Volumen maximo de infusién

Volume di riempimento massimo

Minimum fill volume

Volume de remplissage minimal
Minimales Fiillvolumen
Volumen minimo de infusion

Volume di riempimento minimo

Beschrijving van symbolen
Symbolférklaring
Definisjon av symboler
Definition pa symboler

Steriel vloeistoftraject, gesteriliseerd door bestraling
Steril vétskevag, Steriliserad genom strélning
Steril vaeskebane, stralesterilisert

Steril vaeskebane, strélesteriliseret

Pyrogeenvrij vloeistoftraject
Pyrogenfri vatskevig
Pyrogenfri vaeskebane
Pyrogenfri vaeskebane

Bij de fabricage van dit product is geen natuurlijk
rubber (latex) gebruikt

Produkten ér inte tillverkad med naturgummi (latex)

Produktet er produsert uten bruk av lateks

(naturlig gummi)
Dette produkt er ikke fremstillet af latex naturgummi

Ftalaat aanwezig: Bis(2-ethylhexyl-)ftalaat (DEHP)

Innehéll eller forekomst av ftalater:
Bis-(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)

Innhold eller forekomst av ftalat:
Bis(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)

Indhold eller tilstedevzerelse af phthalater:
Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Nominaal volume
Nominell volym
Nominelt volum
Nominel volumen

Maximaal vulvolume
Maximal fylinadsvolym
Gwe y y
Maksimalt fyllingsvolum
ylling

Maksimalt fyldningsvolumen

Minimaal vulvolume
Minsta fyllnadsvolym
Minimum fyllingsvolum
Minimalt fyldningsvolumen

Cin> Symbolien merkitykset
Definicéo dos simbolos
Oplopoi Twv CUPPBOAWY
D> FFRER

(inD Steriili nesteenkulkureitti, steriloitu séteilyttamalla
Circuito de fluido estéril, esterilizado por irradiagao

Tteipa §i080¢ LypwV, AMOCTEIPWHEVN ME
xpnon axktivoBohiag
ChD BERE, BNEHEA

(fin> Pyrogeeniton nesteenkulkureitti
Circuito de fluido apirogénico
Mn mupetoyovog diodog uypwv

ChD FFFRMERE

din> Tamén tuotteen valmistuksessa ei ole
kéytetty luonnonkumilateksia

Este produto nao ¢ fabricado com latex de
borracha natural

To mPOidv auTé Sev KATAOKEUALETAL HE PUOIKO
ENAOTIKO KOUUL

ChD AERBERRERARARAE,

i Siséiltdé ftalaattia: di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)

Contém ftalato ou vestigios de ftalato: Ftalato de
bis(2-etilhexilo) (DEHP)

Nepiéxel 1y mapouatdlel PBaikéG evoelg: DBahikog
S1(2-aBulogguho) eotépag (DEHP)

GhD AERFEME_FR: ME_FR_-
(2-2ECH) 5 (DEHP)

in> Nimellinen volyymi
Volume nominal

OVOAOTIKAG GYKOG
ChD

B

FERE

in> Enimmaistayttovolyymi
Volume de enchimento maximo
MéyioTog 6yKog MApwong

ChD HRRE LR

in> Vahimmaistayttovolyymi
Volume de enchimento minimo
EAdy10Tog oykog miipwong

ChD HERAETR
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Internal Protrusions
Protubérances internes
Innen liegende Noppen

Distal End Luer Lock/Flow Restrictor
Extrémité distale Luer Lock/régulateur de débit
Distaler Lueranschluss/Flussbegrenzer
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Sterility Protector Cap Tubing
Capuchon de stérilité Tubulure
Sterilitatsschutzkappe Schlauch
Protector estéril Tubo
Cappuccio protettore di sterilita Tubicino
Steriliteitsbeschermdop Lijn
Steril skyddshatt Slang
Sterilitetsbeskyttelseshette Slange
Sterilitetsbeskyttelsesheette Slange
in> Steriilisuojus in Letkusto
Protetor de Esterilidade Tubo
NPOCTATEVTIKO TMUA OTEIPOTNTAG Swhvag
ChD HFEAEE ChD EiR
Fill Port Particulate Matter Filter
Site de remplissage Filtre & particules
Fiillanschluss Partikelfilter
Punto de llenado Filtro de particulas
Porta di riempimento Filtro per le sostanze particellari
Vulpoort Deeltjesfilter
Fyllnadsport Partikelfilter
Fyllingsport Partikkelfilter
Fyldningsport Partikelfilter
inD Tayttoportti in> Hiukkassuodatin
Ponto de Enchimento Filtro de Particulas
©¢on M\ipwong Diktpo owpatSinv
@D #x0 ChD AR

Protuberancias internas
Protuberanze interne
Leegindicatoren

Upphéjningar i ballongreservoar
Innvendige forhgyninger
Interne forhgjninger
(finD Sisanystyt
Protuberéncias Internas
EowTepikég mpoefoxég
ChD> SR iEBf

Infusion Progress Lines
Lignes indicatrices d'avancement de la perfusion
Infusionsfortschrittslinien

Lineas de progresion de la infusion

Scala graduata di infusione

Indicatielijnen voor het infusieverloop

Infusionsmarkeringar

[EEDIOET

r\f\
N
—= I\

S ——

Conector de cierre Luer distal/reductor de flujo
Luer Lock/regolatore di flusso dell'estremita distale
Flowrestrictor/luerlock aan het distale uiteinde
Distal Luer-lock/flodesreglerare

Luer-Lock i den distale enden / hastighetsregulator
Distal luer-lock/flowregulator

(inD Distaalipaén Luer-lock/virtauksensaadin

Luer Lock da Extremidade Distal/Regulador de Débito
Luer lock anw dxpou/MeptoploTrig porg

CehD S TR/ R 28

Winged Luer Cap

Capuchon Luer a ailettes

Fliigelkappe

Protector Luer con aletas

Cappuccio Luer con Alette

Gevleugelde luerbeschermdop

Luer-lock med vingar

Infusjonsfremdriftslinjer tJ Luer-hette med vinger
Infusionsforlgbsstreger 2=—1 Luer-haette med vinger
(i Infuusion osoitinviivat —_— (EinD Siivellinen Luer-korkki
Linhas de Progressao da Perfusao 3 Protetor Luer com Alas
TPappég eEENENG Eyxuong % Nwpa luer e mteplyla
ChD #EERR CehD> BEiikiE
Housing / Elastomeric Reservoir
Corps de I'INFUSOR LV Réservoir en élastomére
Gehéuse Elastomerreservoir
Cubierta Deposito elastomérico
Custodia Serbatoio elastomerico
Behuizing Elastomeerreservoir
Holje Elastomeriska behallare
Plastdeksel Elastomerreservoar
Plastbeholder Elastomerisk reservoir
in> Kuori din> Elastomeerisailio
Corpo do INFUSOR Reservatério em Elastémero
NepiBAnua EAaotopeprig Se€apevi
Y ChD fHEE
Baxter Healthcare SA : L Baxter Healthcare Corporation
8010 Zurich c € @ STERLEIR % PHT L X Deerfield IL 60015 USA
Switzerland .
0123 T I DEHP Made in USA
HERAE
BREREDRNERAR
RS
&% el 106 BvEig
I ERHTEE ML AVARR AR R TEAA
* + H 1 6 0 0 7 1 9 7 7 0 5 2 2 J =*
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