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Uvod

Infuzny systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je uréeny pre subkutdnne
a intravendzne infuzie. Umoznuje poddvaf infuzie pacientom v pohodli domova,

¢im sa eliminuje potreba chodif do nemocnice alebo inych zdravotnickych zariadeni
na poddvanie infuzii a mézu ho pouzival aj poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
na klinikach. Infuzny systém FREEDOM60® Syringe Infusion System nevyzaduje
ziadne batérie ani elektrinu, je prenosny, lahko sa obsluhuje a zaskolovanie na jeho
pouZivanie je jednoduche. Medzi typickych pouzivatelov patria pacienti

a opatrovatelia, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, zdravotné sestry a lekdrnici.

Tato prirucka obsahuje pokyny na poddvanie infuzii pre vietkych pouzivatelov

a vedie poskytovatelov zdravotnej starostlivosti k vyberu najvhodnejdej supravy
hadiciek a ihiel pre kazdého pacienta a liek. Pacienti a ich opatrovatelia budid musief
pred samopoddvanim lieku absolvovat Skolenie u kvalifikovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Pacientom sa odporuca, aby sa so vietkymi otdzkami tykajucimi sa ich liecby obrdtili
na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Infuzny FREEDOM60 Syringe Infusion System funguje pri konstantnom tlaku - prietok
lieku sa automaticky zniZuje v reakcii na spatny tlak vznikajuci z odporu v tele
pacienta. Tato funkcia je znédma pod ndzvom Dynamic Equilibrium (alebo DynEQ®).
Hadicka Precision Flow Rate Tubing™ kontroluje maximdlny prietok. Kazdd suprava
hadiciek poskytuje inU Uroven obmedzenia prietoku.

Systém poskytuje konstantny prietok a udrziava plny flak po dokonceni infuzie, aby sa
zabrdnilo spdtnému toku krvi alebo lieku.

Indikacie na pouzitie

Infuzny systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je indikovany na
subkutdnnu infuziu imunoglobulinoy, roztokov elektrolytoy, €inidiel chelatujucich Zelezo
a infuznych selektivnych imunosupresiv, ktoré si vyzaduju kontinudline poddvanie
kontrolovanou rychlosfou infuzie, ak sa pouzivaju podlia schvdleného oznacenia lieku.

Infuzny systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je indikovany

na infravendznu infUziu penicilinov rezistentnych na beta-lakiamdzu, inych
aminoglykozidov a karbapenémoy, ktoré si vyZaduju kontfinudline poddvanie
kontrolovanou rychlosfou infuzie, ak sa pouzivaju podlia schvdleného oznacenia lieku.

Kontraindikdcie

Infuzny systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System nie je urCeny na
doddvanie krvi, kritickych* alebo zivot udrzujucich liekov ani na doddvanie inzulinu.

napriklad opidatove latky timiace CNS.

Bezpecnostné informacie k MRI

Infuzny systém Freedom Integrated Syringe Infusion System nie je bezpecny
v prostredi MR.

Ovladac striekacky FREEDOM60 alebo jej komponenty, ako su hadicky Precision Flow
Rate Tubing™, supravy ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ a Y-konektor
s nizkym zvyskovym objemom, nepouZivajte pocas lekdrskych diagnostickych
postupov MRI.



A Upozornenie

- Infuzny systém FREEDOMO60°® Syringe Infusion System pouzivajte iba pri pacientoch,
ktorym bola pomdcka predpisand, a iba na Ucely, na ktoré je urceny.

- Pouzivajte iba prisludenstvo k systému Freedom vyrobené spolo¢nostou KORU Medical
Systems. Pouzitie neznackovych produktov méze viest k nezndmym Urovniam prietoku.

- Znd&Sanlivost pacienta sa méze [iSit. V pripade pacientov, ktori pocifuju diskomfort, sa
obrafte na poskytovatela zdravotnej starostlivosti a overte si, ¢i nie je potrebnd Uprava
priefoku.

- Prietok mdze byt ovplyvneny viacerymi faktormi, ako su teplota, zdravotny stav pacientq,
vyskové rozdiely medzi systémom a miestom infizie a odchylky vo viskozite roztoku.

- Nadmerny pohyb pocas infuzie mdze spdsobif variabilitu priefoku. Intenzivna aktivita
sa neodporuca.

- InfUzie sa odporu¢a poddavaf v pokoji alebo pri chddzi. Infuzie pri inych formdch
pohybu, ako je chddza, mézu viest k rychlejSim, pomalsim alebo variabilnej$im
prietokom, ako je uvedené. Testovanie bolo vykonané na simuldciv chédze a jej vplyvu
na prietok, Ziadna ind fyzicka aktivita nebola analyzovand.

- Priame pripojenie predizovacej hadicky alebo supravy ihiel HigH-Flo (bez luer kolieska)
k striekacke mdze spdsobif vysunutie zo systému FREEDOM60 a v konecnom ddsledku
inferné poskodenie ovliaddaca striekacky.

- So systémom FREEDOMO60 pouzivajte iba 50 ml striekacky BD® Plastipak™.

- Pred pouzitim ddkladne skontrolujte balenie hadic¢ky a supravy ihiel. Supravu
nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. Skontrolujte, i nie su hadicky
a supravy ihiel poskodené. Ak su poskodené, zlikvidujte ich, vymente ich a obrdafte sa
na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

- Hadicky ani supravy ihiel opdtovne nesterilizujte.

- Posuvnd svorka, kford je suCasfou supravy hadiciek Precision a supravy ihiel HIgH-Flo,
by sa mala pouzif iba v pripade nudze na okamzité zastavenie prietoku. PouZitie
posuvnej svorky mdze sposobif poskodenie hadic¢ky a ovplyvnif uréeny prietok.

- Cierna pldska, ktord tlaci na piest striekacky, posobi velkou silou. Nikdy neklad'te prsty
na ciernu plésku ani do vnutra ochranného krytu striekacky. Nikdy sa nepokusajte
blokovat pohyb ciernej plosky.

- Systém FREEDOMG60 pred pouzitim starostlivo skontrolujte. Prestante pouzivat oviddac
striekacky, ktory bol poskodeny, vystaveny siinému ndrazu alebo ktory nefunguje spravne.

- Nepokusajte sa otvorif puzdro oviddaca striekacky ani odstranif ochranny kryt
striekacky. Nepouzivajte, ak je odstraneny ochranny kryt striekacky.

- Vyhnite sa umiestiiovaniu ihiel na materské znamienka, tetovania, jazvy, sval a stvrdnuté
alebo pomliazdené oblasti, kde by spravne zavedenie ihly mohlo byt komplikované.

- Na dosiahnutie maximdlnej presnosti pumpy umiestnite oviddac striekacky do vysky
7,6 cm (3”) od miesta infuzie, ¢i uZ infuziu poddvate v staciondrnej polohe alebo
v pohybe. Ak je ovlddac striekacky umiestneny vyssie ako miesta infuzie, tlak sa zvysi
a méze sa zvysit prietok (skratit ¢as infuzie). Ak je oviddac striekacky umiestneny nizdie
ako miesta infuzie, tlak sa zniZi a moéZe sa zniZit prietok (predizit Eas infuzie).

- Nepokusajte sa odstranit striekacku ani odpojif supravu hadiciek bez toho, aby ste
najskdr vypli ovliadac¢ striekacky a Uplne ofocili velky otocny voli€ v smere hodinovych
ruCiciek, kym cierna pléska nedosiahne koniec drdhy.

- Ked'ze infuzny systém FREEDOMO60 neobsahuje alarm, v pripade prerudenia prietoku
Ziadny nezaznie. Nezobrazuje sa stav infuzie.

- Ovladac striekacky nie je vhodny na pouzitie s liekmi, pri ktorych by oneskorenie alebo
nedostatocné podanie infuzie mohlo spdsobit vazne ublizenie na zdravi.

- Ak je ovlddac striekacky ponoreny do akejkolvek tekutiny, prestante ho pouzivaf
a poziadajte poskytovatela zdravotnej starostlivosti o vymenu.

- Ovlddag striekacky FREEDOM60 nesterilizujte v autoklave.

- Infuzny systém FREEDOMO60 Syringe Infusion System nie je uréeny na krvné fransfuzie.

- Infuzny systém FREEDOMOG60 Syringe Infusion System sa nesmie pouzivat pocas
diagnostickych postupov, ako su MR, rontgenové alebo CT vySetrenia.




Diagram systému FREEDOM&60°
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Produktovy rad FREEDOM&60

Kazdé balenie systému FREEDOM60 obsahuje cestovné puzdro a ndvod na pouZitie.

Produkt C. dielu
Ovladac striekacky FREEDOM60® F10050
Ndhradné cestovné puzdro - sivé 345400
Cestovné puzdro so vzorom - potla¢ Zebra F10080

Striekacka na pouzitie so systémom FREEDOM&60

Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
(referencné &islo v EU 300865, referenéné &islo v USA 309653)



Podrobné pokyny na subkutanne (SC) a intravenézne (IV)

podavanie

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti vyberu liek a infuzny materidl, ktory budu
pouzivaf pacienti, a potom zaskolia pacientov a/alebo opatrovatelov o procese
infuzie. Pacienti si nebudu vyberat materidl na infuziu, ale mdzu si liek podavaf sami,
ked' kvalifikovany poskytovatel' zdravotnej starostlivosti potvrdi, Ze to zvladnu.

Testovanie ovladaéa striekacky FREEDOM60°:
Ovlddac striekacky FREEDOMO0 sa musi pred kazdym poddvanim otestovaf.

1. Skontrolujte vnutro ochranného krytu striekacky, aby ste sa uistil, Ze neobsahuje
necistoty a nie je kontaminovany. Ak by ste spozorovali necistoty, ktoré ovplyvruju
normdine fungovanie, obrdfte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

2. Uistite sq, ze je ovladac striekacky vo vypnutej polohe a ze je Cierna pldska na
ochrannom kryte striekacky na konci drdahy. Ak cierna pléska nie je na konci drdhy,
Uplne ofocte velky ofo¢ny voli€ v smere hodinovych ruciciek.

3. Zapnite oviddac striekacky a sledujte, & sa pléska pohybuje po celej dizke
drdahy hladko. Vypnite ovladac striekacky a otdcajte velky otocny voli¢ v smere
hodinovych ruciCiek, kym sa plé3ka nedostane na koniec drdhy.

Podrobné pokyny na subkutdanne poddavanie

Pred subkutdnnym samopoddvanim musia byt pacienti a/alebo opatrovatelia
riadne vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Liek sa mbéze uchovavat v liekovke alebo naplnenej striekacke. Poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti budu informovaf pacientov a opatrovatelov o sprdvnom

zaobchddzani s liekom.

Priprava infuzie:

\
\

FED

A}

1. Priprava
materidlu a
dezinfekcia

Vycistite pracovnu

oblast infuzie

antiseptickymi utierkami
alebo dezinfekénym
roztokom. Dokladne si
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2. Overenie prietokovych
hadiciek a ihiel

Overte si, ¢i pouzivate spravne

supravy hadicky Precision Flow

Rate Tubing a ihiel HIgH-Flo, ktoré

predpisal poskytovatel zdravotnej

starostlivosti. Skontrolujte, ¢i nie sU

hadic¢ky a supravy ihiel poskodené.

Ak sU poskodené, vymerite ich
a obrdtte sa na poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

3. Priprava striekaciek

Uistite sa, ze ma liek izbovu
teplotu (20 - 25 °C alebo

68 - 77 °F). Pozrite si pokyny
vyrobcu lieku alebo poZiadajte
poskytovatela zdravotnej
starostlivosti o podrobné pokyny
na plnenie pre liekovky alebo
naplnené striekacky. Naplrite

50 ml striekacky BD®
pozadovanou davkou.



@ £ 4. Nasadenie supravy prietokovej hadi¢ky a ihly

Odstrante sterilné uzdavery z koncov supravy hadicky Precision
Flow Rate Tubing a supravy subkutdannej ihly HIgH-Flo a spojte
ich, pricom ddvajte pozor, aby ste neznecistili konce.

Aseptickou technikou odstrante uzdver z konca sUpravy
priefokovych hadiciek s luer kolieskom a pripojte ju k striekacke.

luer koliesko

5. Naplnenie hadicky

Vzdy dodrziavajte zdsady poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Naplnenie hadicky liekom
mozno vykonaf ru¢ne alebo pomocou oviddaca striekacky. Sustred'te sa na jednu ihlu a pokuste
sa zastavif prietok, ked” sa tekutina blizi k ihle. Davajte pozor, aby ste nenaplnili hrot ihly.

Ruéné plnenie: Plnenie pomocou ovilddaca striekacky: Uistite so, ze je oviada¢ striekacky
Stlacte piest striekacky vo vypnutej polohe a Ze je Cierna pldska vo vnutri priehladného

a sledujte, ako liek ochranného krytu striekacky na konci drahy. Ak Cierna pléska nie je
pretekd hadickou. na konci drdhy, otocte velky otony voli€ v smere hodinovych ruciciek.
Uvolnite tlak z piestu,  Zostavenu striekacku viozte stupnicou striekacky smerom nahor do

aby ste zastavili ovliddaca striekacky. Uistite sa, Ze je luer koliesko Uplne usadené na
priefok. koncovke oviaddaca. Zapnite ovlddac striekacky a naplite hadicku.

Sledujte plnenie hadicky, ako sa liek blizi k ihle. Otocte vypina¢ do vypnutej
polohy a ihned" otocte velky otocny voli€ v smere hodinovych ruciciek, aby
ste uvolnili tlak na piest.
POZNAMKA:
- Na vlozenie alebo vybratie striekacky nepouzivajte nadmernu silu. Ak mate problémy,
preruste Cinnost sa a uistite sq, ze je Cierna pléska na konci drahy.
- Ihly sa odporuc¢a zavadzat suché, aby sa minimalizovalo podrdzdenie miesta infuzie.
- Aby ste mohli ¢o najlepsie sledovat liek, odporucame plnif hadicku voci tmavemu
jednofarebnému povrchu na dobre osvetlenom mieste.

Zavdadzanie ihiel a kontrola spétného toku krvi:

POZNAMKA: Pri vybere miest infuzie si vzdy nastudujte pokyny od l
vyrobcu lieku a odporucania poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Medzi

najcastejSie oblasti pre subkutdnnu infuziu patri brucho, stehnd, boc¢né

strany hornej casti bokov a zadnd &ast hornych koncatin.* Y +

p—

6. Priprava miest 7. Zavedenie ihiel 8. Zaistenie ihiel

infozie Zovrite pokozku a Odlepte potlaenu stranu z obvdzy,
Pred zavadzanim ihiel kazdu ihlu zavedte do aby ste odkryli lepivy Cast. Zaistite ihlu
vyberte a vycistite podkozného tkaniva umiesthenim lepiaceho obvédzu do
miesta infuzie. Opatrne  pod uhlom 90°. stredu motyla ihly. Vyhladzujte smerom
odstrante kryt z hrotu von naprie¢ pokozkou.

ihly a davajte pozor,
aby ste sa nedoftkli ihly.
6 * Younger ME et al. J Inf Nurs. 2013; 36:58-64



9. Kontrola spdtného toku krvi

Ak ste plnenie vykonali pomocou systému FREEDOM60, odstrarite striekacku z oviddaca striekacky.
Na pokyn poskytovatela zdravotnej starostlivosti jemnym potiahnutim piestu striekacky skontrolujte,
¢i sa krv nevracia. Sledujte, ¢i sa v hadicke v blizkosti miest infUzie neobjavi Cervend/ruzovd farba.

Ak doéjde k spdtnému toku krvi a na pokyn poskytovatela zdravotnej starostlivosti bud” zablokujte
prietok v miestach ihly, alebo odstrante vietky ihly, nasadte novy supravu ihiel a zaénite znova od
kroku 5.

Zaciatok a koniec infuzie:

10. Zacatie poddvania infozie

Striekac¢ku vlozte stupnicou striekacky smerom nahor
spdt do oviddaca striekacky. Zapnite ovladac
striekacky.

Pravidelne kontrolujte, ¢i ovidda¢ striekacky funguje

orF spravne - piest striekacky sa musi pohybovat.

Ak pouzivate viacero striekaciek: Ked' je prva striekacka prdzdna, vypnite oviddac striekacky

a presunte Ciernu pldsku na koniec drahy. Odstranite striekacku z oviddaca striekacky a odpojte
ju od hadicky. Aseptickou technikou pripojte d'alsiu striekacku ku koncu s luer kolieskom supravy
hadicky Precision. VloZte pripravenu striekacku do ovlddaca striekacky. Zapnite ovliddac striekacky
a pokracujte v podavani infuzie. Opakujte, kym sa nepodd celd davka.

ON

OFF
11. Vypnutie a otocenie spaf 12. Odstrdanenie ihiel
Ked' je striekacka Uplne prdzdna a podand Drzte ihlu na mieste a odlepte lepiaci obvaz
bola celd davka, vypnite oviddac striekacky. v jej okoli. Vytiahnite ihlu priamym pohybom
Otacajte velky oto¢ny voli€, az kym nebude opacnym smerom, ako ste ju zaviedli. Ak chcete
Cierna pléska na konci drdhy. pouzit bezpecnostnu funkciu, zatvorte kridelkda

nad ihlou a zaklapnite.

14. Likviddcia ostrych predmetov a distenie

13. Odstrdnenie striekacky Vsetky ostré predmety a materidl zlikvidujte podia pokynov
a vycistenie miest infuzie poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Vytiahnite striekacku z koncovky \{i_ditelinU necistotu odstrdrite ¢o rjojfkér po pOL_Jiih' po[nécky

ovladdaca striekacky a vyberte ju. Ak Cistenie by sa mglglzoéof co rpjskor pO.D.OUi'H Pomo cky a

je to potrebné, ocistite miesta infuzie malo by sa ZbeOQ!f On_eskor-enlom medzi jednotlivymi krokmi.

a prekryte ich obvazom. Uplné pokyny na Cistenie ndjdete na strane 11

7



Podrobné pokyny na intravenézne poddavanie

Pred intfravendznym samopoddvanim musia byt pacienti a/alebo opatrovatelia
riadne vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Liek sa mbéze uchovavaf v liekovke alebo naplnenej striekacke. Poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti budu informovaf pacientov a opatrovatelov o spravnom

zaobchddzani s liekom.

Priprava infozie:

1. Priprava materidlu a dezinfekcia

Vycistite pracovnu oblast infuzie
anfiseptickymi utierkami alebo
dezinfek&nym roztokom. Dokladne si
umyte ruky. Pripravte si materidil.

3. Priprava striekaciek

Pozrite si pokyny vyrobcu lieku alebo
poziadajte poskytovatela zdravotnej
starostlivosti o podrobné pokyny na
plnenie. Naplite 50 ml striekacky BD®
pozadovanou ddavkou.

=

=\

5. Kontrola ciernej pl6sky
Uistite sa, Ze je ovladac striekacky vo
vypnutej polohe a ze je Cierna pldska

\

\

2. Overenie prietokovej rychlosti
hadiciek

Overte si, ¢i pouzivate sprdvne supravy

hadicky Precision Flow Rate Tubing,

ktoré predpisal poskytovatel zdravotnej

starostlivosti. Skontrolujte, &i suprava hadicky

nie je poskodend. Ak sU poskodene,

vymente ich a obrdfte sa na poskytovatela

zdravotnej starostlivosti.

4. Nasadenie hadicky

Aseptickou technikou odstrdrite uzdaver z konca
s luer kolieskom supravy prietokovych hadiciek
a pripojte k striekacke.

6. Naplnenie hadicky

VZdy dodrZiavajte pokyny
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti. Uvolnite uzaver
na suprave hadicky Precision.
Stlacte piest striekacky

a sledujte, ako liek pretekd
hadic¢kou. Uvolnite tlak

z piestu, aby ste zastavili
prietok. Ked" liek za¢ne kvapkat, utiahnite
uzaver.

POZNAMKA: Aby ste mohli ¢€o najlepsie
sledovat liek, odporucame plnif hadicku vodi
tmavému jednofarebnému povrchu na dobre
osvetlenom mieste.

8

vo vnutri priehladného ochranného krytu
striekacky na konci drdhy. Ak Cierna pléska
nie je na konci drdhy, otocte velky otony
voli¢ v smere hodinovych ruciciek.



Zacéiatok a koniec infUzie:

7. Zacatie poddvania infozie
Pri vyCisteni a priprave vaskuldrnej zavadzacej pombdcky postupujte podla pokynov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
- Ocistite alkoholom - po 15 sekunddch Cistenia nechajte Uplne vyschnut.
- Pred kazdym zavedenim aspirujte z dévodu spdtnému toku krvi, aby ste sa uistili, ze
je vaskuldrna zavdadzacia pomdcka ofvorend a nie je blokovand.

‘\ ( ON
\

OFF
Odstrdnte uzaver supravy hadicky  Vlozte striekacku do Pravidelne kontrolujte, &i sa
Precision a pripojte k vaskuldarnej ovlddaca striekacky. piest striekacky pohybuje,
zavadzacej pombcke alebo Zapnite ovlddac aby ste sa uistili, Zze ovliddac
bezihlovému konektoru. striekacky. striekacky funguje spravne.

Ak pouzivate viacero striekaciek: Ked' je prva striekacka prdzdna, vypnite oviddac striekacky
a presunte Ciernu pldsku na koniec drdahy. Ak dostanete taky pokyn, zatvorte svorku na
vaskuldrnej zavadzacej pomdcke. Odstrante striekacku z oviadaca striekacky a odpojte ju

od hadicky. Aseptickou technikou pripojte d'alsiu striekacku ku koncu s luer kolieskom supravy
hadicky Precision. VlozZte pripravenu striekacku do oviddaca striekacky. Ak je zatvorend, otvorte
svorku na vaskuldrnej zavadzacej pombdcke. Zapnite ovladac striekacky a pokracujte

v podavani infuzie. Opakujte, kym sa nepodd celd ddvka.

8. Ukoncenie infuzie

Ked' je striekacka Uplne prazdna a bola podand celd davka,
vypnite oviddac striekacky. Otdacajte velky oto¢ny voli¢, az

kym nebude cierna pld3ka na konci drdahy. Vytiahnite striekacku
z koncovky oviddaca striekacky a vyberte ju.

Ak dostanete takyto pokyn, zatvorte svorku na vaskuldrnej
zavadzacej pombcke a odpojte hadicku Precision od -
vaskularnej zavadzacej pomdcky alebo bezihlového konektora. %mj} \U

9. Vyplachnutie
VZdy sa riadte pokynmi poskytovatela zdravotnej starostlivosti o vyplachovani vaskuldarnej
zavdadzacej pombcky. Pozrite si nizdie uvedenu techniku SASH.*

Vypldchnutie sol'nym roztokom: Uistite sq, Ze je vaskuldrna zavadzacia pomdcka
ofvorend a nie je blokovana.

Poddvanie: Podavajte liek.

Vypldachnutie sol'nym roztokom: Odstrdrite zvysky lieku z vaskuldrnej zavadzacej
pomdcky a uistite sq, Ze je vaskuldrna zavdadzacia pomdcka otvorend a nie je blokovand.

Heparin (ak to vyZaduje priechodnost): Minimalizujte moZnost tvorby krvnej zrazeniny
vo vnutri vaskuldarnej pomdcky.

10. Likviddacia materidlu a cistenie

V3etok materidl zlikvidujte podla pokynov
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Viditelnu necistotu_odstrante ¢o najskér po
pouziti pomodcky. Cistenie by sa malo zacaf

¢o najskdr po pouziti pomdcky a malo by sa
zabranit oneskoreniam medzi jednotlivymi krokmi.
Uplné pokyny na Cistenie ndjdete na strane 11.

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



Riesenie problémov

Ak ndavrhy v tejto €asti nevyrieSia vas problém alebo ak problémy pretrvavaijy,
prestanife pomdcku pouzivat a poradte sa s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
POZNAMKA: Akykolvek zavazny incident treba nahldsit miestnemu poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti a spolo¢nosti KORU Medical Systems. Na spolo¢nost KORU Medical
Systems sa obracajte na telefonickej linke 1 845-469-2042.

Striekacka sa neda vlozit do ovladaca striekacky alebo z neho vybrat:

- Na vilozenie alebo vybratie striekacky nepouzivajte nadmernu silu.

- Uistite sg, Ze je ovladac striekacky vo vypnutej polohe a Ze je cierna pldska na
konci drahy. Ak Cierna pléska nie je na konci drdhy, Uplne otocte velky otocny
voli¢ v smere hodinovych ruci¢iek a znova skuste odstranit striekacku.

. Uistite sq, Ze striekacku nepreplifiate (haplnenie 50 mi striekacky viac ako 50 ml
roztoku) a Ze nepouzivate striekacku vacsiv ako 50 ml.

Striekacka nedrzi vo vnutri oviadaca striekacky:
- Uistite sa, Ze pouzivate proprietdrne supravy hadiciek Precision Flow Rate Tubing™ a
Ze bol koniec hadicky s luer kolieskom pripojeny k 50 ml strickacke BD® Plastipak™.
- Uistite sq, Ze je luer koliesko sprdavne usadené na koncovke ovliddaca striekacky.
Pri subkutdnnom pouziti: vistite sa, Ze ste striekacku nepripaijili priamo k suprave
subkutdnnej ihly HIgH-Flo.

Ziadny prietok:

- Uistite sq, Ze je ovlddac striekacky v zapnutej polohe.

- Uistite sq, Ze su v3etky posuvné svorky uvolnené. Ak sa pouziva vaskuldrna
zavadzacia pombcka, skontrolujte, Ci sU svorky ofvorené.

- Pouzivajte asepticky techniku podia odporucania poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, odpojte supravu hadicky od supravy ihly, vaskuldrnej zavadzacej
pombdcky alebo bezihlového konektora a skontrolujte, ¢i kvapka liek. Ak liek
nekvapkd:

- Subkutdnne poddvanie: vymerite hadicku, pretoze mbze byt poskodend.
- Intfravenézne poddvanie: skonfrolujte, ¢i je katéter ofvoreny a volny.

Pomaly prietok:
- Ak bola pouzitd posuvnd svorka, hadicka mdéze byt poskodend.
- Uistite sq, Ze je ovladac striekacky v urovni miest infuzie. Ak je ovlddad striekacky
umiestneny nizsie ako miesta infuzie, prietok méze byt pomalsi, nez sa ocakdvalo.
- Subkutdnne poddvanie:

- Poddvanie mbéze byt pomalé v zdvislosti od toho, ako dobre sa liek absorbuje
cez tkanivo. Niekforé infuzie mézu byt rychlejSie ako iné. Prvé infuzie mdzu trvaf
dlhsie, ako by sa ocakdvalo, pretoze sa mdze telo potrebovat prispdsobit.

- Neumiestiujte ihly na zjazvené tkanivo a svahy.

- Je mozné, Ze budete potrebovat viac miest infuzie, dihsie ihly alebo supravu
hadicky s rychlejsim priefokom.

Rychle zastavenie prietoku:
- Ovladac striekacky je uspdsobeny na udrziavanie tlaku pocas infuzie a po nej,
aby sa zabranilo spdtnému toku krvi/lieku.
- Ak chcete uvolnit tlak z piestu striekacky a zastavif prietok, otolte velky otocny
voli¢ v smere hodinovych ruciciek tak, aby bola Cierna pldéska na konci drdhy.
- Posuvnu svorku mozno pouzif v pripade nudze.

Liek (5 ml alebo menej) ponechany v striekacke:
- Skontrolujte, ¢i pouZivate spravnu odporucany 50 ml striekacku BD® Plastipak™.
- Ak sa striekacka Uplne nevyprdzdni, obrdtte sa na poskytovatela zdravotnej

starostlivosti.
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Podkozny opuch, bolest alebo zacervenanie v mieste infuzie:

- Subkutdnne ihly sa odporuca zavadzat suché, pretoze liek mdze drazdif pokozku.

- Uistite sg, Ze suU ihly dostato¢ne dlhé, aby dosiahli do podkoznej vrstvy. Ak je
vybrand ihla prili§ kratka, méze dojst k uniku v mieste infuzie.

- Uistite sq, ze ihly nie su prili§ dihé, prefoze by mohli zasiahnut sval.

- Vyskudajte supravu hadicky s pomaldim prietokom, pretoze rychlost méze byt
prilis vysoka.

- Striedajte miesta infuzie, ak to odporuca poskytovatel zdravotnej starostlivosti.
Najlepdie vysledky je mozné dosahovaf pravidelnym vracanim sa k miestam
infUzie, ktoré sa osveddcili v minulosti.

Starostlivosf, 0drzba a regenerdcia

Ovladac striekacky FREEDOM60® nevyzaduje Ziadnu preventivnu udrzbu ani kalibrdciu.
Prietok urcuje suprava prietokovej hadicky, nie oviddac striekacky, preto oviadac
striekacky nepotrebuje kalibraciu. Ak vyberiete spravnu supravu hadicky, dosiahne sa
spravny prietok.

Medzi jednotlivymi pouZzitiami je potrebné oviadac striekacky FREEDOM60 dokladne
vycistit a potom dezinfikovat.

Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte, ¢i nie je pomdcka neprijatelne podkodend, napr.
korézia, zmena farby, jamky a prasknuté tesnenia, a spravne zlikvidujte vietky pomdcky,
ktoré bolo potrebné vyradit.

Postup cistenia:

1. Oviladac striekacky FREEDOM60 je mozné Cistit mdkkou handrickou navihéenou
v roztoku jemneého Ccistiaceho prostriedku a teplej vody s nizkou koncentraciou
(minimalny pomer 1 diel Cistiaceho prostriedku na 50 objemovych dielov vody).

2. Pomocou pripraveného roztoku Cistiaceho prostriedku a Cistej utierky, ktord nepusta
vlakna, alebo makkej handricky, najmenej jednu (1) minutu utierajte vietky vonkajsie
povrchy ovlddaca striekacky vratane koncovky ovladaca a vanicky striekacky az po
kryt striekacky. V priebehu tejto jednej (1) minuty utierania venujte zvldstnu pozornost
vystupkom, 3trbindm a vystupenym ndpisom. Znecistené tkaniny alebo utierky podia
potreby vymienajte, aby ste zabezpedili vycistenie vietkych povrchov.

Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré su nekryté a vonkajSie. Nepokudajte sa Cistif
Ziadnu Cast ovladaca striekacky, ktord nie je fahko dostupnd.

3. Pomocou Ccistej utierky, ktord nepusta vidkng, alebo mdkkej handricky navihéenej
vodou z vodovodu izbovej teploty (vihkou, ale bez stekajucej vody) utrite vietky
vonkajSie povrchy ovlddaca striekacky vratane koncovky oviddaca a vanicky
striekacky az po kryt striekacky. Pocas utierania venujte zvidstnu pozornost
vystupkom, Strbindm a vystupenym ndpisom. Pokracujte v utierani, kym sa
neodstrdnia vietky zvy3ky, aby ste sa uistili, Ze je ovlddac striekacky Uplne Cisty.
Znecistené tkaniny alebo utierky podla potreby vymiefajte alebo opakovane
navihcujte, aby ste zabezpedili vycistenie vietkych povrchov.

4. Pombcku osuste Cistou utierkou, ktord nepusta vidkng, alebo mdkkou handrickou.

5. Po krokoch Cistenia (ale pred krokmi dezinfekcie) skontrolujte, ¢i na zariadeni nie
je viditelné znecistenie, aby ste sa uistil, ze je pombcka medzi pouzitiami a pred
dezinfekciou dékladne vycistend. Ak po Cisteni na pomdcke zostali viditelné necistoty,
zopakujte kroky cistenia (1 az 4).



Postup dezinfekcie:

1. Vonkajie povrchy ovladaca striekacky FREEDOM60® utrite 70 % izopropylalkoholom
(IPA) a handri¢kou, ktord nepusta vidkna, alebo utierkou, pripadne utierkou
navihéenou IPA.

2. Na ddkladné utretie vietkych vonkagjSich povrchov pomdcky pouzite utierky navihéené
IPA alebo utierky, ktoré nepustaju vidkng, navihéené 70 % izopropylalkoholom (IPA)
(vihké, ale bez stekajuceho roztoku). Uistite sa, Ze sU utreté vietky vonkajsie povrchy
oviddaca striekacky vratane koncovky oviddaca a vanicky striekacky az po ochranny
kryt striekacky. Po€as utierania venujte zvidstnu pozornost vystupkom, Strbindm a
vystupenym ndpisom. Ponechajte vietky povrchy viditelne mokré minimdine pdt (5) minut,
Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré su nekryté a vonkajsie. Nepokuiajte sa Cistit
Ziadnu Cast ovliddaca striekacky, ktord nie je lahko dostupnd.

3. Pocas piatich (5) minut pdsobenia pouzivajte d'aldie utierky, aby ste zabezpedili, ze
zostanu vietky kontakiné povrchy vihké po cely ¢as pdsobenia.

4. Pombcku dokladne osuste pomocou utierok, ktoré nepustaju vidkna, alebo ju
nechajte uschnut na vzduchu.

5. Vizudine skontrolujte, & pomdcka nevykazuje zndmky poskodenia alebo
opotrebovania.

Skladovanie:

Ovlddag striekacky FREEDOMO6G0® a jej sucasti (supravy hadiciek Precision a supravy
ihiel HIgH-Flo od spoloc¢nosti KORU) sa odporuc¢a skladovat na chladnom a suchom
mieste pri izbovej teplote (priblizne 20 - 25 °C alebo 68 - 77 °F).

Technické sSpecifikacie
POZNAMKA: Tato &ast je uréend len poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Testovanie sa uskutocnilo v prostredi kontrolovaného testovacieho laboratéria a
vysledkom je, Ze infuzie by sa mali poddvat v rovnakych podmienkach prostredia
s teplotou 68 - 77 °F (20 - 25 °C) a atmosférickym tlakom 1,01 bar (:0,09).

Ovldada¢ striekacky: Striekac¢ka: Objem zdasobnika: 50 ml (50 ml
Hmotnost: 04 kg (14 oz) striekacka BD® Plastipak™)

I?iiko: 304 mm (127) Cielova prevadzkovd teplota: 20 - 25 °C
Sirka: 14 mm (4,5”) (68 - 77 °F)

Vyska: 41 mm (1,6”)

Citlivost na vysku:

Vertikdlna vyska (cm) % odchylka od ciel'ového prietoku
+7,62 cm od miesta infuzie Ekvivalent k Urovni
15,24 cm od miesta infuzie do 1,2 % od cielového prietoku
+30,48 cm od miesta infuzie do 2,4 % od cielového prietoku
+60,96 cm od miesta infuzie do *4,8 % od cielového prietoku

Maximdlny prevadzkovy tlak systému:
Tlak na zaciatku supravy Namerany tlak na konci

Suprava hadicky a ihly

ihly (ps supravy ihly (psi)
F60 + 246G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 77 psi 0 psi

Udaije predstavuju zmeny taku v systéme Freedom (oviadaé striekacky Freedom, hadicky Precision Flow Rate Tubing™

a supravy ihiel HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) s parametrom najnizsieho prietoku (F60) a parametrom

najvyssieho prietoku (F2400). Cisty efekt: tlak v ihle je vyrazne znizeny v porovnani s pociatocnym tiakom v hlavicke.
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Faktory, ktoré ovplyviuju prietok:

Je ddlezité uvedomif si, Ze prietok infuziou poddvanych liekov mdéze byt ovplyvneny
viacerymi faktormi, ako su teplota prostredia, zdravotny stav pacienta, vyskové rozdiely
medzi systémom a miestom infuzie a odchylky vo viskozite roztoku.

Pouzitie suprav ihly HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ a hadicky Precision
Flow Rate Tubing™, ktoré nie su uvedené v tabulkdch na nasledujucich strandch, méze
viest k prietoku mimo rozsahu schvdleného pre konkrétny liek.

Hodnoty celkového prietoku uvedené v nasledujucich tabulkdch pre subkutdnne
poddvanie sU zaloZzené na festovani supravy ihly 24G alebo 26G HIgH-Flo pripojenej

k suprave hadicky Precision Flow Rate Tubing. Testovanie sa uskutocnilo v kontrolovanom
testovacom laboratoriu s teplotami v rozmedzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Casy infuzie uvedené v nasledujicej tabulke pre intravendzne poddvanie su priblizné.
Prietoky uvedené v tabulke sU vysledkom testovania s destilovanou vodou v
kontrolovanom testovacom laboratoriu s teplotami v rozmedzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Testovanie presnosti prietoku (ak to vyZaduji miestne predpisy):

1. Odstrante vietok vzduch z novej 50 ml striekacky BD®.

2. Striekacku naplite 50 ml sterilnej vody.

3. Na striekacku nasad'te sterilnd supravu hadi¢ky F120 Precision Flow Rate.

4, Vytlacte vdetok vzduch zo supravy hadicky.

5. Vlozte striekacku do oviddaca a drzte hadicku a oviddac v rovnakej horizontdinej
Urovni.

6. Pomocou stopiek alebo podobného zariadenia na meranie casu spustite ¢asovag,
ked sa oviddac striekacky zapne.

7. Sledujte priebeh a zastavte ¢asovac, ked  striekacku opusti 10 ml vody.

8. Uplynuty ¢as by mal byf medzi v rozmedzi 3:45 - 515 (v minutach).

POZNAMKA: Ak vysledky testu spadajy mimo rozsah uvedeny v kroku 8, je vam k dispozicii

tovdrenskd renovdcia a testovanie. Obrdfte sa na miestneho distributora spoloc¢nosti KORU
Medical Systems.

Doplnkové informacie o dodavke produktu
Supravy hadi¢ky Precision Flow Rate Tubing™:

(o Zostatkovy ks v C. Zostatkovy = ks v

P polozky obj. baleni il polozky obj. baleni
Velmi nizky prietok FO.5 0,09 ml 50 Nizky prietok F60 0,14 mi 50
Velmi nizky prietok F1 0,08 ml 50 Nizky prietok F120 0,16 ml 50
Velmi nizky priefok F2 0,10 mi 50 Nizky priefok F180 0,13 mi 50
Velmi nizky prietok| ~ F3 0,09 ml 0 Vysoky prietok | F275 ol ml 50
Velmi nizky prietok F38 0,09 ml 50 Vysoky prietok F420 010 mi 0
Velmi nizky priefok|  F5 0,08 m 50 | |Yysoky priefok] FS00 009 mi 0
Velmi nizky prietok F8 0,08 ml 50 Vysoky priefok Fo00 0,09 ml 50
Velmi nizky priefok|  F10 014 ml 50 | |[ysoky priefok | F900 | 008 m 0
Velmi nizky prietok F15 0,11 ml 50 Vysok;"/ pr{etok F1200 013 mi S0

Nizky priefok F30 013 ml 50 Vysoky prietok | F2400 0,15 ml 50
Nizky prietok F45 0,11 ml 50




Prietokové Startovacie supravy:

€. polozky Popis Obsah v jednom baleni
Startovacia suprava
H20KT s vysokym priefokom (2) F275, (5) F600, (5) FQ00, (4) F1200, (4) F2400
L20KT starfovacia suprava | ) p3q, (5) Fas, (5) F6O, (4) FI20, (4) FI80

s nizkym prietokom

Suvisiace prislusenstvo KORU:

C. polozky Popis Zostatkovy obj.
LRVY Y-konektor s nizkym zvySkovym objemom 014 ml
FEXT 24" predlzovacia suprava 0,4 mi

Supravy ihiel 26G HlgH-Flo™ Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Supravy s jednou ihlou

Upravy s dvomi ihlami

Dizka |€. polozky Z“L"gl!f“y e Dizka |E. polozky Z°‘L°;;f°"y ¢
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10
6 mm | RMSI12606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10
9 mm | RMSI12609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Dizka |€. polozky| Zostatkovy | ksv. Dizka |C. polozky| Zostatkovy | ksv.
obj. baleni obj. baleni
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 0,4 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 04 ml 10
Supravy s piatimi ihlami Supravy so Siestimi ihlami
Dizka |€. polozky| Zostatkovy | ksv. Dizka |€. polozky| Zostatkovy | ksv.
obj. baleni obj. baleni
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
Supravy ihiel 24G HigH-Flo™ Subcutaneous Safety Needle Sets™
Dizka |&. polozky| Zostathowy | ke v | | Dizia |&. poloziky| Zostgowy | b v
6 mm | RMSI2406 04 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 04 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Dizka |€. polozky Z°‘L°;'!f°"y b Dizka |&. polozky Z°SL°;]'f°"V A
6 mm [ RMS32406 1,1 mi 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 mi 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm [ RMS32412 1,1 mi 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10




Tabul'ky vybranych prietokov

Tato Cast ma poskytovatelov zdravotnej starostlivosti usmernif' pri vybere hadiCiek
Precision Flow Rate Tubing a suprav ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle*
na dosiahnutie pozadovaného prietoku v zdvislosti od vybraného lieku a poctu
miest infuzie.

Parametre infUzie (prietok a objem) sa uréuju na zdklade informdcii na predpise
lieku od lekdra, ktory predpis vystavil. Rozhodnutie o optimdlnom prietoku hadicky
a konfigurdcii subkutannej ihly (ak sa pouziva) robi vylu¢ne poskytovatel zdravotnej
starostlivosti. Pred zacatim samostatného poddvania predpisaného lieku je potrebné
absolvovat 3kolenie pre pacienta pod vedenim kvalifikovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Pri pouzivani produktu HyQvia® si pozrite informdcie na predpise lieku s odporucanymi
prietokmi a ndvod na pouzitie pre ovlidda¢ prietfoku KORU Precision Flow Rate Controller.
Obrafte sa na miestneho distributora KORU Medical Systems, ak mdte akékol'vek

ofdzky alebo potrebujete poradit pri urCovani toho, ktort prietokovu hadicku a supravu
subkutdnnej ihly mate pouzit.

POZNAMKA: Vietky tabulky prietokov su zaloZzené na laboratérnom testovani, ktoré sa
uskutoCnilo s protitlakom O psi.

* Supravy ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle sa maju pouzivaf len na subkutdnne
poddavanie.

Ako pouzivaf tabul'ky prietokov pre subkutanne podavanie:

- Vyberte predpisany liek a pozrite si informdcie na predpise, kde ndjdete
odporucany prietok infuzie a ¢as infuzie.

- Vyberte typ subkutdnnej ihly - ihla 26G alebo 24G. Pozrite si sprdvnu hodnotu
v tabulke priefokov.

- Prietfokové hadicky a pocet ihiel posudte a vyberte na zdklade fazy infuzie
a rychlosti prietoku.

Obsah tabul'ky subkutanneho prietoku:

Cutaquig® (imunoglobulin, subkutdnny (fudsky), 16,5 % roztok) . ........... 16
Cuvitru® (imunoglobulin, subkutdnny (fudsky), 20 % roztok). . ............. 17
Gammanorm?® (bezny ludsky imunoglobulin, 165 mg/ml roztok) . .. ... ... .. 18
Hizentra® (imunoglobulin, subkutdnny (fudsky), 20 % tekutina) ... .......... 19
Xembify® (imunoglobulin, subkutanny, ludsky-klhw), 20 % roztok) . .. ....... 20
Desferal® (desferrioxamin mesilat) . .. ... ... ... ... 21
Subkutdnna hydratacia . ........ .. ... ... .. 21



Cutaquig® (imunoglobulin, subkutanny (I'udsky), 16,5% roztok) -
kombindcie prietoku:

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerny, minimdlny a maximdalny predpokladany prietok
na jedno miesto infuzie so supravami ihly HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
(26G a 24G) pri pouziti v kombindcii s hadickami KORU Precision Flow Rate Tubing™

a infdznym systémom FREEDOMO60® Syringe Infusion System s 50 ml striekac¢kou na
subkutanne poddvanie lieku Cutaquig.

Na urcenie vhodnej konfigurdcie prietokovej hadicky a subkutdnnej ihly si pozrite
oznacenie lieku, kde ndjdete maximdinu indikovanu rychlost prietoku a objem na
jedno miesto infuzie pre Uvodné a ndsledné infuzie.

HigH-Flo 26G s hadi¢kou Precision - priemerny (min-max) prietok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1inla 100 126 173 229 253 279 348 376
: (66-135) | (90-162) | (123-22,3) | (156-30,2) | (18,6-32,0) |(20,2-35,6)| (255-44) |(269-48,3)| (33/4-58,5)

2 il 55 7 102 143 16,2 184 (249 )| (278 )

Y | 35-75 | 650-9) | 71-132) | ©5-19) | M18-206) | (131-237) | (79-319) |(19.3-364) | (268-£93)
3 i 38 49 72 104 n9 137 194 21 326

Yo | @4-52) | 35-63) | G0-94) | 68-14) | (86-152) | ©7-178) | (138-249) | (151-292) (X))
4 il 29 38 56 82 94 109 159 184 284

Y (18-39) | 27-49) | (39-73) | 63-10) | (68-120) | (77-142) | (113-205) | (12,4-24,4) NUSEE/)!

Sy 30532 3 46 67 78 91 134 253
W P 22-39) | (32-60) | 43-9) | B,6-100) | 64-18) | ©5-174) | (105-209) MISIEELS)]

. 20 38 57 66 78 137 27
6ihly | (15757 ROUB-33) 27 l50) | 37-77) | @8-85) | Gato) [V 215D R

|:| Prietok pre Uvodné infuzie (< 15 ml/hod/miesto)

[—_1] Prietok pre druhu a dalsie infdzie (< 25 mi/hod/miesto)
@ Maximum pre vietky miesta spolu (celkovo < 80 mi/hod)
- Prekracuje maximdlny prietok Specifikovany vyrobcom lieku

HIgH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - priemerny (min-max) priefok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1 ihla 17 152 27 | (334]) | (387 | (51]) | Cees) | (775 R
(74-159) | (108-197) | (157-29.6) | (21,6-45,2) |(280-495)| (31,5-587) | (t7-859) |(519-103,0) L))

2 il 60 78 18 178 208 24,6 378 45) )
Y (38-8)) | (55-10)) | (82-155) | 4-242) | (15-26,7) | (17-321) [lyEp WO T oG va o))

3 ihi 40 53 80 121 14,2 169 264 318 590
Y 25-55) | (37-68) | (55-105) | (77-165) | (102-183) | (17-22)) [EY=ANNCI ) BN Ey/a:01e)

4 il 30 40 60 92 108 129 203 24,6 468
Y 19-4) | (28-5) | 42-79) | (59-126) | (78-139) | (89-168) FUEZSMEEEEEI) I TTH)

[ ] Prietok pre tvodné infuzie (< 15 mi/hod/miesto)

[ ] Priefok pre druht a dialsie infuzie (< 25 mi/hod/miesto)
@ Maximum pre vietky miesta spolu (celkovo < 80 mi/hod)
- Prekracuje maximdlny prietok Specifikovany vyrobcom lieku



Cuvitru® (imunoglobulin, subkutdnny (Il'udsky), 20% roztok) - kombindcie
prietoku:

Nasledujuce tabulky uvadzaju nomindine predpokladané prietoky na jedno miesto
infuzie so supravami ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (246G a 24G)
pri pouziti v kombindcii s hadickami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznym
systémom FREEDOM60® Syringe Infusion System s 50 ml striekackou na subkutdnne
poddvanie lieku Cuvitru (15 %).

Na uréenie vhodnej konfigurdcie prietokovej hadi¢ky a subkutdnnej ihly si pozrite

oznacenie lieku, kde ndjdete maximdlnu indikovanu rychlosf prietoku a objem na
jedno miesto infuzie pre Uvodné a ndsledné infuzie.

Na vypocet odhadovaného ¢éasu infuzie pouzite nizSie uvedené vzorce

Krok 1 Prietok na jedno miesto infuzie, mi/h x pocet ihiel Celkovy prietok, mi/h

(celkovy objem lieku, ml/celkovy prietok, mi/h) x 60 min =
celkovy ¢as infuzie, min

Krok 2 Celkovy cas infuzie, min

POZNAMKA: Oc¢akdava sa, e infuzia bude trvaf maximdine dve hodiny.

HIgH-Flo 26G s hadic¢kou Precision - menovity prietok na jedno miesto infuzie

(ml/h/miesto)
FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ihla 84 | |(004)|(0a0)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 ihly 47 6,0 85 || (120) | (a1 )| (057 )| 204 219 31,0
3 ihly 32 4,2 6] 88 | [(Uoe6 )| (020|063 | Z7 )| 276

4 ihly 25 32 L7 70 85 97 24,8
5 ihly 20 2,6 39 58 71 81 22,6
6 ihly 1.7 22 33 49 61 70 | |(002]) (3] |(207)

|:| Prietok pre Uvodnu infuziu (s 10 ml/hod/miesto)
[CD] Priefok pre druhd infuziu (< 20 ml/hod/miesto)
|:| Podl'a znd3anlivosti pacienta

HigH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - menovity prietok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)

FI20 FI180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ihla 10,0 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | 122
2 ihly 5, 6,8 100 |(058) | (98] | 225 | 337 | 381 | 776
3 ihly 3.4 4,6 69 1|07) | G34) | (56) | 238 27 59,3
4 ihly 2,6 34 52 81 18,4 210 48,0

|:| Prietok pre Uvodnu infuziu (s 10 ml/hod/miesto)
[CD] Priefok pre druhd infoziu (< 20 ml/hod/miesto)
|:| Podla znddanlivosti pacienta
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Gammanorm® (normdlny l'udsky imunoglobulin, 165 mg/ml roztok) -
kombindcie prietokov:

Nasledujuce tabulky uvadzaju nomindine predpokladané prietoky na jedno miesto
infuzie so supravami ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G a 24G)
pri pouziti v kombindcii s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infUznym
systémom FREEDOM60® Syringe Infusion System s 50 ml striekackou na subkutdnne
poddvanie lieku Gammanorm(:15 %).

Na urcenie vhodnej konfigurdcie prietokovej hadicky a subkutdnnej ihly si pozrite
oznacenie lieku, kde ndjdete maximdinu indikovanu rychlost prietoku a objem na
jedno miesto infuzie pre Uvodné a ndsledné infuzie.

HigH-Flo 26G s hadi¢kou Precision - menovity prietfok na jedno miesto infuzie

(ml/h/miesto)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 | F1200 F2400
1 ihla 12,6 16,1 25 1| (2767 |(302) | (329])|(386] | (423 | (494)
2 ihly 7) 93 131 1801|2021 | 1227 |(286)|(329) | (423)
3 ihly 49 65 94 13,3 152 1| 1741|1227
4 ihly 38 5,] 74 106 | 122 | 140 |[188]|[227
5 ihly 3 4, 6, 8,8 10,2 n8 |16 197
6 ihly 2,6 35 5,] 75 8,7 102 | 140 |[174

|:| Prietok pre Uvodnu infuziu (¢ 15 mil/hod/miesto)

[_1] Prietok pre druhu a dalsie infuzie (< 25 mi/hod/miesto)
@ Maximum pre vietky miesta spolu (celkovo < 100 mi/hod)
- Prekracuje maximalny prietok Specifikovany vyrobcom lieku

HIgH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - menovity prietok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)

F180 F500 F600 F900 F1200 F2400

F275  F420

1ihia | 152 | 205 | G0 |(&38) |0 | (Ged) | (Bo2)| (9.0 R
2y | 78 | 1006 | 159 | (2371 @D | G 588 979
sily | 53 | 72 | 108 [[1621] 1011 226 40 734
ainly | 40 | 54 | 82 | 23 | ue |73 BT AREE

[ | prietok pre tvodnu infuziu (< 15 mi/hod/miesto)

|:| Prietok pre druhU a daldie infuzie (s 25 ml/hod/miesto)
@ Maximum pre vietky miesta spolu (celkovo < 100 mi/hod)
- Prekracuje maximdliny prietok Specifikovany vyrobcom lieku



Cuyvitru® (imunoglobulin, subkutdanny (I'udsky), 20% tekutina) -
kombindcie prietoku:

Nasledujuce tabulky uvadzaju nomindlne predpokladané priefoky na jedno miesto
infuzie so supravami ihiel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G a 24G)
pri pouziti v kombindcii s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuUznym
systémom FREEDOM60® Syringe Infusion System s 50 ml striekackou na subkutdnne
poddvanie lieku Hizentra (+15 %).

Na urcenie vhodnej konfigurdcie prietokovej hadi¢ky a subkutdnnej ihly si pozrite
oznacenie lieky, kde ndjdete maximdlnu indikovant rychlost prietoku a objem na
jedno miesto infuzie pre Uvodné a ndsledné infizie.

HIgH-Flo 26G s hadic¢kou Precision - menovity prietok na jedno miesto infuzie

(ml/h/miesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ihla 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 ihly 4,6 58 8,3 n7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 ihly 32 4,1 59 8,6 10,4 n7 16,0 17,4 270
4 ihly 24 3,1 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 ihly 20 2,6 3,8 57 7,0 8,0 N4 12,6 22,2
6 ihly 16 2,2 32 4,8 6,0 69 99 n1 20,3

[ ] Prietok pre tvodnu infuziu (s 20 mi/hod/miesto)
[_] Prietok pre druhu a tretiu infoziu (< 35 ml/hod/miesto)

HIigH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - menovity prietok na jedno miesto infuzie
(ml/h/miesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ihla 98 12,8 189 | 128311348 |(397)|(567)|(628])|(1099)
2 ihly 5,0 6,6 99 15,3 19,1 220/ | 13301 (373
3 ihly 34 45 6,7 10,4 13,1 153 | [233]|1265
4 ihly 2,5 34 5, 79 10,0 n7 180 | [206] | (4z0

|:| Prietok pre Uvodnu infuziu (¢ 20 ml/hod/miesto)
[_1] Prietok pre druhu a tretiu infoziu (< 35 mi/hod/miesto)
@ Prietok pre 3tvrty a d'aldie infuzie (podla znddanlivosti pacienta)
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Xembify® (imunoglobulin, subkutdnny (I'udsky-klhw), 20 % roztok) -
kombindcie prietoku:

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerny, minimdlny a maximdiny predpokladany prietok
na jedno miesto infuzie so supravami ihly HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
(26G a 24G) pri pouziti v kombindcii s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™

a infuznym systémom FREEDOM®G0® Syringe Infusion System s 50 ml striekackou na
subkutdnne poddvanie lieku Xembify.

Na uréenie vhodnej konfigurdcie prietokovej hadi¢ky a subkutannej ihly si pozrite
oznacenie lieku, kde ndjdete maximdinu indikovanu rychlost prietoku a objem na
jedno miesto infuzie pre uvodné a ndsledné infozie.

HIgH-Flo 26G s hadi¢kou Precision - priemerny (min-max) prietok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

| hi 65 81 12 148 163 180 296
(37-94) | (50-12) | (69-155) | (87-209) |(104-222)| (3-24,7) (143 -306)|(150 -335)|(186 ~405)
2l 36 46 66 93 105 19 161 | | 180 (108 | (246)
Yo 20-52) | 28-63) | 46,0-92) | (53-133) | 66-143) | (73-164) | (100-22]) | -252) (150 -342)
3 i 25 32 47 67 77 89 125 143
Y (14-36) | (19-44) | (28-65) | (38-97) | 48-105) | (54-123) | (77-173) | (84-202) [(125 -29,6)
4 i 19 24 36 53 6 7] 102 19 | | 184 (103
v (10-27) | (15-34) | (22-5)) | (30-76) | (38-84) | (4L,3-98) | (63-142) | (69-169) | -26))
5 ihl 15 20 29 Lk 50 59 87 102 164
v 08-22) | (12-27) | (18-4)) | (24-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12]) | 59-145) | 94-233)
6 il 13 17 25 37 43 50 75 89 147
v ©07-19) | (,0-23) | (15-35) | (21-54) | (27-59) | (30-70) | 4t,6-105) | (51-127) | (84-21)

|:| Prietok pre Uvodnu infuziu (s 10 mi/hod/miesto)
|:| Pediatria: Prietok pre prvé dve infuzie (¢ 20 ml/hod/miesto)
@l Dospeli: Prietok pre prvé dve infuzie (2 25 ml/hod/miesto)
[ ] Prietok pre dalsie infuzie (< 35 ml/hod/miesto)

HIgH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - priemerny (min-max) priefok na jedno miesto
infuzie (ml/h/miesto)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ihla 76 98 147 ) 429 502 801
©2-10) | (6-136) | (88-205) | (121-314) |(156-343)|(176-407) (Y EEIONC I WA B EL9)
2 i 39 51 77 16 134 159 293 519
Y| @1-56) | (31-70) | 46-107) | 64-168) | ©4-185) | 95-222) | (148-34) | (165-42]) JEIrate)
. 34 52 79 92 109 71 | (207]) | 384
U el (1-47) | 31-73) | W3-15) | B57-127) | 65-153) |(103-238) | (116-298) | (210-559)
: 20 39 60 70 83 13] 160 305
aihly 1709 POU6-30) (03 ss) | (33°87) | 43-96) | (5017 | G9-183) | B9-25) |(165-445)
5 ihl 16 2] 3 48 56 67 106 130 253
Y 1 0923 | 03-29) | 09-48) | 26-70) | (35-78) | 40-94) | (64-149) | (72-188) | (135-370)
- 13 17 40 47 56 90 10 (26)
6y 1 07719 | a026 P4 1637 02's9) | 29-65) | Ga-19) | 4120 | G1-159) | (15-317)

[ ] Prietok pre tvodnu infuziu (< 10 mi/hod/miesto)

|:| Pediatria: Prietok pre prvé dve infuzie (£ 20 ml/hod/miesto)
@ Dospeli: Prietok pre prvé dve infuzie (¢ 25 ml/hod/miesto)
[ Prietok pre dalsie infuzie (< 35 mi/hod/miesto)

- Prekracuje maximalny prietok Specifikovany vyrobcom lieku
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Desferal® (desferrioxamin mesilat) - kombindcie prietoku:

Nasledujuca tabulka uvadza nomindine predpokladané Casy infuzie s jednou

(1) supravou ihly 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ pri pouZiti v
kombindcii s hadickou KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infUznym systémom
FREEDOMO60® Syringe Infusion System s 50 ml strieka¢kou na subkutdnne poddvanie
lieku Desferal (x15 %).

Pozrite si maximdiny indikovany prietok, objem a €as infuzie, ktory ndjdete
uvedeny na oznaceni lieku.

Casy infuzie sU zalozené na $tandardnej subkutdnnej koncentrécii podia oznacenia
lieku. VysSie koncentracie mézu viest k pomaldim priebehom infuzie, zatial ¢o niz3ie
koncentracie mdzu viest k rychlejSim priebehom infuzie.

HigH-Flo 26G s hadi¢kou Precision - menovity ¢as infuzie pre 50 ml striekacku BD

Suprava Objem strieka&ky (ml)

hadicky N N N »
(rychlost ml/h) Cas na 5 ml Cas na 10 mi Cas na 20 ml Cas na 30 ml
FO,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 mi/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 mi/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 mli/h) 1 h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 mi/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min 5 h 36 min

Subkutanna hydratacia:

Nasledujuca tabulka uvadza nomindine predpokladané ¢asy infuzie s jednou (1) alebo
dvomi (2) supravami ihly 24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ pri pouziti
v kombindcii s hadickou KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznym systémom
FREEDOMOG0® Syringe Infusion System s 50 ml striekackou na subkutdnne poddvanie
roztokov elektrolytu (:15 %).

Typickd rychlost infuzie méze dosahovat 1 mi/min (60 mi/h) s jednou ihlou. Objem je
mozné zvysit pouzitim 2 ihiel. Za 24 hodin pri dvoch oddelenych miestach infuzie je
mozné podat priblizne 3 litre.?

Pozrite si maximdlny indikovany prietok, objem a cas infuzie, ktory ndjdete
uvedeny na oznaceni lieku. Vietky uvedené hodnoty zdvisia od znd3anlivosti
pacienta a riadia sa predpisom poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

HIgH-Flo 24G s hadi¢kou Precision - 50 ml strieka¢ka BD

Suprava X e
hadicky Cas infuzie

na

Cas
Pocet ihiel infozie na

Cas infozie Cas infuzie Cas infizie

(rychlosf 50 mi na 500 ml  na 1000 ml na 1500 mi 3000 ml
mi/h)
F60 lihla 24G | O h 42 min | 7h 00 min | 14 h 06 min | 21 h 06 min | 42 h 18 min
(71,00 mi/h)
F60 2ihly 24G | 0 h 42 min | 6 h 54 min | 13 h 54 min | 20 h 48 min | 41 h 42 min
(72,00 mi/h)

1 Caccialanza et al. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42:296-307.
2 The Health Technology Inquiry Service. October 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_Hypodermoclysis_Final.pdf
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Ako pouzivaf tabul'ky prietokov pre intravenézne poddvanie antibiotik:

- Vyberte predpisany liek a pozrite si informdcie na predpise, kde ndjdete odporucany
prietok infuzie a cas infuzie.

- Overte o¢akdvany €as infuzie a objem striekacky.

- Posud'te a vyberte prietokovy hadi¢ku na zdklade ocakdvaného ¢asu infuzie
a objemu striekacky.

Vybrané ¢asy infOzie pre intravenézne poddvanie:

Nasledujuca tabulka uvadza nomindlne predpokladané casy infuzie pri pouziti

v kombindcii s hadickou KORU Precision Flow Rate Tubing™ a oviddacom striekacky
FREEDOMO60® s 50 ml striekackou na infravendzne poddvanie meropenému,
ertfapenému, oxacilinu a tobramycinu (15 %).

Odporucané rychlosti a ¢asy infuzie ndjdete na oznadeni lieku.

Suprava Objem strieka&ky (ml)
hadicky Cas Cas Cas Cas Cas Cas
(rychlost infuzie na infOzie na infuzie na infUzie na infuzie na infOzie na
mi/h) 10 ml 20 ml 30 ml 40 m 50 mi 60 ml
F2 . B ) ) ) )
(2,23 mi/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 mi/h) 3h06min| 6h18 min | 9h 24 min |12 h 30 min [ 15 h 36 min [ 18 h 48 min
Rl 2h36min| 5h12min | 7h 48 min |10 h 24 min |13 h 00 min |15 h 36 min
(3,86 mi/h)
F5 ) . h ) ) )
(5,48 mi/h) Th48 min |3h36min|5h30min| 7h18min [ 2h06min [10 h 54 min
F8 ) . ) ) ) )
(8,12 mi/h) Th12min [2h30min |3h42min|4h54min| 6hl12min | 7h 24 min
F10

(10,15 mi/h) 1h OO0 min|2hO00min|3h00min|3h54min |4h54min|5h 54 min

F15

(15,23 mi/h) Oh42min| Th18 min | 2h 00 min|2h36min | 3h18 min | 3 h 54 min

F30

(35,53 mi/h) Oh18min |0h36mn|0h48 min| 1ThO6min | 1h24min | 1h 42 min

F45

(55,73 mi/h) Ohl12min |0h 24 min | 0h 30 min| 0h42min | O0h 54 min| 1h 06 min

F60

(73,09 mi/h) OhO06min|[ O0Ohi8min|0h24min|0h30min|0h42min |0 h 48 min

F120

(135,58 mi/h) OhO06mn|[O0OhO6min| Oh12min | Oh18 min | 0h 24 min | O h 24 min

F180

(182,74 mi/h) OhO06mn|[0hO6min| Oh12min | OhI12min | 0 h 18 min | O h 18 min

F275

(275,00 mi/h) OhOO0O mn|[O0OhO6min|O0hO6min|{0hO0&6min| O0hl12min [ OhI2 min
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Informadcie o zdaruke
Tdto zdaruka a prava a povinnosti z nej vyplyvajuce sa budu vykladat a riadif
zakonmi Statu New Jersey, USA.

Obmedzend zdruka: Spolo¢nost KORU Medical Systems (,vyrobca”) poskytuje zdruku
na to, Ze ovlada¢ striekacky FREEDOM6G0® nebude pri beznom pouzivani vykazovat
chyby materidlu a dielenského vyhotovenia. Zaruka je obmedzend na pévodného
kupujuceho a vzfahuje sa na systém FREEDOM60 na obdobie dvoch rokov od
ddtumu zakupenia. Tato zdruka sa nevzfahuje na Skody spdsobené pouzivanim
vyrobkov od inych vyrobcov ako KORU. ,Pévodny kupujuci” je osoba, ktord zakupila
ovlada¢ striekacky od vyrobcu alebo zdastupcu vyrobcu. Zaruka sa nevztfahuje na
daldich kupujucich. V sulade s podmienkami a pri dodrziavani postupov uvedenych
v fejfto obmedzenej zdaruke vyrobca podla viastného uvdazenia opravi alebo vymeni
kazdy ovladac striekacky alebo jeho Cast, ktory vyrobca alebo jeho zdstupca prijme
v rdmci dvojro¢nej zdarucnej lehoty a pri kforého skimani sa v pre vyrobcu
uspokojivom rozsahu preukdze, Ze je vyrobok chybny. Na ndhradny vyrobok a diely
sa poskytuje zdaruka iba na zostavajucu Cast pdvodnej dvojrocnej zaruénej doby.

Spolo¢nost KORU testuje oviadac striekacky FREEDOM60 s pouzitim prislusenstva KORU,
aby sa zaistilo, Ze vyrobok FREEDOM60 funguje v sulade s publikovanymi Specifikacnymi
Standardmi. Ak sa v spojeni so systémom FREEDOMOG0 pouzije prislusenstvo od iného
vyrobcu ako KORU, spolo¢nost KORU nedokdze zarudit, Ze bude systém FREEDOM60
fungovat v stlade s publikovanymi 3pecifikaénymi Standardmi. Zaruka na systém
FREEDOM0 sa nevztahuje na produkty ani prisludenstvo tretich strdn.

Nasledujuce podmienky, postupy a obmedzenia sa vzfahuju na povinnosti vyrobcu

vyplyvajice z tejto zdruky:

- Subjekty, na ktoré sa vzfahuje tato zdruka: Tato zdaruka sa vzfahuje iba na
pbvodného kupujuceho oviddaca striekacky. Tato zdruka sa nevzfahuje na d'alsich
kupujucich.

- Postup pri uplatiiovani zdruky: Ozndmenie o nedostatku musi byt podané pisomne
oddeleniu zdkaznickej podpory so sidlom na adrese KORU Medical Systems,

100 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, USA. Ozndmenie adresované spolo¢nosti

KORU Medical Systems, Inc. musi obsahovat model a sériové Cislo, datum zakupenia

a dostatocne podrobny popis chyby, aby sa ulah&ila oprava. P&vodny kupujuci je
pred vratenim vyrobku vyrobcovi povinny ziskat povolenie od vyrobcu alebo
zastupcu vyrobcu. Chybny ovladac striekacky musi byt riadne zabaleny a vrateny
vyrobcovi

s predplatenym postovnym. Akeékolvek straty alebo 3kody vzniknuté pocas prepravy
zndsa pdvodny kupujuci.

- Zdaruéné podmienky: Tdato zdaruka sa nevzfahuje na Ziadny vyrobok ani jeho casf,
ktory bol opraveny alebo pozmeneny mimo prevdadzok vyrobcu takym spdsobom,
ktory podla uvdazenia vyrobcu ovplyvnil jeho stabilitu alebo spolahlivost alebo ktory
bol vystaveny nesprdvnemu pouZitiu, nedbalosti alebo nehode.

- Obmedzenia a vylu€enia: Oprava alebo vymena ovlddaca striekacky alebo Casti
komponentu je VYHRADNYM ndépravnym prostriedkom, ktory ponuka vyrobca.
Uplatfrivju sa nasledujuce vynimky a obmedzenia:

. Ziadny agent, zastupca ani zamestnanec vyrobcu nemd oprdavnenie zaviazaf
vyrobcu k akémukolvek zavdzku alebo zdruke, vyjadrenej alebo implicitnej, ani
akymkolvek spbésobom zmenit tUto obmedzenu zdruku.

- TATO OBMEDZENA ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE
ALEBO IMPLICITNE, OKREM INEHO VRATANE ZARUK PREDAJNOSTI A
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. NEEXISTUJU ZIADNE ZARUKY, KTORE BY
SIAHALI NAD RAMEC USTANOVEN{ V TOMTO DOKUMENTE.

- Zodpovednost vyrobcu podla tejfo zmluvy o obmedzenej zdruke sa nevztfahuje na
Specidine, nepriaome a ndsledné 3kody. .




- Ovldda¢ striekacky mozno pouzivat len pod dohladom zdravotnickeho persondily,
ktorého schopnosti a Usudok boli uplatnené pri posudzovani vhodnosti ovliddaca
striekacky na konkrétny lekdrsky postup.

- Hoci sa vietky odporucania, informdcie a sprievodnd literatura dodavand
vyrobcom alebo jeho zdstupcami povazuje za presnu a spolahlivy, nepredstavuju
akukolvek zdruku.

Definicia symbolov

Pouzit do RRRR-MM-DD alebo

Upozornenie RRRR-MM

Pozrite si ndvod na pouzitie Vyrobca

Opravneny zdstupca

v Eurdpskom spolocenstve NepouZivat opakovane

Autorizovany zdstupca

P Nesterilizovaf
vo Svajciarsku

Vyrobok nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového latexu

-
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Kod Sarze

Nepouzivat, ak je balenie
poskodené

T

<

MnoZstvo

Katalogové Cislo Nie je bezpec¢né v prostredi MR

Sériové Cislo Len na predpis

G @GO e

STERILE Sterilizované oZarovanim Eurdpska zhoda

m
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Zdravotnicka pomocka Dovozca

&

Eurépsky Svajciarsky
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KORU Medical Systems ICON plc MedEnvoy Switzerland
100 Corporate Drive 95 bis Boulevard Pereire Gotthardstrasse 28
Mahwah, NJ USA 75017 Pariz, Francuzsko 6302 Zug
+1 (800) 624-9600 +33 (0)1 42 12 83 30 Svajciarsko
MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
% Prinses Margrietplantsoen 33 % Gotthardstrasse 28
C E 2797 Suite 123 6302 Zug
2595 AM Haag Svajgiarsko
Holandsko

RU +] 800 624 9600 | korumedical.com | @korumedical

MEDICAL SYSTEMS

FREEDOM®60® Infusion System, Precision Flow Rate Tubing™, HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ a DynEQ® su
ochranné znamky spolo¢nosti KORU Medical Systems a dosahuju sulad so smernicou o zdravotnickych poméckach 93/42/
EHS. VSetky ostatné ochranné zndamky su majetkom prislusnych viastnikov. Spolo¢nost KORU Medical Systems disponuje
certifikadtom 1SO 13485. ©2023 KORU Medical Systems; V3etky prava vyhradené.
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