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Uvod

Sustav za infuziju s ugradenom S$trcaljkom Freedom osmislien je za potkoznu i
infravensku infuziju. Tim se sustavom bolesnicima omogucuje da primjenjuju infuziju kod
kuce, ¢ime se odbacuje potreba za odlaskom u bolnicu ili sobu za infuziju, a sustav
takoder mogu upotrebljavati lije¢nici u klinickim okruzenjima. Za sustav za infuziju sa
Strcaljkom FREEDOMO60® nisu potrebne baterije ni struja te je prijenosan i jednostavan
za upotrebu. Uobicajeni korisnici uklju€uju bolesnike i njegovatelje, lijecnike, medicinske
sestre i ljekarnike.

U ovom priru¢niku navode se upute za infuziju za sve korisnike, kao i smjernice za
lijecnike za odabir najprikladnijeg kompleta cjevcica i igala za svakog bolesnika i za

svaki lijek. Bolesnici i njihovi njegovatelji morat ¢e proci obuku s kvalificiranim lije¢nikom
prije samostalne primjene.

Bolesnicima se preporucuje da se obrate svojem lijecniku za sva pitanja povezana

s lijecenjem.

Sustav za infuziju sa Strcalkom FREEDOM60 radi pod stalnim tlakom - brzina proftoka
lieka automatski ¢e se smanjiti kao odgovor na protfutlak koji nastaje otporom u

tijelu bolesnika. Ovo se obilieZje naziva ,dinami¢ka ravnoteza” (ili DynEQ®). S pomocu
cjevcice Precision Flow Rate Tubing™ upravlja se maksimalnom brzinom protoka. Svaki
komplet cjev€ica ima razlicitu razinu ograni€enja protoka.

Sustav osigurava stalan protok i odrzava puni tlak nakon zavrietka infuzije da bi se
sprijecio povratak krvi ili lijeka.

Indikacije za upotrebu

Sustav za infuziju s ugradenom S$trcaljkom Freedom indiciran je za potkoznu
infuziju imunoglobuling, elektrolitnih ofoping, tvari za keliranje Zeljeza i selektfivnih
imunosupresiva koji se mogu primijeniti putem infuzije i koje je potrebno neprekidno
dopremati pri kontroliranim brzinama infuzije kada se upotrebljavaju u skladu s
odobrenim oznakama lijekova.

Sustav za infuziju s ugradenom 3trcalikom Freedom indiciran je za intravensku
infuziju penicilina otpornih na beta-laktamazu, ostalih aminoglikozida i karbapenema
koje je potrebno neprekidno dopremati pri kontroliranim brzinama infuzije kada se
upotrebljavaju u skladu s odobrenim oznakama lijekova.

Kontraindikacije

Sustav za infuziju s ugradenom S$trcaljkom Freedom nije namijenjen za dopremu krvi,
kriti¢nih* ili nuzno neophodnih lijekova ni za dopremu inzulina.

*Kriti¢an lijek moze se definirati kao lijek koji zahtijeva vecu preciznost dopreme, kao
$to su opioidni depresivi srediSnjeg Ziv€anog sustava.

Informacije o sigurnosti u okruzenju MR-a

MR-a.

Nemojte upotrebljavati infuzijsku pumpu ili dijelove sustava FREEDOM60 kao $to

su cjevcica Precision Flow Rate Tubing™, kompleti igala HigH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ i Y-priklju€ak s niskim preostalim volumenom tijekom medicinskih
dijognostickih postupaka u okruzenju MR-a.

@ Sustav za infuziju s ugradenom S$trcalijkom Freedom nije siguran za okruZenje



A Oprez

- Upotrebljavajte sustav za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® samo u bolesnika za kojeg je
proizvod propisan i samo za predvidenu namjenu.

- Upotrebljavajte samo pribor za sustav Freedom koji proizvodi drustvo KORU Medical
Systems. Upotreba proizvoda drugih marki moze dovesti do nepoznatih brzina protoka.

- Podnodljivost se mozZe razlikovati od bolesnika do bolesnika. Bolesnici koji osjecaju nelagodu
trebaju se obratiti svojem lije¢niku radi utvrdivanja je li potrebno prilagoditi brzinu protoka.

- Na brzinu protoka moze utjecati vise ¢imbenika, poput temperature, stanja bolesnika, razlika u
visini izmedu sustava i mjesta infuzije te razlika u viskoznosti otopine.

- Prekomjerno pomicanje tijekom infuzije moze uzrokovati promjene u brzini protoka.
Intenzivna aktivnost se ne preporucuje.

- Preporucuje se primjenijivati infuziju tijekom mirovanja ili hodanja. Infuzije koje se primjenjuju
tijekom krefanja, a da to nije hodanje, mogu dovesti do brzih, sporijih ili drugadijih brzina
profoka od onih koje su navedene. Provedeno je festiranje radi simulacije hoda i njegovog
u€inka na brzine protoka, a ostale fizicke aktivnosti nisu analizirane.

- Izravno spajanje produzne cjevcice ili kompleta igala HigH-Flo (bez luer diska) sa Strcaljkom
dovest ¢e do njezina izbacivanja iz sustava FREEDOMG60 i to naposlietku moze uzrokovati
unutarnje ostecenje infuzijske pumpe.

- Upotrebljavajte samo Strcaljke BD® Plastipak™ zapremnine 50 ml sa sustavom FREEDOMG0.

- Prije upotrebe paZljivo pregledajte pakiranje kompleta cjevéica i igala. Nemojte
upotrebljavati komplet ako je pakiranje oftvoreno ili odtec¢eno. Provjerite postoje li na
kompletima cjevcica i igala znakovi ostecenja. Ako postoje znakovi odtecenja, bacite i
zamijenite proizvode i obratite se svojem lijecniku.

- Nemojte ponovno sterilizirati komplete cjevcica ili igala.

- Klizna stezaljka koja je uklju¢ena u komplet cjevcica Precision i komplet igala HIgH-Flo smije
se upofrebljavati samo u hithom slu¢aju da bi se odmah zaustavio protok. Upotreba klizne
stezaljke mozZe uzrokovati odtecenje cjevcice i moze utjecati na predvidenu brzinu protoka.

- Crni jezi¢ac koji gura klip Strcalike radi pod velikim prifiskom. Ni u jednom trenutku nemojte
stavljati prste na crni jezi€ac ili u zastitu za Strcaliku. Ni u jednom trenutku nemojte
pokudavati ometati kretanje crnog jezicca.

- Pazljivo pregledajte sustav FREEDOM60 prije upotrebe. Prestanite upotrebljavati infuzijsku
pumpu koja je odtecenq, izlagana jakim udarima ili ne radi ispravno.

- Nemojte pokuSavati otvorifi kuciste infuzijske pumpe ili ukloniti zastitu za Strcaljku. Nemojte
upotrebljavati infuzijsku pumpu ako je zastita za Strcaljku uklonjena.

- Izbjegavajte postavijati igle preko madeza, tetovaze, ozilika, misica, otvrdnutih podrugja ili
podrucja s modricama jer bi na fim mjestima ispravno umetanje igle moglo biti otezano.

- Za postizanje maksimalne preciznosti pumpe postavite infuzijsku pumpu na visinu unutar
7,6 cm (3”) od mijesta infuzije, neovisno o tome primjenjujete i infuziju tijekom mirovanja
ili kretanja. Ako se infuzijska pumpa postavi na vecu visinu od mjesta infuzije, tlak ¢e se
povedati i moze doc¢i do povecanja brzine protoka (smanjenje vremena infuzije). Ako se
infuzijska pumpa postavi na manju visinu od mjesta infuzije, tiak ¢e se smanijiti i moze doci
do smanjenja brzine protoka (povecanje vremena infuzije).

- Nemojte pokusavati ukloniti $trcaljku ili odspojiti komplet cjeveica bez da najprije ISKLIUCITE
infuzijsku pumpu i u potpunosti zakrenete veliku rucicu u smjeru kazalike na satu dok crni
jezi¢ac ne dode do kraja vodilice.

- Sustav FREEDOM60 nema alarm, stoga se alarm nece oglasiti u slué¢aju prekida protoka. Ne
postoji prikaz statusa infuzije.

- Infuzijska pumpa nije prikladna za upotrebu s lijegkom u slucaju kada odgodena ili nedovoljina
infuzija moze dovesti do tedke ozljede.

- Ako se infuzijska pumpa uroni u bilo kakvu tekucinu, prestanite s upotrebom i nazovite svojeg
lijenika radi zamjene.

- Nemojte obradivati infuzijsku pumpu FREEDOM60 u autoklavu.

- Sustav za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60 nije namijenjen za fransfuzije krvi.

- Sustav za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60 ne smije se upotrebljavati tijekom dijagnostickih
postupaka kao 3to su magnetska rezonancija (MR), rendgensko snimanje ili snimanje
ra¢unalnom fomografijom (CT).




Dijagram sustava FREEDOMé60°
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Linija proizvoda FREEDOM60

Svako pakiranje sustava FREEDOM60 uklju€uje putnu vrecicu i Upute za upotrebu.

Proizvod Sifra dijela
Infuzijska pumpa FREEDOM60° F10050
Zamjenska putna vrecica - siva 345400
Putna vrecica s uzorkom - uzorak zebre F10080

Strcaljka za upotrebu za sustavom FREEDOM60

Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
(referentni broj u EU-u: 300865, referentni broj u SAD-u: 309653)



Upute po koracima za potkoznu (SC) i intravensku (1V)
primjenu

Lije¢nici odabiru lijek i pribor za infuziju koji ¢e bolesnici upotrebljavati, a zatim
provode obuku s bolesnicima i/ili njegovateljima o postupku primjene infuzije. Bolesnici

ne odabiru pribor za infuziju, ali mogu samostalno primjenjivati lijek nakon $to
kvalificirani lije¢nik potvrdi da su sposobni za fo.

Testiranje infuzijske pumpe FREEDOM60°:

Infuzijska pumpa FREEDOM60 mora se testirati prije bilo kakve primjene.

1. Pregledajte unutradnjost zastite za Strcaliku i provjerite ima |i ostataka ili oneciscenja.
Ako postoje ostaci koji ufje€u na normalan rad, obratite se svojem lijecniku.

2. Provjerite je li infuzijska pumpa ISKLJUCENA te je li crni jezi€ac unutar zastite
za S§trealiku na kraju vodilice. Ako crni jezi€ac nije na kraju vodilice, u potpunosti
zakrenite veliku rucicu u smjeru kazaljke na satu.

3. UKLJUCITE infuzijsku pumpu i provjerite pomice li se jeziCac s lakocom po cijeloj
duzini vodilice. ISKLJUCITE infuzijsku pumpu i zakrecite veliku rucicu u smjeru
kazalike na satu dok jezi¢ac ne dode do kraja vodilice.

Upute po koracima za potkoznu primjenu
Prije samostalne potkozne primjene, bolesnici i/ili njegovatelji moraju prodi
odgovarajucu obuku koju provodi kvalificirani lijecnik.

Lijek se moze pohraniti u bocicu ili prethodno napunjenu 3trcaljku. Lijecnici ¢e
bolesnicima i njegovateljiima dati upute za ispravnu primjenu lijeka.

Priprema infuzije:

5
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1. Pripremite pribor 2. Provjerite cjevcicu za 3. Pripremite Strcaljku
i operite ruke brzinu protokai igle ili $trcaljke

Ocistite radnu Provjerite upotrebljavate li ispravne  Osigurajte da je lijek na sobnoj

povrsinu za primjenu komplete cjevcica Precision Flow temperaturi (20 - 25 °C ili

infuzije antiseptickim Rate Tubing i igala HIigH-Flo 68 - 77 °F). Procitajte upute

maramicama koje je propisao vas lijecnik. proizvodaca lijeka ili se obratite

ili otopinom za Provjerite postoje li na kompletima svojem lije¢niku za detaljne

dezinfekciju. Temeljito  cjevéica i igala znakovi ostecenja. upute za punjenje Strcaljke za

operite ruke. lzvadite Ako postoje znakovi ostecenja, bodice ili prethodno napunjene

pribor. zamijenite proizvode i obratite se Strcaljke. Napunite Strcaljku ili
svojem lije&niku. Strcalike BD® zapremnine 50 ml

potrebnom dozom.



@ OA 4, Pric¢vrstite komplet cjevcica za brzinu protoka
N\ i kompletigala
Uklonite sterilne Cepove s krajeva kompleta cjevcica Precision Flow

- - Ratfe Tubing i s kompleta igala za potkoznu primjenu HIgH-Flo fe
ih spojite i pazite da ne kontaminirate krajeve.

Uklonite Cep s kraja cjevCice za brzinu protoka s luer diskom

_ primjenom asepti¢ne fehnike i spojite cjevcicu sa Strcaljkom.
luer disk

5. Pripremite cjevcicu

Uvijek slijedite protfokol lijecnika. Pripremanje ili punjenje cjevcice lijekom moze se obaviti ru¢no
ili s pomocu infuzijske pumpe. Usredotocite se na jednu iglu i pokuSajte zaustaviti protok kada
se tekucina priblizi igli. Pazite da ne dodirnete vrh igle.

Ruéna priprema: Priprema s pomocu infuzijske pumpe: provjerite je li infuzijska pumpa

Gurnite klip Strcalike ISKLJUCENA fe je li crni jezi€ac unutar prozirne zastite za Strcaljku na kraju
i pratite lijek dok vodilice. Ako crni jezi¢ac nije na kraju vodilice, zakrenite veliku rucicu u
prolazi kroz cjev&icu.  smjeru kazalke na satu.

Smaniite pritisak na Postavite Strcaljku tako da su oznake za koliCinu okrenute prema gore i

Kiip da biste zaustavili  stavite sastavijenu Strealiku u infuzijsku pumpu. Provierite je i luer disk u
profok. potpunosti postavljen u vrh infuzijske pumpe. UKLJUCITE infuzijsku pumpu da

biste pripremili (napunili) cjevcicu.
Gledaijte kako se cjevcica puni dok se lijek priblizava igli. Postavite prekidac
za UKLJUCIVANIE/ISKLJIUCIVANJE u polozaj ISKLIUCENO i odmah zakrenite

veliku rucicu u smjeru kazalike na satu da biste smanjili pritisak na klip.
NAPOMENA:

- Necete morati primjenjivati znacajnu silu za postavljanje ili uklanjanje Strcalike. Ako imate
potedkoca, prestanite s radom i provijerite je li crni jezi€ac na kraju vodilice.

- Preporucuje se da umetnete igle dok su suhe da biste smanjili irifaciju na mjestu uboda.

- Da bi se lijek sasvim jasno vidio, preporucujemo da pripremite cjev€icu na tamnoj
jednobojnoj povrsini i na dobro osvijetlienom mjestu.

Umetanje igala i provjeravanje povratka krvi:

proizvodac lijeka i preporuke lije¢nika za mjesto ili mjesta infuzije. Najc¢edca
podru¢ja za potkoznu infuziju ukljucuju trbuh, bedra, bocne strane gornjih
dijelova kukova i straznji dio ruku* Yol \4

NAPOMENA: uvijek procitajte informacije o propisivanju koje navodi g H l

pr—
6. Pripremite mjesta 7. Umetnite igle 8. Pricvrstite igle

uboda Ustipnite kozu i umetnite  Odlijepite otisnutu stranu s obloge da bi
Odaberite i ocistite mjesto  svaku iglu u potkozno se liepilo vidjelo. Pri¢vrstite iglu tako da
ili mjesta uboda prije tkivo pod kutom od 90°. stavite liepljivu oblogu preko
nego $to umetnete igle. sredista leptir-igle. Zagladite oblogu s
Pazljivo uklonite zadtitu s vanjske strane preko koze.

vrha igle i pazite da ne

dodirnete iglu.
6 *Younger ME i dr. J Inf Nurs. 2013, 36: 58. - 64.



9. Provjerite povratak krvi

Ako ste pripremili Strcaliku s pomocu infuzijske pumpe FREEDOMG0, izvadite $trcaljku iz infuzijske
pumpe. Provjerite povratak krvi ako vas lije¢nik uputi na to tako da lagano povucete klip Strcaljke.
Promatrajte cjevcicu u blizini mjesta uboda i provjerite nalazi li se u njoj crvena/ruziCasta fekucina.
Ako je doslo do povratka krvi i ako vas na fo uputi vas lijecnik, stavite stezaliku da biste smanijili
protok do mjesta uboda iglom ili uklonite sve igle, pri€vrstite novi komplet igala i ponovno pocnite
od 5. koraka.

Pocetak i kraj infuzije:

10. Zapocnite s infuzijom

Postavite Strcaljku tako da su oznake za koli€inu
okrenute prema gore i umetnite Strcaljku natrag u
infuzijsku pumpu. UKLJUCITE infuzijsku pumpu.
Povremeno provjeravate radi li infuzijska pumpa
ispravno tako da promatrate pomice li se klip Strcaljke.

Ako upotrebljavate vise $trcaljki: nakon $to se prva Strcalika isprazni, ISKLJUCITE infuzijsku pumpu i
zakrenite rucicu tako da se crni jezi¢ac vrati do kraja vodilice. Izvadite Strcaliku iz infuzijske pumpe
i odspojite je od cjevcice. Primjenom asepti¢ne tehnike, spojite dodatnu Strcaljku na kraj cjevcice
Precision s luer diskom. Stavite pripremljenu strcaliku U infuzijsku pumpu. UKLJUCITE infuzijsku
pumpu za nastavak infuzije. Ponavljajte ovaj postupak dok se ne primijeni ukupna doza.

ON
OFF

11. ISKLJUCITE infuzijsku pumpu i 12. Uklonite igluiiliigle

zakrenite rucicu Cvrsto drzite iglu i odlijepite okolnu liepljivu
Kada se 3trcalika u pofpunosti isprazni i nakon oblogu. Izvadite iglu ravnim pokretom, u smjeru
$to se primijeni ukupna doza, ISKLJIUCITE suprotnom od smjera umetanja. Za upotrebu
infuzijsku pumpu. Zakrecite veliku ru¢icu dok sigurnosne znacajke preklopite krilca preko igle
crni jezi¢ac ne dode do kraja vodilice. i Cvrsto ih zatvorite.

= °* 14.Bacite oStre predmete i o€istite pribor
Bacite sve ostre predmete i pribor u skladu s uputama
13. Uklonite Strcaljku i lijecnika.
ocistite mjesta infuzije Ocistite vidijivu prijavétinu $to prile nakon upotrebe

proizvoda. S CiS¢enjem je potrebno zapoceti $to prije
nakon upotrebe proizvoda te je potrebno izbjegavati
odgadanja izmedu koraka. Pogledajte 11. stranicu za
potpune upute za Ciscenje.

7

Odvojite $trcaliku od vrha infuzijske
pumpe i izvadite ju. Prema potrebi
ocistite svako mjesto infuzije i
prekrijte ga zavojem.



Upute po koracima za intravensku primjenu

Prije samostalne intravenske primjene, bolesnici i/ili njegovatelji moraju
proci odgovarajucu obuku koju provodi kvalificirani lijecnik.

Lijek se moze pohraniti u bodicu ili prethodno napunjenu Strcaljku. Lije¢nici
¢e bolesnicima i njegovateljima dati upute za ispravnu primjenu lijeka.

Priprema infuzije:

J\—

N\

1. Pripremite pribor i operite ruke
Ocistite radnu povrdinu za primjenu
infuzije antiseptickim maramicama ili

ofopinom za dezinfekciju. Temeljito operite

ruke. Izvadite pribor.

3. Pripremite $trcaljku ili Strcaljke
Procitajte upute proizvodaca lijeka ili
se obratite svojem lije¢niku za detaljne
upute za punjenje Strcalike. Napunite
Strcaliku ili Strcalike BD® zapremnine

50 ml potrebnom dozom.

5. Provjerite crni jezicac

Provjerite je li infuzijska pumpa
ISKLIUCENA te je li crni jezi¢ac unutar
prozirne zasdtite za Strcaliku na kraju
vodilice. Ako crni jezi€ac nije na kraju
vodilice, zakrenite veliku rucicu u smjeru
kazalike na satu.

AmEEEE 20 8S

2. Provjerite cjevcice za

brzinu protoka
Provjerite upotrebljavate li ispravnu cjevcicu
Precision Flow Rate Tubing koju je propisao vas
lijecnik. Provjerite je li komplet cjevcica ostecen.
Ako postoje znakovi odtecenja, zamijenite
proizvode i obratite se svojem lije¢niku.

4. Pricvrstite cjevéicu

Uklonite ¢ep s kraja cjevcice za brzinu
profoka s luer diskom primjenom aseptic¢ne
tehnike i spojite cjevcicu sa Strcaljkom.

6. Pripremite (napunite) cjevéicu

Uvijek slijedite upute lijecnika.
Olabavite ¢ep na kompletu
cjevCica Precision. Gurnite
klip Strcalike i pratite lijek dok
prolazi kroz cjevcicu. Smanjite
pritisak na klip da biste
zaustavili protok. Kada lijek
pocne kapati, zategnite cep.

NAPOMENA: da bi se lijek sasvim jasno
vidio, preporu¢ujemo da pripremite cjevcicu
na tamnoj jednobojnoj povrdini i na dobro
osvijetlienom mjestu.



Pocetak i kraj infuzije:

7. Zapocnite s infuzijom
Slijedite upute lijecnika za c&is¢enje i pripremu proizvoda za vaskularni pristup.
- Cis¢enje alkoholom - nakon 15 sekundi ¢is¢enja pricekajte da se u potpunosti osusi.
- Aspirirajte za povratak krvi da biste bili sigurni da je proizvod za vaskularni pristup
otfvoren i da nije blokiran prije svakog pristupa.

‘ { wl’

Skinite poklopac s kompleta Umetnite Strcaliku Povremeno provjeravajte
cjevCica Precision i spojite cjev€icu s u infuzijsku pumpu. pomice li se klip Strcaljke da
proizvodom za vaskularni pristup ili UKLJUCITE infuzijsku biste bili sigurni da infuzijska
prikljuckom bez igle. pumpu. pumpa radi ispravno.

Ako upotrebljavate vie trcaljki: nakon §to se prva strcalika isprazni, ISKLIUCITE infuzijsku pumpu i
zakrenite rucicu tako da se crni jezi¢ac vrati do kraja vodilice. Ako ste dobili upute za to, zatvorite
stezaljku na proizvodu za vaskularni pristup. |zvadite Strcaljku iz infuzijske pumpe i odspoijite je od
cjevcice. Primjenom asepti¢ne tehnike, spojite dodatnu Strcaliku na kraj cjevcice Precision s luer
diskom. Stavite pripremljenu Strcaliku u infuzijsku pumpu. Ako je zatvorena, otvorite stezaljku na
proizvodu za vaskularni pristup. UKLJUCITE infuzijsku pumpu za nastavak infuzije. Ponavijajte ovaj
postupak dok se ne primijeni ukupna doza.

8. Kraj infuzije

Kada se Strcaljka u potpunosti isprazni i nakon Sfo se putem
infuzije primijeni ukupna doza, ISKLJUCITE infuzijsku pumpu.
Zakrecite veliku ru€icu dok crni jezi¢ac ne dode do kraja
vodilice. Odvojite Strcaliku od vrha infuzijske pumpe i izvadite ju.
Ako ste dobili upute za to, zatvorite stezaliku na proizvodu za

vaskularni pristup. Odspojite cjevcicu Precision od proizvoda za

vaskularni pristup ili prikjucka bez igle. %ﬁ@:ﬂ-’ \“

9. Isperite
Uvijek slijedite upute lijecnika za ispiranje proizvoda za vaskularni pristup. Pogledajte SASH
tehniku u nastavku.”
B Ispiranje fizioloSkom otopinom (engl. saline flush): provjerite je li proizvod za
vaskularni pristup ofvoren i da nije blokiran.

Primjena (engl. administer): primijenite lijek.

E Ispiranje fizioloSkom otopinom (engl. saline flush): uklonite preostali lijek iz proizvoda za

vaskularni pristup i provjerite je li proizvod za vaskularni pristup otvoren i da nije blokiran.

m Heparin (cko je potrebno radi prohodnosti): smanjite moguénost stvaranja krvnog
ugrudka unutar proizvoda za vaskularni pristup.

10. Bacite pribor i odistite proizvod

Bacite sav pribor u skladu s uputama lijecnika.
Ocistite vidljivu prljavstinu $to prije nakon
upotrebe proizvoda. S Cis¢enjem je potrebno
zapoceti §to prije nakon upotrebe proizvoda

te je potfrebno izbjegavati odgadanja izmedu
koraka. Pogledajte 11.stranicu za potpune upute
za cCiscenje.

*Hadaway L. Technology of flushing vascular access devices. 9
Journal of Infusion Nursing. 29(3): 129. - 145, svibanj 2006.



RjeSavanje problema
Ako se s pomocu prijedloga u ovom odjeljku vas problem ne moze rijesiti ili ako se
problem nastavi, prestanite s upotrebom i obratite se svojem lijecniku.

NAPOMENA: svaki ozbiljan Stetni dogadaj potrebno je prijaviti lokalnom lijecniku i drustvu KORU
Medical Systems. Obratite se drudtvu KORU Medical Systems na broj +1 845-469-2042.

Strcaljka se ne moze staviti u infuzijsku pumpu ili izvaditi iz nje:

- Necete morati primjenjivati zna¢ajnu silu za postavijanje ili uklanjanje Strcaljke.

- Provjerite je li infuzijska pumpa ISKLIUCENA te je li crni jeziac na kraju vodilice.
Ako crni jezi€ac nije na kraju vodilice, u potpunosti zakrenite veliku rucicu u smjeru
kazalike na satu i ponovno pokusajte izvaditi Strcaljku.

- Provijerite jeste li previse napunili trcaliku (npr. napunili ste Strcaljku zapremnine
50 ml s vide od 50 ml otopine) ili upotrebljavate 3trcaliku cija je zapremnina veca
od 50 ml.

Strcaljka nije dobro postavljena u infuzijsku pumpu:

- Provjerite upotrebljavate li patentirane cjevcice Precision Flow Rate Tubing™
drustva KORU fe jeste li spojili kraj cjevcice s luer diskom na Strcaljku BD®
Plastipak™ zapremnine 50 ml.

- Provjerite je li luer disk ispravno postavljen u vrh infuzijske pumpe. Za potkoznu
primjenu: pazite da ne pri¢vrstite trcaljku izravno na komplet igala HigH-Flo za
potkoZnu primjenu.

Nema protoka:

- Provjerite jeste li UKLJUCILI infuzijsku pumpu.

- Provijerite jesu li sve klizne stezaljke oftvorene. Ako upotrebljavate proizvod za
vaskularni pristup, provijerite jesu li njegove stezaljke otvorene, ako postoje.

- Primjenom asepti¢ne tehnike koju preporucuje lijecnik, odspojite komplet cjevcica
od kompleta igalg, proizvoda za vaskularni pristup ili prikljucka bez igle i
provjerite kapa li lijek. Ako lijek ne kapa:

- Potkozna primjena: zamijenite cjevcicu jer je mozda ostecena.
- Intravenska primjena: provijerite je |i katefer otvoren i da nije blokiran.

Spori protok:
- Ako ste upotrijebili kliznu stezaljiku, cjev€ica je mozda ostecena.
- Provjerite je li infuzijska pumpa u ravnini s mjestima infuzije. Ako je infuzijska pumpa
postavljena nize od mjesta infuzije, brzina protoka moze biti sporija od ocekivane.
- Potkozna primjena:

- Primjena mozZe biti sporag, ovisno o tome koliko se dobro lijek apsorbira kroz
tkivo. Neke infuzije mogu biti brze od drugih. Prve infuzije mogu trajati duze od
ocCekivanog jer se tijelo mozda mora prilagoditi.

- Izbjegavaijte stavljati igle preko oZiljaka ili misica.

- Postoji mogucnost da cete infuziju morati primijeniti na vise mjesta fe da ce
vam biti potrebne duZe igle ili komplet cjevcica s brzim protokom.

Brzo zaustavljanje protoka:
- Infuzijska pumpa osmidliena je za odrzavanje tlaka tijekom i nakon infuzije radi
sprjecavanja povratka krvi/lijeka.
- Da biste smanijili pritisak na klip Strcalike i zaustavili protok, zakrenite veliku rucicu
u smjeru kazalike na satu tako da crni jeziCac dode do kraja vodilice.
- Klizna stezalika moze se upotrebljavati u hithom slucaju.

Lijek (5 ml ili manje) koji je ostao u Strcaljki:
- Provjerite upotrebljavate li ispravnu preporucenu Strcaliku BD® Plastipak™
zapremnine 50 ml.

- Ako se Strcalika ne moze isprazniti u potpunosti, obratite se lijecniku.
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Potkozna oteklina, bol ili crvenilo na mjestu uboda:

- Preporucuje se da umecete igle za potkoZnu primjenu dok su suhe jer lijek moze
nadraziti kozu.

- Provjerite jesu li igle dovoljno duge za dostizanje potkoZznog sloja. Ako je
odabrana igla prekratka, moze dodi do curenja na mjestu uboda.

- Pazite da ne upoftrebljavate igle koje su predugacke jer mogu pogoditi miSic.

- Isprobajte komplet cjevcica sa sporijom brzinom protoka jer protok moze biti
previse brz.

- Mijenjajte mjesta infuzije ako vam je to preporucio vas lijecnik. Ako povremeno
primjenjujete infuziju na istim mjestima na kojima je primjena ranije bila uspje3na,
to moze dovesti do najboljih rezultata.

Briga, odrzavanje i ponovna obrada

Infuzijska pumpa FREEDOM60® ne zahtijeva nikakvo preventivno odrzavanje niti
kalibraciju. Brzinu protoka odreduje komplet cjevcica za brzinu protoka, a ne infuzijska
pumpa, stoga infuzijsku pumpu nije potrebno kalibrirati. Ako odaberete ispravan
komplet cjev€ica, posti¢i Cete ispravnu brzinu protoka.

Prije svake sliedece upotrebe infuzijsku pumpu FREEDOM60 potrebno je najprije
temeljito ocistiti, a zatim i dezinficirati.

Nakon ciscenja i dezinfekcije provjerite proizvod radi neprihvatljivih odtecenja poput
korozije, promjene boje, stvaranja udubina i puknuca brtvi te ispravno odloZite sve
proizvode koji ne prolaze ovu provjeru.

Postupak cisc¢enja:

1. Infuzijska pumpa FREEDOM60 moze se Cistiti mekom krpom koja je navlazena
slabom mje3avinom blagog deterdzenta i fople vode (minimalan omjer deterdzenta i
vode po volumenu iznosi 1:50).

2. Upotrijebite pripremljenu otopinu deterdzenta i Cistu maramicu ili meku krpu koja ne
ostavlja viakna i bridite sve vanjske povriine infuzijske pumpe, ukljuCujuci vrh infuzijske
pumpe i spremnik za Strcaliku do zastite za Strcaliku najmanje jednu (1) minutu.
Tijekom brisanja u trajanju od jedne (1) minute obratite posebnu paznju na izbocine,
pukotine i izbo¢ena slova. Prema potrebi zamijenite zaprljane krpe ili maramice i
mijenjajte maramice tijekom &is¢enja kada je to potrebno da biste osigurali da su sve
povrsine Ciste.

Oprez: Cistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Nemojte pokudavati Cistiti
nijedan dio infuzijske pumpe kojemu ne mozete lako pristupiti.

3. Upotrijebite Cistu maramicu ili meku krpu koja ne ostavija viakna i koja je naviazena
vodom iz slavine sobne temperature (krpa ili maramica treba biti mokra, ali voda
ne smije kapati s nje) i obrisite sve vanjske povrsine infuzijske pumpe, ukljuujuci vrh
infuzijske pumpe i spremnik za $trcaljku do zastite za Strcaljku. Tijegkom brisanja obratite
posebnu paznju na izbocine, pukotine i izbocena slova. Nastavite brisati sve dok ne
uklonite sve ostatke da biste osigurali da je infuzijska pumpa temeljifo ocis¢ena. Prema
potrebi zamijenite ili ponovno navlazite krpu ili maramice i mijenjajte maramice tijekom
¢is¢enja kada je to potrebno da biste osigurali da su sve povrsine Ciste.

4, Osusite proizvod s pomocu cCiste maramice ili meke krpe koja ne ostavlja viakna.

5. Nakon koraka ¢idcenja (ali prije koraka dezinfekcije) provjerite ima li na proizvodu
bilo kakve vidljive prljavitine da biste osigurali da je proizvod temeljito ocid¢en prije
svake sliedec¢e upotrebe i prije dezinfekcije. Ako je na proizvodu nakon &is¢enja
ostalo vidljive prijavstine, ponovite korake ¢iséenja (od 1. do 4).



Postupak dezinfekcije:

1. Obrisite vanjske povrsine infuzijske pumpe FREEDOM60® 70-postotnim izopropilnim
alkoholom (IPA) i krpom ili maramicom koja ne ostavlja viakna ili viaznim
maramicama s izopropilnim alkoholom.

2. Upotfrijebite viazne maramice s izopropilnim alkoholom ili navilazite suhe maramice
koje ne ostavljaju viakna 70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA) (maramice
trebaju biti viazne, ali teku¢ina ne smije kapati s njih) da biste temeljito obrisali
sve vanjske povrsine proizvoda. Obavezno obrisite sve vanjske povrsine infuzijske
pumpe, ukljucujudi vrh infuzijske pumpe i spremnik za $trcaljku do zastite za Strcaljku.
Tijekom brisanja obratite posebnu paznju na izbocine, pukofine i izboena slova. Sve
povrdine moraju biti vidljivo mokre najmanje pet (5) minuta.

Oprez: Cistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Nemojte pokudavati Cistiti
nijedan dio infuzijske pumpe kojemu ne moZete lako pristupiti.

3. Tijekom vremena kontakta u trajanju od pet (5) minuta upotrijebite dodatne
maramice da biste osigurali da sve kontaktne povrsine ostanu viazne tijekom cijelog
vremena trajanja kontakta.

4. Temeljito osusite proizvod s pomocu maramica koje ne ostavljaju viakna ili ga
ostavite da se osusi ha zraku.

5. Vizualno pregledajte proizvod radi znakova ostecenja ili istroSenosti.

Skladistenje:

Preporucuje se da se infuzijska pumpa FREEDOMG0Q® i njezini dijelovi (kompleti
cjevcica Precision i kompleti igala HIgH-Flo drustva KORU) ¢uvaju na hladnom i
suhom mijestu te na sobnoj temperaturi (otprilike 20 - 25 °C ili 68 - 77 °F).

Tehnicke specifikacije
NAPOMENA: ovaj je odjeljak namijenjen iskljucivo lijecnicima.
Ispitivanje je provedeno u kontroliranom okruzenju laboratorija za ispitivanje, zbog

Cega je infuzije potrebno primjenjivati u istim uvjetima okruzenja, odnosno pri
temperaturi od 20 do 25 °C (68 - 77 °F) i pri atmosferskom tlaku od 1,01 bara (:0,09).

Infuzijska pumpa: Strcaljka: zapremnina spremnika: 50 ml
Tezina: 0,4 kg (14 oz) (Strcalika BD® Plastipak™  zapremnine 50 ml)
Duljina: - 304 mm (12") Ciljna radna temperatura: 20 - 25 °C

Sirina: 14 mm (4,5”) (68 - 77 °F)

Visina: 41 mm (1,6”)

Osjetljivost s obzirom na visinu:

Vertikalna visina (cm) Razlika u postotku u odnosu na ciljnu brzinu protoka

+7,62 cm od mjesta infuzije Jednako razini

15,24 cm od mjesta infuzije do #1,2 % u odnosu na cilinu brzinu protoka
+30,48 cm od mijesta infuzije do #2,4 % u odnosu na cilinu brzinu protoka
+60,96 cm od mjesta infuzije do 4,8 % u odnosu na cilinu brzinu protoka

Maksimalan radni tlak sustava:
Kombinacija cjevéica/ Tlak na pocetku kompleta  Izmjereni tlak na kra{u

igala igala (psi) kompleta igala (psi
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 77 psi 0 psi

Podaci predstavijaju promjene u tlaku kroz sustav Freedom (infuzijska pumpa Freedom, Precision Flow Rate Tubing™
i HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) s parametrom najsporije brzine protoka (F60) i parametrom najorze
brzine protoka (F2400). Neto ucinak: tlak u igli zna¢ajno je smanjen u odnosu na pocetni tlak na vrhu.
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Cimbenici koji utje¢u na brzinu protoka:

Vazno je razumijeti da na brzine protoka lijekova koji se primjenjuju putem infuzije
mozZe utjecati vise Cimbeniko, poput temperature okoline, stanja bolesnika, razlika u
visini izmedu sustava i mjesta infuzije te razlika u viskoznosti otopine.

Upotreba kombinacije kompleta igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™

i kompleta cjev€ica Precision Flow Rate Tubing™ koji nisu navedeni u fablicama na
sliededim stranicama mozZe dovesti do brzine protoka koja nije u odobrenom rasponu za
odredeni lijek.

Vrijednosti ukupne brzine protoka koje su navedene u sliedecim tablicama za
potkoznu primjenu temelje se na ispitivanju kombinacija kompleta igala HIgH-Flo
promjera 24G ili 26G koji je spojen na komplet cjevcica Precision Flow Rate Tubing,
pri Cemu je ispitivanje provedeno na ispitnoj napravi. Ispitivanje je provedeno u
kontfroliranom laboratoriju za ispitivanje, pri temperaturama u rasponu od 20 do
25 °C (68 - 77 °F).

Vremena infuzije havedena u sljedecoj tablici za intravensku primjenu su priblizna.
Brzine protoka prikazane v tablici proizlaze iz ispitivanja destilirane vode koje je
provedeno u konfroliranom laboratoriju za ispitivanje pri temperaturama u rasponu
od 20 do 25 °C (68 - 77 °F).

Ispitivanje to¢nosti protoka (ako je to potrebno prema vasem lokalnom protokolu):
. Uklonite sav zrak iz nove 3trcalike BD® zapremnine 50 ml.

. Napunite 3trcaliku s 50 ml steriine vode.

. Pri¢vrstite sterilan komplet cjev€ica F120 Precision Flow Rate Tubing na $trcaljku.

. Uklonite sav zrak iz kompleta cjevcica.

. Stavite Strcaljku u infuzijsku pumpu i drzite cjevcicu i infuzijsku pumpu na istoj
vodoravnoj razini.

. Upofrijebite Sfopericu ili slicnu napravu za pracenje vremena i pokrenife brojac
kada UKLJUCITE infuzijsku pumpu.

7. Pratite i zaustavite broja¢ kada 10 ml vode izade iz $trcaljke.
8. Proteklo vrijeme trebalo bi biti u rasponu od 3:45 do 515 minuta.

u b WN=

)}

NAPOMENA: ako su rezultati ispitivanja izvan raspona navedenog u 8. koraku, dostupni
su popravci i ispitivanja u tvornici. Obratite se lokalnom distributeru drustva KORU Medical
Systems.

Informacije o pomocénim proizvodima
Kompleti Precision Flow Rate Tubing™:

Sifra | Preostali kom. po Sifra  Preostali kom. po

Opis Opis

stavke vol. kutiji stavke vol. kutiji

Vrlo nizak protok| FO.5 0,09 ml 50 Nizak protok F60 014 ml 50
Vrlo nizak protok F1 0,08 ml 50 Nizak protok F120 0,16 ml 50
Vrlo nizak protok F2 0,10 mi 50 Nizak protok F180 0,13 ml 50
Vrlo nizak protok| F3 0,09 ml 50 Visok protok F275 01 ml 50
Vrlo nizak protok| F3.8 0,09 ml 50 Visok protok F420 0,10 ml 50
Vrlo nizak protok F5 0,08 ml 50 Visok protok |  F500 0,09 ml 50
Vrlo nizak protok F8 0,08 ml 50 Visok protok F600 0,09 mi 50
Vrlo nizak protok|  FI0 014 ml 50 Visok protok | F900 0,08 ml 50
Vrlo nizak protok| F15 0,11 ml 50 Visok protok | F1200 0,13 mi 50

Nizak protok F30 0,13 ml 50 Visok protok | F2400 0,15 ml 50

Nizak protok F45 0,11 ml 50




Pocetni kompleti za brzinu protoka:

Sifra stavke Sadrzaj po kutiji
H20KT Pocetni komplet za visok protok (2) F275, (5) F600, (5) F9OO, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Pocetni komplet za nizak protok | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180
Popratni pribor drustva KORU:
Sifra stavke Opis Preostali vol.
LRVY Y-priklju¢ak s niskim preostalim volumenom 0,14 ml
FEXT Produzni komplet od 24" 0,4 mi

Kompleti HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ promjera 26G:

Kompleti s dvije igle

Kompleti s jednom iglom

Duljina sfcllf‘::e Preostali vol. k(:(nl:;ij’i)o Duljina sfcllf‘::e Preostali vol. kok':;ijFij
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 02 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 mil 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10
9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 mil 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Kompleti s Cetiri igle
Duljina sf:\f;e Preostali vol. '“;(':;ﬁ‘z Duljina sf:‘::e Preostali vol. k‘;(':;ij'z
4 mm | RMS32604 0,3 ml 10 4 mm | RMS42604 04 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 ml 10
9 mm | RMS32609 0,3 ml 10 9 mm | RMS42609 04 ml 10
12 mm | RMS32612 0,3 ml 10 12 mm | RMS42612 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10
Kompleti s pet igala Kompleti sa Sest igala
Duljina sf‘:::e Preostali vol. k‘:(':";ij‘if Duljina sf‘:‘::e Preostali vol. k‘mﬁt
4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10
Kompleti HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ promjera 24G:
Kompleti s jednom iglom Kompleti s dvije igle
Duljina sf:‘::e Preostali vol. k(:(nl:;ij’i)o Duljina sf:‘:;e Preostali vol. k‘:(nt:;ijlt
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9 mm | RMSI2409 04 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm [ RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Kompleti s tri igle Kompleti s cetiri igle
Duljina sfcllf‘::e Preostali vol. k‘:(':;i].‘i’o Duljina stcllf\::e Preostali vol. k‘:(':;i]’i)o
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10

14 mm | RMS32414 LT ml 10
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Tablice s odabranom brzinom protoka

U ovom odjeliku navode se smjernice za lijecnike za odabir cjevcica Precision
Flow Rate Tubing i kompleta igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sefs*
za postizanje Zeljene brzine protoka na femelju odabranog lijeka i broja mjesta
infuzije.

Parametri infuzije (brzina protoka i volumen) odreduju se na temelju informacija
o propisivanju lijeka i ovisno o lije¢niku koji propisuje lijek. Odluku o cjev€icama
za optimalnu brzinu protoka i konfiguraciji igala za potkoznu primjenu (ako se
upotrebljavaju) donosi iskljucivo lije¢nik. Bolesnik mora proci obuku koju provodi
kvalificirani lijecnik prije pocetka samostalne primjene propisanog lijeka.

Kada upotrebljavate lijek HyQvia®, pogledajte informacije o propisivanju lijeka za
preporucene brzine protoka i Upute za upotrebu sustava Precision Flow Rate
Controller drustva KORU.

Obratite se lokalnom distributeru drustva KORU Medical Systems za sva pitanja ili
daljnju pomo¢ u odredivanju koje cjevcice za brzinu protoka i koji komplet igala za
potkoznu primjenu upoftrebljavati.

NAPOMENA: sve tablice s brzinama protoka temelje se na ispitivanju na ispitnoj napravi koje je
provedeno pri O psi profutlaka.

*Kompleti igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets namijenjeni su isklju¢ivo za potkoznu
primjenu.

Kako upotrebljavati tablice s brzinama protoka za potkoznu primjenu:

- Odaberite propisani lijek i procitajte informacije o propisivanju za preporucenu
brzinu protoka infuzije i vrijeme infuzije.

- Odaberite vrstu igle za potkoznu primjenu - igla promjera 26G ili 24G.
Provjerite tablicu s ispravnim brzinama protoka.

- Procijenite i odaberite cjevcicu za brzinu protoka i broj igala na temelju faze
infuzije i brzine protoka.

Sadrzaj tablice s brzinama protoka za potkoznu primjenu:

Cutaquig® (ljudski imunoglobulin za potkoZnu primjenu, ofopina od 16,5 %) . . . 16
Cuvitru® (judski imunoglobulin za potkoZnu primjenu, 20-postotna otopina). . . 17
Gammanorm® (ljudski normalni imunoglobulin, ofopina od 165 mg/ml). . 18
Hizentra® (ljudski imunoglobulin za potkoznu primjenu, 20-postotna tekudina). . . 19
Xembify® (judski imunoglobulin za potkoznu primjenu - kihw,

20-postotna otopina) . . . . . . . . . . . . . . ... ... ...2
Desferal® (desferioksamin mezilat). . . . . . . . . . . . . . . . . .. 21
Potkozna hidratacija. . . . . . . . . . . . . . . ... ... .2



Kombinacije brzine protoka za lijek Cutaquig® (ljudski imunoglobulin za
potkoZnu primjenu, otopina od 16,5 %):

U sliedecim tablicama navode se prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine
protoka po mjestu za komplete igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (246G
i 24G) kada se upotrebliavaju u kombinaciji s cjeveicama Precision Flow Rate Tubing™ i
sustavom za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® drustva KORU sa $trcaljkom zapremnine
50 ml za potkoznu primjenu lijeka Cutaquig.

Za odredivanje odgovarajucih cjevcica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacenu brzinu protoka
i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision - prosie¢na (minimalna -
maksimalna) brzina protoka po mjestu (ml/h po mjestu)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

F120

1 iala 100 126 173 229 (253 )| (229 ) | (358 )

9 (66-135) | (90- 162) |(12,3- 22,3)| (15,6-30,2) | (18,6-32,0) |(20,2-35,6)| (25,5~ 44,))
> ae 55 7 102 143 162 18,4 (245)

9 (35-75) | 50-9) | 71-132) | ©5-19) |M8- 20,6)| (131~ 237)| (79-319)
3 iale 38 49 72 104 ne 137 194

9 @4-52) | (35-63) | (50-94) | 68-14) | B6-152) | ©7-178) |(138- 249)
4 idle 29 38 56 82 94 109 159

9 08-39) | 27- 49) | 39-73) | G3-10) | 68-120) | 77-142) | W3- 20,5)
5 idle 23 31 46 67 78 9 13,4

9 05-32) | 22-39) | 32-60) | ©3-9) | (56-100) | G4-18) | ©5-174)
oo 20 26 (18- 38 57 66 78 n7

9 (12-27) 33 | 27-50) | B7-77) | 48-85) | G4-101) | 82-151) [NEAENES MR/

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 15 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (<25 ml/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 80 mli/h)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka

Igla HigH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision - prosje¢na (minimalna - maksimalna)
brzina protoka po mjestu (mi/h po mjestu)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

F120 F180

1igla 107 (74- 152 227 334 387 451 664 77,5 123,6

9 159)  |(10,8-197)[(157-29,6)|(21,6-45,2)|(28,0-49,5)((31,5-58,7)| (47-859) |(519-103,0) {EERALHS))
2 el 60 78 18 (82- 178 208 246 37,8 451 799

9 (38-81) | (55-101) 155)  |(N4-242)| (15-267) | (17-321) WLV OAZER 0NN G WA (0/:0))
3 igle 4,0 53 80 121 14,2 169 26,4 318 590

9 (25-55) | (37- 68) | (55-105) | (77-16,5) |(102-18,3)| (1,7~ 22,1) NUZASRIEANN AV BN Y/ ELl0)e))
4 igle 30 40 60 92 108 129 203 24,6 46,8

9 (19-4) | 28-51) | 42-79) |(59-126)|(78-139) | (89- 16,8) N{ZAEVIN) MN{SLESE MLV ENT))

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 15 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (<25 ml/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 80 mi/h)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka



Kombinacije brzine protoka za lijek Cuvitru® (ljudski imunoglobulin za
potkoZnu primjenu, 20-postotna otopina):

U sliedec¢im tablicama navode se nazivne predvidene brzine protoka po mjestu za
komplete igala HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G) kada se
upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™ i sustavom za
infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® drustva KORU sa Strcaljkom zapremnine 50 ml za
potkoznu primjenu lijgka Cuvitru (+15 %).

Za odredivanje odgovarajucih cjevcica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznaéenu brzinu protoka
i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Za izracun procijenjenog vremena infuzije upotrijebite formule u nastavku

1. korak Brzina protoka po mijestu, mil/h x broj igala Uk brr:li/nr? profoka,

(Ukupan volumen lijeka, ml / ukupna brzina protoka, mi/h) x|Ukupno vrijeme infuzije,

Polrely 60 min = ukupno vrijeme infuzije, min min

NAPOMENA: ocekuje se da ¢e infuzija trajati najvise dva sata.

Igla HIgH-Flo promjera 26G s cjev¢icom Precision - nazivna brzina protoka po mjestu
(ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1igla 84 | |(002) | (040 (085 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 igle 47 6,0 85 || (020 ) | (&1 )| (057 | 204 219 31,0
3 igle 32 4,2 61 88 || (106 )| (20])|(63])| (0zz )| 276

4 igle 25 32 47 70 85 97 24,8
5 igle 20 26 39 58 71 81 226
6 igle 17 22 33 49 61 70 | |(o2]) (3] |(207)

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 10 ml/h po mjestu)
@l Brzine protoka za drugu infuziju (< 20 ml/h po mjestu)
|:| U skladu s bolesnikovom podnosljivoscu

Igla HIgH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision — nazivna brzina profoka po
mjestu (ml/h po mijestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 igla 10,0 193 289 | 355 | 405 | 578 64,1 12,2
2 igle 51 68 101) | (58) | (95) | 225 | 337 | 381 | 776
3 igle 34 4,6 69 |1 07) | (34]) | (56]| 238 | 271 59,3
4 igle 2,6 34 52 81 18,4 210 | 480

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 10 ml/h po mjestu)
@l Brzine protoka za drugu infuziju (< 20 ml/h po mjestu)
[ ] U skiadu s bolesnikovom podnosljivoscu
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Kombinacije brzine protoka za lijek Gammanorm® (ljudski normaini
imunoglobulin, otopina od 165 mg/ml):

U sliedec¢im tablicama navode se nazivne predvidene brzine protoka za
komplete igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G) kada
se upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™ i
sustavom za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® drudtva KORU sa Strcaljkom
zapremnine 50 ml za potkoznu primjenu lijeka Gammanorm (15 %).

Za odredivanje odgovarajucih cjevcica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacenu brzinu protoka
i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HIgH-Flo promjera 26G s cjev¢icom Precision - nazivna brzina protoka po mjestu
(ml/h po mijestu)

F600 F1200 F2400

F900

F275 F500

F120 F180 F420

ligla | 126 | (161 | 215 a6 | 23
2ige | 7 93 | 131 | lso!| 202|227 |Soae’ | Lo2s”
ige | 49 | 65 | 94 | 133 |52 | s | 227 |Seee
tige | 38 | 51 | 74 | w6 | 122 | wo | w8 | 227
Sige | 3] s | 61 | 88 |02 | g [Fier |97
bige | 26 | 35 | 51 | 75 | 87 | 102 | o | w4

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 15 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (< 25 ml/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 100 mli/h)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka

Igla HIgH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision - nazivna brzina protfoka po
mjestu (ml/h po mijestu)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

F180

liga | 152 | 205 | G0 |(@38) |57 | (5e8) | (8o2)| (Ge0) (RIS
2ige | 78 | 106 | 159 (2371 |@D| @D 588 979
Sige | 535 | 72 | w08 |[[62]]1191 | 226 734
tige | 40 | 54 | 82 | 23 | me | (173 IR

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 15 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (< 25 ml/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 100 mi/h)

- Premaduje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka



Kombinacije brzine protoka za lijek Hizentra® (ljudski imunoglobulin za
potkoZnu primjenu, 20-postotna tekucina):

U sliededim tablicama navode se nazivne predvidene brzine protoka po mjestu
za komplete igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G)
kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™
i sustavom za infuziju sa Strcalikom FREEDOM60® drustva KORU sa Strcalikom
zapremnine 50 ml za potkoznu primjenu lijeka Hizentra (:15 %).

Za odredivanje odgovarajucih cjevcica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznaéenu brzinu protoka
i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HIgH-Flo promjera 26G s cjev¢icom Precision - nazivna brzina protoka po mjestu
(ml/h po mijestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 igla 82 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 igle 4,6 58 83 17 13,8 153 20,0 214 30,3
3 igle 32 4,1 59 8,6 10,4 1,7 16,0 17,4 27,0
4 igle 2,4 31 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 igle 20 2,6 38 57 70 8,0 14 12,6 222
6 igle 1,6 22 32 4,8 6,0 69 99 1,1 203

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (<20 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (< 35 mi/h po mjestu)

Igla HIgH-Flo promjera 24G s cjev¢icom Precision - nazivna brzina
protoka po mijestu (ml/h po mijestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1igla 98 12,8 189 | 1283|348 |(397) |(567]|(628]|(1029)
2 igle 5,0 6,6 99 15,3 19,1 2201 | [330] [(373
3 igle 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | (2331|1265 | (58]
4 igle 25 34 5] 79 10,0 n7 180 | 206 | (470

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (<20 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (< 35 ml/h po mjestu)

@ Brzine protoka za Cetvrtu infuziju i naknadne infuzije (U skladu s bolesnikovom
podnosljiivoscu)
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Kombinacije brzine protoka za lijek Xembify® (ljudski imunoglobulin za
potkoZnu primjenu - klhw, 20-postotna otopina):

U sliedecim tablicama navode se prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene
brzine protoka po mijestu za komplete igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ (26G i 24G) kada se upotrebliavaju u kombinaciji s cjevéicama Precision Flow
Rate Tubing™ i sustavom za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® drustva KORU sa
Strcaljkom zapremnine 50 ml za potkoznu primjenu lijeka Xembify.

Za odredivanje odgovarajucih cjevcica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacenu brzinu protoka
i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision - prosje¢na (minimalna - maksimalna)
brzina protoka po mjestu (ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ol 65 8 12 148 163 180 296

99 | (37-94) | (50-12) | (69-155) | 87-209) | (104-222) | (13- 24,7) (143 -30,6)|(150 -335)[(18,6 ~40,5)
. 36 46 66 93 105 19 16 180 24,6

9 (20-52) | 28-63) | %0-92) | (53-133) | (66-143) | (73-16,4) | (100-22)) [(10,8 -252)|(150 -34,2)
3 igle 25 32 47 67 77 89 125 14,3 (Can )

9 (14-3,6) 19-44) | (28-65) | (38-97) | 48-105) | (54-123) | (77-173) | (8,4-20,2) (125 -29,6)
4 idle 19 24 36 53 6 7] 102 19 184

€ | 010-27) | (15-34) | 22-5) | (30-76) | (38-82) | (6,3-98) | (63-142) | (69-169) (108 -26))
5 ol 15 20 29 m 50 59 87 102 164

9 08-22) | (12-27) | (8-4) | (24-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12) | (59-145) | (94-233)
6 dle 13 17 25 37 43 50 75 89 14,7

9 07-19) | (10-23) | (15-35) | (21-54) | (27-59) | (30-70) | (4,6-105) | (51-127) | (84-21)

|:| Brzine profoka za prvu infuziju (< 10 mi/h po mjestu)

|:| Pedijatrijska populacija: brzine protoka za prve dvije infuzije (<20 ml/h po mjestu)
@ Odrasli: brzine protoka za prve dvije infuzije (<25 ml/h po mjestu)

|:| Brzine protoka za naknadne infuzije (< 35 ml/h po mjestu)

Igla HigH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision — prosje¢na (minimalna - maksimalna)
brzina protoka po mjestu (mi/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1idla 76 98 147 291 429 502 80,1

9 62-10) | (6-136) |(88- 205)| (121-31,4) |(156-34,3)| (17,6 - 40,7) (V¥R X MO T By VAMCIY R K1)
2 igle 39 51 77 1,6 13,4 159 293 519

9 21-56) | (31-70) |(4,6-107)|(64-168)|(84-185)| (95- 22,2) | (14,8-34,)) | (16,5-42]) (V:EEWEN0)
3 igle 26 34 52 79 92 109 171 20,7 384

9 (14-38) | 21-47) | B1-73) | L3-15) [(57-127)| (65-153) |(10,3-23,8) | (1,6-29,8) | (21,0-559)
4 Gl 20 26 39 6,0 70 83 131 16,0 30,5

9 (11-29) | (,6- 36) | 23-55) | (33-87) | 4,3-96) | (50-17) | (79-18,3) | (89-23)) |(16,5-44,5)
5 igle 16 2] 31 4,8 56 67 106 130 253

9 09-23) | (13-29) | (19-44) | (26-70) | (35-78) | L0-94) | (64-149) | (72-188) | (13,5-370)
6 igle 13 17 26 40 4,7 56 90 10 216

9 07-19) | (10-24) | (L6- 37) | (22-59) | 29-65) | B4-79) | B4-126) | 61-159) | (15-317)

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 10 ml/h po mjestu)

|:| Pedijatrijska populacija: brzine protoka za prve dvije infuzije (<20 ml/h po mjestu)
@I Odrasli: brzine protoka za prve dvije infuzije (<25 ml/h po mjestu)

|:| Brzine protoka za naknadne infuzije (< 35 ml/h po mjestu)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka
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Kombinacije brzine protoka za lijek Desferal® (desferioksamin mezilat):

U sliededoj tablici navode se nazivna predvidena vremena infuzije za jedan (1)
komplet igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ promjera 26G kada
se komplet upotrebljava u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™
i sustavom za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM6G0® drustva KORU sa Strcaljkom
zapremnine 50 ml za potkoZnu primjenu lijeka Desferal (:15 %).

Pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacenu brzinu protoka, volumen i vrijeme infuzije.

Vremena infuzije femelje se na standardnoj koncentraciji prilikom potkozne primjene
prema oznaci lijeka. Vise koncentracije mogu dovesti do sporije infuzije, a nize
koncentracije mogu dovesti do brze infuzije.

Igla HIgH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision — nazivno vrijeme infuzije za Strcaljku
BD zapremnine 50 ml

Zapremnina Strcaljke (ml)

Komplet cjevcica

(brzina umi/h) Vrijeme za 5 ml Vrijemeza 10 ml | Vrijemeza20 ml | Vrijeme za 30 ml
F0.5 (0,60 mi/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33'h 18 min 50 h 00 min
F1 (1,10 ml/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min 27 h 18 min
F2 (2,20 ml/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 ml/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min 5 h 36 min

Potkozna hidratacija:

U sliededoj tablici navode se nazivna predvidena vremena infuzije za jedan (1) ili

dva (2) kompleta igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ promjera 24G
kada se kompleti upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate
Tubing™ i sustavom za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60® drustva KORU sa 3trcaljkom
zapremnine 50 ml za potkoZnu primjenu elektrolitnih ofopina (:15 %).

Uobi¢ajena brzina infuzije moze iznositi 1 mi/min (60 mi/h) kada se upotrebljava
jedna igla. Volumen se moze povecati upotrebom dvije igle. Otprilike 3 litre mogu se
dati u razdoblju od 24 sata na dva razlic¢ita mjesta."?

Pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacenu brzinu protoka, volumen i vrijeme
infuzije. Sve su vrijednosti navedene u skladu s podnosljivoscu i prema uputama
lije¢nika koji je propisao lijek.

Igla HIgH-Flo promjera 24G s cjev¢icom Precision - Strcalika BD zapremnine 50 ml

Komplet Vrijeme Vrijeme Vrijeme Vrijeme Vrijeme
cjevcica Brojigala infuzijeza infuzijeza infuzije za infuzije za infuzije za
(brzina u mi/h) 50 ml 500 ml 1000 ml 1500 ml 3000 ml
1igla
FG?n(IZ;)'OO promijera Or:i:z 7h 00 min | 14 h 06 min | 21 h 06 min | 42 h 18 min
24G
2igle
F60(7200 | o era | ON 42 | ghsamin [13h5amin| 2P | 4h 42 min
ml/h) 24G min min

1 Caccialanza i dr. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42: 296. - 307.
2 The Health Technology Inquiry Service. Listopad 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_Hypodermoclysis_Final.pdf
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Kako upotrebljavati tablicu s brzinama protoka za intravensku primjenu

antibiotika:

- Odaberite propisani lijek i procitajte informacije o propisivanju za preporucenu
brzinu protoka infuzije i vrijeme infuzije.

- Provjerite oCekivano vrijeme infuzije i volumen S$trcaljke.

- Procijenite i odaberite cjev€icu za brzinu protoka na temelju olekivanog vremena
infuzije i volumena S3trcaljke.

Odabrana vremena infuzije za intravensku primjenu:

U sliedecoj tablici navode se nazivna predvidena vremena infuzije prilkom upotrebe
u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™ i infuzijskom pumpom
FREEDOMO60® drustva KORU sa 3trcaljkom zapremnine 50 ml za intravensku primjenu
meropenema, ertapenema, oksacilina i tobramicina (15 %).

Pogledajte oznaku lijeka za preporucene brzine i vremena infuzije.

Zapremnina Strcaljke (ml)

Komplet
cjevéica Vrijeme Vrijeme Vrijeme Vrijeme Vrijeme Vrijeme
(brzinauml/h)  infuzije za infuzijeza infuzijeza infuzijeza infuzijeza infuzijeza
10 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml 60 ml
F2 . . . . ) .
(2,23 ml/h) 4 h 30 min | 9 h 00 min [ 13 h 24 min | 17 h 54 min [ 22 h 24 min |26 h 54 min
F3 . . . . . .
(3,20 ml/h) 3h06min | 6h18 min | 9 h 24 min |12 h 30 min [ 15 h 36 min | 18 h 48 min
ik 2h36min | 5h12min | 7h 48 min |10 h 24 min {13 h 00 min | 15 h 36 min
(3,86 ml/h)
F5 . . . . . .
(5,48 ml/h) Th48 min | 3h36min|[5h30min| 7h18 min | 2 h 06 min |10 h 54 min
F8 . . . . . .
(8,12 ml/h) 1 h 12 min 2h30min | 3h42min|4h54min| 6h12min | 7h 24 min
F10 . X . . . .
(10,15 ml/h) 1ThOOmin | 2h00min |{3h00min|3h54min|4h54min|5h54min
F15 \ . X . . .
(15,23 mi/h) 0 h 42 min Th18 min | 2h 00 min | 2h36min| 3h18 min | 3 h 54 min
FY Oh18mn [Oh36min|0h48min|1h06min | 1h24min | 1h 42 min
(35,53 mi/h)
s Oh12min |Oh24min|0h30min|0h42min|0h54min| 1h 06 min
(55,73 mi/h)
F60 OhO6min | Oh18 min | O h 24 min|0h 30 min|0h 42min |0 h 48 min
(73,09 mi/h)
F120 OhO6min |OhO6min| Oh12min | Oh18min | 0h 24 min |0 h 24 min
(135,58 mi/h)
il OhO6min |OhO6min| Oh12min | Oh12min | 0h18 min | O h 18 min
(182,74 ml/h)
b 0hO00mn [ OhO6min|0hO6mn|0hO6min| 0h12min | 0hI2min
(275,00 mi/h)
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Informacije o jamstvu

Ovo jamstvo te ovdje navedena prava i obveze tumace se i ureduju prema
zakonima savezne drzave New Jersey, USA.

Ograni¢eno jamstvo: drustvo KORU Medical Systems (,proizvodac”) jom¢i da infuzijska
pumpa FREEDOM60® nema nedostataka u pogledu materijala i izrade prilikom
uobi¢ajene upotrebe. Jamstvo je ograni€eno na izvornog kupca i pokriva sustav
FREEDOM60 na razdoblie od dvije godine od datuma kupnje. Ovo jamstvo nije vazece
ni za kakvu $tetu nastalu upotrebom proizvoda koji nisu proizvodi drustva KORU. ,Izvorni
kupac” je osoba koja kupuje infuzijsku pumpu od proizvodaca ili zastupnika proizvodaca.
Jamstvo se ne prodiruje na naknadne kupce. Pridrzavajudi se uvjeta postupaka i hakon
uskladivanja s postupcima havedenima u ovom ograni¢enom jamstvy, proizvodac ce
popraviti ili zamijeniti, prema vlastitom odabiru, bilo koju infuzijsku pumpu ili neki njezin dio
koji je proizvodac ili zastupnik proizvodaca zapravo primio unutar dvogodi$njeg razdoblja
jamstva i to nakon $to se pregledom, koji proizvoda¢ smatra prihvatljivim, otkrije da je
proizvod neispravan. Zamjenski proizvod i dijelovi pokriveni su jamstvom samo tijekom
preostalog dijela izvornog dvogodidnjeg razdoblja jamstva.

Drustvo KORU testira infuzijsku pumpu FREEDOM60 s pomocu pribora drustva KORU
da bi se osiguralo da infuzijska pumpa FREEDOM60 radi u skladu s objavljenim
standardima specifikacije. Ako se pribor koji nije pribor drustva KORU upotrebljava
zajedno s infuzijskom pumpom FREEDOM60, drustvo KORU ne izjavljuje da ce infuzijska
pumpa FREEDOMG0 radifi u skladu s objavljenim standardima specifikacije. Jamstvo za
infuzijsku pumpu FREEDOM60 ne pokriva proizvode ili pribor trecih strana.

Sljededi uvjeti, postupci i ograni¢enja primjenjuju se na obveze proizvodaca na temelju

ovog jamstva:

- Strane pokrivene ovim jamstvom: ovo se jamstvo proSiruje samo na izvornog kupca
infuzijske pumpe. Ovo se jamstvo ne prosiruje na naknadne kupce.

- Postupak izvrSenja jamstva: obavijest o nedostatku mora se poslati pisanim putem
Odjelu za korisnicku podrsku drustva KORU Medical Systems na adresu 100
Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430 USA. U obavijesti koja se 3alje drustvu KORU
Medical Systems, Inc. mora biti naveden model i serijski broj, datum kupnje i opis
nedostatka koji je dovoljno detaljan da se olak3aju popravci. lzvorni kupac mora
dobiti odobrenje od proizvodaca ili zastupnika proizvodaca prije vracanja proizvoda
proizvodacu. Neispravna infuzijska pumpa mora se ispravno zapakirati i vratiti
proizvodacu, uz unaprijed plac¢enu postarinu. Izvorni kupac preuzima rizik od bilo
kakvog gubitka ili Stete nastale tijekom otpreme.

- Uvjeti jamstva: ovo se jamstvo ne primjenjuje ni na jedan proizvod niti neki njegov
dio koji je popravljen ili izmijenjen izvan prostora proizvodaca na nacin da, prema
prosudbi proizvodaca, to utjeCe na njegovu stabilnost ili pouzdanost, kao ni na jedan
proizvod ili neki njegov dio koji je podvrgnut zloupotrebi, nemaru ili nezgodi.

- Ogranicenja i izuzeca: popravak ili zamjena infuzijske pumpe ili nekog njezinog dijela
ISKLJUCIVA je korektivna mjera koju nudi proizvodaé. Primjenjuju se sliedeca izuzeda i
ogranicenja:

- Nijedan zastupnik, predstavnik ili zaposlenik proizvodaca nema ovlast obvezati
proizvodaca na bilo kakvu izjavu ili jamstvo, izri¢ito ili implicitno, niti promijeniti ovo
ograni¢eno jamstvo ni na koji nadin.

. OVO OGRANICENO JAMSTVO ZAMIENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, IZRICITA ILI
IMPLICITNA, UKLJUCUIUCI, IZMEDU OSTALOGA, JAMSTVA U VEZI S TRZISNIM
POTENCIJALOM | PRIKLADNOSCU ZA ODREDENU SVRHU. NE POSTOIE
NIKAKVA JAMSTVA KOJA SE PROSIRUJU IZVAN OKVIRA ONOGA STO JE OVDIE
OPISANO.

- Odgovornost proizvodaca prema ovom Ugovoru o ograni¢enom jamstvu ne
prosiruje se na posebnu, neizravnu ili posliedi¢nu Stetu.
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- Infuzijska pumpa smije se upotrebljavati samo pod nadzorom medicinskog osoblja
koje svojim vjestinama i prosudbom odreduje prikladnost infuzijske pumpe za
odredeno lijecenje.

- Sve preporuke, informacije i opisni materijali koje isporucuju proizvodag ili njegovi
zastupnici smatraju se tocnima i pouzdanima, ali ne predstavljaju jamstva.

Definicije

simbola

Oprez

Upotrijebiti do GGGG-MM-DD
il GGGG-MM

Procitati upute za upotrebu

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

Samo za jednokratnu
upotrebu

Ovlasteni zastupnik u
Svicarskoj

Ne ponovno sterilizirati

Sifra serije

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

TY

Koli¢ina

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje odteceno

Katalodki broj

Nije sigurno za snimanje
MR-om

Serijski broj

% | @) @)@ I|ma

Samo na lijecnicki recept

gl EEE =

ONLY
STERILE Sterilizirano zracenjem c € :;tﬁg;losr s europskim
Medicinski proizvod @ Uvoznik

‘ Proizvodac

KORU Medical Systems
100 Corporate Drive
Mahwah, NJ USA

+1 (800) 624-9600

C € 2797

KOR

MEDICAL SYSTEMS

[EC[REP |

ICON plc

Suite 123

2595 AM Haag

Nizozemska

U

Zastupnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

95 bis Boulevard Pereire

75017 Pariz, Francuska
+33 (0)1 4212 83 30

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33

Zastupnik u
m Svicarskoj
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Svicarska

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Svicarska

+1 800 624 9600 | korumedical.com | @korumedical

Sustav za infuziju sa Strcaljkom FREEDOM60®, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ i
DynEQ® zasdtitni su znakovi drustva KORU Medical Systems i u skladu su s Direktivom 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.
Svi ostali zastitni znakovi viasnistvo su pripadajucih viasnika. Drustvo KORU Medical Systems posjeduje certifikat 1SO 13485.
©2023. KORU Medical Systems; sva prava pridrzana.
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