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Introduktion

EMED SClg60 infusionssystemet giver brugerne en barbar og effektiv
made til subkutan infusion af immunglobulin.  SClg60
infusionsenheden er en genbrugelig mekanisk anordning, der ikke
kraever batterier eller nogen elektrisk kilde. Systemet anvender en
fijeder som kilde til tryk, der optimerer og styrer den Igbende levering
af vasker ved @nskede flowhastigheder ved hjalp af Infuset
praecisionsslangesaet og VersaRate” st til kontrol af variabel
flowhastighed.

Indikationer

SClg60 infusionssystemet er beregnet til brug i hjemmet eller
hospitalsmiljg til subkutan infusion af immunglobulin med en BD 60 ml
sprgjte (309653).

Generelle kontraindikationer

SClg60 infusionssystemet er ikke beregnet til infusion af helblod eller
insulin.
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Introduktion til SCIg60 infusionssystem

PAKKEINDHOLD

SClg60 infusionsenhed

Brugervejledning

Bzeretaske

(EMED Infuset og VersaRate® flowkontrol salges separat)

(Sprgjte, der skal bruges: BD 60 ml sprgjte Luer Lock-spids, produkt REF 309653)

O O O O O
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SCIg60 infusionsenhed

DREV-HANDTAG

BAGFOD

FRONTFOD STEMPEL

(" Infusionsset \/

GLIDEKLEMME MED
VARENUMMER

STANDARD
HUN LUER-
LAs

STANDARD HAN
LUER-LAS

STANDARD HAN
LUER-LAS

AN
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VersaRate® )

FLOWKONTROL
STANDARD HAN POSITION

LUER-LAS

STANDARD
HUN LUER-
LAs

Bzeretaske til SCIg60 infusionssystem
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Brugervejledning (IFU): SCIg60 infusionssystem med Infuset

10.

11.

12.

VASK HENDER, fgr du rgrer nogen forsyningsstoffer.

TAG Infuset flowkontrol, patientsaet og sprgjte ud af
den sterile emballage - Der skal udvises forsigtighed
for at steriliteten opretholdes.

FYLD sprgjten med medicin i henhold til
indlaegssedlen for immunglobulin eller som anvist af
lzegen eller sygeplejersken, og ga straks videre til
naeste trin.

FORBIND sprgjtens han luer-1as med Infuset hun luer-
las.

FORBIND Infuset han luer-las med patientsaettets hun
luer-Ias.

BEMZARK: se side 8 for instruktioner til brug af
VersaRate®

SPZD fyld slangen op i henhold til instruktioner fra
din apoteker/lzege.

Brug glideklemmen leveret med Infuset til at forhindre
strgmning af legemiddel.

Veelg steder, og indsat nal/nale som anvist af leege
eller sygeplejerske og / eller instruktioner til SCIg
patientsaet.

ABN 5Clg60 infusionsenhed-drev ved at dreje
handtaget mod uret, indtil det stopper.

SAT sprgjten i SCIg60 infusionsenheden ved helt at
indseette sprgjtens stempel ind i SCig60
infusionsenheden, indtil den stopper.

LAS sprgjten pa SCIg60 infusionsenheden ved at dreje
sprgjten med uret, indtil den stopper.

KONTROLLER, at sprgjtens flange er i vinduet i SCIg60
infusionsenhed for at bekrzefte, at sprgjten er fastlast
korrekt.
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Brugervejledning (IFU) — Fortsaettes

13. LUK SCIg60 infusionsenhed-drev ved at dreje
handtaget med uret, indtil det stopper.

V

FORSIGTIG: FORS@G IKKE AT FJERNE SPRAJTEN,
F@R DU UDF@RER TRIN 17.

14. Anbring SCIg60 infusionsenheden, Infuset, og
patientsaettet pa en stabil, vandret overflade, eller
brug baeretasken til infusionsenheden (se Brug
beeretaske til infusionsenhed nedenfor for flere
oplysninger).

15. GENNEMF@R INFUSION som foreskrevet af leegen
eller sygeplejersken.

16. BRUG GLIDEKLEMME til at stoppe flow efter
behov under infusionen, eller nar denne er
fuldfert.

17. Narinfusionen er fuldfgrt, FJERN SPR@JTEN ved at
dreje handtaget mod uret, indtil det stopper, og
friggr sprgjten ved at dreje den mod uret, indtil
den stopper.

18. Se naeste side for at fa vejledning i, hvordan du

Y

V
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Brugervejledning (IFU) — Fortseettes

Brug af SCIg60 Infuser
baeretasken

Placering af SCIg60 systemet i baeretasken

1.  Hent baeretasken og leg den pa en sikker
bordoverflade for at undga at den falder.

2. Abn etuiet ved at traekke lynlasen ned.

3.  Efter at have fyldt sprgjten og lukket det indre drev
iflg. trin 13 ovenfor, anbring SCIg60 infuseren med
BD 60ml sprgjten (model nr. 309653) og infuset i
etuiet, saledes at sprgjten er synlig fra display-
vinduet.

4.  Sprgjten skal vende vk fra lynlasen, og slangen
skal forlade tasken gennem den lille abning under
lynlasen. —_—

5.  Pas pa ikke at tabe enheden.

6.  Luk etuiet med lynlasen - vaer omhyggelig med at
forhindre beskadigelse af slangen.

7.  Brug bzlteband eller skulderrem til at holde og
baere systemet pa kroppen.

Fjernelse af SCIg60-systemet fra baeretasken

1.  Placer baeretasken, der indeholder SClg60-
systemet, pa en sikker bordplade for at undga at
den falder.

2. Abn etuiet ved at traekke lynlasen ned.

3. Fjern SCIg60 systemet fra etuiet og pas pa ikke at
tabe enheden.

4. Luk baeretasken med lynlasen.

Sprgjte display-vindue ..

Abning til slange ~..
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VersaRate® Infusionsseet med indstilleligt variabelt flow

Skiver til flowstyring har vaeret brugt i artier til at give et middel til at forbedre flowstyring i hjemmet eller i
hospitalsmiljget. EMED har designet VersaRate™, en proprieteer flow-regulator, der forbedrer ydeevnen af
mekaniske og elastomere infusere. VersaRate® blev designet til at fjerne flere infusionsset med
begraensede flowhastigheder ngdvendige i denne kategori af infusere.

VersaRate®kontrolsaet har en skive med en skala fra 1 til 6. Skalaen blev valgt for at undga forvirring, som
sdes ved brug af andre hastighedssaet maerket i ml / time, der ikke svarer til de faktiske flowhastigheder.
VersaRate® skalaen korrelerer med flovhastigheder for specifikke vaeskers viskositeter, der tillader patienter
at justere det gnskede flow uden brug af flere seet.

Omgivelsesbetingelser, opsaetning af udstyr og patientens parametre bidrager til den faktiske flowhastighed
under anvendelse af mekaniske og elastomere infusions enheder. VersaRate® tilvejebringer et middel til at
kompensere for disse faktorer ved at justere indstillingerne, sa klinikeren og patienten kan bringe den
faktiske flowhastighed til det gnskede niveau.

Diagrammet nedenfor blev udviklet pa baggrund af 0,9 % natriumchlorid under kontrollerede
temperaturforhold mellem 20 °C og 25 °C (68°F — 77°F) uden et patientsaet. For specifikke

vaeskeviskositeter, kontakt din sygeplejerske eller lege.

VersaRate® flowhastighedsdiagram (med 0,9 % saltvandsoplgsning og 15 PSI tryk)

@ 2500 h

2250
2000 A
1750
1500
1250
1000
750 =@=Flow
500 -
250 - |
0

ml/hr

05 10 15 2.0 25 3.0 3.5 40 45 5.0 55

VersaRate® Dial Position

- J

Bemaerk: VersaRate® skiveposition #6 er helt aben.
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VersaRate® Brugervejledning (IFU)

1. TAG VersaRate® flowkontrollen, patientsat og sprgjte ud
af steril emballage - Der skal udvises forsigtighed for at
opretholde steriliteten af vaeskebanen.

2 FYLD sprgjten med medicin i henhold til indlzegssedlen for
immunglobulin eller som anvist af laegen eller —
sygeplejersken, og ga straks videre til naeste trin.

3 DREJ VersaRate® kontrolsaet til OFF position for at blokere
flowet. VersaRate™ er pakket i i dben stilling til

steriliseringsformal.

4 TILSLUT sprgjtens han luer-I3s til VersaRate®
kontrolsattets hun luer-Ias.

_—

5 FORBIND VersaRate® kontrolsaettets han luer-las med
patientsaettets hun luer-las.

6 DREJ VersaRate® kontrolseet til den gnskede position for

at tillade flowet. —_—

7 SPZD FYLD slangen op i henhold til instruktioner fra din
apoteker/laege.

8 DREJ VersaRate® kontrolszet til OFF position for at blokere
flowet. —

9  Veelg steder, og indszet nal/nale som anvist af leege og / 4 \
eller instruktioner til SCIg patientsaet. .

A4

10 FYLD sprgjten, og gor den klar til infusionen ved at fglge
trinene 10-14 i brugervejledning til SCig60

infusionssystem. \ ‘ J

11 DREJ VersaRate® kontrolseet til den gnskede position for

at tillade flowet, og begynd infusion.

12 GENNEMF@R INFUSION som foreskrevet af legen eller
sygeplejersken.

13 DREJ VersaRate® kontrolseet til OFF positionen for at
stoppe flowet efter behov under infusionen, eller nar
infusionen er fuldfgrt.

Side 11 af 18 AS-0010172_1.1
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Faktorer, der pavirker flowhastighed

Folgende er nogle af de faktorer, der pavirker flowhastigheden i mekaniske (ikke-

elektriske) og elastomere infusionsapparater. Der bgr tages i betragtning, at der kan
vaere blandet effekt af disse variabler under brug af SCIg60 infusionsenheden og
udveelgelse af en passende Infuset eller VersaRate® flowstyringssaet.

Omgivelsestemperatur

Temperaturen har en signifikant virkning pa

flowhastigheden. Hastigheden vil &endresca.2-3%
for hver grad Fahrenheit i temperaturaendringer.

Oplgsningens viskositet

SClg60 infusionssystemet er designet til at arbejde
med en bred vifte af vaeskeviskositeter. Systemet blev
kalibreret baseret pa 0,9 % saltvandsoplgsning. For
specifikke data relateret til hgjere viskositet, kontakt
din sygeplejerske eller lzege.

Patientfaktorer

=>» Venetryk / SubQ vaevsabsorption
=>» Patientens Body Mass Index (BMI), alder og
helbred

Kateter og kanyler

Virkningen af katetre og kanyler afhaenger af deres
dimensioner. SIg60 infusionssystem er designet til at
arbejde med en bred vifte af malere fra 18 til 29.

Slangeblokering

Det er vigtigt at finde en komfortabel stilling, der
forhindrer blokering af slangen.

Atmosfeerisk tryk og relativ
placering af
infusionsenheden

Tyngdekraften har en minimal virkning pa flowet.

STOR VIRKNING LILLE VIRKNING
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Tekniske oplysninger for SCig60 infusionsenhed

Leengde 26,0 cm
Bredde 6,5cm
Vaegt 412 ¢

Opbevaringstemperatur -5 °C til +40 °C
Sprgjtevolumen kun 60 ml
(BD 60 ml sprgjte (modelnr.
309653))

Maksimalt driftstryk 16,8 psi

C€ 0459

Information om ydeevne af Infuset flowkontrol infusionssaet

Mal Flowhastigheds
flowhastighed P
Infuset Leengde Resterende I/ti & ngjagtighed
volumen (ml/time) (mi/time)
varenummer | (0,9%
(ml) saltvandsoplgsning (0,9 % saltvandsoplgsning

ved 25 °C) ved 25 °C)

Infuset-45 37,9” (96,2 cm)  <0,2 ml 45 +10%
Infuset-80 22,4” (56,8 cm) <0,2ml 80 +10%
Infuset-120 33,4” (84,8 cm) <0,2 ml 120 +10%
Infuset-190 22,0” (55,8 cm) <0,2ml 190 +10%
Infuset-290 23,57 (59,7 cm)  <0,2 ml 290 +10%
Infuset-430 14,5” (36,8 cm)  <0,2 ml 430 +10%
Infuset-650 9,6” (24,5cm)  <0,2ml 585 +10%
Infuset-820 7,9”(20,1cm) <0,2ml 750 +10%
Infuset-930 6,9” (17,5cm) <0,2ml 875 +10%
Infuset-1850 3,4” (8,7 cm) <0,2 ml 2100 +10%

CE o059

Flowhastigheder kan blive pavirket af forskellige miljpmaessige faktorer, patientfaktorer og det
infusionsudstyr, der anvendes. Ovenstaende flowhastigheder blev bestemt ved kontrolleret
stuetemperatur mellem 20 °C og 25 °C uden patientsat eller ekstra slanger og er taenkt som
udgangspunkt til at bestemme flowhastigheden for hver anvendelse, som blev bestemt af en
lege eller sygeplejerske. Kontakt venligst EMED for yderligere specifikke flowoplysninger
(specifikke) for din terapeutiske anvendelse.

Side 13 af 18 AS-0010172_1.1
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VersaRate® Tekniske specifikationer

Lengde og bredde 10,8 cm x 3 cm
Slange ® 1,02 mmIDx @ 2,4 mm OD
Vaegt 13 gr
Opbevaringstemperatur 0 °Ctil +40 °C
Resterende volumen <0,3 ml
Maksimalt driftstryk 18,00 psi

Flowhastigheds interval Justerbar 0-2100 ml/time

C€ 0459

SClg60 infusionsenhed — Renggringing og opbevaring

e Ydre overflader af SCIg60 infusionsenheden kan renggres med 70 % isopropyl
spritservietter eller en blgd klud fugtet med en svag blanding af mildt vaskemiddel
og varmt vand (ca. 1 del renggringsmiddel til 50 dele vand (efter volumen). Renggr
udvendige flader ved at trykke forsigtigt pa SClg60 infusionsenheden, og brug
cirkulzere bevaegelser med spritserviet eller fugtig klud.

e Renggr kun de omrader, der er udsat, nar infusionsenhedens indre drev er skruet
helt i. Forsgg ikke at rense alle dele af SCIg60 infusionsenheden, der ikke er let
tilgengelige.

e Afbryd brugen af en SCIg60 infusionsenhed, der er blevet internt udsat for eller
nedsanket i vaeske.

e Brugen tgr klud til at tgrre de udsatte og eksterne dele af enheden.

e  Brugikke varmeapparater til at tgrre eller udszet ikke infusionsenheden for hgje
temperaturer da beskadigelse af infusionsenheden og dens mekanisme kan
forekomme.

e  Opbevaringstemperatur: -5 °C til +40 °C. Undga at udsaette SClg60 infusionsenhed
for temperaturer uden for dette omrade.

Baeretaske til SClg60 infusionsenhed — renggring

e Rens kun overflade med en ren fugtig klud og luftter.
e Bzeretasken ma ikke maskinvaskes, da det kan skade den.

Side 14 af 18 AS-0010172_1.1
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Fejlfinding

Mulige arsager til, at SCIg60 infusionssystem ikke fungerer korrekt, er:

= SPR@AJTENS PLACERING. Kontrollér, at sprgjten er korrekt placeret i infusionsenheden
som anvist i afsnittet om infusionssystemet. Sprgjten skal veere parallel med
infusionsenheden med sprgjtens flange ordentligt tilkoblet og synlig i sikkerhedschek-
vinduet (vist i diagrammet). Hvis sprgjten "springer ud" af infusionsenheden, nar det
indre drev aktiveres / skrues i, er det en indikation af, at sprgjten ikke var korrekt
placeret i infusionsenheden. Skru det indre drev af, og placer sprgjten korrekt efter
brugsanvisningen.

= SLANGEFORBINDELSER. Kontroller, at BD 60 ml sprgjte (model nr. 309.653) er korrekt
forbundet til infusionsenheden, og at Infuset er korrekt forbundet med de angivne
patientsaet.

= INTET FLOW. Kontroller glideklemmen pa Infuset og s@rg for, at den ikke blokerer flowet,

eller hvis du bruger VersaRate®kontrolszet, kontroller, at den ikke er i OFF-position. Hvis
der stadig intet flow er, kontroller da, om glideklemmen ikke er lukket pa patientens
slangesaet, og at slangen ikke er krgllet pa nogen made.

= FLOWHASTIGHED ER FOR H@J. Kontroller, at den pataenkte Infuset bliver brugt, eller at
VersaRate skiven er indstillet til den tilsigtede position. Hvis flowhastigheden fortsat er
for hgj, skal du kontakte din laege eller sygeplejerske for et andet Infuset flowszet, eller
hvis du bruger VersaRate® kontrolszet, drej skiven til en lavere position eller pa OFF.

= FLOWHASTIGHED ER FOR LANGSOM. Kontroller, at den pataenkte Infuset bliver brugt,

eller at VersaRate® er indstillet til den tilsigtede position. Hvis flowhastigheden fortsat er

for langsom, skal du kontakte din leege eller sygeplejerske for et andet Infuset flowsaet,
eller hvis du bruger VersaRate ®kontrolszet, drej skiven til en hgjere position.
= FLOW STOPPER IKKE. Kontroller, at glideklemmen pa Infuset er helt lukket, eller at

VersaRate® kontrolsaettet er fuldt drejet til OFF. Hvis flowet ikke stopper, frakobl sprgjten

fra SClg60 infusionsenheden ved at abne det indre drev ved at dreje handtaget mod uret,

indtil det stopper.
* @DELAGTE DELE. Undersgg infusionsenheden for eventuelle gdelagte dele. Hvis dette er
tilfeldet, kontakt EMED Technologies Corporation. Hvis SCIg60 infusionssystemet ikke
fungerer ordentligt ved at fglge anvisningerne, stop da med at bruge det, og kontakt din
leege eller sygeplejerske eller EMED Technologies Corporation.
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A Kontraindikationer/advarsler

GOR

GOR IKKE

Laes alle instruktioner for SCIg60
infusionssystemet og flowhastighed af
infusionssaet fgr brug.

Brug ikke frosne oplgsninger

Brug kun EMED Infusets eller VersaRate® til
at kontrollere flowet. Brug af en anden
enhed / slanger til at kontrollere
flowhastigheden vil udsaette patienten for
fare.

Brug ikke infusionsenheden, hvis den er brudt
eller beskadiget. Hvis infusionsenheden er tabt
eller beskadiget enten under transport til dig eller
under forberedelse til dens anvendelse, eller hvis
vandskade mistaenkes, skal du kontakte EMED
Technologies.

Brug SCIg60 infusionssystemet som
foreskrevet af din laege eller sygeplejerske,
og fglg alle anvisninger som foreskrevet.

Udsaet ikke infusionsenheden til autoklavering
eller andre lignende metoder til sterilisation

Brug kun BD 60 ml sprgjter (REF 309.653),
brug ikke nogen anden sprgjte.

Abn ikke infusionsenheden eller forsgg ikke at
2ndre dens funktion pa anden made end
beskrevet i denne brugsanvisning.

Hvis vaeskekilden afbrydes under
infusionen, stop processen, og placer en
steril haette uden ventil pa sprgjten og
seettet

Brug IKKE en anden sprgjte. Dette kan resultere i
usikre forhold for patient eller afvigelse fra de
gnskede infusionshastigheder

Brug aseptisk teknik ved handtering af
Infuset og VersaRate® flowkontrollere

Du ma ikke indszette eller fierne sprgjten, indtil
det INDRE DREV er helt 3bnet, som angivet i
afsnittet om infusionssystemet, trin 17.

Placer SCIg60 infusionsenheden pa en flad
overflade eller i den medfglgende
baeretaske under brug.

Der kan opsta sprgjteskader og tab af
leegemiddel, hvis systemet tabes, mens det
er fyldt med sprgjte og laegemiddel.

Brug ikke denne enhed, hvis der er behov for stor
ngjagtighed. Flowhastigheder af alle elastomere
eller mekaniske infusionsenheder pavirkes af flere
faktorer, der er beskrevet i denne vejledning.
Alternative elektroniske infusionsenheder bgr
anvendes i de tilfelde

Brug kun én Infuset eller VersaRate® pa én
gang.

Brug ikke Infuset, VersaRate® eller sprgjte mere
end en gang, da det kan medfgre infektion

Kontakt EMED, hvis du har spgrgsmal til
brug af SCIg60 infusionssystemet.

Infuset eller VersaRate® flowkontrollere ma ikke
gensteriliseres, da dette vil forarsage alvorlige
sundhedsmaessige problemer for patienten.

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller efter ordination fra en laege.
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Garanti
o Dakkede dele: Denne garanti gaelder kun for den oprindelige kgber af

infusionsenheden og omfatter ikke efterfglgende kgbere eller brugere. Den
"oprindelige kgber" er den person, der kgber infusionsenheden fra producenten eller

producentens repraesentant.

Begraenset garanti: EMED Technologies Corporation ("Producent") garanterer, at SClg60
infusionsenheden er fri for defekter i materialer og udfgrelse i tre (3) ar fra den
oprindelige kpbsdato, nar den anvendes efter hensigten og under ledelse af autoriseret
medicinsk personale. Manglende overholdelse af disse betingelser vil resultere i

ugyldigggrelsen af garantien.

Anvendelse af tilbehgr eller komponenter, der ikke er specificeret i brugervejledningen
til SCIg60 infusionssystem, kan pavirke flowhastigheder og kan ikke anbefales.
Producenten garanterer ikke, at SCIg60 infusionssystemet vil fungere i

overensstemmelse med kravspecifikationer, hvis der anvendes tredjeparts tilbehgr.

Udskiftning: | henhold til betingelserne for og overholdelse af de procedurer, der er
angivet i denne begraensede garanti, vil producenten reparere eller udskifte, efter eget
valg, enhver SClg60 infusionsenhed eller en del heraf, som er blevet modtaget af
producenten eller producentens repraesentant inden for tre ars garantiperioden, og hvis
undersggelser viser, til producentens tilfredshed, at produktet er defekt. Udskiftning af
produktet og dele er kun berettiget for den resterende del af de oprindelige tre ars

garantiperiode.

Engangsartikler: | tilfeelde af, at en EMED-branded engangsartikel bliver fundet defekt,
vil den blive erstattet med en ny engangsartikel af producenten.

Kontaktoplysninger

EMED Technologies m Emergo Europe
USA Hovedkvarterer Prinsessegracht 20
1264 Hawks Flight Court, Suite 200 2514 AP, Haag
El Dorado Hills, CA 95762 Holland

TIf.: +1 (916) 932-0071

Fax: +1 (916) 932-0074

customerservice@emedtc.com C E 0459
sales@emedtc.com

www.emedtc.com
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@ EMED

The power of creative thinking SClg60 infusionssystem (pansk)

Tabel med symboldefinitioner

Nogle af disse symboler kan findes pa enhedens maerkning og emballage:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
A Advarsel | b 'i Mangde
40°C
[:E] Laes instruktioner /ﬂ/ Temperaturgre?sner for
5°C opbevaring
® Ma ikke genbruges @ Serienummer
@ Ma ikke bruges, hvis & Diameter
emballagen er beskadiget
@ Steriliseret med ethylenoxid. “«— Lengde
I Producent Rx Salges af eller efter ordination
ONLY fra en lege.
EF repraesentant Omtrentlig priming volumen
Referencenummer c € CE-meaerke
&I Fremstillingsdato ID Indvendig diameter
Parti oD Udvendig diameter
Udlgbsdato Pyrogenfrit vaeskergr
DEHP Er ikke lavet med di (2- Dette produkt er ikke lavet
ethylhexyl) phthalat (DEHP) \Free / med latex
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