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Uvod

Integrovany infuzni systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je uren na
subkutdanni a intravendzni infuze. UmoZriuje pacientdm provadét infuze v pohodli
jejich domovaq, takze neni nutné chodit do nemocnice ani na infuzni oddéleni, a
mohou je pouzivat i poskytovatelé zdravotni péce v klinickych zafizenich. Infuzni
systém FREEDOMO60® Syringe Infusion System nevyZaduje Zadné baterie ani
elektfiny, je pfenosny a snadno se pouzZivd a zaskoluje. Mezi typické uZivatele patfi
pacienti a oSetfovatelé, poskytovatelé zdravotni péce, zdravotni sestry a lekdrnici.

Tato pfiru¢ka obsahuje pokyny pro infuzi uréené viem uzivateldm a poskytuje
zdravotnickym pracovnikdm ndvod k vybéru nejvhodnéjsi sady hadic¢ek a jehel pro
kazdého pacienta a lécCivy pripravek. Pacienti a jejich odetfovatelé budou muset
pred vlastnim poddnim absolvovat Skoleni, které jim poskytne jejich kvalifikovany
poskytovatel zdravotni péce.

Pacientim se doporucuje, aby se obraceli se vdemi dotazy tykajicimi se jejich 1&écby
na sveho poskytovatele zdravotni péce.

Infuzni systém FREEDOM®G60 Syringe Infusion Systém pracuje s konstanfnim flakem -
protok lecivého pripravku se automaticky snizi v reakci na profitlak zpdsobeny
odporem v téle pacienta. Tato funkce se nazyvda dynamickd kompenzace (nebo
DynEQ®). Pfesnd pritokovd hadicka Precision Flow Rate Tubing™ kontroluje maximdini
protok. Kazdd sada hadic¢ek poskytuje jinou Urovert omezeni pritoku.

Systém zqjisfuje konstantni pritok a po ukonceni infuze udrzuje plny flak, aby se
zabrdnilo navratu krve nebo IécCivého pripravku.

Indikace k pouziti

Integrovany infuzni systém Freedom Integrated Syringe Infusion System je indikovdn
k subkutanni infuzi imunoglobuling, roztokd elektrolytd, chelatacnich Cinidel s
obsahem Zeleza a infuznich selektivnich imunosupresiv vyzadujicich kontinudlini
podavani pfi kontrolované rychlosti infuze, pokud se pouzivd v souladu se
schvdlenym oznacenim |éka.

Integrovany infuzni systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je
indikovan k intravendzni infuzi penicilind rezistentnich na beta-laktamazy,
daldich aminoglykosidd a karbapenemd, které vyzaduji kontinudini poddavani
pfi konfrolované rychlosti infuze, pokud se pouzivaji v souladu se schvdlenym
oznacenim léku.

Kontraindikace
Integrovany infuzni systém Freedom Integrated Syringe Infusion System neni uren k
podavani krve, kritickych* nebo zivot udrzujicich 1€k ani k poddvani inzulinu.

*Jako kriticke 1ze oznadit léky vyZadujici vétsi pfesnost poddni, napfiklad opidtoveé
léky tlumici CNS.

Bezpecnostni informace o MRI

Integrovany infuzni systém Freedom Syringe Infusion System neni bezpecny
v prostfedi MRI.

Nepouzivejte ovladac injekéni stfikacky FREEDOM6G0 ani souldsti, jako jsou hadicky
Precision Flow Rate Tubing™, sady bezpecnostnich podkoznich jehel HigH-Flo
Subcutaneous Needle Sets™ a spojka Y s nizkym zbytkovym objemem, béhem
lékarskych diagnostickych postupd MRI.



A Upozornéni

- Infuzni systém FREEDOM60® Syringe Infusion System pouzivejte pouze pro pacienta,
kterému je pfistroj pfedepsdn, a pouze k uréenému pouZiti.

- Pouzivejte pouze prisluSenstvi systému Freedom System vyrobené spolecnosti KORU
Medical Systems. PouZiti neznackovych vyrobkd mize mit za ndsledek nezndmé proitoky.

- SndSenlivost pacientd se moze lidit. U pacientd, kfefi pocifuji nepohodli, se obrafte na
sveho poskytovatele zdravotnickych sluzeb, aby zjistil, zda je nutnd Uprava pritoku.

- Prdtokovd rychlost mdze byt ovlivnéna mnoha faktory, jako jsou teplota, stav pacienta,
vyskové rozdily mezi systémem a mistem infuze a rozdily ve viskozité roztoku.

- Nadmérny pohyb béhem infuze mize zpUsobit kolisani pratoku. Nedoporucuje se
intenzivni ¢innost.

- Infuze se doporucuje provadét v klidu nebo za chize. Infuze pfi jiném pohybu nez
chdzi mohou mit za ndsledek rychlejsi, pomalejsi nebo proménlivéjsi pritok, nez je
uvedeno. Testovani bylo provedeno za U¢elem simulace chize a jejiho viivu na protok;
zadnd jind fyzickd aktivita nebyla analyzovana.

- Pfimé pripojeni prodiuZovaci hadi¢ky nebo sady jehel HIgH-Flo (bez luer konektoru)
ke stfikacce zpUsobi jeji vyhozeni ze stfikacky FREEDOM60 a pripadné muze zpUsobit
vnitini poskozeni ovladace stfikacky.

- Pouzivejte pouze BD® Plastipak™ 50ml injekéni stfikacky s FREEDOMGO.

- Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal sady hadicek a jehel. Sadu nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny hadicky a
sady jehel. Pokud je poskozeny, zlikvidujte jej, vyménte a kontaktujte svého Iékare.

- Hadicky ani sady jehel znovu nesterilizujte.

- Kluznd svorka, kterd je soucdsti sady hadicek Precision a jehel HIgH-Flo, by se méla
pouzivat pouze v pfipadé nouze, aby se okamzité zastavil protok. Pouziti kluzné
svorky mUZe zpusobit poskozeni hadicky a mUze nepriznivé ovlivnit zamysleny pritok.

. Cerny jazy&ek, ktery tlaci na pist stiikacky, psobi velkou silou. V zadném pripadé
nepoklddejte prsty na cerny jazycek ani dovnitf krytu stfikacky. V zaddném pripadé se
nepokousejte zasahovat do pohybu cerného vystupku.

- Peclivé zkontrolujfe FREEDOM60 pred pouzitim. Ovladac injekeni stfikacky, ktery byl
poskozen, vystaven siinému ndrazu nebo ktery nefunguje spravné, prestante pouzivat.

- Nepokousejte se ofevrit kryt oviadace injekéni stiikacky ani sejmout Stit injekeni
stfikacky. Nepouzivejte pfistroj, pokud byl odstranén §tit stfikacky.

- Vyvarujte se umistovdni jehel nad znaménka, tetovani, jizvy, svaly, ztvrdid nebo
pohmozdénd mista, kde by spravné zavedeni jehly mohlo byt obtizné.

- K dosazeni maximalni pfesnosti pumpy umistéte vysku ovladace stfikacky v rozmezi
+7,6 cm (3") od mista infuze, af uz infuzi poddavdte ve staciondrni poloze nebo v
pohybu. Je-li ovlada¢ stfikacky umistén vyse nez mista infuze, zvysi se tlak a mize se
zvysit protok (zkratit doba infuze). Je-li ovliadad stfikacky umistén nize nez mista infuze,
tiak se snizi a mOze dojit ke snizeni pratoku (prodlouzeni doby infuze).

- Nepokousejte se vyjmout stfikacku ani odpojit sadu hadicek, aniz byste nejprve otodili
ovlada¢ strikacky do polohy OFF a Uplné nato ili velky knoflik ve sméru hodinovych
rucicek, dokud Cerny jazycek nedosdhne konce své drdhy.

- FREEDOMO&0 neni vybaven alarmem, a proto se v pfipadé preruseni pratoku nespusti
z&dny alarm. Stav infuze se nezobrazuje.

- Ovladac¢ sttikacky neni vhodny k pouziti s léky, u kterych by mohlo dojit k vézné ujmeé
na zdravi v dusledku zpozdéni nebo nedostatecné infuze.

- Pokud se ovlada¢ stiikacky ponofi do jakékoli tekutiny, prestante jej pouzivat a
pozddejte svého Iékafe o vyménu.

- Ovladac¢ injekeni stfikacky: FREEDOMO0 nesterilizujte v autoklavu.

- Prostfedek FREEDOM®60 neni urcen k podavani krevnich transfuzi.

- Systém FREEDOMO60 Syringe Infusion System se nesmi pouzivat béhem diagnostickych
postupy, jako jsou magnetickd rezonance, rentgen nebo pocitacovd tomografie.




Schéma FREEDOM60°
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Produktova rada FREEDOM60

Kazdé baleni FREEDOM60 obsahuje cestovni pouzdro a ndavod k pouziti.

Produkt Obj. ¢.
Ovlada¢ injekéni stfikacky FREEDOM60® F10050
Ndhradni cestovni pouzdro - 3edé 345400
Cestovni pouzdro se vzorem - zebra potisk F10080

Strikacka k pouziti s pristrojem FREEDOM60

Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
(EU reference #300865, US reference #309653)



Podrobné pokyny pro subkutanni (SC) a intravenézni (IV) podéani

Poskytovatelé zdravotni péce vybirgiji 1éCivy pripravek a infuzni materidl, ktery budou
pacienti pouzivatl, a poté pacienty a/nebo pecovatele zaskoluji v procesu infuze.
Pacienti si nebudou vybirat infuzni spotfebni materidl, ale mohou si sami poddavat lécivy
pripravek poté, co si kvalifikovany zdravotnicky pracovnik oveéri, Ze jsou toho schopni.

Testovani zafizeni FREEDOM60° Ovlada¢ injekéni strikacky:
PFed jakymkoli poddnim by mél byt ovliadac injekéni stfikacky FREEDOM60 otestovan.

1. Zkontrolujte vnitfni stranu Stitu injekeni stiikacky a ujistéte se, Ze neobsahuje
necistoty ani kontaminaci. V pfipadé vyskytu necistot ovliviujicich normdini funkce se
obrafte na svého |ékare.

2. Ujistéte se, Ze je ovladac injekéni stfikacky v poloze OFF a Ze je Cerny jazycek ve
Stitu injekeni stfikacky na konci své drdhy. Pokud Cerny jazyCek neni na konci své
drdhy, Uplné otocte velky knoflik ve sméru hodinovych rucicek.

3. Zapnéte ovladac injekeni sttikacky a sledujte, zda se jazyCek plynule pohybuje po
celé délce své drahy. Vypnéte ovladac injekeni stfikacky a natdcejte velky knoflik ve
sméru hodinovych rucicek, dokud se jazycek nedostane na konec své drdhy.

Podrobné pokyny pro subkuténni podani
Pfed subkutdnnim poddnim by méli byt pacienti a/nebo pecovatelé fadné
prodkoleni kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Lécivy pripravek mdze byt uchovavan v injekéni lahvicce nebo predpinéné
injekéni stfikacce. Poskytovatelé zdravotni péce poudi pacienty a pecovatele o
spravném zachdzeni s léCivym pripravkem.

Priprava infuze:

_
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1. Pfiprava 2. Kontrola rychlosti 3. Priprava injekénich
spotiebniho protoku hadicek a jehel strikacek
m°*?"'°'“ a Zkontrolujte, zda pouzivéte spravné  Uiistéte se, Ze ma lek
dezinfekce hadicky s pfesnym pritokem pokojovou teplotu (20-25 °C
Pracovni plochu Precision Flow Rate Tubing a sady nebo 68-77 °F). Podrobné
pro infuzi ocistéte jehel HIgH-Flo predepsané vasim pokyny k pInéni injek&nich
antiseptickymi ubrousky Iéngem. Zkontr_qlujfe, zda qejsou lahvicek nebo predplnénych
nebo dezinfek&nim poskozeny hadicky a sady jehel. stfikacek naleznete v ndvodu
roztokem. Dokladné si Pokud jsou poskozené, vymérite je vyrobce lécivého pripravku
umyjte ruce. Rozlozte si @ kontakfujfe sveho poskytovatele nebo je ziskate od svého
spotfebni materidl. zdravotnickych sluZeb. lékafe. Naplite 50ml injekeni

stfikacku (stfikacky) BD®
pozadovanou davkou.



4. Pripojte sadu hadi¢ek a jehel k mérfeni pritoku

Sejméte sterilni uzaveéry z konct sady hadicek pro presny pratok
Precision Flow Rate Tubing a sady subkutdannich jehel HIgH-Flo a
pripojte je, pfi¢emzZ ddavejte pozor, aby nedodlo ke kontaminaci
koncu.

Aseptickou technikou odstrarte uzavér z konce luer konektoru sady
hadicek k méFeni pritoku a pfipojte ho k injekéni stfikacce.

konektor

5. Hadi¢ky Prime
Vzdy se fid'te protokolem svého poskytovatele zdravotni péce. Naplnéni hadicky lécivym pripravkem
Ize provést ruéné nebo pomoci oviadace injekéni stfikacky. Zaméfte se na jednu jehly, a kdyZ se

Rucni pInéni: Stisknéte  Napousténi ovladacem injekéni strikacky: Ujistére se, ze je ovladac

pist injekeni stfikacky injekéni stfikacky v poloze OFF a Cerny vystupek uvnitf prohledného krytu
a sledujte lécivy injekeni stitkacky je na konci své drahy. Pokud cerny vystupek neni na
pripravek, jak protékd  konci své drahy, otocte velky knoflik ve sméru hodinovych rucicek.
hadickou. Uvolnénim Sestavenou injekéni stitkacku viozte do oviadace injekeni stfikacky smérem
g?grolf pistu zastavte nahoru. Ujistéte se, Ze je luer konektor bezpe&né usazen ve vystupu

ovladace. Zapnéte ovladac injekéni stfikacky, aby se hadicka naplnila.
Sledujte napInéni hadicky, jak se ek blizi k jehle. Otocte spina¢ ON/OFF
do polohy OFF a okamzité natocte velky knoflik ve sméru hodinovych

POZNAMKA: rucicek, abyste uvolnili tlak na pist.

- K nasazeni nebo vyjmuti stfikacky by neméla byt potfeba velkd sila. Pokud mate potize,
zastavte a zkontrolujte, zda je €erny vystupek na konci své drdhy.

- Doporucuje se zavadeét jehly suché, aby se minimalizovalo podrdzdéni mista vpichu.

- Abyste Iék vidéli co nejlépe, doporucujeme polozit hadicku v dobfe osvétleném prostoru na
tmavy, jednobarevny povrch.

Viozte jehly a zkontrolujte navrat krve:

POZNAMKA: Ohledné& umisténi mista (mist) infuze se vzdy fid'te l
informacemi od vyrobce lécivého pripravku a doporucenimi poskytovatele

zdravotni péce. NejcastéjSimi oblastmi podkozni infuze jsou brficho, stehnq,

bodni strana horni casti bokd a zadni strana pazi* Y +

pr—
6. Priprava mist 7. Zavedeni jehel 8. Zabezpecdeni jehel
Pfed zavedenim jehel Propichnéte kozi a Odlepte potisténou stranu kryti, abyste

vyberte a ocistéte misto  kazdou jehlu zasurite do  odkryli lepidlo. Zajistéte jehlu umisténim
(mista) vpichu. Opatrné podkozi pod Uhlem 90°. lepiciho kryti doprostied

sejméte Stit z hrotu jehly jehly s kridélky. Kryti vyhlad'te na k0zi
a dbejte, abyste se jehly smérem ven.
nedotkli.

6 *Younger ME et al. J Inf Nurs. 2013; 36:58-64



9. Kontrola ndvratu krve

Pokud jste plnili injekéni stfikacku pomoci oviadac¢e FREEDOMG0, vyjméte injekéni stfikacku z
ovladace injekéni stfikacky. Podle pokynd poskytovatele zdravotni péce zkontrolujte, zda se

krev vraci, a to jemnym zpétnym tahem za pist stfikacky. Sledujte, zda se v blizkosti vasich mist
neobjevuje Cervend/rdzova barva.

Pokud dojde k ndvratu krve a prijde pokyn poskytovatele zdravotni péce, tak bud™ uzavrete pritok do
mista vpichu, nebo odstrarite viechny jehly, nasadte hovou sadu jehel a za¢néte znovu od Kroku 5.

Zahdgjeni a uvkonéeni infuze:

10. Zahdjeni infuze

Stfikacku viozte zpét do ovladace strikacky
se stupnici smérem nahoru. Zapnéte ovladac
injekéni strikacky.

Pravidelné kontrolujte, zda ovladac injekeni
stfikacky spravné funguje, a to tak, ze zjistite,
zda se pist injekéni stikacky pohybuje.

Pokud pouzivdte vice injekénich stfikacek: Jakmile je prvni injekéni stfikacka prazdnd, vypnéte
ovladac¢ injekeni stfikacky a natocte cerny vystupek na konec jeho drdahy. Vyjméte injekeni
stfikacku z ovladace injekéni stfikacky a odpojte ji od hadicky. Aseptickou technikou pfipojte
dalsi injekeni stfikacku ke konci s luer konektorem sady hadi¢ek Precision. Vlozte pripravenou
injekeni stfikacku do oviadace injekéni stfikacky. Pro pokracovani infuze zapnéte ovladac
injekéni strikacky. Opakujte, dokud nedosdhnete celkove davky.

ON
OFF
11. Vypnout a otodit zpét 12. Vyjmuti jehly (jehel)
Po Uplném vyprazdnéni injekeni stfikacky a Drzte jehlu na misté a odlepte okolni lepici kryfi.

poddani celkoveé davky vypnéte ovladac injekeni Vyjméte jehlu pfimym pohybem v opacném

sttikacky. Natahujte velky knoflik, dokud se ¢erny  sméru, nez jste ji zavedli. Chcete-li pouzit

vystupek nedostane na konec své drdhy. bezpecnostni funkci, zavrete kfidélka nad jehlou
a zaklapnéte je.

—
14. Zlikvidujte ostré predméty a provedte cisténi
13. Odstranéni injekéni Zlikvidujte v3echny ostré predméty a pomUcky podle
stikacky a vycisténi mist pokynd svého Iekare.

Po pouZiti pristroje co nejdfive odstrante viditelné
necistoty. Cigténi by mélo byt zahdjeno co nejdFive po
pouziti pFistroje a nemélo by dochdzet k prodlevdm mezi
jednotlivymi kroky. Viz strana 11 Upiny ndvod k cisténi.

7

Odtahnéte injekeni stiikacku od
vystupu ovladace injekeni stiikacky a
vyjméte ji. V pfipadé potreby kazdé
misto ocistéte a prekryjte obvazem.



Podrobné pokyny pro intravenézni podani

Pfed intravendznim poddnim musi byt pacienti a/nebo pecovatelé fadné
pro3koleni kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Leécivy pripravek mUze byt uchovavan v injekéni lahvicce nebo predplnéné
injekeni stfikacce. Poskytovatelé zdravotni péce poudi pacienty a
pecovatele o spravném zachdzeni s léCivym pripravkem.

Priprava infuze:

%
AmEEEE 088

1. Priprava spotrebniho 2. Kontrola rychlosti protoku hadic¢ek
materidlu a dezinfekce Zkontrolujte, zda pouzivate sprévnou

Pracovni plochu pro infuzi ocistéte hadicku Precision Flow Rate predepsanou

antiseptickymi ubrousky nebo dezinfek&nim lékafem. Zkontrolujte, zda neni sada hadicek

roztokem. DOkladné si umyjte ruce. poskozend. Pokud jsou poskozené, vymeénte

RozlozZte si spotfebni materidl. je a kontaktujte svého poskytovatele

zdravotnickych sluzeb.

luer

konektor
3. Priprava injekénich strikacek 4. Pripojeni hadicek
Podrobné pokyny k plnéni naleznete Aseptickou technikou odstrarnte uzavér
v navodu vyrobce lécivého pripravku z konce luer konektoru sady hadi¢ek
nebo je ziskate od svého lékare. k méfeni protoku a pfipojte ho k injekéni
Naplite 50ml injekeni strikacku strikacce.

(stfikacky) BD® pozadovanou ddavkou.

6. Zdakladni (plnici) hadi¢ky

Vzdy se fidte pokyny svého
|ékafe. Uvolnéte uzavér sady
hadicek Precision. Stisknéte
pist injekéni stfikacky a sledujte
lecivy pripravek, jak protékda
hadickou. Uvolnénim tlaku z
pistu zastavte pritok. Kdyz lék

-

/////\

\

5. Zkonfrolujfe Eerny vysfupek zacne kapat, utdhnéte uzdveér.
Ujistéte se, Ze je ovladac injekeni stfikacky .

v poloze OFF a Cerny jazycek uvnitf POZNAMKA: Abyste lék vidéli co nejlépe,
prohledného Sstitu injekéni stfikacky je na konci doporuc€ujeme polozit hadi¢ku v dobre

své drdahy. Pokud €erny vystupek neni na osvetleném prostoru na tmavy, jednobarevny
konci své drdhy, otocte velky knoflik ve sméru povrch.

hodinovych rucicek.



Zahdgjeni a ukonéeni infuze:

7. Zahgjeni infuze
PFi Cisténi a pfipravé zafizeni k cévnimu pristupu postupujte podle pokynU poskytovatele
zdravotni péce.
« Ocistéte lihem - po 15 sekunddch drhnuti nechte zcela zaschnout.
- Pfed kazdym pristupem provedte aspiraci krve, abyste se uijistili, Ze je cévni pristupoveé
zarizeni oteviené a bez prekdazek.

‘ { wl’

Sejméte uzavér sady hadicek Viozte injekéni stfikacku Pravidelné kontrolujte, zda
Precision a pfipojte je k zafizeni do ovladace injekeni se pist strikacky pohybuje,
k cévnimu pristupu nebo k stfikacky. Zapnéte oviadac abyste se ujistili, Ze ovladac
bezjehlovému konektoru. injekeéni stfikacky. stfikacky pracuje spravné.

Pokud pouzivate vice injekénich stfikacek: Jakmile je prvni injekéni stfikacka prazdnd, vypnéte
ovladag injekeni stfikacky a natocte Cerny vystupek na konec jeho drdhy. Podle pokynd zavrete
svorku na zafizeni k cévnimu pfistupu. Vyjméte injekéni stiikacku z ovladacle injekéni stfikacky

a odpojte ji od hadicky. Aseptickou technikou pFipojte dalsi injekéni stfikacku ke konci s luer
konektorem sady hadicek Precision. VloZte pfipravenou injekéni stfikacku do oviadace injekeni
stfikacky. Pokud je zavrend, oteviete svorku na zafizeni k cévnimu pfistupu. Pro pokracovani infuze
zapnéte ovladac injekeni stfikacky. Opakujte, dokud nedosdhnete celkové davky.

8. Ukonceni infuze

Kdyz je stfikacka zcela prazdnd a celkovd ddvka je poddna,
vypnéte ovlada¢ stfikacky. Natahujte velky knoflik, dokud se
Cerny vystupek nedostane na konec své drdahy. Odtdhnéte
injekéni stfikacku od vystupu oviadace injekéni stfikacky a
vyjméte ji.

Podle pokynU zavrete svorku na zafizeni pro cévni pristup a
odpojte hadic¢ku Precision od zafFizeni pro cévni pFistup nebo %ﬁ@:ﬂ-’ \H
bezjehlového konektoru.

9. Proplachovani

PFi proplachovdni cévniho pristupového zafizeni se vzdy Fid'te pokyny poskytovatele zdravotni
péce. Viz ddle popsanou techniku SASH.*

Vyplach fyziologickym roztokem: Ujistéte se, Ze je cévni pristupové zafizeni
oteviené a bez prekdazek.

Poddvejte: Podavdni lécivého pripravku.
Vyplach fyziologickym roztokem: Odstrarite zbytky lécivého pripravku z cévniho
pristupového zafizeni a ujistéte se, Ze je cévni pristupové zafizeni oteviené a neblokované.

Heparin (pokud je to nutné k zajisténi prochodnosti): Minimalizujte moznost vzniku
krevni srazeniny uvniti zafizeni k cévnimu pfistupu.

10. Zlikvidujte spottebni materidl a provedte cisténi

Viechen spottebni materidl zlikvidujte podle
pokyn0 poskytovatele zdravotni péce.

Po pouZiti pfistroje co nejdfive odstrarite viditelné
necistoty. Cigténi by mélo byt zahdjeno co nejdFive
po pouziti pfistroje a nemélo by dochdzet k
prodlevam mezi jednotlivymi kroky. Viz strana 11
Uplny navod k cisténi.

*Hadaway L. Technology of flushing vascular access devices.
(Technologie proplachovdni cévnich pfistupovych zafizeni) 9
Journal of Infusion Nursing. 29(3)129-145, kvéten 2006.



Reseni problémd
Pokud ndvrhy uvedenée v této €asti nevyresdi vas problém nebo pokud problémy

pretrvavaji, prestante pfipravek pouzivat a véc konzultujte se svym |ékafem.
POZNAMKA: Jakykoli z&dvazny incident musi byt nahldsen mistnimu poskytovateli zdravotni péce
a spole¢nosti KORU Medical Systems. Kontaktujte spole¢nost KORU Medical systems na adrese
+] 845-469-2042.

Injekéni stfikaka se nevklddd ani nevyjimd z ovladace stiikacky:

- PFi vkiddani nebo vyjimani injekeni stfikacky byste neméli pouzivat velkou silu.

- Zkontrolujte, zda je ovladac sttikacky v poloze OFF a zda je Cerny vystupek na
konci své drdhy. Pokud €erny vystupek neni na konci své drdhy, Uplné natocte
velky knoflik ve sméru hodinovych rucicek a zkuste stfikacku znovu vyjmout.

- Ujistéte se, Ze stiikacku neprepliivjete (nenaplnite 50ml stiikacku vice nez 50 ml
roztoku) nebo nepouZivate stitkacku vétsi nez 50 ml.

Injekéni stfikacka nezdstane uvniti oviadace stiikacky:

- Ujistéte se, Ze pouzivate patentovanou hadi¢ku Precision Flow Rate Tubing™ od
spolecnosti KORU a Ze konec hadicky s luer konektorem byl pfipojen k 50ml
injekeni stfikacce BD® Plastipak™.

- Ujistéte se, Ze je luer konektor spravné usazen ve vystupu ovladace injekeni
stfikacky. PFi subkutdnnim pouziti: ujistéte se, Ze jste nepfipoijili injekeni stfikacku
pfimo k sadé subkutdnnich jehel HIgH-Flo.

Zadny protok:

- Zkontrolujte, zda je ovlada¢ stfikacky v poloze ON.

- Ujistéte se, Ze jsou vSechny kluzné svorky uvolnéné. Pouzivate-li cévni pristupove
zafizeni, ujistéte se, Ze jsou jeho pripadné svorky ofeviené.

- Pouzijte aseptickou techniku podle doporuceni poskytovatele zdravotni péce;
odpojte sadu hadi¢ek od sady jehel, zafizeni pro cévni pfistup nebo bezjehloveho
konektoru a zkontrolujte, zda Iécivy pripravek nekape. Pokud lék nekape:

- Subkutdanni poddni: vyménte hadicku, protoze mize byt poskozend.
- Infravendézni poddni: zkonfrolujte, zda je katetr otevieny a neucpany.

Pomaly tok:
- Pokud byla pouzita kluznda svorka, mdze dojit k poSkozeni hadicky.
- Ujistéte se, Ze je ovladac stfikacky v Urovni infuznich mist. Je-li oviadac¢ injekéni
stfikacky umistén nize nez mista, mize byt pritok pomalejsi, nez se ocekdva.
- Subkutdnni poddni:

- Poddavani moze byt pomalé v zdvislosti na tom, jak dobre se léCivy pFipravek
vstfebava tkani. Nékteré infuze mohou byt rychlejsi nez jiné. Prvni infuze mohou
trvat déle, nez se ocekdvalo, protoze télo se mize potfebovat pfizpdsobit.

- Vyhnéte se umisténi jehel na zjizvenou tkdn nebo sval.

- Je mozné, Ze budete potfebovat vice mist, delsi jehly nebo sadu hadicek s
rychlejSim prdtokem.

Rychlé zastaveni toku:
- Ovladac injekéni stiikacky je navrzen tak, aby udrzoval tlak béhem infuze i po ni
a zabrdnil tak navratu krve/léciva.
- Chcete-li uvolnit tlak z pistu injekeni stfikacky a zastavit pratok, natocte velky knoflik
ve sméru hodinovych rucicek tak, aby Cerny vystupek byl na konci sveé drdhy.
- V pfipadé nouze Ize pouzit kluznou svorku.
Lécivo (5 ml nebo méné) ponechané v injekéni stfikacce:
- Ovérte si, Ze pouzivate spravnou doporucenou injekeni stfikacku BD® Plastipak™
50 ml.
- Pokud se injekeni stfikacka zcela nevyplgdzdni, kontaktujte lékare.



Podkozni otok, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu:

- Subkutdnni jehly se doporucuji zavadét suché, protoze lécCivy pripravek mize
drazdit kOzi.

- Ujistéte se, Ze jsou jehly dostate¢né dlouhé, aby dosdahly do podkozi. Pokud je
zvolend jehla prilis kratkd, moze dojit k prosakovdni v misté vpichu.

- Ujistéte se, Ze jehly nejsou pfili§ dlouhé, protoze by mohly zasdhnout sval.

- Vyzkousejte pomalejsi pritokovou sadu, protoze rychlost mdze byt pfilis vysoka.

- Stfidejte mista infuze, pokud vam to doporudi vas lékar. Nejlepsi vysledky mUze
pfinést pravidelné vraceni se na mistq, kterd v minulosti dobfe fungovala.

Péce, udrzba a opétovné zpracovani

Ovladac injekéni stfikacky FREEDOM60® nevyzaduje zadnou preventivni Udrzbu
ani kalibraci. Pritokovou rychlost urcuje sada protokovych hadicek, nikoliv ovliadac
injekéni stfikacky, proto neni tfeba ovladac injekéni stiikacky kalibrovat. Zvolite-li
spravnou sadu hadic¢ek, dosdhnete spravného protoku.

Mezi jednotlivymi pouZzitimi je tfeba oviadac injekeni stfikacky FREEDOM60 nejprve
dOkladné vycistit a poté vydezinfikovat.

Po vycisténi a dezinfekci zafizeni zkontrolujte, zda nedoslo k nepfijatelnému
poskozeni, jako je koroze, zména barvy, vrypy a praskla tésnéni, a zafizeni, kterd
kontrolou neprosla, Fadné zlikvidujte.

Postup cisténi:

1. Ovlada¢ injekéni stfikacky FREEDOMGO Ize Cistit mékkym ubrouskem navihéenym
slabou smési jemného Cisticiho prostiedku a teplé vody (v minimdlnim poméru 1
dil ¢isticho prostfedku na 50 dil vody).

2. Pfipravenym roztokem Ccistictho prostfedku a Cisté utérky, kterd nezanechdava
zmolky, nebo mékkého ubrousku ofirejte vSechny vnéjsi povrchy oviadace
strikacky, v€etné
Usti injekeni stfikacky a zdsobniku strikacky az po Stit stfikacky po dobu nejméné
jedné (1) minuty. Pfi stirdni po dobu jedné (1) minuty vénujte zviastni pozornost
liStadm, Stérbindm a vyvySenym ndpisim. Vymeénte znecisténé utérky nebo
ubrousky podle potffeby a v pripadé potreby je stfidejte, aby byly viechny
povrchy Ciste.

Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjsi mista. Nepokousejte se Cistit
z&dnou &ast pohonu injekeni stfikacky, kterd neni snadno pfistupnad.

3. Cistou utérkou, kterd nezanechdva zmolky, nebo mékkym ubrouskem navih&enym
vodou z vodovodu o pokojové teploté (mokrym, ale nekapajicim) otfete viechny
vnéjsi povrchy ovladace stfikacky, v€etné vystupu oviadace a zdasobniku injekeni
stfikacky az po kryt injekeni stfikacky. PFi stirani vénujte zvIldstni pozornost listam,
Stérbindm a vyvy3enym ndpisim. Pokracujte v ofirdani, dokud neodstranite vSechny
zbytky, aby byl ovladac injekéni stfikacky diokladné Cisty. Podle potfeby vyménte
nebo znovu navlhéete utérku nebo ubrousky a v pripadé potieby je vymeérite,
abyste zdgjistili oplachnuti viech povrchd.

4. Pristroj osuste Cistou utérkou nebo mékkym ubrouskem, ktery nedéld Zmolky.

5. Po skonceni cisténi (ale pred dezinfekci) zkontrolujte, zda neni na pfistroji
viditelné znecisténi, abyste se uijistil, Ze je pfistroj pfed dezinfekci mezi
jednotlivymi pouzitimi ddkladné vycistén. Pokud po cisténi zdstane na pfistroji
viditelné znecisténi, opakujte kroky cisténi (1 az 4).



Postup dezinfekce:

1. Offete vnéjsi povrchy oviadace stiikacky FREEDOM60® 70% izopropylalkoholem (IPA) a
ubrouskem nebo utérkou, které neuvolfuji vidkna, nebo pfedem nasycenou utérkou IPA.

2. K dikladnému offeni v3ech vnéjSich povrchl zafizeni pouZziffe pfedem nasycené ubrousky
IPA nebo ubrousky nasycené 70% izopropylalkoholem (IPA), které neuvolriuji vidkna
(navinceng, ale nekapdiici). Ujistéte se, Ze jsou offeny viechny vnéjsi povrchy oviadace
injekeni stfikacky, veetné vystupu oviadace a zdsobniku injekeni stfikacky az po Stit
injekeni stfikacky. PFi stirdni vénujte zvlastni pozornost listdm, Stérbindm a vyvysenym
ndapistm. Viechny povrchy nechte viditelné mokré po dobu nejméné péti (5) minut.
Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjsi mista. Nepokousejte se Cistit zaddnou
Cast pohonu injekeni stfikacky, kterd neni snadno pfistupnad.

3. B&hem péti (5) minut kontaktu pouzijte dalsi ubrousky, aby viechny stirané povrchy
zUstaly mokré po celou dobu kontaktu.

4. Zafizeni ddkladné vysuste pomoci utérek, které nepoustéji vidkna, nebo je nechte
uschnout na vzduchu.

5. VizudIné zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje zndmky poskozeni nebo opotfebeni.

Skladovdni:

Ovlada¢ injekeni stfikacky FREEDOM®60® a jeho soucdsti (sady hadic¢ek KORU
Precision a sady jehel HigH-Flo) se doporucuje skladovat na chladném a suchém
misté pfi pokojove teploté (pfiblizné 20-25 °C nebo 68-77 °F).

Technické specifikace

POZNAMKA: Tento oddil je uréen pouze pro poskytovatele zdravotni péce.

Testovani bylo provedeno v kontrolovaném prostredi zkusebni laboratofe, a proto by
infuze mély byt poddavany ve stejnych podminkdach prostiedi 68-77 °F (20-25 °C) a pfi
atmosférickém tlaku 1,01 bar (:0,09).

Ovladac¢ injekéeni stfikacky:  Injekéni strikacka: Objem nadobky: 50 ml

Hmotnost: 0,4 kg (14 0z) (BD® Plastipak™ 50 ml stikacka)
Delka: 304 mm (12") Cilova provozni teplota: 20-25 °C
Sitka: N4 mm (4,5" (68-77 °F)

Vyska: 41 mm (1,6")

Citlivost na vysku:

Vertikdlni vyska (cm) % odchylky od cilového protoku

+7,62 cm od mista infuze Ekvivalent urovné

+15,24 cm od mista infuze az 1,2 % od cilového prUtoku
+30,48 cm od mista infuze az 2,4 % od cilového pratoku
+60,96 cm od mista infuze az +4,8% od cilového prUtoku

Maximalni provozni tlak systému:
Kombinace hadicky a Tlak na zacatku nastaveni Naméreny tlak na konci

jehly jehly (psi) jehlové sady (psi)
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 246G 77 psi 0 psi

Udaje predstavuji zmény tlaku v systému Freedom (oviadag stfikacky Freedom, hadicky Precision Flow Rate Tubing™
a sady bezpecnostnich podkoznich jehel HIgH-FIo™) s nejpomalej$im parametrem pratoku (F60) a nejrychlejsim
parametrem pratoku (F2400). Vysledny Ucinek: tlak na jehle se oproti pocdtecnimu tiaku na hlavé vyrazné snizi.
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Faktory ovliviujici pratok:

Je dUlezité si uveédomit, ze prutok infuzi poddvanych lécivych pFipravkd moze byt
ovlivnén mnoha faktory, jako jsou okolni teplota, podminky pacienta, vyskové rozdily
mezi systémem a mistem infuze a rozdily ve viskozité roztoku.

Pouziti kombinace sad bezpecnostnich jehel HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sefs™
a hadicek Precision Flow Rate Tubing™, které nejsou uvedeny v tabulkach na ndasleduijicich
strandch, mdze vést k pratoku, ktery pro konkrétni léCivy pripravek neni schvdlen.
Hodnoty celkového pratoku uvedené v ndasledujicich tabulkach pro subkutdnni poddni
vychdzeji z testovdni na zkudebni stolici s kombinaci sady jehel HIgH-Flo 24G nebo
26G pripojenych k sadé hadic¢ek Precision Flow Rate Tubing. Testovani probihalo v
kontrolované zkusebni laboratofi pfi teplotach v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).

Doby infuze uvedené v ndsledujici tfabulce pro infravendzni poddni jsou priblizné.
Prdtoky uvedené v tabulce jsou vysledkem testovdani destilované vody provadéného v
kontrolované zkudebni laboratofi pfi teplotdch v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).

Testovani presnosti pritoku (pokud to vyZaduje mistni protokol):

1. Z nové 50ml injekeni stfikacky BD® odstrarite veSkery vzduch.

2. Naplrite stfikacku 50 ml sterilni vody.

. Ke stfikacce pripojte sterilni sadu hadi¢ek F120 Precision Flow Ratfe Tubing.

. Odstrante veskery vzduch ze sady hadicek.

. Vlozte stfikacku do ovladace a udrzujte hadicku a ovladac ve stejné vodorovné
poloze.

. Pomoci stopek nebo podobného zafizeni ke sledovdni Casu spustte casovac pfi
zapnuti ovladace stfikacky.

7. Sledujte a zastavte ¢asovag, jakmile z injekéni stfikacky vytece 10 ml vody.
8. Uplynuly €as by se mél pohybovat v rozmezi 3:45-515 minut.

(S O]

o

POZNAMKA: Pokud vysledky testu nespadaji do rozsahu uvedeného v kroku 8, je
mozné provést tovdrni renovaci a testovani. Obrafte se na mistniho distributora
spolecnosti KORU Medical Systems.

Informace o pomocném spotifebnim materialu

Sady hadiéek Precision Flow Rate Tubing™:

: c. Zbytkovy ks, . (o} Zbytkovy ks,
Popis polozky Ofie"\"y krﬂblice Popis polozky or);emvy krub/ic :

Velmi nizky pritok| FO.5 0,09 ml 50 Nizky protok F60 014 ml 50

Velmi nizky pratok F1 0,08 ml 50 Nizky protok F120 016 ml 50

Velmi nizky protok F2 010 ml 50 Nizky protok | F180 013 ml 50

Velmi nizky profok|  F3 009 m | 0 | |Vysoky protok| F275 o mi S0

Vysoky protok| F420 0,10 ml 50

Velmi nizky pritok| F38 0,09 ml 50 Vysoky protok| F500 009 mi 50

Velmi nizky pratok F5 0,08 ml 50 Vysoky profok| F600 009 ml 50

Velmi nizky protok F8 0,08 ml 50 Vysoky protok| Fo00 0,08 ml 50

Velmi nizky pratok F10 014 ml 50 Vysoky profok| F1200 013 ml 50

Velmi nizky protok F15 o1 ml 50 Vysoky profok| F2400 015 ml 50
Nizky protok F30 0,13 ml 50
Nizky protok F45 o1 mi 50




Zdakladni sady pro méfeni pratoku:

Cislo polozky

H20KT

Popis
Startovaci sada s vysokym pratokem

Obsah krabice

(2) F275, (5) F600, (5) FR0O, (4) F1200, (4) F2400

L20KT

Startovaci sada s nizkym pritokem

(2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU Souvisejici prislusenstvi:

€. polozky Popis Zbytkovy objem

LRVY

Spojka Y s nizkym zbytkovym objemem

014 ml

FEXT

24" prodluzovaci sada

0,4 ml

Sady bezpecnostnich jehel 26G HIgH-Flo pro subkutanni aplikaci™:

Sady se tremi jehlami

Dvoujehlové sady
Délka |¢. polozky Z';V*."WV | ksll. &. polozky| Zm:;"y
4 mm | RMSI2604 | 01 ml 20 4 mm | RMS22604 | 0,2 ml 10
6 mm | RMSI2606 | 01 mi 20 6 mm | RMS22606 | 0.2 mi 10
9 mm | RMSI2609 | 01 ml 20 9 mm | RMS22609 | 0.2 mi 10
12 mm | RMSI2612 | 01 mi 20 12 mm | RMS2262 | 02 mi 10
14 mm | RMSI2616 | 01 mil 20 14 mm | RMS22614 | 0,2 mi 10

Sady se ¢étyimi jehlami

Sady s péti jehlami

Sady se Sesti jehlami

Délka |¢. polozky Z':V*."WV | kSI/. Délka |C. polozky] Zm:z“’y

4 mm | RMS32604 | 0,3 ml 10 4 mm | RMSA2604 | 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 | RMs&2612 | 0,4 mi 10
14 mm | RMS32614 | 0,3 mi 10 14 mm | RMSA2614 | 04 mi 10

Délka |€. polozky Zz‘g;‘l’“"y Délka |€. polozky zgg-::vy

4 mm | RMS52604 | 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 | 0,6 ml 10
6 mm | RMS52606 | 05 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 122mm | RMs6262 | 0,6 ml 10
14 mm | RMS52614 | 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 | 0,6 ml 10

Sady s jednou jehlou

Sady bezpecnostnich jehel 24G HigH-Flo pro

Dvoujeh

subkutanni aplikaci™:

lové sady

Délka |C. polozky)| Z:-;yf.kovy | ksl{ C. polozky|
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9 mm | RMSI2409 0,4 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Sady se tremi jehlami Sady se ctyimi jehlami
Délka |€. polozky] zzyl tkovy | ksll. Délka |C. polozky| Zm:;"y
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 mi 10
9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 mi 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 mi 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10



Vybrané tabulky pritoku

Tento oddil slouZi jako voditko pro poskytovatele zdravotni péce pri vybéru
hadicek Precision Flow Rate Tubing a sad subkutdnnich bezpecnostnich jehel
HIgH-Flo* k dosazeni pozadované pritokove rychlosti na zdkladé vybraného
lécivého pfipravku a poctu infuznich mist.

Parametry infuze (pritokovd rychlost a objem) jsou stanoveny na zdakladé
informaci o predepsaném lécivém pripravku a predepisujiciho lékare. Rozhodnuti
o optimalnim pritoku hadi¢kou a konfiguraci subkutdnni jehly (pokud je pouZita)
je vyhradné na poskytovateli zdravotni péce. Pfed zahdjenim samostatného
poddavani pfedepsaného léCiveho pripravku je tfeba absolvovat Skoleni pacienta
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

PFi pouzivani pFipravku HyQvia® se Fid'te doporucenymi pritoky v informacich
lécivého pfipravku k prfedepisovani a ndvodem k pouziti pfesného reguldtoru
pratoku KORU.

V pripadé jakychkoli dotazd nebo ohledné daldi pomoci pfi urcovani, kterou sadu
hadicek s protokem a subkutanni jehly pouzit, konfaktujte mistniho distributora
spole¢nosti KORU Medical Systems.

POZNAMKA: Viechny tabulky protokd vychdazeji z testovani na zkusebni stolici, které bylo provedeno
pfi protitlaku O psi.

*Sady subkutdnnich bezpelnostnich jehel HIgH-Flo se pouzivaji pouze pri subkutdnnim poddni.

Jak pouzivat tabulky pritoku k subkutdnnimu podani:

- Zvolte pfedepsany léCivy pfipravek a vyhledejte v jeho informacich o
predepisovani doporucenou rychlost infuze a dobu infuze.

- Vyberte typ subkutdanni jehly - 26G nebo 24G. Ovérte spravnost tabulky protoku.
- Zhodnotte a vyberte pritokoveé hadicky a pocet jehel podle faze infuze a pratoku.

Rychlost podkoZniho pritoku Obsah tabulky:

Cutaquig® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 16,5% roztok) . . . . . . . 16
Cuvitru® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% roztok) . . . . . . . . . 17
Gammanorm® (lidsky normaini imunoglobulin, 165 mg/ml roztok). . . . . 18
Hizentra® (imunoglobulin subkutdnni (lidsky), 20% tekuty). . . . . . . . . 19
Xembify® (imunoglobulin subkutdnni, lidsky-klhw) 20% roztok). . . . . . . 20
Desferal® (desferrioxamin mesilat). . . . . . . . . . . . . . . . ... 2
Subkutanni hydratace . . . . . . . . . ... .00 2



Cutaquig® (imunoglobulin subkutanni (lidsky) 16,5% roztok)
Kombinace pritokové rychlosti:

Ndsledujici tabulky uvadéji prdmér, minimum a maximum predpokiddané pratoky na
jedno misto se sadami bezpecnostnich jehel HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ (26G a 24G) pii pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate
Tubing™ a infuznim systémem FREEDOM®60® Syringe Infusion System s 50 ml injekéni
stfikackou k subkutannimu pouziti pfipravku Cutaquig.

K uréeni vhodného pritoku hadickou a konfigurace subkutdnni jehly se
podivejte na etiketu léCivého pripravku, kde je uvedena maximdlni indikovana
rychlost pritoku a objem na misto infuze pro prvni a dalsi infuze.

HIgH-Flo 26G s pfresnymi hadickami - Promérnd (min.-max.) protokovd rychlost na
jedno misto (ml/hod./misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

Viehia |00 | we | Twms || 29 | (253)| (2] (348)
J 66-135) | 907162) |123-223)|(156-30,2)|(86-320)|(202-35.6)| (255-4%)) |(269-483)| (334-585)
. 55 7 02 | w5 | (162 | (84| (@252
2iehly | 5575 | 5090 | 7132 | @590 | 118206 | 131237) | (79-319) |(195-364)| 265-599)
5 e 38 49 72 104 ne | 137 | 194 2, 326
el 1 2450 | (3563 | 5094 | 6814 | @652 | 67-178) | 138-249) | (151-292) [CAEHE)
4 e 29 38 56 82 9% 109 | [159 284
Jehly 1 (1839) | @749) | 3973 | 6310 | (68120) | G7142) | (13-205) | (24-244) JERTD)
. 3] 46 67 78 9 134 253
S jehel P3 (532 55730 | 32:60) | 4,390 | 66100 | 6418) | 0574 |165-209) [LTEED)

20 26 38 57 6,6 78 n7 13,7 227

Glehel | 1227 | 18533 | @750 | G777 | w88 | G40 | @275) [FARESRREEE

[ ] Protokové rychlosti Gvodnich infuzi (<15 mi/hod/misto)
[ 1] Pratokové rychlosti druhé a dalsich infuzi (25 ml/hod/misto)
@ Maximum pro v3echna mista dohromady (<80 mi/hod celkem)

- Prekracuje maximdini prifok uddavany vyrobcem lécivého pripravku

HIgH-Flo 24G s presnymi hadi¢kami - PrOmérnd (min.-max.) pritokovd rychlost na
jedno misto (ml/hod./misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

nz 152 227 (334 )| (387 ) | (450 ]| (664 )| (775) 1236
(&7-859) | (519-103,0) [NEERLS))

ljehla | .059) | 0084197) |157-296) | (216-452) | (28,0-455)| (315-56,7)

2 iehi 60 78 18 178 208 24,6 378 45) 799
.Y 1 38-81) | (55-00) | B2-155) | (4-242) | (15-267) | (17-32)) NASAR WS RGN

3 iehl 40 53 80 121 142 169 26,4 318 590
18Ny 1 0555 | (37-68) | (55-105) | (77-165) | (102-183) | (17-221) [T AN AT N ETE:101);

4 iehi 30 40 60 92 108 129 203 24,6 46,8
1B 1 (9.1 | 28-5) | 4279 | (59-126) | 78-139) | (89-168) MMM a7

[ ] Profokové rychlosti Gvodnich infuzi (<15 mi/hod/misto)
[ 1] Pratokové rychlosti druhé a dalsich infuzi (25 ml/hod/misto)
@ Maximum pro v3echna mista dohromady (<80 mi/hod celkem)

- Prekracuje maximaini prtok udavany vyrobcem lécivého pripravku



Cuyvitru® (Imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% roztok) Kombinace
prutoku:

Ndsledujici tabulky uvadéji nomindini predpoklddané pritoky v jednotlivych
mistech se sadami bezpecnostnich jehel HIgH-Flo Subcutaneous Needle Sets™
(26G a 24G) pfi pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate
Tubing™ a infuznim systémem FREEDOMO0® Syringe Infusion System s 50ml
injekéni stfikackou k subkutannimu pouZiti pripravku Cuvitru (215 %).

K urceni vhodného pritoku hadickou a konfigurace subkutdnni jehly se
podivejte na etiketu lécivého pripravku, kde je uvedena maximdlni indikovand
rychlost pritoku a objem na misto infuze pro prvni a dalsi infuze.

K vypoctu odhadované doby infuze pouzijte nasledujici vzorce

Krok 1 Pritok na jedno misto, mi/h x pocet jehel Celkovy protok, mi/h
Krok 2 (Celkovy objem lécivého pripravku, ml / Celkovd pritokova | Celkova doba infuze,
rychlost, mi/h) x 60 min = Celkovd doba infuze, min min

POZNAMKA: Oc¢ekavd se, ze infuze bude frvat maximdaing dvé hodiny.

HIgH-Flo 26G s pfesnymi hadickami - Jmenovity protok na jedno misto
(ml/hodina/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 jehla 84 | |(004)|(040)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 jehly 4,7 6,0 85 || (020 | (041 )| (057])| 204 219 31,0
3 jehly 32 4,2 61 88 | [(106 )| (120]|(063] | (07 )| 276

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

[_1] Protokové rychlost tvodni infuze (10 mi/hod/misto)
@l Pratokovd rychlost druhé infuze (20 ml/hod/misto)
|:| Podle snd3enlivosti pacienta

HIigH-Flo 24G s presnymi hadic¢kami - Jmenovity pritok na jedno misto
(ml/hodina/ misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 jehla 10,0 19.3 28,9 355 40,5 57,8 64,1 112,2
2 jehly 51 68 |(101) | (56) | 25| 225 33,7 38,1 77,6
3 jehly 34 4,6 69 |1 007) | 34) | (0B8] | 238 271 59,3
4 jehly 2,6 34 52 81 10.2 18,4 210 48,0

[ ] Protokové rychlost Gvodni infuze (<10 mi/hod/misto)
@I Pritokovd rychlost druhé infuze (£20 ml/hod/misto)
|:| Podle sndSenlivosti pacienta
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Gammanorm® (lidsky normdini imunoglobulin, 165 mg/ml roztok)
Kombinace pruitoku:
Ndsledujici tabulky uvadéji nomindini predpoklddané pritoky v jednotlivych
mistech se sadami bezpecnostnich jehel HIgH-Flo Subcutaneous Needle Sets™
(26G a 24G) pfi pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate
Tubing™ a infuznim systémem FREEDOMO0® Syringe Infusion System s 50ml
injekeni stfikackou k subkutannimu pouZiti pripravku Gammanorm (215 %).

K urceni vhodného pritoku hadickou a konfigurace subkutdnni jehly se
podivejte na etiketu lécivého pripravku, kde je uvedena maximdilni indikovand
rychlost pritoku a objem na misto infuze pro prvni a dalsi infuze.

HIgH-Flo 26G s presnymi hadi¢kami - Jmenovity pritok na jedno misto

(ml/hodina/misto)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1 jehla 12,6 16,1 215 1| (276) |(302) | (329 | (38,6) | (42,3) | (494)
2 jehly 7] 93 131 180 | | 1202|2271 |(286)|(329) | (423)
3 jehly 49 65 94 13,3 152 174 227
4 jehly 38 5, 74 10,6 122 | 140 |[188] 227
5 jehel 3] 4] 61 838 10,2 18 16,1 197
6 jehel 2,6 35 5,] 75 8,7 102 | 140 |[174

[ | Protokova rychlost uvodni infuze )
[ 1] Profokové rychlosti druhé a dalSich infuzi )
@ Maximum pro v3echna mista dohromady )
- Prekracuje maximaini prtok uddvany vyrobcem lécivého pripravku

HIigH-Flo 24G s presnymi hadi¢kami - Jmenovity pritok na jedno misto
(ml/hodina/ misto)

F180

F275

F420

F500

F600

F900

F1200 F2400

|:| Protokova rychlost Uvodni infuze (215 mil/hod/misto)
[—_] Protokové rychlosti druhé a dal3ich infuzi (25 mi/hod/misto)
[C33] Maximum pro vechna mista dohromady (100 mi/hod celkem)

- Prekracuje maximalni pritok uddavany vyrobcem lécivého pripravku

1 jehla 15,2 205 | | (302) |(438]|(507] | (58.8)

2 jehly 78 06 | 159 |1237] (227 | (327)

3 jehly 53 72 108 |[162][ 191|226

4 jehly 40 5,4 8,2 123 | 146 | 173 | [0k

1469

58,8 979
42,0 73,4
32,7 58,8




Hizentra® (Imunoglobulin subkutdnni (lidsky) 20% tekuty) Kombinace
protoku:

Nasledujici tabulky uvadeéji nomindini pfedpoklddané protoky v jednotlivych
mistech se sadami bezpecnostnich jehel HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ (26G a 24G) pii pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow
Rate Tubing™ a infuznim systémem FREEDOM60® Syringe Infusion System s 50ml
injekeni stfikackou k subkutannimu pouziti pripravku Hizentra (15 %).

K ur¢eni vhodného pritoku hadi¢kou a konfigurace subkutdnni jehly se
podivejte na etiketu lécivého pripravku, kde je uvedena maximdlni indikovana
rychlost pritoku a objem na misto infuze pro prvni a dalsi infuze.

HigH-Flo 26G s presnymi hadickami - Jmenovity pritok na jedno misto
(ml/hodina/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 jehla 8,2 102 | 137 | 181 |[206]| (2221|2671 |1280] | (346
2jehly | 46 58 83 n7 | 138 | 153 | 200 | 214|303
Zjehly | 32 4 59 86 | 104 | n7 | 160 | 174 |[270
Lijehly | 24 31 46 69 8,4 95 | 133 | 146 |[243
5jehel | 20 2,6 38 57 70 80 | m4 | 126 |[222
6 jehel 16 22 32 48 60 | 69 99 n1 | 1203

|:| Pratokovd rychlost Uvodni infuze (<20 ml/hod/misto)
[ ] Protokova rychlost druhé a frefi infuze (35 mi/hod/misto)

HIgH-Flo 24G s presnymi hadickami - Jmenovity pritok na jedno misto
(ml/hodina/ misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 jehla 98 12,8 189 | 1283|3481 ((397])|(567])|(428]|(1099)
2 jehly 50 6,6 99 15,3 19,1 2201 | [330] [(373
3 jehly 34 45 6,7 10,4 13,1 153 | (2331|265
4 jehly 25 34 5] 79 10,0 n7 180 | 206 | (4z0

[ ] Protokové rychlost Gvodni infuze (20 mi/hod/misto)
|:| Pratokovd rychlost druhé a treti infuze (35 ml/hod/misto)

@ Protokové rychlosti ¢tvrté a daldich infuzi (podle snadenlivosti pacienta)
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Xembify® (imunoglobulin subkutdnni, lidsky-klhw) 20% roztok)
Kombinace pruitoku:

Ndsledujici tabulky uvadéji primérné, minimdini a maximdini pfedpokladdané pratoky v
jednotlivych mistech se soupravami HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G a
24G) pfi pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznim
systémem FREEDOMO60°® Syringe Infusion Systém s 50ml stfikackou k subkutannimu
pouziti pfipravku Xembify.

K urceni vhodného pratoku hadi¢kou a konfigurace subkutanni jehly se podivejte na
etiketu Iécivého pripravku, kde je uvedena maximdlni indikovana rychlost pratoku a
objem na misto infuze pro prvni a dalsi infuze.

HIigH-Flo 26G s pfesnymi hadickami - Pramérnd (min.-max.) protokovd rychlost
na jedno misto (ml/hod./misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400

1 iehla 65 81 12 14,8 16,3 18,0 296

) (3,7-94) | (50-112) | (69-15,5) | (8,7-20,9) | (10,4-22,2)| (11,3-24,7) |(14,3-30,6)|(15,0-33,5)|(18,6-40,5)
2 iehl 36 46 6,6 93 10,5 9 16, 18,0

Y 1 20-52) | 28-63) | ©,0-92) | (53-13,3) | (6,6-14,3) | (73-16,4) | (100-22,1) |(10,8-25,2)|(15,0-34,2)
3 jehl 25 52 47 67 77 89 | [125] | [143

Y (14-3.6) | (19-4,4) | 28-65) | (38-97) | 4,8-105) | (5.4-123) | (77-173) | (8,4-20,2) |(12,5-29,6)
4 jehl 19 24 36 53 61 7] 102 19 184

W ] 0027) | 15-34) | 22-5) | (3076) | (38-84) | (43-98) | 63-142) | (69-169) [(108-26))
5 jehel 15 20 29 44 50 59 87 102 16,

) 08-22) | (1,2-27) | (,8-4)) | 24-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12]) | 59-14,5) |(9,4-23,3)
6 jehel 13 17 25 37 43 50 75 89 14,7

J 0,719 | ,0-23) | (15-35) | (21-54) | (27-59) | (3,0-70) | 4,6-10,5) | (51-12,7) | (8,4-21))

|:| Pritokovd rychlost Uvodni infuze (210 mi/hod/misto)

|:| Pediatrie: Pratokové rychlosti prvnich dvou infuzi (20 ml/hod/misto)
[C3D] Dospéli: Pratokové rychlosti prvnich dvou infuzi (<25 mi/hod/misto)
|:| Pratokové rychlosti ndslednych infuzi (¢35 ml/hod/misto)

HIgH-Flo 24G s pfesnymi hadi¢kami - Promérnd (min.-max,) protokova rychlost na
jedno misto (ml/hod/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI1200 F2400

1 jehla 76 98 147 29) 429 50,2 80,1

! (4,2-110) | (6-13,6) |(8,8-20,5) | (12,1-31,4) |(15,6-34,3)|(17,6-40,7) (VLY RS AN OA oA (AR EL))
2 iehl 39 51 77 1,6 13,4 159 293 519
W | @159) | 31-70) | (,6-107) | (64-168) | (84-185) | (95-22,2) |(14,8-34)|(16,5-42,1) [ELERN0)
3 iehl 26 34 52 79 92 109 17 20,7 384
ehly 1 qa38) | 2147 | 3173 | w315 | 67-27) | 6553 [(103-238) (116-290) | 210-559)
4 jehl 20 26 39 60 70 83 13 160 305
IEOY 1 (1129) | (1,6-36) | 23-55) | (3.3-87) | 4,3-96) | (5.0-17) | (79-18.3) | (89-23)) |(16,5-44,5)
5 chel 16 2) 3 4,8 56 67 10,6 130 253

: 09-23) | (13-29) | (19-44) | 2670 | (35-78) | (40-94) | (64-149) | (72-188) |(13,5-37,0)
6 jehel 13 17 26 40 47 56 90 o | | (28]
SN 0799 | 1024 | 0637 | 22-59) | 29-65) | 3479) | (54-126) | (61-159) | (115-317)

[ ] Protokové rychiost tvodni infuze (10 mi/hod/misto)

|:| Pediatrie: Pratokové rychlosti prvnich dvou infuzi (20 mi/hod/misto)

[C32] Dospéli: Pratokové rychlosti prvnich dvou infuzi (25 mi/hod/misto)

[] Protokové rychlosti ndslednych infuzi (<35 mi/hod/misto)

- Prekracuje maximaini pritok uddavany vyrobcem lécivého pripravku
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Desferal® (desferrioxamin mesilat) Kombinace protoku:

Nasledujici tabulka uvadi jmenovité predpokliddané doby infuze s jednou (1) sadou
26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ pfi pouZiti v kombinaci s hadickou
KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznim systémem FREEDOM60® Syringe
Infusion System s 50ml st¥ikackou k subkutdnnimu pouziti pfipravku Desferal (+15 %).

Maximalni indikovanou priatokovou rychlost, objem a dobu infuze naleznete na
etiketé lécivého pripravku.

Doby infuze jsou zaloZzeny na standardni subkutdnni koncentraci podle oznageni
|é¢ivého pripravku. Vy33i koncentrace mohou vést k pomalejsim infuzim, zatimco nizsi
koncentrace mohou vest k rychlejdim infuzim.

HIgH-Flo 26G s presnymi hadi¢kami - Nomindini doba infuze pro 50 ml stfikacku BD

Objem injekéni stFikacky (ml)

Sada hadi¢ek

(rychlost mi/h) Cas na 5 ml Cas na 10 ml 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 mi/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min 27 h 18 min
F2 (2,20 ml/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 ml/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 mli/h) 1h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min 5 h 36 min

Subkutanni hydratace:

Nasleduijici tabulka uvadi nomindini predpoklddané doby infuze s jednou (1) nebo
dvéma (2) sadami 24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ pfi pouziti v
kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznim systémem
FREEDOM60® Syringe Infusion System s 50ml injekéni stfikackou k podkoznimu pouziti
roztokd elektrolytd (+15 %).

Typickd rychlost infuze mdze byt 1 mi/min (60 mi/h) s jednou jehlou. Objem Ize zvétsit
pouzitim 2 jehel. BEéhem 24 hodin Ize podat pfiblizné 3 litry na dvou oddélenych
mistech."?

Maximdlni indikovanou pratokovou rychlost, objem a dobu infuze naleznete
na efiketé lé¢ivého pripravku. Vdechny uvedené hodnoty podle tolerance a na
pokyn predepisujiciho Iékare.

HIigH-Flo 24G s presnymi hadi¢kami - 50ml stfikacka BD

hig%‘;k bocet Doba Doba Doba Doba Doba
(rychlost ichel infuze pro infuze pro infuze pro infuze pro infuze pro
LI 7 J 50 ml 500 ml 1000 ml 1500 ml 3000 ml
F“’?nl%oo '%‘ZhG'“ Oh42min | 7h 00 min | 14 h 06 min | 21 h 06 min | 42 h 18 min
Fé?nl(;f)'oo zzjfg'y Oh 42 min | 6h54min |13 h 54 min 20n:1in48 41 h 42 min

1 Caccialanza et al. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42:296-307.
2 The Health Technology Inquiry Service. Rijen 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_Hypodermoclysis_Final.pdf
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Jak pouzivat tabulku pritokové rychlosti pfi intfravenéznim podévani

antibiotik:

- Zvolte predepsany lécivy pfipravek a vyhledejte v jeho informacich o predepisovani
doporucenou rychlost infuze a dobu infuze.

- Ovérte predpoklddanou dobu infuze a objem stfikacky.

- Zhodnofte a vyberte pritokovou hadicku na zdkladé predpokiddané doby infuze a
objemu stfikacky.

Vybrané doby infuze pro intravenézni poddni:

Ndsledujici tabulka uvadi predpoklddané jmenovité doby infuze pfi pouziti v

kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a oviadac¢em injekeni

stfikacky FREEDOM60°® Syringe Driver s 50ml injekéni stfikackou k infravendznimu
pouZiti meropenemu, ertapenemu, oxacilinu a tobramycinu (:15 %).

Doporucené rychlosti a ¢asy infuze naleznete v pribalové informaci k Iécivému pripravku.

Objem injekéni stFikagky (ml)

Sada hadicek Doba

Doba infuze Doba infuze Doba infuze Doba infuze Doba infuze
pro20ml pro30ml pro 40 ml  pro 50 ml pro 60 mi

(rychlost ml/h) 5,70 pro

10 mi

F2 ) ) ) A ) )
(2,23 mi/h) 4 h 30 min | 9h 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

R 2h36min | 5h12min | 7 h 48 min [10 h 24 min |13 h 00 min | 15 h 36 min
(3,86 mi/h)

F5 ) . ) ) ) )
(5,48 mi/h) Th48min | 3h36min|5h30min| 7h18 min | 9 h 06 min |10 h 54 min

F8 B ) h h . )
(8,12 mi/h) Th12min [ 2h30min [ 3h42min | 4h54min| 6h12min | 7h 24 min

F10 . y ) ) ) )
(10,15 mi/h) 1h00min | 2h 00 min|3h00min|3h54min | 4h54min | 5h 54 min

F15

(15,23 mi/h) Oh42min | Th18mn [2h00min|2h36min | 3h18 min | 3h 54 min

F30

(35,53 mi/h) Oh18min | 0h36min|0h48 min | ThO06min | 1Th24min | 1h 42 min

F45

(55,73 mi/h) Oh12min | Oh24min | 0h30min | O0h42min | O0h54 min| 1h06min

(730??nllh) OhO6min| O0Ohl18min |[0h24min|0h30min|0h 42 min| 0 h 48 min

F120

(135,58 mi/h) OhO6mn|[0hO06min| Oh12min | Ohl18 min | O h 24 min | O h 24 min

F180

(182,74 mi/h) OhO06mn|[0hO06min| Oh12min | Oh12min | Oh18 min | 0 h 18 min

F275

(275,00 mi/h) OhOOmin|[O0OhO6min | O0hQO6min|0hO6min| Oh12min | 0h1I12 min
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Informace o zdruce
Tato zdaruka a prava a povinnosti z ni vyplyvajici se vyklddaji a fidi zakony statu
New Jersey, USA.

Omezend zdruka: Spole¢nost KORU Medical Systems (ddle jen ,vyrobce”) zaruCuje,
Ze ovladag injekéni stfikacky FREEDOM60® nemd pfi bézném pouzivani zadné vady
materidlu a zpracovani. Zaruka je omezena na puvodniho kupujiciho a vztahuje se na
systém FREEDOM60 po dobu dvou let od data ndkupu. Tato zdruka se nevztahuje na
Skody zpUsobené pouzivanim jinych vyrobkd nez vyrobkd KORU. ,Pdvodni kupujici” je
osobq, kterd zakoupila ovladac stfikacky od vyrobce nebo zdstupce vyrobce. Zdaruka
se nevztahuje na ndsledné kupuijici.

Za podminek a pfi dodrzeni postupU uvedenych v této omezené zdruce vyrobce
podle svého uvazeni opravi nebo vyméni jakykoli oviadac injekeni stfikacky nebo jeho
Cast, ktery vyrobce nebo zdstupce vyrobce skuteéné obdrzi béhem dvouleté zdrulni
doby a pfi jehoz prohlidce se k uspokojeni pozadavkd vyrobce zjisti, Ze vyrobek

je vadny. Na ndhradni vyrobek a dily se vztahuje zdruka pouze po zbyvajici ¢ast
pUvodni dvouleté zdrucni doby.

KORU testuje ovlada¢ injekeni stfikacky FREEDOM60 s pouzitim prislusenstvi KORU, aby
bylo zajisténo, ze FREEDOM®60 pracuje v souladu se zvefejnénymi normami specifikaci.
Pokud se ve spojeni se zafizenim pouZiva jiné pfislusenstvi nez KORU FREEDOM60,
spole¢nost KORU nezarucuje, Ze FREEDOM60 bude fungovat v souladu se zvefejnénymi
normami specifikaci. Zaruka na prostfedek FREEDOM®60 se nevztahuje na vyrobky ani
prisluSenstvi tretich stran.

Na povinnosti vyrobce v ramci této zdaruky se vztahuji ndsledujici podminky,

postupy a omezeni:

- Strany, na které se vztahuje tato zdaruka: Tato zdruka se vztahuje pouze na pdvodniho
kupujictho ovladace injekéni stfikacky. Tato zdruka se nevztahuje na daldi kupujici.

- Zdaruéni postup pInéni: Ozndmeni o zdvadeé je ffeba zaslat pisemné na adresu:
Customer Support Department, KORU Medical Systems, 100 Corporate Drive, Mahwah,
NJ 07430, USA. Ozndmeni spole¢nosti KORU Medical Systems, Inc. musi obsahovat
model a sériove Cislo, datum ndkupu a dostatecné podrobny popis zavady, aby bylo
mozneé provest opravu.

Pred vracenim vyrobku vyrobci musi pUvodni kupujici ziskat od vyrobce nebo jeho
zastupce autorizaci. Vadny ovladac injekeni stitkacky musi byt Fadné zabalen a vracen
vyrobci s uhrazenym postovnym. Jakdkoli ztrata nebo poskozeni béhem prepravy jde
na rizko puvodniho kupujiciho.

- Zdrucni podminky: Tato zdruka se nevztahuje na zadny vyrobek ani jeho &ast, ktery
byl opraven nebo upraven mimo provozovnu vyrobce zpUsobem, ktery podle ndzoru
vyrobce ovlivnil jeho stabilitu nebo spolehlivost, nebo ktery byl vystaven nespravnému
pouziti, nedbalosti nebo nehodé.

- Omezeni a vyjimky: Oprava nebo vyména ovladace injekéni stftkacky nebo jeho
soucdsti je VYHRADNI ndpravou nabizenou vyrobcem. Plati ndsledujici vyjimky a
omezeni:

- ZAadny zdstupce, reprezentant ani zamésthanec vyrobce neni oprdvnén zavazovat
vyrobce

k jakémukoli prohldSeni nebo zdruce, af uz vyjadiené nebo predpokliddang, ani
jakkoli ménit tuto omezenou zdruku.

- TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OST ATNi ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE ZEIMENA VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI

A VHODNOSTI K URCITEMU UCELU. NEEXISTUJI ZADNE ZARUKY KTERE BY
PRESAHOVALY RAMEC POPISU UVEDENEHO V TETO SMLOUVE.

- Odpovédnost vyrobce podle této dohody o omezené zdruce se nevztahuje na
zvI&stni, nepfimé nebo ndsledné Skody.
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- Injekéni stfikacku Ize pouzivat pouze pod dohledem zdravotnického persondily,
jehoz schopnosti a Usudek urcuji vhodnost injekéni stfikacky ke konkrétnimu
|ékarskému osetteni.

- Vedkerd doporuceni, informace a popisnd literatura poskytovand vyrobcem nebo
jeho zdstupci jsou povazovany za presné a spolehlivé, ale nepfedstavuji zaruku.

Definice symbol0

Upozornéni

Pouziti do RRRR-MM-DD
nebo RRRR-MM

Prectéte si ndvod k pouziti

Vyrobce

Zplnomocnény zdstupce v
Evropském spolecenstvi

K jednordzovému pouziti

Svycarsky zplnomocnény
zastupce

Nesterilizujte opakované

Kod 3arze

Neni vyrobeno z prirodniho
kaucukového latexu

TY

Mnozstvi

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Katalogove cislo

Neni bezpecné v prostredi
MR

Sériové cislo

% |3 @)@ I|ma

o)
4
Z
<

Pouze na lékarsky predpis

STERILE

Sterilizovéno ozarovanim

N
m

Shoda s evropskymi predpisy

gl EEE =

Zdravotnicky prostfedek

&

Dovozce

‘ Vyrobce

KORU Medical Systems
100 Corporate Drive
Mahwah, NJ 07430 USA
+1 800 624 9600
korumedical.com

N

€ 2797

Evropsky
m zastupce
ICON (LR) Limited
South County Business Park,

Leopardstown, Dublin 18, D18

X5R3, Ireland
+353 1 291 2000

MedEnvoy

Prinses Margriefplantsoen 33

Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

Svycarsky
m zastupce
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Swiftzerland

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

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

MEDICAL SYSTEMS

FREEDOM60® Syringe Infusion System, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ a

DynEQ® jsou ochranné zndmky spolecnosti KORU Medical Systems a jsou v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych

prostfedcich. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd. Spolec¢nost KORU Medical Systems je
drzitelem certifikatu 1ISO 13485. ©2023 KORU Medical Systems; vdechna prdava vyhrazena.
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