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С одерж ание док ум ента

«И нструкция по прим енению  
м едицинского изделия "П ом па  

м едицинская инф узионная эластом ерн ая  
одноразовая стерильная F olfusor в 

вариантах исполнения"»

1) Оригинальная инструкция Производителя для помп Folfusor 
семейства SV

(варианты исполнения:
1. -  Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor SV 0,5 мл/ч;
2. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor SV 5 мл/ч).

2) Оригинальная инструкция Производителя для помп Folfusor 
семейства LV

(варианты исполнения:
3. - Помпа медицинская инфузионная 
стерильная Folfusor LV 1,5 мл/ч;
4. - Помпа медицинская инфузионная 
стерильная Folfusor LV 2 мл/ч;
5. * Помпа медицинская инфузионная 
стерильная Folfusor LV 5 мл/ч;
6. - Помпа медицинская инфузионная 
стерильная Folfusor LV 7 мл/ч;
7. - Помпа медицинская инфузионная 
стерильная Folfusor LV 10 мл/ч).

эластомерная одноразовая

эластомерная одноразовая

эластомерная одноразовая

эластомерная одноразовая

эластомерная одноразовая

3) Приложение для рынка Российской Федерации 

(все варианты исполнения).



Инструкция по применению 
медицинского изделия 

"Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная 

Folfusor в вариантах исполнения"

О ригинальная инструкция  
П роизводителя для пом п F olfusor  

сем ейства SV

(варианты исполнения:
1. -  Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная Folfusor 
SV 0,5 мл/ч;
2. - Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная Folfusor 
SV 5 мл/ч)



Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная FOLFusor SV
R E F Н а и м е н о в а н и е Н о м и н а . 1 ь н ы й
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2 С 4 7 0 0 К F O L F u s o r  S V 0 .5 8 4  м л 0 .5  м д 'ч 168 ч 7 6  м л 130.Ч.-1 1 м л

2 С 4 7 0 1 К F O L F u s o r  S V  1 9 6  м л 1 м.ъ'ч 9 6  ч 8 6  м л 1 3 0  м т 1 м л

2 С 4 7 0 2 К F O L F u s o r  S V  2 9 6  мл 2 м л /ч 4 8  ч 8 6  м л 130 м л 1 м л

2 C 4 7 I 1 K F O L F u s o r  S V  2 .5 i2 0  м л 2 .5  м л /ч 4 8  ч 108 м л 1 3 0  м л I м л

2 С 4 7 0 5 К F O L F u s o r S V S 1 2 0  м л 5 м л /ч 2 4  ч 108 м л 130 м л 1 м л

* Медицинское изделие предназначено для работы при номинальной скорости 
потока с использованием 5% раствора Декстрозы (D5W). Использование 
разбавителей, отличных от D5W, повлияет на скорость потока медицинского 
изделия (см. раздел «Условия применения»).

Описание

Помпа FOLFusor SV - амбулаторное, одноразовое ' устройство с эластомерным 
резервуаром, предназначенное для инфузии лекарственных препаратов. Помпа FOLFusor 
SV работает в результате поддержания внутреннего давления, возникающего после 
заполнения резервуара. Содержимое подается через фильтр твердых частиц и 
ограничитель потока.
Помпа FOLFusor SV предназначена для поддержания непрерывного потока 
лекарственного препарата во время инфузии при номинальной скорости потока с 
точностью ±10% при условии заполнения в диапазоне от минимального до 
максимального объема.

Следующие факторы могут дополнительно влиять на точность скорости потока: (1) объем 
заполнения, (2) температура, (3) вязкость лекарственного препарата, (4) разница в 
высоте между заливным портом и дистальным замком «Луер Лок»/ограничителем 
потока и (5) диаметр катетера (см. раздел «Условия применения»).

Корпус Помпы FOLFusor SV обладает способностью блокировать УФ излучение, 
эффективно для волн длиной 280-315 пт  (UVB) <1%, 315-380 пт (UVA) <36.6%, т.е. 
блокируются UVB, UVC и больщинство LfVA лучей.
При производстве медицинского изделия не используются пластификаторы на основе 
диэтилгексилфталата (ДЭГФ).
При производстве медицинского изделия натуральный латекс не используется.

Показания к применению
Помпа Folfusor предназначена для пациентов, которые нуждаются в парентеральном или 
местном введении лекарств для лечения онкологических, инфекционных заболеваний, 
проведения обезболивающей или хелатной терапии, включая, но не ограничиваясь:

1. Медленное непрерывное внутривенное, внутриартериальное, подкожное или 
эпидуральное введение обезболивающих препаратов включая введение непосредственно в 
интраоперационный участок или подкожно для послеоперационного обезболивания;



2. Медленное, непрерывное внутривенное введение антимикробных препаратов при 
амбулаторном лечении инфекционных заболеваний (например, инфекции мочевыводящих 
путей, муковисицидоз, остеомиелит, эндокардит, бактериемия, кожные инфекции такие 
как целлюлит, рожистое воспаление, и др);

3. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для химиотерапии при 
лечении онкологических заболеваний;

4. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для хелатной терапии при 
патологических состояниях, связанных с избытком железа.

Эпидуральное введение
Эпидуральное введение анальгетиков ограничено использованием катетеров для 
длительной установки, специально предназначенных для кратковременного или 
длительного введения препаратов для эпидуральной анестезии.

Чтобы предотвратить инфузию препаратов, которые не предназначены для эпидурального 
применения, не используйте наборы для введения, включающие инъекционный участок.

Настоятельно рекомендуется четко дифференцировать помпы Folfusor, используемые для 
эпидурального введения лекарственных препаратов, от помп Folfusor, используемых для 
любого другого способа введения.

Предупреждения:
1. Лечащий врач несет полную ответственность по обеспечению корректного 

использования соответствующего медицинского изделия при введении 
сильнодействующих лекарственных препаратов (например, таких как морфин) 
и жизнеобеспечивающих препаратов, незапланированное прекращение приема 
которых, прерывание или передозировка, могут привести к серьезным 
повреждениям или смерти.

2. Не заполняйте меньше минимального или больше максимального объема (см. 
таблицу о медицинском изделии выше).

3. Перед использованием медицинского изделия убедитесь, что оно подходит для 
данного пациента. Пользователь -  лицо, осуществляющее уход за пациентом, 
например, медсестра, врач, техник и фармацевт, несет ответственность за 
обеспечение того, чтобы вариант исполнения медицинского изделия и метод 
введение были выбраны строго в соответствии с планом лечения, назначенным 
лечащим врачом.

4. Пользователь несет ответственность за надлежащее приготовление и введение 
лекарственного препарата в соответствии с указаниями в листке-вкладыше 
производителя лекарственного препарата.

5. Неправильная дозировка лекарственного препарата может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.



6. Неправильное использование медицинского изделия может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.

7. Эпидуральное введение препаратов, не предназначенных для эпидурального 
применения, может привести к серьезному ущербу здоровью пациента.

8. Исключительно для одноразового применения. Запрещается повторно заполнять 
или стерилизовать. Повторное использование или стерилизация одноразового 
медицинского изделия может привести к контаминации, нарушению функции 
изделия или нарушению структурной целостности.

9. Литературные данные свидетельствуют о возможной связи между использованием 
катетеров для непрерывных внутрисуставных инфузий и развитием хондролиза.

10. Убедитесь в прозрачности раствора перед его введением. Непрозрачный раствор 
вводить запрещается.

11. Запрещается использовать медицинское изделие с отсутствующим колпачком 
защиты стерильности или барашковым колпачком «Луер».

12. Жидкостная магистраль стерильна. Используйте асептические методы для 
подготовки и введения.

13. Запрещается использовать медицинское изделие, если упаковка была вскрыта ранее, 
или при наличии признаков повреждения медицинского изделия.

14. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования медицинского 
изделия.

15. Медицинское изделие не предназначено для введения цельной крови или клеточных 
компонентов крови.

Меры предосторожности:

1. Помпа FOLFusor SV должна быть заполнена в соответствии с инструкциями, 
приведенными в разделе Указания по заполнению и подготовке.

2. Храните незаполненное медицинское изделие при комнатной температуре и не 
подвергайте его воздействию экстремальных температур.

3. Перед началом инфузии необходимо довести заполненную помпу FOLFusor SV до 
комнатной температуры. Не используете источник тепла, чтобы довести 
заполненное медицинское изделие до комнатной температуры.

4. Медицинское изделие не предназначено для быстрой инфузии лекарственных 
препаратов.

Информация для пациента и лечащего врача:

Лечащий врач ответственен за предоставление пациентам и лицам, 
осуществляющим уход за пациентом, следующей информации:

1. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
крепление типа «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

2. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и крепление типа «Луер 
Лок»/ограничитель расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку или чехол для переноски.

3. Проверьте помпу FOLFusor SV в соответствии с указаниями лечащего врача. При



возникновении проблем с помпой Folfusor, обратитесь к лечащему врачу.
4. Убедитесь, что лекарственный препарат подается к пациенту, ориентируясь на 

перемещение эластомерного резервуара с течением времени относительно 
градуированной шкалы.

5. Не отсоединяйте помпу FOLFusor SV до окончания инфузии без соответствующего 
указания лечащего врача.

6. Когда процесс инфузии, осуществляемый с помощью помпы Folfusor, 
приближается к завершению, через эластомерный резервуар становятся видны 
внутренние выступы. Это означает, что инфузия фактически закончена.

7. Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с местными правилами 
утилизации изделий для одноразового применения.

8. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования изделия.

9. Запрещается доводить замороженное медицинское изделие до комнатной 
температуры с помощью нагревателя.



Условия применения:

Внимание: пожалуйста, обратите вшшание, что на скорость потока могут
повлиять один или несколько агедующих факторов:

1. Влияние объема заполнения

• Помпа FOLFusor SV обеспечивает номинальную скорость потока при 
условии, что она заполнена в диапазоне от минимального до 
максимального объема, указанного в приведенной выше таблице 
информации о медицинском изделии.

• Не заполняйте медицинское изделие меньше минимального или 
больше максимального объема (см. таблицу информации о 
медицинском изделии выше). Если объем заполнения медицинского 
изделия будет меньше, чем минимальный, это приведет к значительному 
увеличению скорости потока и сокращению времени инфузии.

2. Влияние температуры
• Покша FOLFusor SV обеспечивает номинальную скорость потока при 

температуре лекарственного препарата 31,1°С (88°F) для 2С4009К и 
2С4063К, и 33,3°С (92°F) для 2С4087К, 2С4008К и 2С4156К. Для 
достижения необходимой температуры лекарственного препарата, 
дистальный замок Люэра/ограничитель потока должен быть закреплен на 
коже. Скорость потока уменьшится примерно на 2,3% при снижении 
температуры на 1°С (1,8°F) и увеличится примерно на 2,3% при 
повышении температуры на \°С (1,8°F).

• Длительное хранение заполненного изделия в холодильнике может 
привести к снижению скорость потока и увеличению времени инфузии.

3. Влияние вязкости лекарственного препарата
• Скорость потока помпы FOLFusor SV зависит от вязкости лекарственного 

препарата. Помпа FOLFusor SV обеспечивает номинальную скорость потока 
при использовании 5% декстрозы (D5W) в качестве разбавителя. Скорость 
потока увеличится приблизительно на 10% при использовании 0,9% 
раствора хлорида натрия (NS).

4. Влияние высоты установки
• Помпа FOLFusor SV обеспечивает номинальную скорость потока, когда 

заливной порт и крепление типа «Луер Лок» / ограничитель потока 
расположены примерно на одной высоте. Скорость потока уменьшится 
примерно на 0,5% при опускании Заливного порта на каждые 2,54 см (1 
дюйм) ниже крепления типа «Луер Лок» / ограничителя потока, и 
увеличится примерно на 0,5% при подъеме заливного порта на каждые 2,54 
см (1 дюйм) выше крепления типа «Луер Лок» / ограничителя потока.

5. Влияние диаметра катетера
• Похмпа FOLFusor SV обеспечивает номинальную скорость потока, при 

использовании с катетером 22 калибра (3 Fr.). Применение катетера 
меньше 22 калибра (3 Fr.) снизит скорость потока. Всегда обращайтесь к 
предоставленной производителем катетера инструкции по применению.

• Примечание: использование медицинского изделия при



внутриартериальном доступе приведет к снижению скорости потока из-за 
внутриартериального давления.

Указания по применению:

Информация по разведению и использованию
По вопросам разведения и хранения лекарственного препарата обратитесь к листку- 
вкладышу, предоставленному производителем лекарственного препарата.

Указания по заполнению и подготовке:

Жидкостная магистраль остается стерильной и апирогенной при условии, что 
колпачок защиты стерильности и барашковый колпачок «Луер» расположены на 
своих местах. Запрещается использовать медицинское изделие с предварительно 
вскрытой упаковкой или при наличии признаков повреждения.
Предупреждение: соблюдайте правила асептики и антисептики в течение всей 
процедуры.

Примечание: неправильное заполнение медицинского изделия может привести к 
отсрочке начала лечения.

Для извлечения лекарственного препарата из стеклянной ампулы используйте 
фильтрующую иглу, которую необходимо снять перед заполнением медицинского 
изделия.

Примечание: никогда не используйте иглу для заполнения помпы FOLFusor SV.

1. Снимите бумажную ленту с жидкостной магистрали.
2. Снимите колпачок защиты стерильности с помпы FOLFusor SV. Сохраните этот 

колпачок защиты стерильности для установки его на место после заполнения 
медицинского изделия.

3. Убедитесь в отсутствии воздуха в шприце или другом заправочном устройстве 
перед заполнением медицинского изделия. При необходимости введите 
соответствующее количество разбавителя перед заполнением лекарственным 
средством.

4. Вставьте и закрепите наконечник «Луер» наполненного шприца или другого 
заправочного устройства в заливной порт. Во избежание повреждения заливного 
порта, не прилагайте чрезмерных усилий при затягивании.

5. Заполните помпу FOLFusor SV.
6. Заполните медицинское изделие в диапазоне от минимального до максимального 

заполняемого объёма (см. таблицу информации о медицинском изделии выше).
7. Отсоедините шприц или другое заправочное устройство от заливного порта.
8. Установите обратно и закрепите колпачок защиты стерильности на заливной порт. 

Во избежание повреждения заливного порта, не прилагайте чрезмерных усилий 
при затягивании.

9. Наличие небольщого воздушного пузырька внутри эластомерного резервуара 
является нормальным явлением. Не пытайтесь его удалить.

10. Подготовьте помпу FOLFusor SV к использованию сняв барашковый колпачок 
«Луер». Сохраните этот барашковый колпачок «Луер» для дальнейшего 
использования.

11. В процессе подготовки помпа FOLFusor SV будет медленно заполняться.
12. Убедитесь, что все воздушные пузырьки удалены из жидкостной магистрали.
13. Если в жидкостной магистрали присутствуют пузырьки воздуха, сливайте 

жидкость из магистрали до тех пор, пока весь воздух не будет удален.
14. Если лекарственный препарат вообще не поступает в дистальный замок «Луер 

Лок»/ограничитель потока, форсируйте заполнение следующим образом: во-



15.

16.

17.

18.

первых, прикрепите адаптер «Луер» (или запорный кран) к дистальному замку 
«Луер Лок»/ограничнтелю потока. Во-вторых, присоедините шприц 
(предпочтительно объемом 10 мл) к адаптеру «Луер» (или запорному крану) и 
потяните назад поршень шприца, чтобы создать отрицательное давление до тех 
пор, пока жидкость не появится в шприце. В-третьих, отсоедините шприц и адаптер 
«Луер» (или запорный кран) от дистального замка «Луер Лок»/ограничителя 
потока.
Убедитесь, что медицинское изделие заполнено, проверив ток жидкости на кончике 
дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.
Установите обратно барашковый колпачок «Луер» на дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока. Убедитесь, что барашковый колпачок «Луер» надежно 
закреплен после заполнения и подготовки медицинского изделия. Затягивание 
колпачка барашкового колпачка «Луер» с чрезмерным усилием может привести к 
сложностям при его снятии.
Промаркируйте помпу FOLFusor SV в соответствии с применимыми правилами и 
локальной политикой учреждения.
Поместите заполненную помпу FOLFusor SV в мешочек перед транспортировкой к 
пациенту.

Указания по введению:
См. раздел «Информация для пациента и лечащего врача».
Предупреждение: используйте асептическую технику в течение всей процедуры
1. Для начала инфузии снимите барашковый колпачок «Луер» с дистального замка 

«Луер Лок»/ограничителя потока. Перед применением убедитесь, что 
лекарственный препарат поступает нормально, проверив по двум 
последовательным каплям лекарственного препарата, упавшим с кончика 
дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.

2. Убедитесь в выборе правильного пути введения. Надежно прикрепите дистальный 
замок «Луер Лок»/ограничитель потока к муфте катетера. Не прилагайте 
чрезмерных усилий.

3. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
дистальный замок «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

4. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку для помпы или чехол для 
переноски.

Побочные эффекты, риски и их контроль
После успешной реализации мер по контролю рисков все остаточные риски были 
снижены «насколько это возможно» и приемлемы по сравнению с преимуществами.

Перечень возможных нежелательных/ побочных эффектов составлен на основании 
потенциальных опасностей/ рисков, связанных с использованием медицинского изделия 
по назначению, выявленных Производителем по результатам процедуры оценки и 
управления рисками:

• Попадание воздуха или газа в систему: боль, неврологические изменения, 
снижение оксигенации, судороги, аритмия, легочная гипертензия, инсульт, остановка 
сердечной и/или дыхательной деятельности, летальный исход



• Аллергены: аллергические реакции 1-4 типов
• Потеря организмом физиологической жидкости: низкое артериальное давление, 
тахикардия, анемия, снижение оксигенации, повреждение тканей, 
поражение/недостаточность органов, летальный исход;
• Попадание болезнетворных бактерий: симптомы нарушения психической сферы, 
нейродегенерации, например, атаксия, дисфагия, дизартрия, когнитивные нарушения; 
нарушения зрения, включая слепоту, миоклонус; деменция); кома и летальный исход.

• Задержка./отсрочка терапии: несвоевременное наступление ожидаемых 
клинических эффектов, ухудшение состояния пациента, включая летальный исход

• Воздействие электрической , тепловой, электромеханической энергии: Боль, ожоги 
1-3 степени;

• Воздействие эндотоксинов или пирогенов: лихорадка, озноб, одышка, 
кровотечение, токсический шок, поражение/недостаточность органов, летальный исход;

• Увеличение дозы /кратности (проведение чрезмерной терапии): усиление 
фармакологических эффектов, артериальная гипертензия или гипотензия, дыхательная 
недостаточность, отек головного мозга, повреждение/недостаточность органов, летальный 
исход

• Воздействие примесей: наркотизирующий эффект, подавление функции костного 
мозга, нарушения со стороны системы крови, включая панцитопению и апластическую 
анемию, злокачественные новообразования, летальный исход;

• Использование препарата в неправильной концентрации/дозе: (не связанной с
изделием): флебит, инфильтрация/экстравазация, тошнота/рвота, нарушение
электролитного баланса, судороги, угнетение дыхания, артериальная гипер- или 
гипотензия, аритмия, более выраженное проявление клинических эффектов,
повреждение/недостаточность органов, летальный исход.

• Ошибочное введение препарата: получение непредусмотренного клинического 
эффекта, отсутствие необходимого клинического эффекта, летальный исход

• Выбор неправильного пути введения

• Введение препарата в меньшей дозе: ослабление клинического эффекта, 
ухудшение состояния пациента;
• Прерывание терапии: несвоевременное наступление клинических эффектов, 
ухудшение состояния пациента, включая летальный исход
• Воздействие выщелачиваемых компонентов: дерматит, боль, онемение, спазмы 
мышц конечностей
• Механическое сдавливание: боль, разрывы кожи, повреждения глубоких тканей, 
инфильтрация, образование экстравазатов (в зависимости от используемого 
лекарственного препарата), компартмент-синдром, утрата конечности, летальный исход
• Микробное загрязнение: лихорадка, озноб, инфекция, инфицирование 
циркулирующей крови, сепсис, эндокардит, энцефалит, поражение/ недостаточность 
органов, септический шок, летальный исход.
• Попадание твердых частиц: флебит, тромбофлебит, боль, гранулема, тромбоз, 
эмболия, респираторный дистресс-синдром/, миокардит, поражение/ недостаточность



органов, летальный исход
• Воздействие экстремальных значений pH: флебит, боль,
инфильтрация/экстравазация, отек, тромбоз, некроз тканей, инфекция, нарушение 
электролитного баланса, поражение ЦНС, повреждение/недостаточность органов, 
летальный исход
• Воздействие экстремальных температур: боль, повреждение тканей,
склерозирование вен, рубцы, травмы и разрушение компонентов крови (напр., 
эритроцитов/лейкоцитов и тромбоцитов) с повышением риска развития анемии и/или 
инфекции, а также нарушение свертывания крови; тромбоз, летальный исход;
• Применение нестабильной эмульсии лекарственного препарата - флебит, 
ослабление фармакологических эффектов, эмболия, поражение/недостаточность органов, 
летальный исход.



Инструкция по применению 
медицинского изделия 

"Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная 

Folfusor в вариантах исполнения"

О ригинальная инструкция  
П роизводителя для пом п F olfusor  

сем ейства L V

(варианты исполнения:
3. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
4. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
5. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
6. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
7. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor

инфузионная 
LV 1,5 мл/ч; 
инфузионная 

LV 2 мл/ч; 
инфузионная 

LV 5 мл/ч; 
инфузионная 

LV 7 мл/ч; 
инфузионная 

LV 10 мл/ч)

эластомерная

эластомерная

эластомерная

эластомерная

эластомерная



Инструкция по применению 
медицинского изделия 

"Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная 

Folfusor в вариантах исполнения"

О ригинальная инструкция  
П роизводителя для пом п F olfusor  

сем ейства LV

(варианты исполнения:
3. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
4. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
5. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
6. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor
7. - Помпа медицинская
одноразовая стерильная Folfusor

инфузионная 
LV 1,5 мл/ч; 
инфузионная 

LV 2 мл/ч; 
инфузионная 

LV 5 мл/ч; 
инфузионная 

LV 7 мл/ч; 
инфузионная 

LV 10 мл/ч)

эластомерная

эластомерная

эластомерная

эластомерная

эластомерная



Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная FOLFusor LV

К Е Г Н а и м е н о в а н и е Н о м и н а . 1 ь н ы й
о б ъ е м

Н о м и н а л ь н а я
с к о р о с т ь
п о т о к а *

Н о м и н а . 1 ь н о с
в р е м я
MHdivTiiH

М и н и м а л ь н ы й
о б ъ е м

М а к с и м а л ь н ы й
о б ъ е м

П р и б л и з и т е .т ь н ы й  
о с т а  т о ч н ы й  о б ъ е м

2 С 4 0 8 7 К r-O L F u so r  L V  1.5 2 5 2  м л 1.5 м л /ч 168 ч 2 2 7  м л 3(Ю м л 3 м л

2 С 4 0 0 8 К [•O L F u sp r  L V  2 2 4 0  м л 2  м л /ч 120 ч 2 1 6  м л 3 0 0  м л 3 м л

2 С 4 0 0 9 К F O L F u s o r  L V  5 2 4 0  м л 5 м л /ч 4 8  ч 2 1 6  м л 3 0 0  м л 3 м л

2 С 4 1 5 6 К F O L F u s o r  L V  7 2 7 2  м л 7 м л /ч 3 9  ч 2 4 5  м л 3 0 0  м л 3 м л

2 С 4 0 6 3 К F O L F u s o r  L V  10 2 4 0  м л 10 м л /ч 2 4  ч 2 1 6  м л 3 0 0  .VL1 3 м л

* Медицинское изделие предназначено для работы при номинальной скорости 
потока с использованием 5% раствора Декстрозы (D5W). Использование 
разбавителей, отличных от D5W, повлияет на скорость потока медицинского 
изделия (см. раздел «Условия применения»).

Описание

Помпа FOLFusor LV - амбулаторное, одноразовое устройство с эластомерным 
резервуаром, предназначенное для инфузии лекарственных препаратов. Помпа FOLFusor 
LV работает в результате поддержания внутреннего давления, возникающего после 
заполнения резервуара. Содержимое подается через фильтр твердых частиц и 
ограничитель потока.

Помпа FOLFusor LV предназначена для поддержания непрерывного потока 
лекарственного препарата во время инфузии при номинальной скорости потока с 
точностью ±10% при условии заполнения в диапазоне от минимального до 
максимального объема.

Следующие факторы могут дополнительно влиять на точность скорости потока: (1) объем 
заполнения, (2) температура, (3) вязкость лекарственного препарата, (4) разница в 
высоте между заливным портом и дистальным замком «Луер Лок»/ограничителем 
потока и (5) диаметр катетера (см. раздел «Условия применения медицинского 
изделия»).

Корпус Помпы FOLFusor LV обладает способностью блокировать УФ излучение, 
эффективно для волн длиной 280-315 п т  (UVB) <1%, 315-380 п т  (UVA) <36.6%, т.е. 
блокируются UVB, UVC и большинство UVA лучей.

При производстве медицинского изделия не используются пластификаторы на основе 
диэтилгексилфталата (ДЭГФ).

При производстве медицинского изделия натуральный латекс не используется.

Показания к применению

Помпа Folfusor предназначена для пациентов, которые нуждаются в парентеральном или 
местном введении лекарств для лечения онкологических, инфекционных заболеваний, 
проведения обезболивающей или хелатной терапии, включая, но не ограничиваясь:



1. Медленное непрерывное внутривенное, внутриартериальное, подкожное или 
эпидуральное введение обезболивающих препаратов включая введение непосредственно в 
интраоперационный участок или подкожно для послеоперационного обезболивания;

2. Медленное, непрерывное внутривенное введение антимикробных препаратов при 
амбулаторном лечении инфекционных заболеваний (например, инфекции мочевыводящих 
путей, муковисицидоз, остеомиелит, эндокардит, бактериемия, кожные инфекции такие 
как целлюлит, рожистое воспаление, и др);

3. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для химиотерапии при 
лечении онкологических заболеваний;

4. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для хелатной терапии при 
патологических состояниях, связанных с избытком железа.

Предупреждения;

1. Лечащий врач несет полную ответственность по обеспечению корректного 
использования соответствующего медицинского изделия при введении 
сильнодействующих лекарственных препаратов (например, таких как морфин) 
и жизнеобеспечивающих препаратов, незапланированное прекращение приема 
которых, прерывание или передозировка, могут привести к серьезным 
повреждениям или смерти.

2. Не заполняйте меньше минимального или больше максимального объема (см. 
таблицу о медицинском изделии выше).

3. Перед использованием медицинского изделия убедитесь, что оно подходит для 
данного пациента. Пользователь -  лицо, осуществляющее уход за пациентом, 
например, медсестра, врач, техник и фармацевт, несет ответственность за 
обеспечение того, чтобы вариант исполнения медицинского изделия и метод 
введение были выбраны строго в соответствии с планом лечения, назначенным 
лечащим врачом.

4. Пользователь несет ответственность за надлежащее приготовление и введение 
лекарственного препарата в соответствии с указаниями в листке-вкладыше 
производителя лекарственного препарата.

5. Неправильная дозировка лекарственного препарата может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.

6. Неправильное использование медицинского изделия может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.

7. Эпидуральное введение препаратов, не предназначенных для эпидурального 
применения, может привести к серьезному ущербу здоровью пациента.

8. Исключительно для одноразового применения. Запрещается повторно заполнять 
или стерилизовать. Повторное использование или стерилизация одноразового 
медицинского изделия может привести к контаминации, нарушению функции 
изделия или нарушению структурной целостности.



9. Литературные данные свидетельствуют о возможной связи между использованием 
катетеров для непрерывных внутрисуставных инфузий и развитием хондролиза.

10. Убедитесь в прозрачности раствора перед его введением. Непрозрачный раствор 
вводить запрещается.

11. Запрещается использовать медицинское изделие с отсутствующим колпачком 
защиты стерильности или барашковым колпачком «Луер».

12. Жидкостная магистраль стерильна. Используйте асептические методы для 
подготовки и введения.

13. Запрещается использовать медицинское изделие, если упаковка была вскрыта ранее, 
или при наличии признаков повреждения медицинского изделия.

14. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования медицинского 
изделия.

15. Медицинское изделие не предназначено для введения цельной крови или клеточных 
компонентов крови.

Меры предосторожности:

1. Помпа FOLFusor LV должна быть заполнена в соответствии с инструкциями, 
приведенными в разделе Указания по заполнению и подготовке.

2. Храните незаполненное медицинское изделие при комнатной температуре и не 
подвергайте его воздействию экстремальных температур.

3. Перед началом инфузии необходимо довести заполненную помпу FOLFusor LV до 
комнатной температуры. Не используете источник тепла, чтобы довести 
заполненное медицинское изделие до комнатной температуры.

4. Медицинское изделие не предназначено для быстрой инфузии лекарственных 
препаратов.

Информация для пациента и лечащего врача:

Лечащий врач ответственен за предоставление пациентам и лицам,
осуществляющим уход за пациентом, следующей информации:

1. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
крепление типа «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

2. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и крепление типа «Луер 
Лок»/ограничитель расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку или чехол для переноски.

3. Проверьте помпу FOLFusor LV в соответствии с указаниями лечащего врача. При 
возникновении проблем с помпой Folfusor, обратитесь к лечащему врачу.

4. Убедитесь, что лекарственный препарат подается к пациенту, ориентируясь на 
перемещение эластомерного резервуара с течением времени относительно 
градуированной шкалы.

5. Не отсоединяйте помпу FOLFusor LV до окончания инфузии без соответствующего 
указания лечащего врача.

6. Когда процесс инфузии, осуществляемый с помощью помпы Folfusor, 
приближается к завершению, через эластомерный резервуар становятся видны 
внутренние выступы. Это означает, что инфузия фактически закончена.



7. Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с местными правилами 
утилизации изделий для одноразового применения.

8. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования изделия.

9. Запрещается доводить замороженное медицинское изделие до комнатной 
температуры с помощью нагревателя.



Условия применения:
Вн1шание: пожалуйста, обратите внимание, что на скорость потока могут
повлиять один или несколько следующих факторов:
1. Влияние объема заполнения

• Помпв FOLFusor LV обеспечивает номинальную скорость потока при 
условии, что она заполнена в диапазоне от минимального до 
максимального объема, указанного в приведенной выше таблице 
информации о медицинском изделии.

• Не заполняйте медицинское изделие меньше минимального или 
больше максимального объема (см. таблицу информации о 
медицинском изделии выше). Если объем заполнения медицинского 
изделия будет меньше, чем минимальный, это приведет к значительному 
увеличению скорости потока и сокращению времени инфузии.

2. Влияние температ)фы
• Помпа FOLFusor LV обеспечивает номинальную скорость потока при 

температуре лекарственного препарата 31,1°С (88°F) для 2С4009К и 
2С4063К, и 33,ЗХ {92°¥) для 2С4087К, 2С4008К и 2С4156К. Для 
достижения необходимой температуры лекарственного препарата, 
дистальный замок Люэра/ограничитель потока должен быть закреплен на 
коже. Скорость потока уменьшится примерно на 2,3% при снижении 
температуры на 1°С (1,8°F) и увеличится примерно на 2,3% при 
повышении температуры на 1°С (1,8°F).

• Длительное хранение заполненного изделия в холодильнике может 
привести к снижению скорость потока и увеличению времени инфузии.

3. Влияние вязкости лекарственного препарата
• Скорость потока помпы FOLFusor LV зависит от вязкости лекарственного 

препарата. Помпа FOLFusor LV обеспечивает номинальную скорость потока 
при использовании 5% декстрозы (D5W) в качестве разбавителя. Скорость 
потока увеличится приблизительно на 10% при использовании 0,9% 
раствора хлорида натрия (NS).

4. Влияние высоты установки
• Помпа FOLFusor LV обеспечивает номинальную скорость потока, когда 

заливной порт и крепление типа «Луер Лок» / ограничитель потока 
расположены примерно на одной высоте. Скорость потока уменьшится 
примерно на 0,5% при опускании Заливного порта на каждые 2,54 см (1 
дюйм) ниже крепления типа «Луер Лок» / ограничителя потока, и 
увеличится примерно на 0,5% при подъеме заливного порта на каждые 2,54 
см (1 дюйм) выше крепления типа «Луер Лок» / ограничителя потока.

5. Влияние диаметра катетера
• Помпа FOLFusor LV обеспечивает номинальную скорость потока, при 

использовании с катетером 22 калибра (3 Fr.). Применение катетера 
меньше 22 калибра (3 Fr.) снизит скорость потока. Всегда обращайтесь к 
предоставленной производителем катетера инструкции по применению.

• Примечание: использование медицинского изделия при



внутриартериальном доступе приведет к снижению скорости потока из-за 
внутриартериального давления.

Указания по применению:

Информация по разведению и использованию
По вопросам разведения и хранения лекарственного препарата обратитесь к листку- 
вкладышу, предоставленному производителем лекарственного препарата.

Указания по заполнению и подготовке:

Жидкостная магистраль остается стерильной и апирогенной при условии, что 
колпачок защиты стерильности и барашковый колпачок «Луер» расположены на 
своих местах. Запрещается использовать медицинское изделие с предварительно 
вскрытой упаковкой или при наличии признаков повреждения.
Предупреждение: соблюдайте правила асептики и антисептики в течение всей 
процедуры.

Примечание: неправильное заполнение медицинского изделия может привести к 
отсрочке начала лечения.

Для извлечения лекарственного препарата из стеклянной ампулы используйте 
фильтрующую иглу, которую необходимо снять перед заполнением медицинского 
изделия.

Примечание: никогда не используйте иглу для заполнения помпы FOLFusor LV.

1.

2.

3.

4.

5.
6.

7.
8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Снимите бумажную ленту с жидкостной магистрали.
Снимите колпачок защиты стерильности с помпы FOLFusor LV. Сохраните этот 
колпачок защиты стерильности для установки его на место после заполнения 
медицинского изделия.
Убедитесь в отсутствии воздуха в шприце или другом заправочном устройстве 
перед заполнением медицинского изделия. При необходимости введите 
соответствующее количество разбавителя перед заполнением лекарственным 
средством.
Вставьте и закрепите наконечник «Луер» наполненного шприца или другого 
заправочного устройства в заливной порт. Во избежание повреждения заливного 
порта, не прилагайте чрезмерных усилий при затягивании.
Заполните помпу FOLFusor LV.
Заполните медицинское изделие в диапазоне от минимального до максимального 
заполняемого объёма (см. таблицу информации о медицинском изделии выше). 
Отсоедините шприц или другое заправочное устройство от заливного порта. 
Установите обратно и закрепите колпачок защиты стерильности на заливной порт. 
Во избежание повреждения заливного порта, не прилагайте чрезмерных усилий 
при затягивании.
Наличие небольшого воздушного пузырька внутри эластомерного резервуара 
является нормальным явлением. Не пытайтесь его удалить.
Подготовьте помпу FOLFusor LV к использованию сняв барашковый колпачок 
«Луер». Сохраните этот барашковый колпачок «Луер» для дальнейшего 
использования.
В процессе подготовки помпа FOLFusor LV будет медленно заполняться. 
Убедитесь, что все воздушные пузырьки удалены из жидкостной магистрали.
Если в жидкостной магистрали присутствуют пузырьки воздуха, сливайте 
жидкость из магистрали до тех пор, пока весь воздух не будет удален.
Если лекарственный препарат вообще не поступает в дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока, форсируйте заполнение следующим образом: во-



15.
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18.

первых, прикрепите адаптер «Луер» (или запорный кран) к дистальному замку 
«Луер Лок»/оп)аничителю потока. Во-вторых, присоедините шприц 
(предпочтительно объемом 10 мл) к адаптеру «Луер» (или запорному крану) и 
потяните назад поршень шприца, чтобы создать отрицательное давление до тех 
пор, пока жидкость не появится в шприце. В-третьих, отсоедините шприц и адаптер 
«Луер» (или запорный кран) от дистального замка «Луер Лок»/ограничителя 
потока.
Убедитесь, что медицинское изделие заполнено, проверив ток жидкости на кончике 
дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.
Установите обратно барашковый колпачок «Луер» на дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока. Убедитесь, что барашковый колпачок «Луер» надежно 
закреплен после заполнения и подготовки медицинского изделия. Затягивание 
колпачка барашкового колпачка «Луер» с чрезмерным усилием может привести к 
сложностям при его снятии.
Промаркируйте помпу FOLFusor LV в соответствии с применимыми правилами и 
локальной политикой учреждения.
Поместите заполненную помпу FOLFusor LV в мешочек перед транспортировкой к 
пациенту.

Указания по введению:
См. раздел «Инфор.мация для пациента и лечащего врача».
Предупреждение: используйте асептическую технику в течение всей процедуры
1. Для начала инфузии снимите барашковый колпачок «Луер» с дистального замка 

«Луер Лок»/ограничителя потока. Перед применением убедитесь, что 
лекарственный препарат поступает нормально, проверив по двум 
последовательным каплям лекарственного препарата, упавшим с кончика 
дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.

2. Убедитесь в выборе правильного пути введения. Надежно прикрепите дистальный 
замок «Луер Лок»/ограничитель потока к муфте катетера. Не прилагайте 
чрезмерных усилий.

3. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
дистальный замок «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

4. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку для помпы или чехол для 
переноски.

Побочные эффекты, риски и их контроль
После успешной реализации мер по контролю рисков все остаточные риски были 
снижены «насколько это возможно» и приемлемы по сравнению с преимуществами.

Перечень возможных нежелательных/ побочных эффектов составлен на основании 
потенциальных опасностей/ рисков, связанных с использованием медицинского изделия 
по назначению, выявленных Производителем по результатам процедуры оценки и 
управления рисками:

• Попадание воздуха или газа в систему: боль, неврологические изменения, 
снижение оксигенации, судороги, аритмия, легочная гипертензия, инсульт, остановка 
сердечной и/или дыхательной деятельности, летальный исход
• Аллергены: аллергические реакции 1- 4 типов
• Потеря организмом физиологической жидкости: низкое артериальное давление,



тахикардия, анемия, снижение оксигенации, повреждение тканей, 
поражение/недостаточность органов, летальный исход;
• Попадание болезнетворных бактерий: симптомы нарушения психической сферы, 
нейродегенерации, например, атаксия, дисфагия, дизартрия, когнитивные нарушения; 
нарушения зрения, включая слепоту, миоклонус; деменция); кома и летальный исход.

• Задержка./отсрочка терапии: несвоевременное наступление ожидаемых 
клинических эффектов, ухудшение состояния пациента, включая летальный исход

• Воздействие электрической , тепловой, электромеханической энергии: боль, ожоги 
1-3 степени;

• Воздействие эндотоксинов или пирогенов: лихорадка, озноб, одышка, 
кровотечение, токсический шок, поражение/недостаточность органов, летальный исход;

• Увеличение дозы /кратности (проведение чрезмерной терапии): усиление 
фармакологических эффектов, артериальная гипертензия или гипотензия, дыхательная 
недостаточность, отек головного мозга, повреждение/недостаточность органов, летальный 
исход

• Воздействие примесей: наркотизируюший эффект, подавление функции костного 
мозга, нарушения со стороны системы крови, включая панцитопению и апластическую 
анемию, злокачественные новообразования, летальный исход;

• Использование препарата в неправильной концентрации/дозе: (не связанной с
изделием): флебит, инфильтрация/экстравазация, тошнота/рвота, нарушение
электролитного баланса, судороги, угнетение дыхания, артериальная гипер- или 
гипотензия, аритмия, более выраженное проявление клинических эффектов,
повреждение/недостаточность органов, летальный исход.

• Ошибочное введение препарата: получение непредусмотренного клинического 
эффекта, отсутствие необходимого клинического эффекта, летальный исход

• Выбор неправильного пути введения

• Введение препарата в меньшей дозе: ослабление клинического эффекта, 
ухудшение состояния пациента;
• Прерывание терапии: несвоевременное наступление клинических эффектов, 
ухудшение состояния пациента, включая летальный исход
• Воздействие выщелачиваемых компонентов: дерматит, боль, онемение, спазмы 
мышц конечностей
• Механическое сдавливание: боль, разрывы кожи, повреждения глубоких тканей, 
инфильтрация, образование экстравазатов (в зависимости от используемого 
лекарственного препарата), компартмент-синдром, утрата конечности, летальный исход
• Микробное загрязнение: лихорадка, озноб, инфекция, инфицирование 
циркулирующей крови, сепсис, эндокардит, энцефалит, поражение/ недостаточность 
органов, септический шок, летальный исход.
• Попадание твердых частиц: флебит, тромбофлебит, боль, гранулема, тромбоз, 
эмболия, респираторный дистресс-синдром/, миокардит, поражение/ недостаточность 
органов, летальный исход
• Воздействие экстремальных значений pH: флебит, боль.



инфильтрация/экстравазация, отек, тромбоз, некроз тканей, инфекция, нарушение 
электролитного баланса, поражение ЦНС, повреждение/недостаточность органов, 
летальный исход
• Воздействие экстремальных температур: боль, повреждение тканей,
склерозирование вен, рубцы, травмы и разрушение компонентов крови (напр., 
эритроцитов/лейкоцитов и тромбоцитов) с повышением риска развития анемии и/или 
инфекции, а также нарушение свертывания крови; тромбоз, летальный исход;
• Применение нестабильной эмульсии лекарственного препарата - флебит, 
ослабление фармакологических эффектов, эмболия, поражение/недостаточность органов, 
летальный исход.
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1. ИДЕНТИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1.1 Наименование медицинского изделия

Наименование медицинского изделия: «Помпа медицинская инфузионная 
эластомерная одноразовая стерильная Folfusor в вариантах исполнения» (далее по 
тексту также может упоминаться как: «Помпа», «Помпа Folfusor», «Медицинское 
изделие»).

Пожалуйста, обратите внимание, что наименования «Помпа Folfusor» и «Помпа 
FOLFUSOR» относятся к одному и тому же медицинскому изделию.
Написание с заглавной или строчной буквы, во множественном или единственном числе 
является равнозначным.

1.2 манты исполнения медицинского изделия

Медицинское изделие имеет следующие варианты исполнения:

1. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor SV 
0,5 мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor SV 0,5".

2. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor SV 5
мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor SV 5".
3. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor LV

1,5 мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor LV 1,5".
4. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor LV 2

мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor LV 2".
5. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor LV 5

мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor LV 5".
6. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor LV

7 мл/ч -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1шт.

Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor LV 7".
7. - Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor LV 
10 мл/ч -  I шт.;

- Инструкция по применению -  1 шт.
Далее по тексту также может упоминаться как: "Folfusor LV 10".
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Принадлежности:
- Сумка поясная для помпы -  1шт.

1.3 ботчик медицинского изделия

Бакстер Хелскеа Корпорейшн 
(Baxter Healthcare Corporation)
25212 W. Illinois Route 120, Round Lake, IL 60073, USA (США)

[1.4 Ответственный зводитель медицинского изделия

Бакстер Хелскеа СА 
(Baxter Healthcare SA)
8010 Zurich, Switzerland (Швейцария)

гва медицинского изделия 

Baxter Healthcare Corporation
17511 Armstrong Avenue, Irvine, CA 92614, USA (США)

гави т^ь  производителя в Российской Ф едерщ ш

Акционерное общество Компания «Бакстер» (ОА Компания «Бакстер»)
125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16А, стр.1 
Тел.: +7 (495) 647-68-07 
Факс: +7 (495) 647-68-08 
E-mail: russia@baxter.com

2. НАЗНАЧЕНИЕ И ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

2Л Назначение медицинского изделия

«Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor в 
вариантах исполнения» предназначена для медленного непрерывного внутривенного, 
внутриартериального, подкожного или эпидурального введения лекарств, включая 
медленную, непрерывную инфузию лекарств непосредственно в интраоперационный 
участок или подкожно для послеоперационного обезболивания.

2.2 действия медицинского изделия

Помпа Folfusor -  это стерильное амбулаторное инфузионное устройство, которое 
представляет собой легкое одноразовое инфузионное медицинское изделие, в котором 
используется эластомерный резервуар для вливания жидких лекарств в организм.

Жидкий лекарственный препарат заполняется в медицинское изделие через Заливной порт 
типа «Луер», работа медицинского изделия осуществляется за счет внутреннего 
постоянного давления, создаваемого эластомерным резервуаром. Жидкость проходит 
через внутренний фильтр и направляется через прозрачную магистраль в капилляр. Длина 
и диаметр капилляра определяют скорость потока согласно закону Хагена -  Пуазёйля.
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Помпа Folfusor не содержит механизированных или электрических элементов.

Помпа Folfusor предназначена для поддержания непрерывного потока лекарственного 
препарата во время инфузии при номинальной скорости потока с точностью ±10% при 
условии заполнения в диапазоне от минимального до максимального объема (см. 
Изображения 1-2).

Следующие факторы могут дополнительно влиять на точность скорости потока: (1) объем 
заполнения, (2) температура, (3) вязкость лекарственного препарата, (4) разница в высоте 
между заливным портом и дистальным замком «Луер Лок»/ограничителем потока и (5) 
диаметр катетера (см. раздел «Условия применения медицинского изделия»).

Время инфузии

Изображение 1 - График "Типичный профиль инфузии помп Folfusor семейства SV (Варианты
исполнения № 1 -  2)"

Изображение 2 - График " Типичный профиль инфузии помп Folfusor семейства LV (Варианты
исполнения № 3 -  7)"

|именения и потенциальные штели медицинского изделия

Помпа Folfusor предназначена для использования в инфузионной терапии в больницах, 
стационарных и амбулаторных условиях. Например, как: •

• Химиотерапия. Например, лечение колоректального рака (CRC).
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• Амбулаторная парентеральная противоинфекционная терапия (ОРАТ). 
Внутривенные (IV) антибиотики / противовирусные препараты для амбулаторного 
применения.

• Хелатирование. Десферал.

• Отделение постанестезиологической помощи (PACU). Обезболивание. 
Послеоперационная боль - Управление болью.

• Операционная (OR). Медицинское устройство может быть прикреплено к катетеру 
пациента после операции.

• Инфузионная клиника. Инфузионный набор, который может быть или не может 
быть прикреплен к больнице, где пациенты получают внутривенные лекарства в 
амбулаторных условиях, медицинское устройство может быть прикреплено к катетеру 
пациента, и некоторая часть инфузии может быть введена до выписки пациента.

• Аптека. Там медицинское изделие будет подготовлено (заполнено и заправлено) для 
использования (но оно также может быть подготовлено на других участках).

• Больница неотложной помощи.

• Учреждение по уходу за пациентами с хроническими заболеваниями.

Работа с медицинским изделием должна выполняться квалифицированными 
специалистами, обладающими соответствующими профессиональными знаниями и 
навыками, например медсестрами, врачами, техниками и фармацевтами.

Также возможно использование в домашних условиях при условии строгого соблюдения 
инструкций по применению и надлежащего обучения пациента лечащим врачом.

Медицинское изделие можно помещать в сумку для переноски.

Обратите внимание - пациенты также могут:
- путешествовать на самолете в процессе использования медицинского изделия;
- получать лечение в барокамере в процессе использования медицинского изделия;
- получать облучение рентгеновскими лучами (делать рентгеновский снимок) в 
процессе использования медицинского изделия.

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

|3.1 Показания к применению медицинского изделия

Помпа Folfusor предназначена для пациентов, которые нуждаются в парентеральном или 
местном введении лекарств для лечения онкологических, инфекционных заболеваний, 
проведения обезболивающей или хелатной терапии, включая, но не ограничиваясь:

1. Медленное непрерывное внутривенное, внутриартериальное, подкожное или 
эпидуральное введение обезболивающих препаратов включая введение непосредственно в 
интраоперационный участок или подкожно для послеоперационного обезболивания;
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2. Медленное, непрерывное внутривенное введение антимикробных препаратов при 
амбулаторном лечении инфекционных заболеваний (например, инфекции мочевыводящих 
путей, муковисицидоз, остеомиелит, эндокардит, бактериемия, кожные инфекции такие 
как целлюлит, рожистое воспаление, и др);

3. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для химиотерапии при 
лечении онкологических заболеваний;

4. Медленное, непрерывное внутривенное введение препаратов для хелатной терапии при 
патологических состояниях, связанных с избытком железа.

3.2 Эпидуральное введение

Эпидуральное введение анальгетиков ограничено использованием катетеров для 
длительной установки, специально предназначенных для кратковременного или 
длительного введения препаратов для эпидуральной анестезии.

Чтобы предотвратить инфузию препаратов, которые не предназначены для эпидурального 
применения, не используйте наборы для введения, включающие инъекционный участок.

Настоятельно рекомендуется четко дифференцировать помпы Folfusor, используемые для 
эпидурального введения лекарственных препаратов, от помп Folfusor, используемых для 
любого другого способа введения.

3.3 Противопоказания к применению медицинского изделия

Специальные противопоказания отсздствуют. 

|ения

1. Лечащий врач несет полную ответственность по обеспечению корректного 
использования соответствующего медицинского изделия при введении 
сильнодействующих лекарственных препаратов (например, таких как морфин) и 
жизнеобеспечивающих препаратов, незапланированное прекращение приема 
которых, прерывание или передозировка, могут привести к серьезным 
повреждениям или смерти.

2. Не заполняйте меньще минимального или больще максимального объема (см. 
Таблицу 2 -  «Основные технические характеристики вариантов исполнения»).

3. Перед использованием медицинского изделия убедитесь, что оно подходит для 
данного пациента. Пользователь -  лицо, осуществляющее уход за пациентом 
например, медсестра, врач, техника и фармацевт, несет ответственность за 
обеспечение того, чтобы вариант исполнения медицинского изделия и метод 
введение были выбраны строго в соответствии с планом лечения, назначенным 
лечащим врачом

4. Пользователь несет ответственность за надлежащее приготовление и введение 
лекарственного препарата в соответствии с указания.ми в листке-вкладыше 
производителя лекарственного препарата.
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5. Неправильная дозировка лекарственного препарата может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.

6. Неправильное использование медицинского изделия может нанести вред пациенту, 
включая интоксикацию.

7. Эпидуральное введение препаратов, не предназначенных для эпидурального 
применения, может привести к серьезному ущербу здоровью пациента.

8. Исключительно для одноразового применения. Запрещается повторно заполнять или 
стерилизовать. Повторное использование или стерилизация одноразового 
медицинского изделия может привести к контаминации, нарушению функции 
изделия или нарушению структурной целостности.

9. Литературные данные свидетельствуют о возможной связи между использованием 
катетеров для непрерывных внутрисуставных инфузий и развитием хондролиза.

10. Убедитесь в прозрачности раствора перед его введением. Непрозрачный раствор 
вводить запрещается.

И. Запрещается использовать медицинское изделие с отсутствующим колпачком 
защиты стерильности или барашковым колпачком «Луер».

12. Жидкостная магистраль стерильна. Используйте асептические методы для 
подготовки и введения.

13. Запрещается использовать медицинское изделие, если упаковка была вскрыта ранее, 
или при наличии признаков повреждения медицинского изделия.

14. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования медицинского 
изделия.

15. Медицинское изделие не предназначено для введения цельной крови или клеточных 
компонентов крови.

1. Помпа Folfiisor должна быть заполнена в соответствии с инструкциями, 
приведенными в Инструкции по применению.

2. Храните незаполненное медицинское изделие при комнатной температуре и не 
подвергайте его воздействию экстремальных температур.

3. Перед началом инфузии необходимо довести заполненное медицинское изделие до 
комнатной температуры. Не используете источник тепла, чтобы довести 
заполненное медицинское изделие до комнатной температуры.

4. Медицинское изделие не предназначено для быстрой инфузии лекарственных 
препаратов.

4. ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, ВАРИАНТОВ ИСПОЛНЕНИЯ И 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ДЛЯ СОВМЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

fcl Описание медицинского изделия _______________________________

Помпа Folfusor представляет собой амбулаторное одноразовое медицинское изделие с 
эластомерным резервуаром, предназначенное дтя инфузии лекарственных препаратов.
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"Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfiisor
________________________ в вариантах исполнения"_________________________

При заполнении Помпа FolHisor работает под действием поддерживаемого внутреннего 
давления. Содержимое подается через фильтр твердых частиц и ограничитель потока.

Помпа Folfusor предназначена для поддержания непрерывного потока лекарственного 
препарата в течение курса инфузии при номинальной скорости потока с точностью 
± 15% при условии заполнения от минимального до максимального объема.

Следующие факторы могут дополнительно влиять на точность скорости потока: (1) объем 
заполнения, (2) температура, (3) вязкость лекарственного препарата, (4) разница в высоте 
между Заливным портом и Креплением типа «Луер Лок»/ ограничителем потока 
относительно друг друга и (5) размер катетера (см. раздел «Условия применения 
медицинского изделия»).

Корпус Помпы Folfusor обладает способностью блокировать УФ излучение, эффективно 
для волн длиной 280-315 п т  (UVB) <1%, 315-380 п т  (UVA) <36.6%. т.е. блокируются 
UVB, UVC и большинство UVA лучей.

При производстве медицинского изделия не используются пластификаторы на основе 
днэтилгексилфталата (ДЭГФ).

При производстве медицинского изделия натуральный латекс не используется.

Основные компоненты медицинского изделия и их функциональная роль описаны ниже, 
также приведены чертежи медицинского изделия.

Таблица 1 -  Функциональная роль компонентов.
Компонент медицинского изделия Функциональная роль

Корпус Механическая защита эластомерного резервуара 
(«пузыря»)

Эластомерный резервуар («пузырь») Поддержание внутреннего давления

Фильтр твердых частиц Фильтрация твердых частиц с размером пор 
фильтрующей среды 5 микрон

За1фучиваюшаяся крышка (цветная) Цветная крышка позволяет легко 
идентифицировать вариант исполнения 
медицинского изделия, т.е. скорость потока

Несущий элемент Несущий элемент поддерживает эластомерный 
резервуар и является местом крепления фильтра 
твердых частиц. Он имеет заливной порт для 
заполнения изделия и отдельный выходной 
канал, который соединяется с трубкой для 
инфузии, ведущей к пациенту. Выходной канал 
также содержит ограничитель потока. 
Ограничитель потока определяет скорость 
потока.
Несущий элемент также содержит контрольную 
тормозную ленту для предотвращения 
обратного потока из порта наполнения, и 2 
набора из 4 (всего 8) индикаторных выступов,
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"Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor
________________________ в вариантах исполнения"_________________________

показывающих, когда инфузия завершена.

Изломостойкая инфузионная трубка Жидкостная магистраль, гибкое соединение с 
портом/катетером введения

Крепление типа «Луер Лок» со 
стеклянным капиллярным 
ограничителем потока

Обеспечение подсоединения к катетеру 
пациента/месту доступа 
Ограничитель потока определяет скорость 
потока

Барашковый колпачок «Луер» Зашитное устройство для жидкостной 
магистрали

Заливной порт «Луер» Обеспечение асептического наполнения 
медицинского

Колпачок зашиты стерильности Сохраняет стерильность жидкостной 
магистрали

Внутренние выступы Видимость прогресса инфузии
Градуированная шкала инфузии Показывает прогресс инфузии
Скользящий зажим Позволяет зажать инфузионную трубку для 

остановки потока жидкости
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Изображение 3 - Чертежи Помпы Folfusor семейства SV (Варианты исполнения № 1 -  2)
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Изображение 4 -  Чертежи Помпы Folfusor семейства LV (Варианты исполнения № 3 - 7)
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"Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor в вариантах исполнения"

4.2 Технические стики ВаЩангов исполнения медицинского изделия

Существует несколько вариантов исполнения Помпы Folfusor, что позволяет выбирать наиболее подходящую помпу в соответствии с 
желаемым применением и планом лечения пациента.
Варианты исполнения различаются по следующим параметрам:

Таблица 2 -  Основные технические характеристики вариантов исполнения.

REF

6
Z
R
S
S0»
Xчо
X

Xь.
Xя
X
о .я

CQ

Наименование
варианта

исполнения

Номиналы! 
ын объем

Номинальная
скоросгь
потока*

Номинальное 
время инфузии

Минималь 
ный объём

Максималы! 
ый объём

Приблизительный 
остаточный объём

2С4700К 1 Folfusor SV 0,5 84 мл 0,5 мл/ч 168 ч 76 мл 130 мл 1 мл

2С4705К 2 Folfusor SV 5 120 мл 5 мл/ч 24 ч 108 мл 130 мл 1 мл

2С4087К 3 Folfusor LV 1,5 252 мл 1,5 мл/ч 168 ч 227 мл 300 мл 3 мл

2С4008К 4 Folfusor LV 2 240 мл 2 мл/ч 120 ч 216 мл 300 мл 3 мл

2С4009К 5 Folfusor LV 5 240 мл 5 мл/ч 48 ч 216 мл 300 мл 3 мл

2С4156К 6 Folfusor LV 7 272 мл 7 мл/ч 39 ч 245 мл 300 мл 3 мл

2С4063К 7 Folfusor LV 10 240 мл 10 мл/ч 24 ч 216 мл 300 мл 3 мл

* Медицинское изделие предназначено для работы при номинальной скорости потока с использованием 5% раствора Декстрозы (D5W). Использование 
разбавителей, отличных от D5W, повлияет на скорость потока медицинского изделия (см. раздел «Условия применения медицинского изделия»).
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№ Описание варианта исполнения, пользовательские параметры
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor SV 0,5 мл/ч, 1 шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Periwinkle 
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
Параметры корпуса:
(9.9314 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
54 г ± 5 г допуск _________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor SV 5 мл/ч, 1 шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Burgundy
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
Параметры корпуса:
(9.9314 см ±0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
54 г ± 5 г допуск____________________________________________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor LV 1,5 мл/ч, 1 шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Pink
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
Параметры корпуса:
(14.8336 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
63 г ± 5 г допуск_________________________________________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor LV 2 мл/ч, 1шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Yellow
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
Параметры корпуса:
(14.8336 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
63 г ± 5 г допуск_________________________________________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor LV 5 мл/ч, 1 шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Burgundy
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см± 1.27 см допуск
Параметры корпуса:________________________________________
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(14.8336 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
63 г ± 5 г допуск__________________________________________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor LV 7 мл/ч, 1 шт.
Цвет закручивающейся крышки:
Lite Orange 
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
Параметры корпуса:
(14.8336 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
63 г ± 5 г допуск___________________________________________
Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая 
стерильная Folfusor LV 10 мл/ч, 1 шт.
Пвет закручивающейся крышки:
Purple
Параметры трубки:
Длина: 95.25 см ± 1.27 см допуск 
(37.5 in ± 0.5 in допуск)
Параметры корпуса:
(14.8336 см ± 0.127 см допуск) х (5.2959 см ± 0.0889 см допуск) 
Масса:
63 г ± 5 г допуск___________________________________________

4.3 Описание надлежностеи медицинского изделия

Сумка поясная для помпы позволяет удобно разместить медицинское изделия внутри 
сумки во время инфузии и правильно расположить заливной порт и крепление типа «Луер 
Лок» со стеклянным капиллярным ограничителем потока относительно друг друга (см. 
раздел «Информация для пациента и лечащего врача»).

Описание Сумки поясной для помпы
Тип сумки:
Поясная клатч-сумка с крючком для ремня 
Цвет:
Тёмно-синий
Материал:
100% Нейлон
Высота X Длина х Ширина Сумки:
(19 см X 10 см X 5 см) ± 1.2 см допуск 
Ремень:
Регулируемый ремень подходит для размера талии 
96,52 см ± 0,5 см.
Масса:
68 г ± 5 г допуск_______________________________

Страница 16 из 29



B a x t e r
Инструкция по применению медицинского изделия

"Помпа медицинская инфузионная эластомерная одноразовая стерильная Folfusor
в вариантах исполнения"

5. СРОК ГОДНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Срок годности Помпы Folfusor - 3 года.

6. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ И УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1̂ 1 для пациента и лечащего ЩМНй ____]

Лечащий врач ответственен за предоставление пациентам и лицам, осуществляющим уход 
за пациентом, следующей информации:

1. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
крепление типа «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

2. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и крепление типа «Луер 
Лок»/ограничитель расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку или чехол для переноски.

3. Проверьте помпу Folfusor в соответствии с указаниями лечащего врача. При 
возникновении проблем с помпой Folfusor. обратитесь к лечащему врачу.

4. Убедитесь, что лекарственный препарат подается к пациенту, ориентируясь на 
перемещение эластомерного резервуара с течением времени относительно 
градуированной шкалы.

5. Не отсоединяйте помпу Folfusor до окончания инфузии без соответствующего 
указания лечащего врача.

6. Когда процесс инфузии, осуществляемый с помощью помпы Folfusor, 
приближается к завершению, через эластомерный резервуар становятся видны 
внутренние выступы. Это означает, что инфузия фактически закончена.

7. Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с местными правилами 
утилизации изделий для одноразового применения.

8. Всегда внимательно следите за детьми и домашними животными, находящимися в 
непосредственной близости от места хранения и использования изделия.

9. Запрещается доводить замороженное медицинское изделие до комнатной 
температуры с помощью нагревателя.

6.2 Условия ЯШменения медицинского изделия

Рекомендованные температурные условия: от 20° С до + 25 ° С (комнатная температура). 
Допустимы отклонения в ограниченном диапазоне о т 5 ° С д о 3 7 ° С .
Рекомендованная относительная влажность: 0-75 %.
Параметр атмосферного давления: не нормирован.
Пациенты также могут путешествовать на самолете или проходить лечение в барокамере в 
процессе использования медицинского изделия.
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Не используйте медицинское изделие после истечения срока годности или если упаковка 
имеет признаки повреждения.
Внимание:
Пожалуйста, обратите внимание, что на скорость потока могут повлиять один или 
несколько следующих факторов:

1. Влияние объема заполнения
• Помпа Folfusor обеспечивает номинальную скорость потока при условии, что 

она заполнена в диапазоне от минимального до максимального объема, 
указанного в Таблице 2 -  «Основные технические характеристики вариантов 
исполнения».

• Не заполняйте медицинское изделие меньше минимального или больше 
максимального объема (см. Таблицу 2 -  «Основные технические характеристики 
вариантов исполнения»). Если объем заполнения медицинского изделия будет 
меньше, чем минимальный, это приведет к значительному увеличению скорости 
потока и сокращению времени инфузии.

2. Влияние температуры
• Помпа Folfusor обеспечивает номинальную скорость потока при температуре 

лекарственного препарата 31,1°С (88°F) для вариантов исполнения № 5 «Помпа 
Folfusor LV 5 мл/ч» и № 7 «Помпа Folfusor 10 LV мл/ч», и 33,3°С (92°F) для всех 
остальных вариантов исполнения (см. Таблицу 3 — «Температура лекарственного 
препарата, необходимая для обеспечения номинальной скорости потока».). Для 
достижения необходимой температуры лекарственного препарата крепление 
типа «Луер Лок» / ограничитель потока должен быть закреплен на коже. 
Скорость потока уменьшится примерно на 2,3% при снижении температуры на 
1°С (1,8®F) и увеличится примерно на 2,3% при повышении температуры на 1°С 
(1,8"F).

• Длительное хранение заполненного изделия в холодильнике может привести к 
снижению скорости потока и увеличению времени инфузии.

Таблица 3 -  Температура лекарственного препарата, 
необходимая для обеспечения номинальной скорости потока.

REF

ЕВ
S
X
X
е
5  6
5 Z. 
н
Xя
X6л
со

Наименование варианта исполнения

Температура лекарственного 
препарата,

необходимая для обеспечения 
номинальной скорости потока

2С4700К 1 Folfusor SV 0.5 ЗЗ .ЗХ  (92°F)

2С4705К 2 Folfusor SV 5 33.3°С (92Т)

2С4087К 3 Folfusor LV 1,5 ЗЗ.З^С (92°F)

2С4008К 4 Folfusor LV 2 ЗЗ .ЗХ  (92°F)

2С4009К 5 Folfusor LV 5 3 1 .rC (88°F )

2С4156К 6 Folfusor LV 7 33.3°С (92°F)
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2С4063К 7 Foifiisor LV 10 31.1°С (88°F)

Влияние вязкости лекарственного препарата

• Скорость потока Помпы Folfiisor зависит от вязкости лекарственного препарата. 
Помпа Folftisor обеспечивает номинальную скорость потока при использовании 
5% раствора Декстрозы (D5W) в качестве разбавителя. Скорость потока 
увеличится приблизительно на 10% при использовании 0,9% раствора хлорида 
натрия (NS).

Влияние высоты установки

• Помпа Folfusor обеспечивает номинальную скорость потока, когда заливной порт 
и крепление типа «Луер Лок» / ограничитель потока расположены примерно на 
одной высоте. Скорость потока уменьшится примерно на 0,5% при опускании 
Заливного порта на каждые 2,54 см {1 дюйм) ниже крепления типа «Луер Лок» / 
ограничителя потока, и увеличится примерно на 0,5% при подъеме заливного 
порта на каждые 2,54 см (1 дюйм) выше крепления типа «Луер Лок» / 
ограничителя потока.

Влияние размера катетера

• Помпа Folfusor обеспечивает номинальную скорость потока, при использовании 
с катетером 22 калибра (3 Fr.). Применение катетера меньше 22 калибра (3 Fr.) 
снизит скорость потока. Всегда обращайтесь к предоставленной производителем 
катетера инструкции по применению.

Примечание: использование медицинского изделия при внутриартериальном 
доступе приведет к снижению скорости потока из-за внутриартериального 
давления

б.З Основные классы ЛС для совместного вименения

Основные классы лекарственных препаратов для совместного применения 
цитотоксические препараты, антибиотики и обезболивающие препараты.

Основные классы ЛС для 
совместного применения по виду 
терапии________________________
Химиотерапия
Купирование болевого синдрома 
Антибактериальная терапия____
Хелаторная терапия

7. ДАННЫЕ О СОСТАВЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие не содержит в своём составе лекарственных препаратов, а также не 
содержит материалов животного и (или) человеческого происхождения.
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Медицинское изделие не содержит в своём составе веществ, классифицируемых как 
«опасные» или «требующие специальных мер предосторожности» при обращении или 
хранении.

Медицинское изделие не содержит программного обеспечения.

При производстве медицинского изделия не используются пластификаторы на основе 
диэтилгексилфталата (ДЭГФ).

При производстве медицинского изделия натуральный латекс не используется.

8. МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Таблица 5 -  Символы, используемые в маркировке, и их расшифровка.

Символ Расшифровка

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

□И Обратитесь к инструкции по применению

|REF| Номер по каталогу (РЕФ)

iLOTl Код партии (ЛОТ)

«J Производитель

Дата изготовления

2 Использовать до

Не содержит натуральный латекс

w
D E H P

Произведено без использования DEHP (Ди- (2-этилгексил) 
фталат)

S T ER ILE  h
Стерильная жидкостная магистраль
Тип стерилизации: Радиационная стерилизация

X Апирогенная жидкостная магистраль

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно
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( § ) He использовать при повреждении упаковки

Не допускать воздействия солнечного света

Mititmum Уо1. Символ «Минимальный объем»

NoRiinal Vet. Символ «Номинальный объем»

Maxinram Val. Символ «Максимальный объем»

MD Символ «Медицинское изделие»

Обратите внимание, что в силу технической специфики процессов стикерования, 
переменная информация, например, как: «код партии», «номер по каталогу», «дата 
изготовления», «использовать до» и т.п., может быть представлена на этикетке в формате 
как показано ниже.

Таблица 13 -  Вариант указания переменной информации.

см. оригинальную маркировку 

REF| см. оригинальную маркировку 

см. оригинальную маркировку

LOT

|Лу Г|

^  см.оригинальную маркировку

Также, «дата изготовления» зашифрована в «Коде партии» таким образом:

Цифры, подчеркнутые линией -
обозначение последних двух цифр года 
выпуска.

Буква, выделенная курсивом — 
обозначение месяца выпуска по 
принципу кодирования: порядковый 
номер буквы в английском алфавите 
месяц выпуска.
G -  7 буква алфавита = 7 месяц.

LOT 2 \С Ш

*Цифры, зачеркнутые линией
случайно сгенерированное число для 
кодирования партии, не имеет 
отношение к дате изготовления.

В данном примере медицинское 
изделие произведено в Июле 2021 
года
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9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие стерилизуется гамма-излучением для получения гарантированного 
уровня стерильности (SAL) 10'  ̂жидкостной магистрали.
Не стерилизовать повторно.
Запрет на повторное применение.
Не использовать при повреждении упаковки.

10. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 

Неприменимо (медицинское изделие для одноразового использования).

11. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

В течение всего срока годности медицинское изделие должно храниться в сухом 
помещении, защищенном от прямых солнечных лучей и воздействия экстремальных 
температур.

Условия хранения:
Температурный диапазон: от 20° С до + 25 ° С (комнатная температура).
Допустимы отклонения в ограниченном диапазоне от 5 ° С до 37 ° С.

Относительная влажность: 0-75 %.

Параметр атмосферного давления: не нормирован.

Заполненное медицинское изделие можно хранить замороженным, охлажденным или при 
комнатной температуре. Продолжительное хранение заполненного медицинского изделия 
в холодильной среде может привести к снижению скорости потока и увеличению времени 
инфузии.

Необходимо довести заполненное медицинское изделие до комнатной температуры перед 
использованием изделия пациентом. Не используете источник тепла, чтобы довести 
заполненное медицинское изделие до комнатной температуры.

12. ТРАНСПОРТИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие в упаковке может транспортироваться всеми видами транспорта, за 
исключением неотапливаемых участков самолетов и пароходов, в соответствии с 
соответствующими правилами перевозки и в соответствии с национальными правилами.

Условия транспортировки:
Температурный диапазон: от 20° С до + 25 ° С (комнатная температура).
Допустимы отклонения в ограниченном диапазоне от 5 ° С до 37 ° С.

Относительная влажность: 0-75 %.

Параметр атмосферного давления: не нормирован.

Избегать воздействия экстремальных температур.
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13. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

13.1 Информация по разведению и применению дёкарешеяного препарата

По вопросам разведения и хранения лекарственного препарата обратитесь к листку- 
вкладышу, предоставленному производителем лекарственного препарата.

[13.2 Указания по заполнению и подготовке

Жидкостная магистраль остается стерильной и апирогенной при условии, что колпачок 
защиты стерильности и барашковый колпачок «Луер» расположены на своих местах. 
Запрещается использовать медицинское изделие с предварительно вскрытой упаковкой 
или при наличии признаков повреждения.

Предупреждение: соблюдайте правила асептики и антисептики в течение всей процедуры.

Примечание: неправильное заполнение медицинского изделия может привести к отсрочке 
начала лечения.

Для извлечения лекарственного препарата из стеклянной ампулы используйте 
фильтрующую иглу, иглу необходимо снять перед заполнением медицинского изделия.

Примечание: никогда не используйте иглу для заполнения медицинского изделия.

1. Снимите бумажную ленту с жидкостной магистрали.

2. Снимите колпачок защиты стерильности с медицинского изделия. Сохраните этот 
колпачок защиты стерильности для установки его на место после заполнения 
медицинского изделия.

3. Убедитесь в отсутствии воздуха в шприце или другом заправочном устройстве перед 
заполнением медицинского изделия. При необходимости введите соответствующее 
количество разбавителя перед заполнением лекарственным средством.

4. Вставьте и закрепите наконечник «Луер» наполненного шприца или другого 
заправочного устройства в заливной порт. Во избежание повреждения заливного порта, не 
прилагайте чрезмерных усилий при затягивании.

5. Заполните медицинское изделие.

6. Заполните медицинское изделие в диапазоне от минимального до максимального 
заполняемого объёма (см. Таблицу 2 -  «Основные технические характеристики вариантов 
исполнения»).

7. Отсоедините шприц или другое заправочное устройство от заливного порта.

8. Установите обратно и закрепите колпачок защиты стерильности на заливной порт. Во 
избежание повреждения заливного порта, не прилагайте чрезмерных усилий при 
затягивании.

9. Наличие небольшого воздушного пузырька внутри эластомерного резервуара является 
нормальным явлением. Не пытайтесь его удалить.

10. Подготовьте медицинское изделие к использованию сняв барашковый колпачок 
«Луер». Сохраните этот барашковый колпачок «Луер» для дальнейшего использования.
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11. в  процессе подготовки помпа Folfusor будет медленно заполняться.

12. Убедитесь, что все воздушные пузырьки удалены из жидкостной магистрали.

13. Если в жидкостной магистрали присутствуют пузырьки воздуха, сливайте жидкость из 
магистрали до тех пор, пока весь воздух не будет удален.

14. Если лекарственный препарат вообще не поступает в дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока, форсируйте заполнение следующим образом: во-первых, 
прикрепите адаптер «Луер» (или запорный кран) к дистальному замку «Луер 
Лок»/ограничителю потока. Во-вторых, присоедините шприц (предпочтительно объемом 
10 мл) к адаптеру «Луер» (или запорному крану) и потяните назад поршень шприца, 
чтобы создать отрвдательное давление до тех пор, пока жидкость не появится в шприце. 
В-третьих, отсоедините шприц и адаптер «Луер» (или запорный кран) от дистального 
замка «Луер Лок»/ограничителя потока.

15. Убедитесь, что медицинское изделие заполнено, проверив ток жидкости на кончике 
дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.

16. Установите обратно барашковый колпачок «Луер» на дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока. Убедитесь, что барашковый колпачок «Луер» надежно 
закреплен после заполнения и подготовки медицинского изделия. Затягивание колпачка 
барашкового колпачка «Луер» с чрезмерным усилием может привести к сложностям при 
его снятии.

17. Промаркируйте медицинское изделие в соответствии с применимыми правилами и 
локальной политикой лечебного учреждения.

18. Поместите заполненную помпу Folfusor в мешочек перед транспортировкой к 
пациенту.

13.3 Указания по введению

См. раздел «6.1 Информация для пациента и лечащего врача».

Предупреждение: используйте асептическую технику в течение всей процедуры.

1. Для начала инфузии снимите барашковый колпачок «Луер» с дистального замка «Луер 
Лок»/ограничителя потока. Перед применением убедитесь, что лекарственный препарат 
поступает нормально, проверив по двум последовательным каплям лекарственного 
препарата, упавшим с кончика дистального замка «Луер Лок»/ограничителя потока.

2. Убедитесь в выборе правильного пути введения. Надежно прикрепите дистальный 
замок «Луер Лок»/ограничитель потока к муфте катетера. Не прилагайте чрезмерных 
усилий.

3. Для достижения желаемой температуры лекарственного препарата убедитесь, что 
дистальный замок «Луер Лок»/ограничитель потока надежно закреплен на коже.

4. Убедитесь, что во время инфузии заливной порт и дистальный замок «Луер 
Лок»/ограничитель потока расположены примерно на одной высоте. Для 
позиционирования изделия используйте сумку для помпы или чехол для переноски.
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14. УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с правилами, принятыми в лечебно­
профилактическом учреждении, и государственными нормами по утилизации 
потенциально опасных отходов.

Класс опасности отходов медицинского изделия с учетом биологической опасности: 
эпидемиологически опасные отходы - класс Б.

15. СТАНДАРТЫ И РУКОВОДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ, 
ВОЗМОЖНЫЕ РИСКИ

15.1 Станда|1ТЬ1 и ррееводства, применяемые производителем

Таблица -  Стандарты и Руководства, применяемые Производителем.

Стандарт Наименование документа

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям, маркированным пометкой 
«Стерильно». Часть 1. Требования к медицинским 
изделиям, подлежащим финишной стерилизации

EN980 Графические символы, применяющиеся при 
маркировке медицинских изделий

EN 1041 Информация, представляемая производителем 
вместе с медицинским изделием

ENISO 10993-1 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ENISO 10993-4 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью

ENISO 10993-5 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

ENISO 10993-10 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

EN ISO 10993-11 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического 
действия

ENISO 10993-12 Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрольные образцы
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Стандарт Наименование документа

EN ISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

EN ISO 11137-2 Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

EN ISO 14971 Медицинские изделия. Применение системы 
управления рисками к медицинским изделиям

EN ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Классификация чистоты 
воздуха

EN ISO 14644-2 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Требования к 
контролю и мониторингу для подтверждения 
постоянного соответствия ISO 14644-1

EN ISO 14644-3 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 3. Методы 
испытаний

EN ISO 14644-4 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Проектирование, 
строительство и ввод в эксплуатацию

EN ISO 14644-5 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 5. Эксплуатация

EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках 
и в сопроводительной документации

ISO 80369-7 Соединители с небольшим внутренним диаметром 
для жидкостей и газов, применяемые в медицине. 
Часть 7. Соединители внутрисосудистого и 
подкожного применения

ISO 594-1 Детали соединительные с конусностью 6 % 
(«Луера») для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования. Часть 1. Общие 
требования
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Стандарт Наименование документа

ISO 594-2 Детали соединительные с конусностью 6 % 
(«Луера») для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования. Часть 2. Луеровские 
наконечники

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

EN ISO 28620 Изделия медицинские. Насосы для вливания 
переносные без электрического привода

Частично соответствует разд. 4.3.1, 5.1.1, 6.1.3.1, 
6.3, 6.6, 7 (воздействие солнечных лучей).

21 CFR 820 Свод федеральных постановлений США FDA. 
Глава 21, раздел 820. Регламент системы контроля 
качества

15.2 Побочные и их

После успешной реализации мер по контролю рисков остаточные риски были 
снижены «насколько это возможно» и приемлемы по сравнению с преимуществами.

Перечень возможных нежелательных/ побочных эффектов составлен на основании 
потенциальных опасностей/ рисков, связанных с использованием медицинского изделия 
по назначению, выявленных Производителем по результатам процедуры оценки и 
управления рисками:

• Попадание воздуха или газа в систему: боль, неврологические изменения, 
снижение оксигенации, судороги, аритмия, легочная гипертензия, инсульт, остановка 
сердечной и/или дыхательной деятельности, летальный исход

• Аллергены: аллергические реакции 1-4 типов

• Потеря организмом физиологической жидкости: Низкое артериальное давление, 
тахикардия, анемия, снижение оксигенации, повреждение тканей, 
поражение/недостаточность органов, летальный исход;

• Попадание болезнетворных бактерий: симптомы нарушения психической сферы, 
нейродегенерации, например, атаксия, дисфагия, дизартрия, когнитивные нарушения; 
нарушения зрения, включая слепоту, миоклонус; деменция); кома и летальный исход.

• Задержка./отсрочка терапии: несвоевременное наступление ожидаемых 
клинических эффектов, ухудшение состояния пациента, включая летальный исход

• Воздействие электрической , тепловой, электромеханической энергии: боль, ожоги 
1-3 степени;
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• Воздействие эндотоксинов или пирогенов: лихорадка, озноб, одышка, 
кровотечение, токсический шок, поражение/недостаточность органов, летальный исход;

• Увеличение дозы /кратности (проведение чрезмерной терапии): усиление 
фармакологических эффектов, артериальная гипертензия или гипотензия, дыхательная 
недостаточность, отек головного мозга, повреждение/недостаточность органов, летальный 
исход

• Воздействие примесей: наркотизирующий эффект, подавление функции костного 
мозга, нарушения со стороны системы крови, включая панцитопению и апластическую 
анемию, злокачественные новообразования, летальный исход;

• Использование препарата в неправильной концентрации/дозе; (не связанной с
изделием): флебит, инфильтрация/экстравазация, тошнота/рвота, нарушение
электролитного баланса, судороги, угнетение дыхания, артериальная гипер- или 
гипотензия, аритмия, более выраженное проявление клинических эффектов,
повреждение/недостаточность органов, летальный исход.

• Ошибочное введение препарата: получение непредусмотренного клинического 
эффекта, отсутствие необходимого клинического эффекта, летальный исход

• Выбор неправильного пути введения

• Введение препарата в меньшей дозе: ослабление клинического эффекта, ухудшение 
состояния пациента;

• Прерывание терапии: несвоевременное наступление клинических эффектов, 
ухудшение состояния пациента, включая летальный исход

• Воздействие выщелачиваемых компонентов: дерматит, боль, онемение, спазмы 
мышц конечностей

• Механическое сдавливание: боль, разрывы кожи, повреждения глубоких тканей, 
инфильтрация, образование экстравазатов (в зависимости от используемого 
лекарственного препарата), компартмент-синдром, утрата конечности, летальный исход •

• Микробное загрязнение: лихорадка, озноб, инфекция, инфицирование
циркулирующей крови, сепсис, эндокардит, энцефалит, поражение/ недостаточность 
органов, септический шок, летальный исход.

• Попадание твердых частиц: флебит, тромбофлебит, боль, гранулема, тромбоз, 
эмболия, респираторный дистресс-синдром/, миокардит, поражение/ недостаточность 
органов, летальный исход

• Воздействие экстремальных значений pH: флебит, боль,
инфильтрация/экстравазация, отек, тромбоз, некроз тканей, инфекция, нарушение 
электролитного баланса, поражение ЦНС, повреждение/недостаточность органов, 
летальный исход

• Воздействие экстремальных температур: боль, повреждение тканей,
склерозирование вен, рубцы, травмы и разрушение компонентов крови (напр.,
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эритроцитов/лейкоцитов и тромбоцитов) с повышением риска развития анемии и/или 
инфекции, а также нарушение свертывания крови; тромбоз, летальный исход;

• Применение нестабильной эмульсии лекарственного препарата - флебит, 
ослабление фармакологических эффектов, эмболия, поражение/недостаточность органов, 
летальный исход.

16. РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Регистрационное удостоверение *****/***** от ** ** ****

В случае расхождения информации с оригинальной инструкцией Производителя, считать 
информацию, указанную в данной Инструкции приоритетной и руководствоваться ей.
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