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Introducere

Sistemul Freedom de perfuzie cu seringa integrata este destinat perfuziilor subcutanate
si intravenoase. Permite efectuarea perfuziilor de catre pacienti in confortul locuintei

lor, eliminand nevoia deplasarii la un spital sau un centru de perfuzii, si poate fi utilizat
de furnizorii de servicii medicale in medii clinice. Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu
seringa nu necesita baterii sau electricitate, este portabil si este usor de invatat si utilizat.
Utilizatorii tipici includ pacienti si infirmieri, furnizori de servicii medicale si farmacisti.

Acest manual contine instructiuni de perfuzie pentru toti utilizatorii si indruma furnizorii
de servicii medicale in alegerea celui mai potrivit set de tubulatura si ace pentru fiecare
pacient si produs medicamentos. Pacientii si infirmierii vor trebui sa fie instruiti de
furnizorul de servicii medicale calificat, inainte de autoadministrare.

Pacientilor li se recomanda sa contacteze furnizorul de servicii medicale pentru toate
intrebarile legate de tratamentul lor.

Sistemul FREEDOM60 de perfuzie cu seringa functioneaza la presiune constanta - debitul
produsului medicamentos va scddea automat ca raspuns la contrapresiunea cauzata de
rezistenta din corpul pacientului. Aceasta functionalitate este cunoscuta sub numele de
Echilibru dinamic (sau DynEQ?®). Precision Flow Rate Tubing™ controleaza debitul maxim.
Fiecare set de tubulaturd ofera un nivel diferit de limitare a debitului.

Sistemul asigurd un debit constant si mentine presiunea maxima dupa finalizarea
perfuziei, pentru a preveni returul sangelui sau al produsului medicamentos.

Indicatii de utilizare

Sistemul Freedom de perfuzie cu seringd integrata este indicat pentru perfuzia
subcutanata de imunoglobuline, solutii de electroliti, agenti de chelare a fierului si
imunosupresoare selective perfuzabile care necesita administrare continua la viteze de
perfuzie controlate, cand este utilizat conform etichetei medicamentului aprobat.

Sistemul Freedom de perfuzie cu seringd integrata este indicat pentru perfuzia
intravenoasd a penicilinelor rezistente la beta lactamaze, a altor aminoglicozide si
carbapeneme care necesita administrare continua la viteze de perfuzie controlate, cand
este utilizat conform etichetei medicamentului aprobat.

Contraindicatii

Sistemul Freedom de perfuzie cu seringa integrata nu este destinat administrarii de sange,
de medicamente critice* sau de sustinere a vietii, sau pentru administrarea insulinei.

*Critic poate defini un medicament ce necesita o mai mare precizie a administrarii, cum
ar fi opiaceele si antidepresivele pentru sistemul nervos central.

Informatii privind siguranta RMN

@ Sistemul Freedom de perfuzie cu seringa integrata nu este sigur pentru RM.

Nu utilizati pompa sau componentele seringii FREEDOM®60, cum ar fi Precision Flow Rate
Tubing™, HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™, Conectorul Y cu volum rezidual
scazut, in timpul procedurilor de diagnosticare cu RMN.



A Atentie

« Utilizati Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringa numai la pacienti cdrora le-a fost prescris
dispozitivul si numai pentru utilizarea prevazuta.

« Utilizati numai accesorii Freedom System produse de KORU Medical Systems. Utilizarea produselor
generice poate duce la debite necunoscute.

- Tolerabilitatea pacientului poate varia. Pentru pacientii care se confrunta cu senzatii de disconfort,
contactati furnizorul de servicii medicale pentru a determina daca este necesara o potrivire a
debitului.

+ Debitele pot fi afectate de mai multi factori, cum ar fi temperatura, starea pacientului, diferentele de
indltime intre sistem si locul perfuziei, si variatiile vascozitatii solutiei.

« Miscarea excesiva in timpul perfuziei poate cauza variatia debitului. Activitatea intensa nu este
recomandata.

- Se recomanda efectuarea perfuziilor in stare de repaus sau in timpul mersului. Perfuziile efectuate
n timpul altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat debite mai mari, mai mici sau mai
variabile decat cele specificate. Testele efectuate au simulat mersul si efectul acestuia asupra
debitelor, nu a fost analizatd nicio altd activitate fizica.

- Conectarea directa a tubulaturii prelungitoare sau a seturilor de ace HigH-Flo (fara discul luer)
la seringd va determina ejectarea acesteia din FREEDOM60, putand cauza in cele din urma
deteriorarea pompei de seringa.

« Utilizati numai seringi BD® Plastipak™ de 50 ml cu FREEDOM60.

- Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie ambalajul setului de tubulaturi si ace. Nu utilizati setul
dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat. Inspectati seturile de tubulatura si ace pentru a verifica
dacé sunt deteriorate. Daca sunt deteriorate, dezafectati, inlocuiti si contactati furnizorul de servicii
medicale.

« Nu resterilizati tuburile sau seturile de ace.

« Clema glisanta inclusa pe tubulatura Precision si seturile de ace HigH-Flo trebuie utilizata numaiin
caz de urgenta, pentru a opri imediat curgerea. Utilizarea clemei glisante poate cauza deteriorarea
tubulaturii si poate afecta debitul preconizat.

« Actionarea proeminentei negre care impinge pistonul seringii necesita o forta mare. Nu puneti
niciodata degetele pe proeminenta neagra sau in interiorul aparatorii seringii. Nu incercati
niciodata sa impiedicati miscarea proeminentei negre.

- Inspectati cu atentie FREEDOM®60 inainte de utilizare. Intrerupeti utilizarea pompei de seringa daca
a fost deterioratd, expusd unui impact puternic sau dacd nu functioneaza corect.

+ Nu incercati sa deschideti carcasa pompei de seringa sau sa indepartati aparatoarea seringii. Nu
actionati daca apdratoarea seringii a fost indepartata.

- Evitati plasarea acelor pe alunite, tatuaje, cicatrici, muschi, zone intarite sau contuzionate, unde
introducerea corecta a acului ar putea fi dificila.

« Pentru a obtine precizia maxima a pompei, pozitionati indltimea pompei de seringa
la £7,6 cm (3") de locul perfuziei, indiferent daca perfuzati in pozitie stationara sau in miscare.
Dacd pompa de seringa este pozitionata mai sus de locurile perfuziei, presiunea va creste si poate
mari debitul (scade durata perfuziei). Daca pompa de seringa este pozitionata mai jos de locurile
perfuziei, presiunea va scadea si poate micsora debitul (creste durata perfuziei).

« Nu incercati sa scoateti seringa sau sa deconectati setul de tubulatura fara a pune mai intai pompa
de seringa in pozitia OFF (oprit) si a rasuci complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic,
astfel incat proeminenta neagra s fie la capatul cursei.

+ FREEDOMG60 nu are alarma, si prin urmare nu va suna nicio alarma dacd are loc o intrerupere a
curgerii. Nu exista afisaj pentru stadiul perfuziei.

« Pompa de seringa nu este adecvata pentru utilizarea cu medicamente la care intarzierea sau
perfuzia insuficienta ar putea cauza neajunsuri grave.

- Daca pompa de seringd este scufundatd in orice fel de lichid, intrerupeti utilizarea si cereti
furnizorului de servicii medicale sa o inlocuiasca.

« Nu sterilizati in autoclavd pompa de seringa FREEDOM60.

« Sistemul FREEDOMG60 de perfuzie cu seringa nu este destinat transfuziilor de sange.

- Sistemul FREEDOMG60 de perfuzie cu seringa nu trebuie utilizat in timpul procedurilor de
diagnosticare, cum ar fi RMN, raze X sau tomografii.




Schema FREEDOM60°®
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Linia de produse FREEDOM60

Fiecare pachet FREEDOMG60 include un saculet pentru transport si instructiuni de utilizare.

Produs Nr. piesa
Pompa de seringa FREEDOM60° F10050
Sdculet de rezerva pentru transport - gri 345400
Sdculet pentru transport cu model - F10080
imprimeu zebra

Seringa utilizata cu FREEDOM60

Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
(Referinta UE nr.300865, Referintd SUA nr.309653)



Instructiuni pas cu pas pentru administrarea subcutanata (SC) si
intravenoasa (IV)

Furnizorii de servicii medicale selecteaza produsul medicamentos si consumabilele
pentru perfuzie care urmeaza a fi utilizate de pacienti si apoi instruiesc pacientii si/

sau infirmierii in vederea procesului de perfuzie. Pacientii nu selecteaza consumabilele
pentru perfuzie, dar isi pot autoadministra produsul medicamentos dupa ce un furnizor
calificat de servicii medicale confirma ca sunt capabili sa faca acest lucru.

Testarea pompei de seringa FREEDOMG60° :
Pompa de seringa FREEDOM®60 trebuie testata inainte de orice administrare.

1. Examinati interiorul apdratorii seringii si asigurati-va ca este lipsita de reziduuri sau
contaminare. Dacad exista reziduuri care afecteaza functionarea normald, contactati
furnizorul de servicii medicale.

2. Asigurati-va ca pompa de seringa este in pozitia OFF (oprit) si ca proeminenta neagra
din apardtoarea seringii se afld la capatul cursei sale. Daca proeminenta neagra nu este
la capatul cursei, rdsuciti complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic.

3. Porniti pompa de seringa si asigurati-va ca proeminenta se misca neingradita pe toata
lungimea cursei. Opriti pompa de seringa si rasuciti butonul mare in sensul acelor de
ceasornic pana cand proeminenta ajunge la capatul cursei.

Instructiuni pas cu pas pentru administrarea intravenoasa

Tnainte de autoadministrarea subcutanata, pacientii si/sau infirmierii trebuie sa fie
instruiti corespunzator de catre un furnizor de servicii medicale calificat.

Produsul medicamentos poate fi pastrat intr-o fiola sau intr-o seringd preumpluta.
Furnizorii de servicii medicale vor instrui pacientii si infirmierii cu privire la manipularea
corecta a produsului medicamentos.

Pregatirea perfuziei:
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1. Adunati 2. Verificati tubulatura de 3. Pregatiti seringal(ile)

consumabilele debit si acele Asigurati-vd cd medicamentul

si igienizati Verificati dac utilizati Precision Flow ~ este latemperatura camerei (20 -
Curatati suprafata de Rate Tubing si HigH-Flo Needle Sets 25°Csau 68 - 77 °F). Consultati
lucru a perfuziei cu corecte prescrise de furnizorul de instructiunile fabricantului
servetele antiseptice sau  servicii medicale. Inspectati seturile produsului medicamentos sau
cu solutie dezinfectantd.  de tubulatura si ace pentru a verifica adresati-va furnizorului de servicii
Spalati-va temeinic daca sunt deteriorate. Daca sunt medicale pentru instructiuni
mainile. Pregatiti deteriorate, inlocuiti-le si contactati detaliate de umplere pentru
consumabilele. furnizorul de servicii medicale. flacoane sau seringi preumplute.

Umpleti seringa(ile) BD® de 50 ml
cu doza necesara.



@ A 4. Atasati Tubulatura de debit si Setul de ace

Scoateti capacele sterile de la capetele setului Precision Flow Rate
Tubing si ale setului de ace subcutanate HigH-Flo, si conectati,
- - avand grija sa nu contaminati capetele.

HH\HH Scoateti capacul de la capdtul cu disc luer al setului de tubulatura
I dedebit cu tehnica aseptica, si conectati la seringa.

disc luer

5. Amorsati tubulatura

Urmati intotdeauna protocolul furnizorului de servicii medicale. Amorsarea sau umplerea tubulaturii cu
produs medicamentos se poate efectua manual sau folosind pompa de seringa. Concentrati-va pe un singur
ac si incercati sa opriti curgerea cand fluidul se apropie de ac. Aveti grija sa nu amorsati pana la varful acului.

Amorsarea manuala: Amorsarea cu pompa de seringa: Asigurati-va ca pompa de seringa este in pozitia
Impingeti pistonul OFF (oprit) si cd proeminenta neagra din aparatoarea transparentd a seringii se
seringii si urmariti afla la capatul cursei. Daca proeminenta neagra nu este la capatul cursei, rasuciti
curgerea produsului complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic.

medicamentos prin Cu gradatiile seringii cu fata in sus, incarcati seringa asamblata in pompa de seringa.
tub. Slabiti apasarea Asigurati-va ca discul luer este asezat complet in ciocul pompei. Porniti pompa de
pistonului pentru a opri seringa pentru a amorsa (umple) tubulatura.

curgerea. Urmariti umplerea tubulaturii pe masura ce medicamentul se apropie de ac. Puneti

intrerupatorul in pozitia OFF (oprit) si rasuciti imediat butonul mare in sensul acelor
de ceasornic pentru a slabi presiunea de pe piston.
NOTA:
« Nu trebuie sa exercitati o forta considerabila pentru a incarca sau scoate seringa. Daca aveti
dificultati, opriti-va si asigurati-va ca proeminenta neagra este la capatul cursei.
« Este recomandabil sa introduceti ace uscate pentru a minimiza iritatia locului.
« Pentru a vedea mai bine medicamentul, sugeram amorsarea tubulaturii avand in fundal o suprafata
de culoare inchisa neintrerupta, intr-o zona bine luminata.

Introduceti acele si verificati daca sangele se intoarce:

NOTA: Consultati intotdeauna informatiile de prescriere ale fabricantului produsului l
medicamentos si recomandarile furnizorului de servicii medicale pentru locul(rile)

perfuziei. Zonele cele mai uzuale pentru perfuzia subcutanaté includ abdomenul, \
coapsele, partea superioara a soldurilor si partea posterioara a bratelor.* Y %

p—

6. Pregatiti locurile 7. Introduceti acele 8. Fixati acele

Selectati si curatati Strangeti pielea si Desprindeti partea imprimata de pe pansament
locul(rile) inainte de a introduceti fiecare acin  pentru a dezveli adezivul. Fixati acul plasand
introduce acele. Scoateti  tesutul subcutanatlaun  pansamentul adeziv pe

cu grija apdratoarea de pe  unghide 90°. centrul branulei. Neteziti spre exterior peste piele.

varful acului, avand grija
sa nu atingeti acul.
6 *Younger ME et al. J Inf Nurs. 2013; 36:58-64



9. Verificati daca sangele se intoarce

Daci ati amorsat cu FREEDOM60, scoateti seringa din pompa de seringa. in cazul in care vi se solicitd
de cdtre furnizorul de servicii medicale, verificati dacd sangele se intoarce, tragand usor inapoi pistonul
seringii. Urmariti si asigurati-va ca in tubulatura din apropierea locului nu apare nimic rosu/roz.

Daca sangele se intoarce si daca sunteti instruit de furnizorul de servicii medicale, clampati curgerea la
locul(rile) acului sau indepartati toate acele, atasati un nou set de ace si incepeti din nou de la Pasul 5.

inceperea si terminarea perfuziei:

10. incepeti perfuzia
Cu gradatiile seringii in sus, introduceti seringa inapoi in
pompa de seringa. Porniti pompa de seringa.

Verificati periodic dacd pompa de seringd functioneaza
corect, urmarind miscarea pistonului seringii.

Daca utilizati mai multe seringi: Dupad golirea primei seringi, opriti pompa de seringa si rdsuciti
proeminenta neagra pana la capatul cursei. Scoateti seringa din pompa de seringa si deconectati-o de
la tubulatura. Cu tehnica aseptica, conectati seringa suplimentara la capatul cu disc luer al setului de
tubulatura Precision. Incércati seringa pregétita in pompa de seringa. Porniti pompa de seringa pentru a
continua perfuzia. Repetati pana la finalizarea dozajului complet.

ON

OFF
11. Opriti si rasuciti inapoi 12. Scoateti acul(ele)
Cand seringa s-a golit complet si intreaga doza a Tinand acul in pozitie, desprindeti pansamentul
fost administrata, opriti pompa de seringa. Rasuciti adeziv din jur. Scoateti acul cu o miscare dreaptd,
butonul mare pana cand proeminenta neagra opusa directiei in care l-ati introdus. Pentru a utiliza
ajunge la capatul cursei. functia de siguranta, coborati aripile peste ac si

inchideti.

14. Dezafectati obiectele ascutite si curatati

13. Scoateti seringa si Dezafectati toate obiectele ascutite si consumabilele,
curatati locurile conform instructiunilor furnizorului de servicii medicale.
Trageti ser;ng;a din ciocul pompei Tnfi.epértati.mur('iéria V!Zib"é,Cét mai curénﬂd posibiJ d},upé
de sefingé si scoateti-o. Dacs este ut|I'|zareAa d|spo;|t.|vulU|:Cura)§area trgbwg |'ncep'uta .C?t
cazul, curét'ati ﬁecaré loc si acoperiti AmaJ ct.,lravndﬁp05|b|| c!upa gtlllz?rea dlsp02|t|vy|u|, ew_tanq
cuun bandaj. ’ ’ intarzierile intre pasi. Vezi pagina 11 pentru instructiuni
complete de curatare.
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Instructiuni pas cu pas pentru administrarea intravenoasa

Inainte de autoadministrarea intravenoasa, pacientii si/sau infirmierii trebuie sa fie
instruiti corespunzator de cdtre un furnizor de servicii medicale calificat.

Produsul medicamentos poate fi pastrat intr-o fiola sau intr-o seringd preumpluta.
Furnizorii de servicii medicale vor instrui pacientii si infirmierii cu privire la
manipularea corecta a produsului medicamentos.

Pregatirea perfuziei:

w3
ADEEDER0 8O

1. Adunati consumabilele si igienizati 2. Verificati tubulatura de debit

Curatati suprafata de lucru a perfuziei Verificati daca utilizati Precision Flow Rate
cu servetele antiseptice sau cu solutie tubing prescrisa de furnizorul de servicii
dezinfectanta. Spalati-va temeinic mainile. medicale. Inspectati setul de tubulaturd si
Pregatiti consumabilele. verificati daca este deteriorat. Daca este

deteriorat, inlocuiti-l si contactati furnizorul de
servicii medicale.

3. Pregatiti seringal(ile) 4. Atasati tubulatura

Consultati instructiunile fabricantului Scoateti capacul de la capatul cu disc luer
produsului medicamentos sau cereti-i al setului de tubulatura de debit cu tehnica
furnizorului de servicii medicale asepticad, si conectati la seringa.

instructiuni detaliate de umplere. Umpleti
seringile BD® de 50 ml cu doza necesara.

6. Amorsati (umpleti) tubulatura

Urmati intotdeauna

S instructiunile furnizorului de
A~ =N servicii medicale. Slabiti capacul
5 lui de tubulatura Precisi
N setului de tubulaturd Precision.

/ -
z A ST

medicamentos prin tub. Slabiti
apasarea pistonului pentru a
opri curgerea. Cand medicamentul incepe sa
picure, strangeti capacul.

5. Verificati proeminenta neagra
Asigurati-va ca pompa de seringd este in
pozitia OFF (oprit) si ca proeminenta neagra
din interiorul apdratorii transparente a seringii NOTA: Pentru a vedea mai bine medicamentul,
se afld la capatul cursei. Daca proeminenta sugeram amorsarea tubulaturii avand in fundal o

Eeagra I”” estela capaltul al”sed" rasuciti complet suprafat de culoare inchisa neintrerupts, intr-o
utonul mare in sensul acelor de ceasornic. 2on3 bine luminats.
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inceperea si terminarea perfuziei:

7.1ncepeti perfuzia
Urmati instructiunile furnizorului de servicii medicale pentru curatarea si pregdtirea dispozitivului
de acces vascular.

« Curatati cu alcool — dupd 15 secunde de frecare, lasati sa se usuce complet.

- Aspirati pana la intoarcerea sangelui, pentru a vd asigura ca dispozitivul de acces vascular este
deschis si neobstructionat inaintea fiecdrui acces.

‘\ ( ON
\

OFF
Scoateti capacul setului de tubulatura Introduceti seringa in Verificati periodic dacé pistonul
Precision si conectati- la dispozitivul de  pompa de seringd. Porniti seringii se misca, pentru a va
acces vascular sau la conectorul fardac.  pompa de seringa. asigura ca pompa de seringa

functioneaza corect.

Daca utilizati mai multe seringi: Dupd golirea primei seringi, opriti pompa de seringa si rdsuciti
proeminenta neagra pana la capatul cursei. Dacd sunteti instruit, inchideti clema de pe dispozitivul
de acces vascular. Scoateti seringa din pompa de seringa si deconectati-o de la tubulatura. Cu tehnica
asepticd, conectati seringa suplimentara la capatul cu disc luer al setului de tubulatura Precision.
Tncarcati seringa pregatitd in pompa de seringa. Daca este inchisa, deschideti clema de pe dispozitivul
de acces vascular. Porniti pompa de seringa pentru a continua perfuzia. Repetati pana la finalizarea
dozajului complet.

8.Terminarea perfuziei

Cand seringa s-a golit complet si toatd doza a fost perfuzata,
opriti pompa de seringa. Résuciti butonul mare pana cand
proeminenta neagra ajunge la capatul cursei. Trageti seringa din
ciocul pompei de seringa si scoateti-o.

Daca vi se solicita, inchideti clema de pe dispozitivul de acces
vascular. Deconectati tubulatura Precision de la dispozitivul de
acces vascular sau conectorul fdra ac.

9. Spalare
Urmati intotdeauna instructiunile furnizorului de servicii medicale in privinta spalarii dispozitivului de
acces vascular. Utilizati tehnica SASH de mai jos.*

Saline Flush (Spalare cu ser fiziologic): Asigurati-va ca dispozitivul de acces vascular
este deschis si neobstructionat.

Administer (Administrare): Administrati produsul medicamentos.

Saline Flush (Spalare cu ser fiziologic): Indepértati produsul medicamentos rezidual din dispozitivul
de acces vascular si asigurati-va ca dispozitivul de acces vascular este deschis si neobstructionat.

Heparin (Heparina) (Daca este necesar pentru permeabilitate): Minimizati potentialul
formarii cheagurilor de sange in interiorul dispozitivului de acces vascular.

10. Dezafectarea consumabilelor si curatarea

Dezafectati toate consumabilele conform
instructiunilor furnizorului de servicii medicale.
Indepértati murdéria vizibild cat mai curand posibil
dupa utilizarea dispozitivului. Curatarea trebuie
inceputa cat mai curand posibil dupa utilizarea
dispozitivului, evitand intarzierile intre pasi. Vezi
pagina 11 pentru instructiuni complete de curatare.

*Hadaway L. Tehnologia de spalare a dispozitivelor de acces 9
vascular. Journal of Infusion Nursing. 29(3):129-145, mai 2006.



Depanare
Daca sugestiile din aceasta sectiune nu rezolva problema, sau daca problemele persista,
intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii medicale.

NOTA: Orice incident serios trebuie raportat furnizorului local de servicii medicale si KORU Medical
Systems. Contactati KORU Medical systems la 1 845-469-2042.

Seringa nu se poate incarca sau scoate din pompa de seringa:
+ Nu trebuie sa exercitati o forta considerabild pentru a incdrca sau scoate seringa.
- Asigurati-va ca pompa de seringa este in pozitia OFF (oprit) si ca proeminenta neagra
este la capatul cursei. Daca proeminenta neagra nu este la capatul cursei, rasuciti complet
butonul mare in sensul acelor de ceasornic si incercati din nou sa scoateti seringa.
« Confirmati ca nu umpleti excesiv seringa (umpland o seringa de 50 ml cu peste 50 ml de
solutie) sau ca nu utilizati o seringa mai mare de 50 ml.

Seringa nu ramane in interiorul pompei de seringa:
« Asigurati-va ca utilizati Precision Flow Rate Tubing™ de la KORU si cd ati conectat
capatul cu disc luer al tubulaturii la o seringa BD® Plastipak™ de 50 ml.

« Asigurati-va ca discul luer este asezat corect in ciocul pompei de seringd. Pentru
utilizare subcutanata: asigurati-va cd nu ati atasat seringa direct la setul de ace
subcutanate HigH-Flo.

Nu are loc curgerea:
« Asigurati-va ca pompa de seringd este in pozitia ON (pornit).
- Asigurati-va ca toate clemele glisante sunt desfacute. Daca se utilizeaza un dispozitiv de
acces vascular, asigurati-va ca clemele acestuia, in cazul in care exista, sunt deschise.
- Utilizati tehnica asepticd conform recomandarii furnizorului de servicii medicale;
deconectati setul de tubulatura de la setul de ace, dispozitivul de acces vascular sau
conectorul fard ac si verificati picurarea medicamentului. Daca medicamentul nu picura:

« Administrare subcutanata: inlocuiti tubulatura deoarece poate fi deteriorata.
- Administrare intravenoasa: verificati daca cateterul este deschis si neobstructionat.

Debit mic:
- Daca a fost utilizata clema glisanta, tubulatura poate fi deteriorata.
- Asigurati-va ca pompa de seringa este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Dacd pompa
de seringa este pozitionata mai jos, debitul poate fi mai mic decat cel prevazut.
+ Administrare subcutanata:

- Administrarea poate fi lenta in functie de cat de bine este absorbit in tesut produsul
medicamentos. Unele perfuzii pot fi mai rapide decat altele. Primele perfuzii pot dura
mai mult decat se anticipeazd, deoarece organismul poate avea nevoie sa se adapteze.

- Evitati plasarea acelor pe tesuturi cicatrizate sau muschi.

- Este posibil sa aveti nevoie de mai multe locuri, ace mai lungi sau un set de tubulatura
cu debit mai mare.

Oprirea rapida a curgerii:

« Pompa seringii este conceputd sa mentina presiunea in timpul si dupa perfuzie, pentru
a preveni intoarcerea sangelui/produsului medicamentos.

« Pentru a elibera presiunea de pe pistonul seringii si pentru a opri curgerea, rasuciti
butonul mare in sensul acelor de ceasornic, astfel incat proeminenta neagra sa fie la
capatul cursei.

« Clema glisantd poate fi utilizata in caz de urgenta.

Medicament (maximum 5 ml) ramas in seringa:
« Verificati ca utilizati o seringa BD® Plastipak™ corespunzatoare, recomandatd, de 50 ml.
- Dacd seringa nu se goleste complet, contactati furnizorul de servicii medicale.
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Umflare subcutanatd, durere sau roseata la nivelul locului:

- Se recomanda introducerea unor ace subcutanate uscate deoarece produsul
medicamentos poate irita pielea.

- Asigurati-va ca acele sunt suficient de lungi pentru a ajunge la stratul subcutanat.
Daca acul selectat este prea scurt, pot apdrea scurgeri la locul respectiv.

« Asigurati-va ca acele nu sunt prea lungi, deoarece pot atinge muschii.

- Incercati un set de tubulatura cu debit mai mic, deoarece debitul poate fi prea mare.

« Schimbati prin rotatie locurile perfuziei daca acest lucru e ste recomandat de furnizorul
de servicii medicale. Revenirea periodica la locurile care au functionat bine in trecut
poate oferi cele mai bune rezultate.

ingrijirea, intretinerea si reprocesarea

Pompa de seringd FREEDOM60°® nu necesita intretinere preventiva sau calibrare. Debitul
este determinat de setul de tubulatura de debit, si nu de pompa de seringa; prin urmare,
pompa de seringa nu trebuie calibratd. Daca alegeti setul de tubulatura corect, se va
obtine debitul adecvat.

Intre utilizari, pompa de seringd FREEDOM60 trebuie in primul rand curitata temeinic si
apoi dezinfectata.

Dupa curatare si dezinfectare, inspectati dispozitivul pentru a identifica eventuale
deteriorari inacceptabile, cum ar fi coroziune, decolorare, perforare si garnituri fisurate,
si dezafectati orice dispozitiv care se dovedeste a fi necorespunzator.

Procedeul de curatare:

1. Pompa de seringd FREEDOM®60 poate fi curdtata cu o carpa moale umezita cu o solutie
diluatd de detergent slab in apd calda (minim 1 parte detergent la 50 de parti apa
la volum).

2. Utilizand solutia de detergent preparata si un servetel sau o carpa moale curata care nu
lasd scame, stergeti toate suprafetele exterioare ale pompei de seringd, inclusiv ciocul
pompei si tava seringii pand la aparatoarea seringii, timp de cel putin un (1) minut.Tn
timpul stergerii de un (1) minut, acordati o atentie speciald muchiilor, fisurilor, literelor
in relief. Inlocuiti carpele sau servetelele murdare dupa caz, schimband servetelele cand
este necesar, pentru a asigura curatarea tuturor suprafetelor.

Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu incercati sa curatati piesele greu
accesibile ale pompei de seringa.

3. Utilizdnd un servetel sau o carpa moale curata care nu lasa scame, umezita cu apa de
la robinet la temperatura camerei (umeda, dar fara imbibare), stergeti toate suprafetele
exterioare ale pompei de seringd, inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana sus, la
apardtoarea seringii. Acordati o atentie speciald muchiilor, fisurilor, literelor in relief in
timpul stergerii. Continuati sa stergeti pana la indepartarea tuturor reziduurilor, pentru
a va asigura ca pompa de seringa a fost curatata temeinic. Inlocuiti sau umeziti din nou
carpa sau servetelele dupa caz, schimband servetelele cand este necesar, pentru a va
asigura cd toate suprafetele sunt spalate.

4. Uscati dispozitivul folosind un servetel curat sau o carpa moale care nu lasa scame.

5. Inspectati dispozitivul pentru depistarea murddriei vizibile dupa etapele de curdtare
(dar inainte de etapele de dezinfectare) pentru a va asigura ca dispozitivul este curatat
temeinic intre utilizéri, inainte de dezinfectare. Daca dupa curatare dispozitivul mai are
murdarie vizibila, repetati etapele de curatare (de la 1 la 4).



Procedura de dezinfectare:

1. Stergeti suprafetele exterioare ale pompei de seringd FREEDOM®60° cu 70 % alcool izopropilic
(IPA) si o carpad sau un servetel care nu lasa scame sau un servetel imbibat cu IPA.

2. Utilizati servetele imbibate cu IPA sau servetele care nu lasa scame, saturate cu 70 % alcool
izopropilic (IPA) (umede, dar fara sa picure) pentru a sterge bine toate suprafetele exterioare
ale dispozitivului. Aveti grija sa stergeti toate suprafetele exterioare ale pompei de seringd,
inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana sus la apdratoarea seringii. Acordati o atentie
speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief in timpul stergerii. Lasati toate suprafetele sa
ramand vizibil umede timp de cel putin cinci (5) minute.

Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu incercati sd curatati piesele greu
accesibile ale pompei de seringa.

3.1n timpul perioadei de contact de cinci (5) minute, utilizati servetele suplimentare pentru a va
asigura ca toate suprafetele contactate raman umede pe toata durata contactului.

4. Uscati temeinic dispozitivul folosind servetele care nu lasd scame, sau lasati-l sa se usuce la aer.

5. Inspectati vizual dispozitivul pentru a identifica eventuale semne de deteriorare sau uzura.

Depozitarea:

Pompa de seringa FREEDOM60° si componentele sale (seturile KORU de tubulatura
Precision si seturile de ace HIgH-Flo) se recomanda a fi depozitate intr-un loc rdcoros si
uscat la temperatura camerei (aproximativ 20-25 °C sau 68-77 °F).

Specificatii tehnice
NOTA: Aceasta sectiune este destinata exclusiv furnizorilor de servicii medicale.

Testarea a fost efectuata intr-un mediu de laborator de testare controlat, si ca urmare,
perfuziile trebuie administrate in aceleasi conditii de mediu de 68-77 °F (20-25 °C) si presiune
atmosferica de 1,01 bar (+0,09).

Pompa de seringa: Seringa: Volumul rezervorului: 50 ml (seringa BD® Plastipak™
Greutate: 0,4 kg (14 0z) de 50 ml)

Lungime:304 mm (127) Temperatura tinta de functionare: 20-25 °C

Latime: 114 mm (4,5") (68-77 °F)

Tnaltime: 41 mm (1,6")

Sensibilitate la indltime:

néltime pe verticala (cm) % Variatie fata de debitul tinta
+7,62 cm de locul perfuziei Echivalent cu acelasi nivel
+15,24 cm de locul perfuziei pana la +1,2 % din debitul tinta
+30,48 cm de locul perfuziei pana la +2,4 % din debitul tinta
+60,96 cm de locul perfuziei pana la +4,8 % din debitul tinta

Presiunea maxima de functionare a sistemului:

Combinatie tubulatura/ac Presiunea la inceputul setului  Presiunea masurata la

de ace (psi) capatul setului de ace (psi)
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

Datele reprezinté schimbidrile de presiune in sistemul Freedom (pompa de seringé Freedom, Precision Flow Rate Tubing™ si
HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) cu cel mai lent parametru de debit (F60) si cu cel mai rapid parametru de debit
(F2400). Efectul net: presiunea la ac este semnificativ redusé fata de presiunea de refulare initiala.
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Factorii care afecteaza debitul:

Este important sa se inteleagd ca debitele produselor medicamentoase perfuzate pot
fi afectate de mai multi factori, cum ar fi temperatura ambiantd, starea pacientului,
diferentele de inaltime dintre sistem si locul perfuziei, si variatiile vascozitatii solutiei.

Utilizarea unei combinatii dintre HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ si Precision
Flow Rate Tubing™ nespecificate in tabelele de la paginile urmdtoare, poate avea drept
rezultat un debit diferit de cel aprobat pentru un anumit produs medicamentos.

Valorile debitului total prezentate in tabelele urmatoare pentru administrarea
subcutanata se bazeaza pe testarea pe banc a combinatiilor unui set de ace HigH-Flo 24G
sau 26G conectat la un Set Precision Flow Rate Tubing. Testarea a fost efectuata intr-un
mediu de laborator de testare controlat, cu temperaturi cuprinse intre 20-25 °C (68-77 °F).

Duratele de perfuzie pentru administrarea intravenoasa prezentate in tabelul urmator
sunt aproximative. Debitele prezentate in tabel au rezultat in urma testarii cu apa
distilata, efectuata intr-un laborator de testare controlat, cu temperaturi cuprinse intre
20-25°C (68-77 °F).

Testarea preciziei debitului (daca se solicita de catre protocolul local):

1. Eliminati tot aerul dintr-o seringa BD® noua de 50 ml.

2. Umpleti seringa cu 50 ml de apa sterila.

3. Atasati la seringa un set Precision Flow Rate Tubing F120 steril.

4. Eliminati tot aerul din setul de tubulatura.

5. Incarcati seringa in pompa si mentineti tubul si pompa la acelasi nivel orizontal.

6. Utilizand un cronometru sau un dispozitiv similar, porniti cronometrarea cand pompa
de seringa este pornita.

7. Monitorizati si opriti cronometrarea cand 10 ml de ap4d au iesit din seringa.

8.Timpul scurs trebuie sa fie in intervalul de 3:45-5:15 minute.

NOTA: Daci rezultatele testului nu se incadreaza in intervalul indicat la Pasul 8, sunt disponibile
reconditiondri si testdri in fabrica. Contactati distribuitorul local KORU Medical Systems.

Informatii despre produsele auxiliare consumabile

Seturi Precision Flow Rate Tubing™:

Descriere  Nr.art. Vol.rezidual p/Cutie § Descriere Nr.art. Vol.rezidual p/Cutie

Debit foarte mic| FO0.5 0,09 ml 50 Debit mic F60 0,14 ml 50
Debit foarte mic F1 0,08 ml 50 Debit mic F120 0,16 ml 50
Debit foarte mic| F2 0,10 ml 50 Debit mic F180 0,13 ml 50
Debit foarte mic F3 0,09 ml 50 Debit mare F275 0,11 ml 50
Debit foarte mic| F3.8 0,09 ml 50 Debit mare | F420 0,10 ml 50
Debit foarte mic F5 0,08 ml 50 Debit mare F500 0,09 ml 50
Debit foarte mic| F8 0,08 ml 50 Debit mare | F600 0,09 ml 50
Debit foarte mic| F10 0,14 ml 50 Debit mare F900 0,08 ml 50
Debit foarte mic| F15 0,11 ml 50 Debit mare | F1200 0,13 ml 50
Debit mic F30 0,13 ml 50 Debit mare | F2400 0,15 ml 50
Debit mic F45 0,11 ml 50




Kituri de pornire pentru debit:

Numar articol Descriere Continutul unei cutii
H20KT Kit de pornire cu debit mare | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Kit de pornire cu debit mic | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Accesorii KORU conexe:

Nr. art. Descriere Vol. rezidual
LRVY Conector Y cu volum rezidual scazut 0,174 ml
FEXT Set de prelungitor de 24" 0,4 ml

26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Seturi cu un singur ac

Seturi cu doua ace

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie
4mm | RMS12604 0,1 ml 20 4mm | RMS22604 0,2ml 10
6 mm | RMS12606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2ml 10
9mm | RMS12609 0,1 ml 20 9mm | RMS22609 0,2 ml 10
12mm | RMS12612 0,1 ml 20 12mm | RMS22612 0,2 ml 10
14mm | RMS12614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
4mm | RMS32604 0,3 ml 10 4mm | RMS42604 0,4 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 ml 10
9mm | RMS32609 0,3 ml 10 9mm | RMS42609 0,4 ml 10
12mm | RMS32612 0,3 ml 10 12mm | RMS42612 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10
Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie
4mm | RMS52604 0,5 ml 10 4mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9mm | RMS52609 0,5 ml 10 9mm | RMS62609 0,6 ml 10
12mm | RMS52612 0,5 ml 10 12mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Seturi cu un singur ac

Seturi cu doua ace

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
6 mm | RMS12406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9mm | RMS12409 0,4 ml 20 9mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMS12412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMS12414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10
9mm | RMS32409 1,17 ml 10 9mm | RMS42409 1,4 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10
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Tabele de debit selectate

Aceasta sectiune are rolul de a indruma furnizorii de servicii medicale in selectarea
Precision Flow Rate Tubing si HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets* pentru a
obtine debitul dorit, in functie de produsul medicamentos selectat si de numarul
locurilor perfuziei.

Parametrii perfuziei (debitul si volumul) sunt determinati pe baza informatiilor de
prescriere a produsului medicamentos si in functie de medic. Decizia privind configuratia
optima a tubulaturii de debit si a acului subcutanat (daca este utilizat) este stabilita
exclusiv de catre furnizorul de servicii medicale. Instruirea pacientului de catre furnizorul
calificat de servicii medicale trebuie finalizata inainte de a incepe autoadministrarea
produsului medicamentos prescris.

Cand utilizati HyQvia®, consultati informatiile de prescriere ale produsului medicamentos
pentru debitele recomandate si instructiunile de utilizare ale controlerului KORU de debit
de precizie.

Contactati distribuitorul local al KORU Medical Systems pentru orice intrebari sau pentru
asistenta suplimentara la stabilirea tubulaturii de debit si a setului de ace subcutanate pe
care trebuie sd le utilizati.

NOTA: Toate tabelele de debit se bazeaza pe testare pe banc, efectuatd cu o contrapresiune de 0 psi.

Seturile *HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle trebuie utilizate numai pentru administrare subcutanata.

Cum se utilizeaza tabelele de debit pentru administrarea subcutanata:

« Selectati produsul medicamentos prescris si consultati informatiile de prescriere pentru
debitul de perfuzie recomandat si timpul de perfuzie.

« Selectati tipul de ac subcutanat — ac 26G sau 24G. Verificati tabelul de debite corecte.

- Evaluati si selectati tubulatura de debit si numarul de ace pe baza fazei de perfuzie si
a debitului.

Continutul tabelului de debite subcutanate:

Cutaquig® (imunoglobulind subcutanatd (umand), solutie 165 %) . . . 16
Cuvitru® (imunoglobulina subcutanata (umand), solutie 20 %) . . . 17
Gammanorm® (imunoglobulind umand normald, solutie 165 mg/ml) . . 18
Hizentra® (imunoglobulind subcutanatd (umand), lichid 20 %) . . . 19
Xembify® (imunoglobulind subcutanatd, umana-klhw) solutie 20 %) . . 20
Desferal® (mesilat de deferioxamind) . . . . . . . ... ... .. ... 21
Hidratarea subcutanata . . . . . . . . . . ... . ... ......2



Combinatii de debite de Cutaquig® (imunoglobulina subcutanata (umana),
solutie 16,5 %):

Urmatoarele tabele indica debitele nominale estimate pentru un loc cu HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24Gd) cand sunt utilizate in combinatie cu KORU
Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 50 ml
pentru utilizarea subcutanata de Cutaquig.

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe un loc (ml/h/loc)

F120

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ac 10,0 12,6 17.3 22,9 253 27,9 34,8 37,6 459
(6,6-13,5) | (9,0-16,2) [(12,3-22,3)|(15,6-30,2)|(18,6-32,0)|(20,2- 35,6)| (25,5-44,1)|(26,9- 48,3)| (33,4- 58,5)
2 ace 55 71 10,2 14,3 16,2 184 (249 )| (2728 ] | (381])
(3,5-7,5) | (50-9,1) | (7,1-13,2) | (9,5-19,1) |(11,8-20,6)|(13,1-23,7){(17,9-31,9)|(19,3-36,4)| (26,8-49,3)
3ace 38 49 7.2 104 19 13,7 194 22,1 32,6
(24-52) | 35-6,3) | (50-94) | (6,8-14) |(86-152)|(9,7-17,8) |(13,8-24,9)|(15,1-29,2) (X =EX))
4ace 29 38 56 8,2 9,4 10,9 159 184 284
(1,8-39) | 27-49) | 39-73) | (53-11,0) | (6,8-12,0) | (7.7-14,2) | (11,3-20,5) | (12,4- 24,4) NG R4
5 ace 23 3,1 46 6,7 7.8 9,1 134 253
(1,5-32) | 22-39) | 3,2-6,0) | 43-9,1) | (56-10,0) | (6,4-11,8) | (9,5-17,4) |(10,5-20,9) {iFEEELS)
6ace 2,0 26 38 57 6,6 78 1,7 13,7 22,7
(1,2-27) | (1,8-33) | 27-50) | B37-7,7) | (48-85) | (54-10,1) | (8,2-15,1) NEAEEREINNGERE)

|:| Debite pentru perfuziile initiale (<15 ml/ora/loc)

|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@ Maxim pentru toate locurile combinate(<80 ml/ora total)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 1,7 15,2 22,7 (334) | (387 )| (451 )] (664 )| (775 ) 123,6
cld (74-159) |(108-19,7) | (15,7-29,6) | (21,6-45,2) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-85,9) |(51,9-103,0)[NEERILE))
5 6,0 7.8 1,8 17,8 20,8 24,6 378 45,1 799
ace (38-81) | (55-10,1) | (82-155) |(11,4-24,2)| (15-26,7) | (17-32,1) [EIFZEZLRNNCIY R ANE A [0):5))
4,0 8,0 12,1 14,2 169 26,4 318 59,0
siaEs @5-55) [ (37-68) (55-10,5) | (7,7-16,5) [(10,2-18,3) | (11,7-22,1) [REZEZZANNPI VL) IINE VAT I)
4 30 40 6,0 9.2 108 129 20,3 24,6 46,8
ace (1,9-41) | (28-51) | 42-7,9) | (59-126) | (7.8-13,9) | (89-16,8) [AEAELINEETEEER)NNPLY S S))

|:| Debite pentru perfuziile initiale (<15 ml/ord/loc)

|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@ Maxim pentru toate locurile combinate(<80 ml/ora total)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos



Combinatii de debite de Cuvitru® (imunoglobulina subcutanata (umana),
solutie 20 %:

Urmatoarele tabele indica debitele nominale estimate pentru un loc cu HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu
KORU Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringad de
50 ml pentru utilizarea subcutanata de Cuvitru (£15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

Pentru a calcula durata estimata a perfuziei, utilizati formulele de mai jos

Pasul 1 Debitul pe loc, ml/h x Numarul de ace Debitul total, ml/h
(Volumul total de produs medicamentos, ml / debitul total, ml/h) | Durata totala a perfuziei,
Pasul 2 ; < L -
x 60 min = durata totala a perfuziei, min min

NOTA: Se estimeaza ca perfuzia dureazi maxim doua ore.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ora/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 84 (104])|(140])| (185])| 210 22,7 27,3 28,6 353
2 ace 4,7 6,0 85 || (120])(141])| (157])| 204 21,9 31,0
3 ace 3,2 4,2 6,1 88 || (106 )| (120]|(163])| (177 )| 276

4ace 25 3.2 47 7.0 8,5 9,7 2438
5 ace 2,0 26 3.9 58 7.1 8.1 22,6
6ace 1.7 22 33 49 6.1 70 | |(02])|(113])|(207)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)
@I Debite pentru a doua perfuzie (<20 ml/ora/loc)
|:| Tn functie de tolerabilitatea pacientului

HlgH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ord/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ac 10,0 289 | 355 | 405 | 578 | 64,1 | 1122
2ace 5,1 68 || (0D |(58) | (95) | 225 | 337 | 381 77,6
3ace 3.4 46 69 | |(107) | (134) | (s6]) | 238 | 271 59,3
4ace 2,6 34 52 8,1 184 || 21,0 | 480

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)
@I Debite pentru a doua perfuzie (<20 ml/ora/loc)
|:| Tn functie de tolerabilitatea pacientului
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Combinatii de debite de Gammanorm® (imunoglobulina umana normala,
solutie 165 mg/ml):

Urmatoarele tabele indica debitele nominale estimate pentru un loc cu HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu
KORU Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringa de
50 ml pentru utilizarea subcutanata de Gammanorm (15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/oré/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600  F900 F1200 F2400

1ac 12,6 16,1 215 [ (27.6) |(302]) (329 | (386 | (423 ]| (494)
2 ace 71 9,3 13,1 18,0 20,2 227 1 |(28,6])|(329)|(423)
3ace 4,9 6.5 9,4 13,3 15,2 174 | 227]

4 ace 3,8 5,1 74 10,6 12,2 14,0 1881 | 1 22,7
5ace 3,1 4,1 6,1 8,8 10,2 11,8 16,1 | 1 19,7
6 ace 2,6 3,5 5,1 7,5 8,7 10,2 14,0 17,4

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<15 ml/ora/loc)

|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@l Maxim pentru toate locurile combinate(<100 ml/ora total)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ord/loc)

F120 F180 F275 F420 F500

F600 F900 F1200 F2400

1ac 152 | 1205 || (302)|(438])|(507) (80,2 ]| (98,0 ) FREa)
2 ace 7.8 10,6 159 |12371((277)| (327 )| (464 ) NELE 97,9

3ace 53 7,2 108 |[16,2]|[ 191 22,6 | | (327 ) [REPXRVEY!
4ace 4,0 54 8,2 123 | 146 | [17,3 | RPN P AN F

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<15 ml/ora/loc)

|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@ Maxim pentru toate locurile combinate(<100 ml/ora total)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos



Combinatii de debite de Hizentra® (imunoglobulina subcutanata (umana) lichid
20 %):

Urmatoarele tabele indicd debitele nominale estimate pentru un loc cu HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu
KORU Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringa de
50 ml pentru utilizarea subcutanata de Hizentra (£15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/oré/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 ace 4,6 58 83 11,7 13,8 15,3 20,0 214 303
3ace 3,2 41 59 8,6 104 11,7 16,0 17,4 27,0
4 ace 24 3,1 4,6 6,9 84 9,5 13,3 14,6 24,3
5ace 2,0 2,6 3,8 57 7,0 8,0 11,4 12,6 22,2
6 ace 1,6 2,2 32 4,8 6,0 6,9 9,9 1M1 20,3

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ord/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 9,8 12,8 189 |12831|13481|(397)|(567])|(628])]| (109.9)
2ace 5,0 6,6 99 153 | 19, 22,01 | 330
3ace 34 4,5 6,7 104 | 13,1 153 | 1233|265 | (581
4ace 2,5 34 5,1 7,9 100 | 11,7 | 180 |[206]| (420

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

@I Debitele pentru a patra perfuzie si perfuziile ulterioare (in functie de tolerabilitatea
pacientului)
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Combinatii de debite de Xembify® (imunoglobulina subcutanata (umana),
solutie 20 %:

Urmdtoarele tabelele indica debitele medii, minime si maxime estimate pentru un loc cu
HlgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie
cu KORU Precision Flow Rate Tubing™ si sistemul FREEDOM60°® de perfuzie cu seringa de
50 ml pentru utilizarea subcutanata de Xembify.

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HIigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1ac 6,5 8,1 11,2 14,8 16,3 18,0 29,6
(3,7-9,4) [(50-11,2) | (6,9-15,5) | (8,7-20,9) [(10,4-22,2)|(11,3-24,7) (18,6-40,5)

e 3,6 4,6 6,6 93 10,5 11,9 16,1 18,0 24,6
(2,0-5.2) | (2,8-6,3) | (40-92) |(53-13,3) | (6,6-14,3) | (7,3-16,4) |(10,0-22,1)|(10,8-25,2)|(15,0-34,2)

e 2,5 32 4,7 6,7 7,7 89 12,5 14,3 21,1
(1,4-3,6) | (1,9-44) | (28-6,5) | (38-97) |(48-10,5)|(54-12,3)|(7,7-17,3) | (8/4-20,2) |(12,5-29,6)

Ag 19 24 3,6 53 6,1 71 10,2 11,9 18,4
(1,0-2,7) | (1,5-34) | (22-51) | (30-7,6) | (3,8-84) | (43-938) | (63-14,2) | (69-16,9) |(10,8-26,1)

5 & 15 20 29 44 50 59 8,7 10,2 16,4
(08-22) | (1,2-2,7) | (1,8-4,1) | (24-63) | (3,1-69) | 3,5-82) | (53-12,1) | 59-14,5) | (94-23,3)

Bam 13 1.7 25 3,7 4,3 50 75 89 14,7
(0,7-1,9) | (1,0-23) | (1,5-3,5) | (21-54) | (27-5)9) | (3,0-7,0) | (46-10,5) | (51-12,7) | (8,4-21,1)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)

|:| Pediatrie: Debite pentru primele doua perfuzii (<20 ml/ora/loc)
@ Adulti: Debite pentru primele doud perfuzii (<25 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru perfuziile ulterioare (<35 ml/ora/loc)

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
7,6 98 147 29,1 429 50,2 80,1

1ac 1142110 | 6-136) | 88-205) |(121-314)|(15.6-343) [(17,6-40,7) [P RE I Ne AT N L REEY |
5 acd 39 51 77 16 134 159 , 293 51,9

21-56) | 31-7.0) | 46-107) | 64-168) | 84-185) | (©5-222) |(128-34.1) |(16,5-42,1) WL NET)
52 79 92 109 1711 |(207) | 384

3ace  R6(A3834RI-ANN (37753 | 43015 | 57-127) | 65-153) |(103-23,8)|(11,6-298)| (21,0-559)
20 60 70 83 131 160 30,5

dace | (1050 [2606303923-55) 33755 | 43i96) | 50-117) | (7.9-183) | 89-231) | (16,5-445)
1,6 21 3,1 48 6,7 10,6 13,0 253

Sace | 0923) | 13-29) | (1,9-44) | 26-70) [P 40-94) | (64-149) | 7.2-189) | (13,5-37,0)
13 1,7 4,0 9,0 11,0 216

6ace | 17010 | (0.2 PONOBNN 5o 50) [H729-63I56BATIN (1156 | 61-159) | 115-317)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)

|:| Pediatrie: Debite pentru primele doua perfuzii (<20 ml/ora/loc)
@l Adulti: Debite pentru primele doua perfuzii (<25 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru perfuziile ulterioare (<35 ml/ora/loc)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos
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Combinatii de debite de Desferal® (mesilat de deferioxamina):

Urmaétorul tabel indicé duratele nominale de perfuzie estimate cu un 26G HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Set™ cand este utilizat in combinatie cu KORU Precision Flow
Rate Tubing™ si Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringa de 50 ml pentru utilizarea
subcutanata de Desferal (15 %).

Consultati eticheta medicamentului pentru debitul maxim indicat, volumul si durata perfuziei.

Duratele de perfuzie se bazeaza pe concentratia subcutanatd standard de pe eticheta
medicamentului. Concentratiile mai mari pot duce la perfuzii mai lente, iar concentratiile mai
mici duc la perfuzii mai rapide.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Durata nominala de perfuzie pentru seringa BD de 50 ml

Volum seringa (ml)

Set de tubulatura

(debit ml/h) Durata pentru Durata pentru Durata pentru Durata pentru
5ml 10 ml 20 ml 30 ml
F0.0,5 (60 mi/h) 8h 18 min 16 h 42 min 33 h 18 min 50 h 00 min
F1 (1,10 ml/h) 4h 30 min 9h 06 min 18 h 12 min 27 h 18 min
F2 (2,20 ml/h) 2h 18 min 4h 30 min 9h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 ml/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 ml/h) 1h18 min 2 h 36 min 5h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h42min 5h 36 min

Hidratarea subcutanata:

Urmatoarele tabele indicd duratele nominale de perfuzie estimate cu unul (1) sau doua (2)
24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ cand sunt utilizate in combinatie cu KORU
Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FREEDOM®60°® de perfuzie cu seringa de 50 ml pentru
utilizarea subcutanata de solutii de electrolit (+15 %).

Debitul tipic de perfuzie poate fi de 1 ml/min (60 ml/h) cu un singur ac. Volumul poate fi marit
utilizand 2 ace. Intr-o perioada de 24 de ore, in dou locuri separate se pot administra 3 litri."?

Consultati eticheta medicamentului pentru debitul maxim, volumul si timpul de
perfuzie indicat. Toate valorile indicate ca fiind tolerate si la indicatia furnizorului de
servicii medicale care prescrie.

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision -Seringa BD de 50 ml

Setde Durata Durata Durata Durata Durata
tubulatura s perfuziei perfuziei perfuziei perfuziei perfuziei
(debit mi/h) pentru 50 ml  pentru 500 ml pentru 1000 ml pentru 1500 ml pentru 3000 ml
FG?n‘J;)'OO 1ac24G | Oh42min | 7h00min | 14h06min | 21h06min | 42h 18min
F621(IZ§),00 2ace24G| 0h42min 6 h 54 min 13 h 54 min 20 h 48 min 41 h 42 min

1 Caccialanza et al. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42:296-307.
2 The Health Technology Inquiry Service. Octombrie 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_Hypodermoclysis_Final.pdf
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Cum se utilizeaza tabelul de debite pentru administrarea intravenoasa
a antibioticelor:

« Selectati produsul medicamentos prescris si consultati informatiile de prescriere pentru
debitul de perfuzie recomandat si timpul de perfuzie.
- Verificati durata estimata a perfuziei si volumul seringii.

- Evaluati si selectati tubulatura de debit pe baza duratei estimate a perfuziei si a volumului
seringii.

Durate de perfuzie selectate pentru administrarea intravenoasa:

Urmatorul tabel indica duratele nominale de perfuzie estimate cand sunt utilizate in
combinatie cu KORU Precision Flow Rate Tubing™ si Pompa de seringd FREEDOM60° cu o
seringa de 50 ml pentru administrarea intravenoasa de meropenem, ertapenem, oxacilina si
tobramicina (15 %).

Consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitele si duratele de perfuzie recomandate.

Volum seringa (ml)

Set de
tubulatura Durata Durata Durata Durata Durata Durata
(debit ml/h) perfuziei perfuziei perfuziei perfuziei perfuziei perfuziei
pentru 10 ml pentru 20 ml pentru 30 ml pentru 40 ml pentru 50 ml pentru 60 ml
F2 . . . . . .
(2,23 mi/h) 4 h 30 min 9h00min | 13h24 min | 17h 54 min | 22 h 24 min | 26 h 54 min
F3 . . . . . )
(3,20 mi/h) 3 h 06 min 6 h 18 min 9h24min | 12h30min | 15h36 min | 18 h48 min
e 2h 36 min 5h 12 min 7h48min | 10h24 min | 13h 00 min | 15h 36 min
(3,86 ml/h)
F5 . . . . . .
(5,48 mi/h) 1 h 48 min 3 h 36 min 5h 30 min 7 h 18 min 9h06 min | 10 h 54 min
e 1h 12 min 2 h 30 min 3h 42 min 4h 54 min 6h 12 min 7 h 24 min
(8,12 ml/h)
F10 1ho0min | 2h00min | 3h00min | 3h54min | 4h54min | 5h54min
(10,15 ml/h)
F13 Oh42min | 1h18min | 2h00min | 2h36min | 3h18min | 3h54min
(15,23 ml/h)
FoY 0h 18 min 0h 36 min 0h 48 min 1 h 06 min 1h 24 min 1h42min
(35,53 ml/h)
s Oh12min | 0h24min | 0h30min | Oh42min | Oh54min | 1h06min
(55,73 ml/h)
0 0h06min | Oh18min | Oh24min | Oh30min | Oh42min | 0h48min
(73,09 ml/h)
FIAY 0h 06 min 0h 06 min 0h 12 min 0h 18 min 0h 24 min 0h 24 min
(135,58 ml/h)
A 0h 06 min 0h 06 min 0h 12 min 0h 12 min 0h 18 min 0h 18 min
(182,74 ml/h)
2 0h 00 min 0h 06 min 0h 06 min 0h 06 min 0h 12 min 0h 12 min
(275,00 ml/h)
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Informatii privind garantia
Aceasta garantie si drepturile si obligatiile care decurg din ea vor fi interpretate si guvernate
de legile statului New Jersey, USA.

Garantie limitata: KORU Medical Systems (,Producatorul”) garanteaza ca pompa de seringd
FREEDOM60° este lipsita de defecte materiale si de executie, in conditii normale de utilizare.
Garantia este limitata la Cumparatorul original si acopera FREEDOM®60 pe o perioada de doi
ani de la data achizitiei. Aceasta garantie nu este valabila pentru daunele cauzate de utilizarea
produselor care nu sunt fabricate de KORU. ,Cumpdratorul original” este persoana care
cumpard pompa de seringa de la Producdtor sau de la reprezentantul Producdtorului. Garantia
nu se aplicd la cumparatorii ulteriori. Sub rezerva conditiilor si cu respectarea procedurilor
stabilite in aceastd garantie limitatd, Producatorul va repara sau va inlocui, la alegerea sa, orice
pompa de seringa sau piesa a acesteia, primita efectiv de catre Producdtor sau Reprezentantul
Producatorului in timpul perioadei de garantie de doi ani, si care, in urma examinarii de catre
Producétor, se dovedeste a fi defectd. Produsul inlocuit si piesele de schimb sunt garantate
numai pentru portiunea rdmasa din perioada initiala de garantie de doi ani.

KORU testeaza pompa de seringd FREEDOMG60 utilizand accesorii KORU pentru a se asigura

ca FREEDOM®60 functioneaza in conformitate cu specificatiile standard publicate. KORU nu
considera ca FREEDOM60 va functiona in conformitate cu specificatiile standard publicate daca
impreuna cu FREEDOMG60 sunt utilizate accesorii ce nu provin de la KORU. Garantia pentru
FREEDOMG60 nu acopera produse sau accesorii fabricate de terti.

in conformitate cu aceasti garantie, urmatoarele conditii, proceduri si limitiri se aplicd
obligatiilor Producatorului:

- Partile care beneficiaza de aceasta garantie: Aceastd garantie se aplicd numai la Cumparatorul
original al pompei de seringa. Aceastd garantie nu se aplicd la cumpadratorii ulteriori.

- Procedura de prestare a garantiei: Defectiunea trebuie notificata in scris catre Departamentul
de asistentd pentru clienti, KORU Medical Systems, 100 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430
USA. Notificarea catre KORU Medical Systems, Inc. trebuie sa includa modelul si seria, data
achizitiei si descrierea defectiunii cu detalii suficiente pentru a facilita reparatiile. Autorizarea
trebuie obtinutd de catre Cumparatorul original de la Producator sau de la Reprezentantul
Producadtorului inainte de a returna produsul la Producator. Pompa de seringa defecta trebuie
ambalata corespunzator si returnatd la Producator, cu tariful postal platit in avans. Orice
pierdere sau deteriorare in timpul transportului este pe riscul Cumparatorului original.

- Conditiile garantiei: Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs sau component al acestuia
care a fost reparat sau modificat in afara unitatii Producatorului, de o manierd care, in opinia
Producatorului, ii afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea sau care a fost utilizat incorect,
neglijent, sau care a fost deteriorat.

- Limitari si excluderi: Repararea sau inlocuirea unei pompe de seringd sau a unei piese
componente este remediul EXCLUSIV oferit de Producator. Se aplica urmatoarele excluderi
si limitari:

- Niciun agent, reprezentant sau angajat al Producatorului nu are autoritatea de a angaja
Producatorul pentru nicio reprezentare sau garantie, expresa sau implicita, sau de a
modifica aceasta garantie limitata in niciun fel.

« ACEASTA GARANTIE LIMITATA INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU
IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA GARANTIILE DE VANDABILITATE SI
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. NU EXISTA GARANTII CARE SE EXTIND DINCOLO DE
DESCRIEREA DE FATA.

« Raspunderea Producdtorului conform acestui Acord de garantie limitata nu se va extinde la
daune speciale, indirecte sau subsecvente.
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- Pompa de seringa poate fi utilizata numai sub supravegherea personalului medical a carui
competentd si opinie determina adecvarea pompei de seringd pentru un anumit tratament
medical.

- Toate recomandarile, informatiile si literatura descriptiva furnizata de Producator sau agentii
sdi sunt considerate a fi exacte si de incredere, dar nu constituie garantii.
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MEDICAL SYSTEMS

Sistemul FREEDOM60° de perfuzie cu seringa, Precision Flow Rate Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™, si DynEQ® sunt
marci comerciale ale KORU Medical Systems si sunt conforme cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Toate celelalte
marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi. KORU Medical Systems este certificat ISO 13485. ©2023 KORU Medical
Systems; Toate drepturile rezervate.
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