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Important information
The holder of this documentation receives a longterm 
intravenous therapy as part of the treatment of PAH. 
There is a risk of death if the therapy is interrupted. 
The infusion pump is only to be refilled by qualified 
personnel who are trained in the refilling procedure.

To puncture the refill access port, use only the filling 
cannula approved by the manufacturer. In case of 
suspected catheter occlusion: Ensure that no drug 
is present in the catheter before injecting into the 
catheter port. Rinse catheter with 0.9 % NaCl solution 
only – do not put medication directly into the catheter 
– risk of life-threatening overdose.

Wichtige Information
Die Inhaberin/der Inhaber dieser Dokumentation 
erhält eine intravenöse Dauertherapie im Rahmen 
der Behandlung einer PAH. Bei Unterbrechung der 
Therapie besteht Lebensgefahr. Zum Punktieren des 
Auffüllports ist ausschließlich die vom Hersteller 
freigegebene Auffüllkanüle zu verwenden.

Die Befüllung der Infusionspumpe darf nur durch  
geschultes Personal erfolgen. Bei Verdacht auf 
Katheterokklusion: Den Katheter nur mit NaCl 0,9% 
spülen, wenn sichergestellt ist, dass sich kein Medi-
kament mehr im Katheter befindet, sonst besteht  
die Gefahr einer lebensbedrohlichen Überdosierung.

OMT - Ein Unternehmen der 

Hersteller
VitalAire GmbH
Bornbarch 2 · 22848 Norderstedt

Tel.: 	 0800/2 51 11 11 
Fax: 	 0800/2 02 02 02
E-Mail: 	info@vitalaire.de 
Web: 	 vitalaire.de

Vertrieb/Distributor
OMT GmbH & Co. KG
optimal medical therapies
Emscherstr. 8 · 32427 Minden

Tel.:	 0571/974 34-0
Fax:	 0571/974 34-39
E-Mail:	 info@omtmed.com
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Symbol Norm Referenz-
nummer

Titel Beschreibung

*Genehmigte Symbole mit ausstehender ISO-Harmonisierung sind mit einem Sternchen in der Spalte 
„Referenznummer“ markiert.

ISO 15223-1

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.6.3 Nicht pyrogen Kennzeichnet ein 
Medizinprodukt, das 
nicht pyrogen ist.

ISO 15223-1

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.1* Patienten-
nummer

Bezeichnet eine 
eindeutige Nummer, 
die einem bestimmten 
Patienten zugeordnet 
ist.

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.3* Patienten-
identifikation

Bezeichnet 
Informationen zur 
Identifizierung des 
Patienten.

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.4* Website mit 
Informationen 
für Patienten

Angabe einer 
Website, wo 
Patienten zusätzliche 
Informationen über 
das Medizinprodukt 
einholen können

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.5* Klinik bzw. Arzt Anschrift der Klinik 
oder des Arztes, 
wo medizinische 
Informationen über den 
Patienten eingeholt 
werden können

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.6* Datum Gibt das Datum 
an, an dem diese 
Informationen 
eingegeben wurden 
oder ein medizinisches 
Verfahren durchgeführt 
wurde.

Patientenpass/Implantationsausweis
Implant Card

LENUS pro®

Implantierbare Infusionspumpe  
inkl. Katheter Implantationsset  
zur Applikation von Remodulin®

Implantable infusion pump  
incl. Catheter Implantation Set  
for administration of Remodulin®



Daten Patient*in // Patient data

Name // Name

Implantationszentrum // Implantation Center

Klinik // Hospital

Adresse // Address

Implantierende/r Ärztin/Arzt // Implanting physician

Datum der Implantation // Date of implantation

Behandelnde/r Ärztin/Arzt, Klinik // Treating physician, hospital

Klinik // Hospital

Adresse // Address

Ärztin/Arzt // Physician

Telefon // Phone
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Seriennummer // Serial number  Niedriger Auffüllport // Low reservoir fill port

 Hoher Auffüllport // High reservoir fill port

Reservoirvolumen
// Reservoir volume ml

Flussrate  
des Herstellers 
// Manufacturer flow rate

ml/d 

Katheterlage
// Catheter position

Katheterlänge 
// Catheter length cm

Kathetervolumen
// Catheter volume

ml
+ 0,3 ml internes Volumen
// + 0,3 ml internal Volume

Charge des Katheters
// Catheter LOT

Referenzflussrate 
// Reference flow rate ml/d

Gültig seit (Datum)
// Valid since (date)

Arzneimittel 
// Drug Remodulin®

Symbol Norm Referenz-
nummer
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*Genehmigte Symbole mit ausstehender ISO-Harmonisierung sind mit einem Sternchen in der Spalte 
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Medizinprodukten 
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nung und zu liefernde 
Informationen
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nicht pyrogen ist.
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nummer

Bezeichnet eine 
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die einem bestimmten 
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ist.
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Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.3* Patienten-
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Bezeichnet 
Informationen zur 
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Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.4* Website mit 
Informationen 
für Patienten

Angabe einer 
Website, wo 
Patienten zusätzliche 
Informationen über 
das Medizinprodukt 
einholen können

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.5* Klinik bzw. Arzt Anschrift der Klinik 
oder des Arztes, 
wo medizinische 
Informationen über den 
Patienten eingeholt 
werden können

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.6* Datum Gibt das Datum 
an, an dem diese 
Informationen 
eingegeben wurden 
oder ein medizinisches 
Verfahren durchgeführt 
wurde.

Hier den UDI-Aufkleber Katheter einsetzen
// Insert the UDI sticker for the catheter here

Hier den UDI-Aufkleber Pumpe einsetzen
// Insert the UDI sticker for the pump here


