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Adjustable flow rate infusion set.

Kit de perfusion a débi

Equipo de infusién de

Infusionsset mit

Set di infusione con

Infusionsset med

Infusionssaet med

Infuusiosarja

Infusjonssett med

Conjunto de infusdo

Akis Hizi Ayarlanabilir

réglable. tasa de flujo ajustable.| einstellbarer flusso regolabile. justerbar justerbar saadettavalla justerbar com taxa de fluxo Infiizyon Seti.
Durchflussmenge. flddeshastighet. flowhastighed. virtausnopeudella. stremningshastighet. [regulavel.
Indented Use Utilisation prévue Uso previsto Verwendungszweck Uso previsto Avsedd anvandning | Pataenkt anvendelse Kayttotarkoitus Bruk Utilizagao prevista Kullanim Amaci

The VersaRate Flow Rate Controller is intended
for use in the intravascular infusion of fluids or for
home or hospital use with the SCIg60 Infuser for
the subcutaneous infusion of immunoglobulins*.

*For U.S. users: The VersaRate Flow Control
Infusion Set is intended for use in the home or
hospital environment with the SCIg60 Infuser for
the subcutaneous infusion of Hizentra, Inmune

VersaRate Flow Rate
Controller est destiné
a étre utilisé pour une
perfusion intra-
vasculaire de fluides
ou pour utilisation
ala maison ou a
I'hopital avec
l'infuseur SCIg60

VersaRate Flow Rate
Controller es para uso
en la infusién
intravascular de
fluidos o para uso
doméstico u
hospitalariol con el
SClIg60 Infuser para
la infusion

Der VersaRate Flow
Rate Controller ist fiir
die intravaskulare
Infusion von
Flussigkeiten oder zur
Verwendung zu
Hause oder im
Krankenhaus mit dem
SClg60-Infuser zur

VersaRate Flow Rate
Controller &
destinato ad essere
utilizzato in infusione
intravascolare di fluidi
o per 'uso a casa o
all'ospedale

con l'infusore SCIg60
per l'infusione

VersaRate Flow Rate
Controller &r
designad for att
anvandas for
intravaskular infusion
av vatskor, for
anvandning hemma
eller sjukhus med
SClIg60 Infuser for

VersaRate Flow Rate
Controller

er beregnet til brug af
den intravaskuleere
infusion af veesker
eller til brug hjiemme
eller pa hospitalet
med SCIg60 infuser til

VersaRate Flow Rate
Controller on
suunniteltu
kaytettavaksi
intravaskulaariseen
nesteiden infuusioon
tai koti- tai
sairaalakayttoon
SClg60-infuuserin

VersaRate Flow Rate
Controller er beregnet
for bruk av
intravaskuleer infusjon
av vaesker eller for
bruk hjemme eller pa
sykehus med SCIg60
infuser for subkutan
infusjon av immune-

O regulador de fluxo
VersaRate destina-se
a ser utilizado para a
perfusao intravascular
de fluidos, ou para
perfusdo subcutanea
de imunoglobulinas
em casa ou em
ambiente hospitalar

VersaRate Akis Hizi
Kontrol Unitesi,
sivilarin intravaskiler
inflzyonu icin veya ev
ya da hastane
ortaminda
imminogloblulinlerin
subkitan inflizyonu
igin SCIg60 Inflizér ile

Globulin Subcutaneous (Human), 20% Liquid pour l'infusion sous- |subcutanea de subkutanen Infusion |sottocutanea di subkutan infusion av |subkutan infusion af |kanssa globuliner. em conjunto com o birlikte kullanilacak
(manufactured by CSL Behring), Gammagard cutanée d’immuno-  |inmunoglobulinas. von Immunglobulinen [immunoglobuline. immuno-globuliner. immunoglobuliner. immunoglobuliinien Infusor SCIg60. sekilde tasarlanmigtir.
Liquid, Immune Globulin Infusion (Human) 10% |globulines. vorgesehen. ihonalaista infuusiota
(manufactured by Takeda), and Cuvitru Immune varten.
Globulin Infusion (Human) 20% (manufactured
by Takeda) with the BD 50 mL syringe (model
no. 309653).
Warning Attention Advertencia Warnung! Attenzione Varning Advarsel Varoitus Advarsel Atengao Uyan
« Single use only; reuse | Usage unique, la e Un solo uso, la e Nur zum einmaligen |e Solo monouso; * Endast for o Kun til « Kertakayttotuote; e Kun til engangsbruk | ¢ S6 pode ser usado |e Tek kullanimliktir,
can result in infection, réutilisation peut reutilizacion puede Gebrauch. riutilizzo pud engangsbruk, engangsbrug; uudelleenkayttdmine| gjenbruk kan fere til | uma Unica vez; a tekrar kullanimi

cross contamination, or
altered flow rate
performance

* Do not re-sterilize

* Do not use if sterile

entrainer une
infection et une
contamination

Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si le

dar lugar a
infecciones y
contaminacion
cruzada, o alterar el
caudal

Wiederverwendung
kann zur Infektion,
Kreuzkontamination
oder veranderter
Durchflussleistung

causare infezioni, e
la contaminazione
incrociata

Non risterilizzare
Non utilizzare se la

ateranvandning kan
resultera i infektion
Ska ej
omsteriliseras

e Anvand inte om den

genbrug kan

resultere i infektion

og

krydskontaminering
o Ma ikke

n saattaa johtaa

infektioon ja

ristikontaminaatioon
o Ala uudelleensteriloi
o Al kayta, jos steriili

infeksjon og
krysskontaminering
Ma ikke
gjensteriliseres

o |kke bruk hvis steril

reutilizagdo pode
dar origem a
infeccoes e
contaminagao
cruzada

enfeksiyona,
capraz
kontaminasyona
veya degistirilmis
akis hizi

barrier or packaging is dispositif de e Novuelvaa fuhren. barriera sterile o sterila barridren gensteriliseres este tai pakkaus on | barriere eller « N3o re-esterilize performansina
damaged stérilisation ou esterilizar o Nicht l'imballaggio risulta | eller férpackningen |¢ M4 ikke bruges, vaurioitunut emballasje er « N3o utilize se a neden olabilir
« Replace at least every I'emballage est * No utilizar si la wiedersterilisieren danneggiato ar skadad hvis steril barriere  |e Vaihda ainakin 72 skadet barreira ou o Tekrar sterilize
72 hours endommagé barrera estérilo el | Nicht verwenden, |e Sostituire aimeno  [e Byt ut minst var eller emballage er tunnin valein o Skift ut minst hver embalagem estéril etmeyin
« Use aseptic technique  |» Remplacer au envase estan wenn die ogni 72 ore 72:a timme beskadiget « Kayta aseptista 72. time estiver danificada | e Steril bariyerde ya
« Do not connect to moins toutes les 72 | dafiados Sterilbarriere oder e Utilizzare una e Anvand aseptisk  [¢ Udskift mindst hver | tekniikkaa o Bruk aseptisk « Substitua pelo da ambalajda
infusion source greater heures * Reemplazarlo al die Verpackung tecnica asettica teknik 72. time o Al3 liita teknikk menos a cada 72 hasar olmasi
than 18 psi. o Utiliser une menos cada 72 beschadigt ist o Non collegare alla | Anslut inte till killan [» Brug aseptisk teknik | infuusiolahteeseen, |o Skal ikke kobles til | horas halinde
« Follow pharmacy / technique aseptique| horas o Alle 72 Stunden fonte di infusione till mer &n 18 psi o Tilslut ikke til jonka paine on yli 18| infusjonskilde sterre | » Use a técnica kullanmayin
physician instructions [ Ne pas connecter a [e Utilice una técnica ersetzen superiore a 18 psi. infusionstryck. infusionskilde pa psi. enn 18 psi. aaséptica ¢ En az her 72 saatte
« U.S. federal law la source de aséptica  Aseptik-Technik  le Seguire le istruzioni |s Folj rad fran lakare | over 18 psi. « Noudata apteekin / [ Folg « N&o ligue a uma bir degistirin
restricts this device to | perfusion « No lo conecte auna| verwenden del medico eller behérig o Folg |a&karin maarayksia | apotekets/legens fonte de perfusdo |« Aseptik teknik
sale by or on order of supérieure a 18 psi. | fuente de infusién | Nicht mit einer skujvarpersonal apotekets/laegens instruksjoner com uma presséo kullanin
a physician o Suivez les mayor a 18 psi. Infusionsquelle instruktioner superior a 18 psi. | e 18 psi'den yiiksek
instructions du * Siga las verbinden, die mehr  Siga as instrugdes infizyon
médecin instrucciones del als 18 psi hat. da farmacia/do kaynaklarina
médico o * Anweisungen des médico baglamayin
farmacéutico Apothekers/Arztes « Eczacinin/doktorun
befolgen talimatlarina uyun
Features Caractéristiques Caracteristicas Eigenschaften Caratteristiche Funktioner Funktioner Ominaisuudet Funksjoner Recursos Ozellikleri
« Adjustable flow rate between OFF and OPEN |e Débit régulable o Tasa de flujo o Einstellbare « Portata regolabile o Justerbar o Justerbar o Saadettava virtaus |e Justerbar » Taxa de vazao « KAPALI (OFF) ve
with intermediate settings. entre OFF et OPEN | ajustable entre Durchflussmenge tra OFF e OPEN flodeshastighet flowhastighed OFF ja OPEN valilla | stremningshastighet | ajustavel entre OFF | ACIK (OPEN)
o Luer lock connectors avec réglages APAGADO y zwischen OFF und con impostazioni mellan AV och mellem OFF og keskiasetuksella fra OFF til OPEN e OPEN com konum arasinda
¢ 12.7 cm length intermédiaires ENCENDIDO con OPEN mit intermedie OPPEN med OPEN med e Luer lock -liittimet med mellomliggende | configuragdes ayarlanabilir akis
« 0.2 mL priming volume « Connecteurs Luer configuraciones Zwischeneinstellung |e Connettori Luer mellanlagen mellemliggende o Pituus 12,7 cm innstillinger intermediarias. hizi
o Sterilized by ethylene oxide lock intermedias en Lock o Luer lock-kontakter | indstillinger «0,2ml * Kombistopper * Conectores Luer o Luer Kkilitli
e Longueur de 12,7 |+ Conectores Luer o Luer-Lock- e Lunghezza 12,7 cm |e 12,7 cm langd o Luer lasestik esitayttotilavuus lukkepropp lock konektorler
cm lock Anschlisse  Volume di priming  |e 0,2 ml primervolym [e 12,7 cm laengde « Etyylioksidisteriloitu |* 12.7 cm lengde * 12,7 cm de ¢ 12,7 cm uzunluk
¢ Volume de départ  |* 12,7 cm de largo e Lange 12,7 cm 0,2 ml o Steriliserad med e 0,2 mL startvolumen ¢ 0.2 mL primervolum | comprimento © 0,2 mL emis hacmi
de 0,2 ml ¢ 0,2 mL de volumen [e 0,2 ml o Sterilizzato con etylenoxid o Steriliseret med o Sterilisert med 0,2 ml de volume de |e Etilen Oksit ile

 Stérilisé par oxyde

de imprimacion

Ansaugvolumen

ossido di etilene

ethylenoxid

etylenoksid

priming (expurgo)

sterilize edilmistir

d'éthylene o Esterilizado por « Mit Ethylenoxid  Esterilizado com
oxido de etileno sterilisiert oxido de etileno
Important Information I_nformatlons ognacien Wichtige Hinweise Il?formazwtll Viktig information Vigtig information Tarkeaa tietoa Viktig informasjon I_nformaqoes Onemli Bilgi
importantes Importante importanti importantes
« In the event any serious incident occurs due [e En cas de probléme [e En caso de que  Sollte es bei der e In caso si verifichino | Om en allvarlig o | tilfeelde af at der  |e Mikéli taméan « | tilfelle en alvorlig | Caso ocorra um © Bu Urliniin

to the use of this product, the healthcare
provider, user, or patient shall report the
incident to EMED Technologies and the
competent authority in your region.

o Store between the temperature range of -5°C
to +40°C (+23°F to +104°F).

grave li¢ a ['utilisation
de ce produit, le
prestataire de soins,
I'utilisateur ou le
patient doit signaler
l'incident a EMED
Technologies et aux
autorités compétentes

suceda un incidente
grave debido al uso
de este producto, el
personal sanitario, el
usuario o el paciente
deberan informar del
incidente a EMED
Technologies y a la

Verwendung dieses
Produkts zu einem
schwerwiegenden
Zwischenfall
kommen, muss der
Gesundheitsdienstleis
ter, der Benutzer oder
der betroffene Patient

gravi incidenti dovuti
all'uso del prodotto,
I'operatore sanitario,
I'utente o il paziente
devono comunicare
quanto accaduto a
EMED Technologies
e alle autorita

incident intraffar pa
grund av
anvandningen av
denna produkt, ska
vardgivaren,
anvandaren eller
patienten rapportera
incidenten till EMED

opstar en alvorlig
begivenhed pa grund
af brugen af dette
produkt, skal
sundhedsudbyderen,
brugeren eller
patienten rapportere
begivenhed til bade

tuotteen kaytosta
aiheutuu vakava
vaaratilanne, tulee
terveydenhuollon
tarjoajan, kayttajan tai
potilaan raportoida
tapahtumasta EMED
Technologiesille ja

hendelse oppstar pa
grunn av bruken av
dette produktet, skal
helsetilbyder, bruker
eller pasient
rapportere hendelsen
til bade EMED
Technologies og det

incidente grave
devido ao uso deste
produto, o provedor
de servigos de saude,
usuario ou paciente
devera comunicar o
incidente a EMED
Technologies e a

kullanimindan
kaynakl 6nemli bir
sorun meydana
gelirse, saglik hizmeti
saglayacisi, kullanici
ya da hasta bu
durumu EMED
Technologies’e ve

de votre région. autoridad competente |diesen Zwischenfall |competenti della Technologies och EMED Technologies |alueen toimivaltaiselle |autoriserte organ i din |autoridade bolgesindeki yetkili
* Conservez le de su region. EMED Technologies |regione. behorig myndigheti  |og det autoriserede  |viranomaiselle. region. competente em sua [makama bildirmelidir.
produit dans une « Conservar en un und der zustandigen |e Conservare a una |er region. organ i dit omrade.  Sailytyslampatila o Lagre mellom regido. e -5°C ila +40°C
fourchette de rango de temperatura |Behérde in lhrer temperatura tra e Forvaras i e Lagre mellem -5°C...+40°C. temperaturomradet e Armazene na faixa |sicaklik araliginda
température comprise |de -5°C a +40°C. Region melden. -5°C e +40 °C. temperaturer mellan  |temperaturomradet mellom -5°C til +40°C.|de temperatura de saklayin.
entre -5°C et +40°C. o Im Temperatur- -5°C till +40°C. -5°C til +40°C. -5°C a +40°C.
bereich von -5°C bis
+40°C lagern.
Instructions for Use Idn'stl_'qctu_ans Instrucciones para Gebra_uchs- Istruzioni per I'uso Anvandarinstruktione| Brugsanvisning Kayttoohjeet Bruksanvisning Instrucoes de Uso (Kullanma Talimatlarn
utilisation su uso anweisung
Wash hands before Vous devez vous Lavese las manos Hande waschen, Lavarsi le mani prima | Tvétta handerna Vask heender for Pese kéadet ennen Vask hendene fer du |Lave as maos antes  |Uriinii kullanmadan
1 handling any supplies. laver les mains avant |antes de manipular bevor Sie mit Material |di iniziare. innan du borjar. handtering af tarvikkeiden handterer eventuelle |de manusear énce ellerinizi yikayin.
de commencer. cualquier suministro. |hantieren. eventuelle materialer. |koskettamista. forsyninger. quaisquer
instrumentos.
Inspect for breaches of Vérifier 'absence de |Inspeccione si hay Uberpriifen Sie das | Controllare Inspektera om det Efterse for brudd pa |Tarkasta steriilin Inspiser for brudd pa |Verifique se houve Kullanim 6ncesinde
the sterile barrier system [défaillance du brechas en el sistema | Sterilbarrieresystem |I'eventuale presenza |sterila barridrsystemet |det sterile estojarjestelman det sterile violagdo do sistema |steril bariyer
prior to use. Do not use if |dispositif de de barrera estéril vor der Verwendung |di violazioni del brutits upp fére barrieresystemet eheys ennen kayttoa. |barrieresystemet for |de barreira estéril sisteminde hasar olup
sterile barrier or packaging | stérilisation avant antes de su uso. No |auf Beschadigungen. |sistema di barriera anvandning. Anvand |forud for bruk. Ma Ala kayta, jos steriili  |bruk. Ikke bruk hvis |antes de usar. Nao olmadigini kontrol
2 is damaged. I'utilisation. Ne pas utilizar si la barrera Nicht verwenden, sterile prima dell'uso. [inte om den sterila ikke bruges, hvis steril | este tai pakkaus on  |steril barriere eller utilize se a barreira ou |edin. Steril bariyerde
utiliser si le dispositif |estéril o el envase wenn die Non utilizzare se la barriaren eller barriere eller vaurioitunut. emballasje er skadet. [embalagem estéril ya da ambalajda
de stérilisation ou estan dafiados. Sterilbarriere oder die |barriera sterile o férpackningen ar emballage er estiver danificada. hasar olmasi halinde
I'emballage est Verpackung 'imballaggio risulta skadad. beskadiget. kullanmayin.
endommagé. beschadigt ist. danneggiato.
s Remove VersaRate from |Retirez le VersaRate |Saque el VersaRate |VersaRate aus der Rimuovere il Ta VersaRate ur Fjern VersaRate fra |Ota VersaRate Ta VersaRate ut fra  [Retire o dispositivo VersaRate Urininu
s o the package. de I'emballage. del paquete. Verpackung nehmen. |VersaRate dalla férpackningen. emballagen. pakkauk t emballasjen. VersaRate da paketinden gikartin.
3 confezione. embalagem.
Connect fluid source Connectez la source |Conecte la fuente de |Flussigkeitsquelle Collegare la sorgente |Anslut vatskekallan Tilslut kekilden Liitd nesteldhde Koble vaeskekilden Conecte a fonte de Sivi kaynagini (erkek
(male Luer) to VersaRate |de fluide (Luer male) |fluido (Luer macho) a |(méannlicher Luer) an |del fluido (raccordo  |(hanLuer) till (han Luer) til (uros-Luer) (mannlig Luer) til fluidos (Luer macho) |Luer) VersaRate’a
4 R (female Luer). a VersaRate (Luer VersaRate (Luer VersaRate (weiblicher [maschio) al VersaRate VersaRate (hun VersaRateen (naaras |VersaRate (kvinnelig |ao VersaRate (Luer |(disi Luer) baglayin.
femelle). hembra). Luer) anschlieRen. VersaRate (raccordo |(honLuerkoppling). Luer). Luer). Luer). fémea).
femmina).
Connect VersaRate (male |Fixez le VersaRate Conecte el VersaRate |VersaRate Collegare il Koppla ihop Tilslut VersaRate Liitd VersaRate (uros- |Koble VersaRate Conecte o VersaRate |VersaRate trlinin{
Luer) to patient set (Luermale)ale  |(Luer macho)alset [(méannlicher Luer) mit |VersaRate (raccordo |Versarate (hanLuer) |(han Luer) til Luer) potilassettiin (mannlig Luer) til (Luer macho) ao (erkek Luer) hasta
5 ';;..,' ~ |(female Luer). dispositif de perfusion | ge| paciente (Luer Patientenset maschio) al med patientens patientsaettet (hun (naaras Luer). pasientsettet CO”J“TP do paciente |setine (disi Luer)
& ?eumpea”t:snt (Luer hembra). (weiblicher Luer) dispositivo d’infusione |infusionsset eller till  [Luer). (kvinnelig Luer). (Luer fémea). baglayin.
: anschlieRen. del paziente forlangnings-slangen
(raccordo femmina) | (honLuerkoppling).
Prime set (be careful not |Kit unique (attention a [Prepare el conjunto  [Befilllen Sie das Preparare il set (fare |Férbered kit (var Klarger seet (pas pa  |Prime set (ala hukkaa |Klargjer settet (veer | Prepare o conjunto de |Seti (siviyi israf
to waste fluid) per your ne pas gaspiller du (tenga cuidado de no |Infusionsset erstmals |attenzione a non forsiktig, slésa inte ikke at spilde vaeske) |nestettd) noudattaen |forsiktig med a ikke |perfusdo (com etmemeye dikkat
pharmacy / physician fluide) selon les perder fluido) de gemal Anweisungen |perdere i fluidi) vatska) enligt ditt iflg. apotekets/laegen |ladketieteellisia slgse bort vaesken) cuidado para ndo edin) eczaci/doktor
instructions. instructions de votre |acuerdo con las des Apothekers / secondo le istruzioni |apotek / lakarens instruktioner. ohjeita. per ditt apotek eller desperdicar fluido) de |[talimatlarina gére
6 @ pharmacien / instrucciones de su  |Arztes (achten Sie del instruktioner. din lege sine acordo com as doldurun.
o~ médecin. farmacia /médico. darauf, keine farmacista/medico. instrukser. instrugdes da
Flissigkeit zu farmacia/do médico.
verschwenden).
< Turn VersaRate to ‘OFF’ | Tournez VersaRate |Rote VersaRate ala |Drehen Sie Ruotare VersaRate in |Sétt Versarate pa Drej VersaRate til Aseta VersaRate Skru VersaRate til Coloque o VersaRate |VersaRate trinini
position. sur la position d'arrét |posicion de apagado |VersaRate in die posizione ‘OFF’. STOP-lage. positionen "OFF". 'OFF'-asentoon. "AV"-posisjon (‘OFF’). |na posi¢éo ‘OFF’. ‘KAPALI’ (OFF)
7 O (OFF). (OFF). OFF-Position. konuma getirin.
Perform the infusion per  |Effectuer la perfusion |Realice la infusion de |Fihren Sie die Eseguire l'infusione in |Utfor infusionen enligt |Udfer infusionen per [Suorita infuusio Utfer infusjon per ditt |Administre a perfusdo |infiizyonu
your pharmacy / physician |selon les instructions |acuerdo con las Infusion gemaR den [base alle istruzioni del |anvisningar fran ditt  |apotekets/ leegens apteekin / laakarin apotek /din leges de acordo com as eczanenizin /
instructions, and if de votre pharmacien / |instrucciones de su Anweisungen lhres tuo farmacia/medico e [apotek eller din lékare |instruktioner og ohjeiden mukaisesti ja |instruksjoner, og hvis |instrugdes da doktorunuzun
necessary, consult pump |médecin et si farmacia / médicoy, |Apotheke / Arztes se necessario, och om nddvandigt, |Hvis det er jos valttamatonta, ngdvendig, radfgre farmacia/do médico e, |talimatlarina gore
instruction manual. nécessaire, consulter |si es necesario, durch und wenn nétig, [consultare il manuale |radfraga ngdvendigt, katso pumpun deg om pumpens se necessario, uygulayin ve gerekli
Disconnect VersaRate le manuel consulte el manual de [konsultieren Sie die |di istruzioni della pumpanvisningshand |konsultere kayttoohje. bruksanvisning. consulte o manual de [olmasi halinde pompa
8 from equipment when d'instructions de la instrucciones de la Betriebsanleitung der |pompa. boken. se pumpens Irrota VersaRate Koble fra VersaRate |instrugdes da bomba. |kullanim kilavuzuna
complete. pompe. bomba. Pumpe. Al termine Koppla bort brugsanvisning. laitteesta fra utstyret No final da perfusdo, |bakin. islem
Déconnectez Desconecte Trennen Sie den dell'operazione, VersaRate fran Afbryd VersaRate fra [kunsuoritettu. nar du er ferdig. desconecte o tamamlandiginda
VersaRate de VersaRate del equipo |VersaRate vom disconnettere utrustning nar den ar |udstyr, nar det er VersaRate do VersaRate ile
I'équipement lorsque |cuando haya Gerat, wenn Sie fertig | VersaRate dall'appa- |klar. feerdigt. equipamento. ekipmanin
vous avez terminé. terminado. sind. recchiatura. baglantisini kesin.
Dispose in appropriate Déposer dans un Descarte en un Gemaf den Standort- | Smaltire nel Efter anvéndning Bortskaf i passende |Havité VersaRate Kastes i passende Elimine no recipiente |Yerel yonetmeliklere
waste container according |conteneur a déchets |contenedor adecuado |bestimmungen contenitore per i rifiuti |kassera i en lamplig |affaldsbeholder i Plus avfallsbeholder, etter |[(coletor) de residuos |uygun olarak ilgili atik
to local regulations. approprié, para desechos de in einem Sondermdill- |del caso in conformita |avfallsbehallare enligt [henhold til lokale tarkoituksenmukaisee |lokale regulasjoner. [adequado de acordo |konteynirinda bertaraf
9 conformément aux acuerdo con las container entsorgen. |con le normative lokala foreskrifter. forskrifter. n roskasailioon sijainti com as normas edin.
réglementations reglamentaciones del locali. kohtaisten locais.
locales. lugar. maaraysten mukaan.
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ENGLISH (EN) FRENCH (FR) SPANISH (ES) GERMAN (DE) ITALIAN (IT) SWEDISH (SV) DANISH (DA) FINNISH (FI) NORWEGIAN (NO) PORTUGUESE (PT) TURKISH (TR)
Performance Performances Rendimiento Leistung Prestazioni Prestanda Praestation Suorituskyky Ytelse Desempenho Performans
VersaRate Flow Rates VersaRate Flow Rates |Caudales VersaRate VersaRate Flussraten VersaRate Portate VersaRate VersaRate VersaRaten VersaRate Taxas de vazao do %0,9 tuz sollisyonunda

with 0.9% saline solution |avec 0,9% de solution  |con 0,9% de solucién mit 0,9% con soluzione salina allo |Flédeshastigheter stremningshastigheder |virtausnopeudet stremningshastigheter |VersaRate Plus com ve 80 cm bas

at head height of 80 cm:

saline a hauteur de la
téte de 80 cm :

salina a la altura de la
cabeza de 80 cm:

Kochsalzldsung bei
einer Kopfhéhe von 80
cm:

0,9% ad un’altezza della
testa di 80 cm:

med 0,9% saltlosning i
huvudhéjd av 80 cm:

med 0,9%
saltvandsoplgsning i
hovedhgjde pa 80 cm:

0,9% suolaliuoksella,
paan korkeus 80 cm:

med 0,9%
saltoppl@sning i
hodehgyde pa 80 cm:

solugéo de cloreto de
sédio a 0,9% e 80 cm
de altura:

yuksekliginde
VersaRate Akis Hizlari:

Target Cible Débit Objetivo Ziel- Obiettivo Target Stremning Tavoitevirt stm“r’:?rliing Taxa de Hedef
Position Flow Position Posicion | de Caudal | Position |durchfluss| Posizione | Portata Position Flode Position |shastighed| Asetus |ausnopeus| Posisjon " Posigao |vazdo alvo| Pozisyon Akis
(ml/hr) A shastighe
(ml/hr) (ml/hr) (ml/h) (ml/hr) (ml/hr) (ml/time) (ml/t) t (mi/hr) (ml/h) (ml/saat)
OFF OFF OFF OFF OFF OFF Aus Aus OFF ON Fran Fran OFF OFF OFF OFF AV AV DESLIGADO | DESLIGADO KAPALI KAPALI
- 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13 - 13
1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25 1 25
- 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38 - 38
2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50 2 50
- 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65 - 65
3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80 3 80
- 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103 - 103
4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125 4 125
- 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178 - 178
5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230 5 230
- 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265 - 265
8 Full Open 8 IS g |ComeEEm| g pelsiane & EPEITE & QEltopESs & Helt aben 6 |Taysinauki| 6 Helt &pen g |rEEmEE g Tam Acik
compléte ente abierto offen completa flode aberta
NOTE: Flow rates can |NOTE: Les débits NOTA: Los caudales HINWEIS: NOTA: Le portate OBS: Flodeshastigheter |BEM/ZERK: HUOM: MERK: NOTA: Ataxade NOT: Akis hizlari ortam

be affected by ambient
temperature, barometric
pressure, viscosity of
solution, and infusion
equipment used (ex.
tubing, filters, infusion
pump, etc.).

The above flow rates
were determined at
controlled room
temperature (20°C -
25°C) without any patient
sets or additional tubing
downstream of the
VersaRate, and are
intended as starting
points to determine the
flow rate for each
application, as
determined by a
healthcare professional.

Performance when used
with the SCIg60 Infusion
System is provided in the
SClIg60 Infusion System
User Manual or at
www.VersaRate.com.

If flow performance is not
as expected, please
contact your healthcare
provider.

peuvent étre affectés
par la température
ambiante, la pression
barométrique, la
viscosité de la solution,
et le matériel de
perfusion utilisé (ex.
tuyaux, filtres, pompe a
perfusion, etc.).

Les débits ci-dessus ont
été déterminés a la
température ambiante
contrélée (20 °C - 25 °C)
sans aucune ensembles
de patients ou des tubes
supplémentaires en aval
de la VersaRate, et sont
congus comme des
points de départ pour
déterminer le débit pour
chaque application, tel
que déterminé par un
professionnel de la
santé.

Les performances
lorsqu'elles sont utilisées
avec le systeme de
perfusion SCIg60 sont
indiquées dans le
manuel d'utilisation du
systéme de perfusion
SClIg60 ou sur le site
www.VersaRate.com

Si la performance du
débit n'est pas celle
attendue, veuillez
contacter votre

pueden verse afectados
por la temperatura
ambiente, la presion
barométrica, la
viscosidad de la
solucién, y el equipo de
infusion utilizado (por
ejemplo tubos, filtros,
bomba de infusién, etc).

Los caudales antes
mencionados se
determinaron a
temperatura ambiente
controlada (20 °C - 25
°C) sin ningln tipo de
conjuntos de pacientes
o tubos adicionales de
flujo descendente de la
VersaRate, y estan
concebidos como
puntos de partida para
determinar el caudal
para cada aplicacion,
segun lo determine un
profesional de la salud.

El rendimiento cuando
se utiliza con el Sistema
de Infusiéon SCIg60 se
explica en el Manual del
Usuario del Sistema de
Infusién SCIg60 o en
www.VersaRate.com

Si el rendimiento del
fluido no es el esperado,
comuniquese con su
médico o farmacéutico.

Durchflussraten kdnnen
durch Umgebungs-
temperatur, Luftdruck,
Viskositat der Lésung
und Infusionsgeréate
(z.B. Schlauche, Filter,
Infusionspumpe usw.)
beeinflusst werden.

Die oben genannten
Durchflussraten wurden
bei kontrollierter
Raumtemperatur (20°C -
25°C) ohne
Patientensets oder
zusatzliche Schlauche
hinter der VersaRate
ermittelt und sind als
Ausgangspunkte fir die
Bestimmung der
Durchflussrate fiir jede
Anwendung gedacht, die
von einer medizinischen
Fachkraft festgelegt
wird.

Die Leistung bei
Verwendung mit dem
SClg60-Infusionssystem
finden Sie im
Benutzerhandbuch des
SClg60-
Infusionssystems oder
unter
www.VersaRate.com.

Wenn die Durch-
flussleistung nicht wie
erwartet ist, wenden Sie
sich bitte an Ihren

possono essere
influenzate dalla
temperatura ambiente,
dalla pressione
barometrica, dalla
viscosita della soluzione
e dal kit di infusione
utilizzato (es. tubi, filtri,
pompa di infusione,
ecc.).

Le portate di cui sopra
sono state determinate a
temperatura ambiente
controllata (20 °C - 25
°C), senza set di
pazienti o altre tubazioni
a valle del VersaRate, e
sono intese come punti
di partenza per
determinare la portata di
ogni applicazione, come
stabilito da una
operatore sanitario.

Le prestazioni durante
l'uso con il Sistema di
Infusione SCIg60 sono
indicate nel Manuale per
I'utente del Sistema di
Infusione SCIg60 o
all'indirizzo
www.VersaRate.com
Se le prestazioni del
flusso non sono quelle
previste, contatti
I'operatore sanitario.

kan paverkas av
omgivningens
temperatur, lufttryck,
I16sningens viskositet,
och infusionsutrustning
anvandas (ex. ror, filter,
infusionspumpen, osv.).

Ovanstaende floden
bestamdes vid
kontrollerad
rumstemperatur (20 °C -
25 °C) utan patientens
infusionsset eller
ytterligare nedstroms
slangar pa VersaRate,
och ar avsedda som
utgangspunkt for att
bestamma flodet for
varje applikation, som
bestams av en
sjukvardspersonal.

Prestanda nar den
anvands med SCIg60-
infusionssystemet finns i
SClg60-
infusionssystemets
anvandarmanual eller pa
www.VersaRate.com

Om flédesprestanda inte
ar som forvantat,
kontakta din vardgivare.

Stremningshastigheder
kan blive pavirket af den
omgivende temperatur,
lufttryk, oplgsningens
viskositet, og udstyr
anvendt til infusion
(f.eks. rer, filtre,
infusionspumpe, osv.).

Ovenstaende
stremningshastigheder
blev bestemt ved
kontrolleret
stuetemperatur (20°C -
25°C) uden patientsaet
eller ekstra slanger
nedstrgms for
VersaRate, og er teenkt
som udgangspunkter for
at bestemme
stremningshastigheden
for hver applikation, som
fastsat af lsegen.

Praestation ved brug
med SCIg60-
infusionssystemet er
angivet i
brugervejledningen til
SClg60-
infusionssystemet eller
pa www.VersaRate.com.

Hvis flowydelsen ikke er
som forventet, kontakt
vennligst din
sundhedsplejerske.

Virtausnopeuteen
mahdollisesti vaikuttavia
tekijoita ovat
huoneenlampétila,
barometrinen paine,
liuoksen viskositeetti
seka kaytetty
infuusiolaitteisto (esim.
letkut, filtterit,
infuusiopumppu jne.)

Yllaolevat
virtausnopeudet on
madritelty hallitussa
huoneenlampétilassa
(20°C - 25°C) ilman
potilassetteja tai
lisaletkuja VersaRatesta
alavirtaan. Ne on
tarkoitettu
aloituspisteeksi
terveysalan asiantuntijan
toimesta tapahtuvaa
sovellusten
virtausnopeuksien
madrittelya varten.

Suorituskyky kun sita
kaytetaan SClg60-
infuusiojarjestelman
kanssa, on annettu
SClg60-
infuusiojarjestelman
Kayttdoppaassa tai
osoitteessa
www.VersaRate.com

Mikali virtaus ei vastaa

odotettua, ota yhteytta
terveydenhuollon

Stremningshastigheten
kan bli pavirket av
omgivelsenes
temperatur, lufttrykk,
lgsningens viskositet,
og infusjonsutstyr som
brukes (f.eks slange,
filter, infusjonspumpe,
0sV.).

Ovennevnte
stremningshastigheter
ble bestemt ved
kontrollert
romtemperatur (20°C -
25 °C) uten noen
pasientsett eller flere
Nedstremsslanger for
VersaRate, og er ment
som et startpunkt for a
bestemme
stremningshastigheten
for hver anvendelse,
som bestemmes av en
helsepersonell.

Produktets ytelse nar
det brukes med
SClg60-
infusjonssystemet er
gitt i brukerhandboken
for SClg60-
infusjonssystemet eller
pa
www.VersaRate.com.
Hvis flytytelse ikke er
som forventet, ta
kontakt med
helsetilbyder din.

vazéo pode ser afetada
pela temperatura
ambiente, pressédo
barométrica,
viscosidade da solugdo
e pelo equipamento de
perfusao utilizado (ex.
tubos, filtros, bomba de
perfusao, etc).

As taxas de vazao
apresentadas acima
foram determinadas a
uma temperatura
ambiente controlada
(20°C - 25°C) sem
qualquer conjunto de
ligagdo ao paciente ou
outros tubos a jusante
do VersaRate, e
destinam-se a ser
utilizadas como ponto
de partida para que um
profissional de saude
possa determinar a
taxa de vazdo para
cada aplicagdo.

O desempenho quando
usado com o Sistema
de infusdo SCIg60 é
informado no Manual
do usuario do sistema
de infusdo SCIg60 ou
em
www.VersaRate.com.

Se a vazéo nao for a
esperada, contate seu
provedor de servigos

sicakligl, barometrik
basing, sollisyon
viskozitesi ve kullanilan
inflizyon
ekipmanlarindan (6rn.
tlp, filtre, inflizyon
pompasi vb.)
etkilenebilir.

Yukarida belirtilen akis
hizlari, VersaRate
asag! akis yoniinde
herhangi bir hasta seti
veya ilave tip
olmaksizin, kontrolli
oda sicakliginda (20°C
- 25°C) belirlenmistir ve
saglik bakim
profesyoneli tarafinca
belirlendigi Gzere, her
uygulama igin akis
hizini tespit etmek
amaciyla baslangi¢
noktalari olarak
verilmigtir.

SCIg60 infiizyon
Sistemi ile birlikte
kullanildiginda elde
edilen performans,
SClg60 Infiizyon
Sistemi Kullanim
Kilavuzu'nda veya
www.VersaRate.com
adresinde
aciklanmistir.

Akis performansi
beklendigi gibi degilse,
lutfen saglik hizmeti

prestataire de soins. Gesundheitsdien- tarjoajaasi. de saude. sagdlayicinizla iletisime
stleister. gegin.
ENGLISH (EN) FRENCH (FR) SPANISH (ES) GERMAN (DE) ITALIAN (IT) SWEDISH (SV) DANISH (DA) FINNISH (FI) NORWEGIAN (NO) [ PORTUGUESE (PT) TURKISH (TR)
Symbol Glossary Le glossaire des El Glosario de Ein Symbol-Glossar |Puo trovare glossario | Symbolordlista finns | Symbolordliste kan Symbolisanasto 10ytyy | Symbolordliste finner |O Glossario de Sembol So6zItgi
can be found at: symboles est Simbolos puede finden Sie unter: dei simboli su: : findes pa: osoitteesta: du pa: Simbolos pode ser erisimi icin asagidaki
www.emedtc.com/ disponible a I'adresse |encontrarse en: www.emedtc.com/ www.emedtc.com/ www.emedtc.com/ www.emedtc.com/ www.emedtc.com/ www.emedtc.com/ encontrado em: adresi ziyaret
support suivante: www.emedtc.com/ support support support support support support www.emedtc.com/ edebilirsiniz:
www.emedtc.com/ support support www.emedtc.com/
support support
A Warning Attention Advertencia Warnung! Attenzione Varning Advarsel Varoitus Advarsel Atencéo Uyari
. Read t.he . Lisez !es . Lea Igs Bedienungsanieitung L.egge.re l_e Las instruktionerna Lees vejledningen Lue kayttoohjeet Les instruksjonene Leia as instrugdes Talimatlari okuyun
instructions instructions instrucciones lesen! istruzioni
- - Nur zur — . . . Ala kayta ~ -
Do not re-use Ne pas réutiliser No vuelva a utilizar X Non riutilizzare For engangsbruk Ma ikke genbruges For engangsbruk Nao reutilize Tekrar kullanmayin
Eimalverwendung! uudelleen
. . - . Non utilizzare Anvand inte - Rz Loops .
Do not use if Ne pas utiliser No utilizar cuando Nicht verwenden Ma ikke anvendes, Ala kéyta jos Ma ikke brukes Na3o utilize se a )
X N ) quando produkten . . . . Ambalaji hasarh
package is lorsque I'emballage el envase esté wenn Packung " L . . . hvis emballagen er pakkaus on hvis pakningen er embalagem estiver P
. = U l'imballaggio & om férpackingen ar . L e Grind kullanmayin
damaged est endommagé dafiado beschadigt ist! - beskadiget vahingoittunut skadet danificada
danneggiato skadad
Latex Not made with Ne contient pas de . Nicht mit Latex . Qenna nprodu.kt . Dette proglukt er Tuotetta ei ole Dgﬁe produktet er Este p_roduto néo é .
latex latex No hecho de latex hergestellt Senza lattice innehaller ej ikke fremstillet med tehty lateksista ikke laget med fabricado com Lateks icermez
latex latex latex latex
DELP Not made with di(2- | Ne contientpas de | No hecho de di(2- Nichtmitdi (- | iowetiesi) | Innehdllerejdi- | Erikkelavetmed | Eivalmistettudi(2- | Erikkelagetmed | CSIProdulondoé | py, arineysi
A g ethylhexyl) enza di(2-etilesil) ) ) h ) fabricado com
Free.) ethylhexyl) di(2-ethylhexyl) etilhexi) ftalato phthalate (DEHP) fialato (DEHP) ethylhexyl) di (2-ethylhexyl) etyyliheksyyli) di (2-etylheksyl) ftalato de bis(2-efil- ftalat (DEHP)
phthalate (DEHP) phthalate (DEHP) (DEHP) hergestellt phthalate (DEHP) phthalat (DEHP) ftalaatista (DEHP). ftalat (DEHP) hexilo) (DEHP) icermez
Non-pyrogenic fluid Trajet de fluide Ruta de fuido no Nicht pyrogener Percorso del fluido Icke pyrogen Pyrogenfri Ei-pyrogeeninen ne Pyrogenfri Via de fluidos Pirojenik olmayan
path non-pyrogéne pirogénica Flussigkeitsweg apirogeno flodesvag veeskebane stereitti veeskebane apirogénica sivi yolu
Laakarin myyma tai S6 pode ser
To sale by or on Utiliser uniquement Para !a vent_a a Utilizzare solo su s - . Til salg af eller |aakari . N vendido por um Doktor tarafindan
N través o bajo e N | Séljs efter foreskrift AU aakarin Til salg pa resept -~ veya doktor
RxOnl the order of a comme prescrit par | . - Rezeptpflichtig ordine di un . efter ordination af i - médico ou g Pt
y L s instrucciones de un R av lakare méaarayksesta fra en lege. . . talimati Gizerine
physician. un médecin adi medico en lege. o mediante receita il
medico myytéva tuote. médica satilir
Sterilized by Stérilisé par oxyde Esterilizado por Mit Ethylenoxid Sterilizzato con Steriliserad med Steriliseret med Etvlioksidisteriloitu Sterilisert med Esterilizado com Etilen Oksit ile
Ethylene Oxide d'éthylene oxido de etileno sterilisiert ossido di etilene etylenoxid ethylenoxid vy etylenoksid oxido de etileno sterilize edilmistir
. Approximative Volumen Ungefahres Volume di - . N Arvioitu L Volume de priming .
om0 | g volime volume do aproximadode | ¢ oy e il | rempimento insssvoym | mande | esiaytovolymi | volom | aprorimado e
P 9 remplissage primacion approssimativo Y Y 9 Y VY (explurgo)
C € CE Mark Marquage CE Marca CE CE-Kennzeichnung Marchio CE CE Markt CE-maerke CE-merkinta CE-merket Marcagdo CE CE Isareti
. . Representante de Rappresentante . Lo
EC Representative Représentant CE CE EU-Vertreter CE CE-Representant EF repraesentant EC-edustaja EC-representant Representante CE AT Temsilcisi
g Expiration date Date d'expiration ;ed(ijh;ddaed Ablaufdatum Data di scadenza Utgangsdatum Udlgbsdato Vanhenemispaiva Utlgpsdato Prazo de validade Son kullanma tarihi
@ Importer Importateur Importador Importeur Importatore Importor Importer Maahantuoja Importer Importador Ithalatg
Lotto . 5 ) )
Batch Lot Lote Los Batch Parti Era Parti Lote Parti
M Manufacturer Fabricant Fabricante Hersteller Fabbricante Tillverkare Producent Valmistaja Produsent Fabricante Uretici
. Date de fabrication Fecha de . . . . - . o . I R .
Manufacturing date fabricacion Herstellungsdatum Data di produzione | Tillverkningsdatum Fremstillingsdato Valmistuspéiva Produksjonsdato Data de fabricagao Uretim tarihi
Medical device Dispositif médical Dispositivo médico MedIZIm?Ches Dispositivo medico Med|<:|r.13k Medicinsk udstyr Laaketlelteelllnen Medisinsk apparat Dispositivo médico Tibbi cihaz
Gerat utrustning laite
| - i Quantity Quantité Cantidad Menge Quantita Kvantitet Antal Maara Kvantitet Quantidade Miktar
Reference number Numéro de Nimero de Referenznummer Numero di Referensnummer Referencenummer Viitenumero Referansenummer Nimero de Referans numarasi
référence referencia riferimento referéncia
40°C imi imi imiti di -
Storage le,ltes de Limites de Grenzwerte fir die Limiti di ) Granser for Opbevaringstempe | Varastointilampdtil Grenser for Limites de Saklama sicakligi
. température de temperatura de temperatura di . X . temperatura de ST
temperature limits . Lagertemperatur X lagringstemperatur raturgraenser arajat lagringstemperatur limitleri
-5°C stockage almacenamiento stoccaggio armazenamento
4 > Length Longueur Longitud Lange Lunghezza Langd Leengde Pituus Lengde Comprimento Uzunluk
(1)) Diameter Diametre Diametro Durchmesser Diametro Diameter Diameter Halkaisija Diameter Diametro Cap
ID Internal Diameter Diameétre intérieur Diametro interno Innendurchmesser Diametro interno Inre diameter Intern diameter Sisahalkaisija Indre diameter Diametro Interno ic Cap
OD Outer Diameter Diamétre extérieur Diametro exterior AuRendurchmesser Diametro esterno Ytterdiameter Udvendig diameter Ulkohalkaisija Ytre diameter Diametro Externo Dis Cap
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