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Uvod

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

Tato prirucka obsahuje pokyny pro infuzi uréené vdem uZivateldm a poskytuje
zdravotnickym pracovnikdm ndavod k vybéru nejvhodnéjsi sady hadic¢ek a jehel pro
kazdého pacienta a lécivy pripravek. Pacienti a jejich oSetfovatelé budou muset
pred vlastnim poddnim absolvovat 3koleni, které jim poskytne jejich kvalifikovany
poskytovatel zdravotni pece.

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

Infuzni systém FreedomEdge Syringe Infusion s injekéni stfikackou pracuje s
konstantnim tlakem - pruotok Iécivého pripravku se automaticky snizi v reakci na
protitlak zpUsobeny odporem v téle pacienta. Tato funkce se nazyvd dynamickd
kompenzace (nebo DynEQ®). Pfesnd pritokova hadicka Precision Flow Rate
Tubing™ kontroluje maximalni pritok. Kazdd sada hadicek poskytuje jinou Uroven
omezeni protoku.

Systém zqjistuje konstantni pritok a po ukonceni infuze udrzuje plny tlak, aby se
zabrdnilo ndavratu krve nebo lécivého pripravku.

Indikace k pouziti

Integrovany infuzni systém Freedom Integrated Syringe Infusion System je indikovan
k subkutdanni infuzi imunoglobuling, roztokd elektrolytd, chelata¢nich Cinidel s
obsahem Zeleza a infuznich selektivnich imunosupresiv vyzadujicich kontinudini
poddvani pfi kontrolované rychlosti infuze, pokud se pouziva v souladu se
schvdlenym oznacenim I€ko.

Infegrovany infuzni systém Freedom Infegrated Syringe Infusion System je indikovan k
infravendzni infuzi penicilind rezistentnich na beta-laktamdzu, dalsich aminoglykosidd
a karbapenemy, které vyzaduiji kontinudini podavani pfi konfrolované rychlosti infuze,
pokud se pouZivaiji 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 poddavani inzulinu.

*Jako kritické 1ze oznadit l1éky vyZadujici vétsi pfesnost poddni, napriklad opidtové
léky flumici CNS.

Bezpecénostni informace o MRI

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

Nepouzivejte oviadac¢ injekeni stfikacky FreedomEdge ani soucdsti, joko jsou hadicky
Precision Flow Rate Tubing™, sady bezpecnostnich subkutdnnich jehel HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ a spojka Y s nizkym zbytkovym objemem,
bé&hem Iékarskych diagnostickych postupd MRI.
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A Upozornéni

- Infuzni systém FreedomEdge Syringe Infusion System pouzivejte pouze u pacientd,
kterym je pfistroj pfedepsdn, a pouze k uréenému pouziti.

- Pouzivejte pouze prisludenstvi systému Freedom System vyrobené spole¢nosti KORU
Medical Systems. PouZiti neznackovych vyrobkd mdze mit za ndsledek nezndmé pritoky.

- Sndadenlivost pacientd se mUze lisit. U pacientd, ktefi pocituji nepohodli, se obratte na
sveho poskytovatele zdravotnickych sluzeb, aby zjistil, zda je nutnd Uprava pratoku.

- PrOtokova 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 mdze zpdsobit kolisani pritoku. Nedoporucuje se
infenzivni ¢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. Testovdni bylo provedeno za UCelem simulace chidze a jejiho vliivu na pratok;
z4adnad jind fyzickd aktivita nebyla analyzovana.

- P¥imé pfipojeni prodiuZovacich hadi¢ek nebo sad jehel HigH-Flo (bez luer konekforu)
ke stfikacce muize zpusobit vnitfni poskozeni ovliadace injekeni strikacky.

- S pristrojem FreedomEdge pouzivejte pouze injekéni stfikacky BD® Plastipak™ 20 a
30 ml nebo predplnéné stfikacky Hizentra® 20 ml.

- PFi pouziti stejné sady hadi¢ek budou mit 30ml injekéni stfikacky BD o néco pomalejsi
protok a mirné delsi dobu poddavani nez 20ml injekeni stfikacky BD.

- Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal sady hadicek a jehel. Sadu nepouzivejte,
pokud je obal ofevieny nebo poskozeny. Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny hadicky
a sady jehel. Pokud jsou poskozené, vyménte je a kontaktujte svého poskytovatele
zdravotnickych sluzeb.

- 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 pritok. Pouziti kluzné svorky
mUZe zpusobit poskozeni hadi¢ky a mize nepriznivé ovlivnit zamysleny pruotok.

- Pfed pouzitim zafizeni FreedomEdge peclivé zkontrolujte. Oviada¢ injekeni stfikacky, ktery
byl poskozen, vystaven silnému ndrazu nebo ktery nefunguje spravné, prestarte pouzivat.

- Pfi ofevirdni nebo zavirdni zafizeni FreedomEdge nevkladejte prsty dovnitt.

- V z4ddném pripadé se nepokousejte zasahovat do tlaéného zafizeni stiikacky.

- Zadni kryt se nepokousejte ofevrit.

- Vyvarujte se umisfovani jehel nad znaménka, tetovani, jizvy, svaly, ztvrdld nebo
pohmozdénd mista, kde by spradvné zavedeni jehly mohlo byt obtizné.

- K dosazeni maximdlni presnosti pumpy umistéte vysku ovladace stfikacky v rozmezi +7,6
cm (3") od mista infuze, af uz infuzi poddvate ve staciondrni poloze nebo v pohybu.
Je-li ovladac strikacky umistén vySe nez mista infuze, zvysi se tlak a mize se zvysit
protok (zkrdtit doba infuze). Je-li oviadad stiikacky umistén nize nez mista infuze, tiak se
snizi a moze dojit ke snizeni protoku (prodlouZeni doby infuze).

- Nepokousejte se vyjmout injekéni stfikacku ani odpojit sadu hadicek, aniz byste nejprve
zcela otevreli horni kryt zafizeni FreedomEdge.

- Infuzni systém FreedomEdge Syringe Infusion System neni vybaven alarmem, profo se
v pfipadé preruseni pritoku zadny alarm nespusti. Stav infuze se nezobrazuje.

- Ovladag sttikacky neni vhodny k pouZiti s léky, u kterych by mohlo dojit k vézné gjmé
na zdravi v dusledku zpozdéni nebo nedostatecné infuze.

- Pokud se ovlada¢ stfikacky ponofi do jakékoli tekutiny, prestarte jej pouzivat a
pozdadejte svého lékare o vyménu.

- Zarizeni FreedomEdge nesterilizujte v autokldvu.

- Infuzni systém FreedomEdge neni urcen k poddvani krevnich transfuzi.

- Infuzni systém FreedomEdge Syringe Infusion System se nesmi pouzivat béhem
diagnostickych postupU, jako je magnetickd rezonance, renfgen nebo CT.




Schéma FreedomEdge®
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Produktovéa rada
Kazdé baleni FreedomEdge obsahuje cestovni pouzdro a ndvod k pouZiti.

Produkt Obj. ¢.

Ovladac injekeni stfikacky
FreedomEdge Syringe Driver F10020
Ndhradni cestovni pouzdro 347400

Injekéni strikacky k pouziti s pristrojem FreedomEdge

« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (referencni ¢islo: 300629)
« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (referen¢ni Cislo: 301229)
« Hizentra® 20 ml jednordzova predplnénd injekeni stiikacka (NDC 44206-458-96)



Podrobné pokyny pro subkutdanni (SC) a intravenézni (IV) poddni
Poskytovatelé zdravotni péce vybiraji 1éCivy pripravek a infuzni material, ktery budou
pacienti pouzivat, a poté pacienty a/nebo pecovatele zaskoluji v procesu infuze.
Pacienti si nebudou vybirat infuzni spotfebni materidl, ale mohou si sami poddvat
léCivy pripravek poté, co si kvalifikovany zdravotnicky pracovnik oveéfi, ze jsou toho

schopni.

Testovani zarizeni FreedomEdge® Syringe Driver:
Pfed jaokymkoli poddnim je tfeba otestovat ovliadac stfikacky FreedomEdge Syringe Driver.

1. Zkontrolujte, zda uvnitf nejsou zadné necistoty ani poskozeni.

2. Zkontrolujte, zda se oranzové zajisténi injekéni stfikacky volné
pohybuje tak, Ze je po drdze posunete prstem nahoru a dold.

Podrobné pokyny pro subkutdnni podani

——

>

Pfed subkutannim poddnim by méli byt pacienti a/nebo pecovatelé fadné

proskoleni kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Lécivy pfipravek mUze byt uchovavan v injekéni lahvicce nebo predpinéné
injek&ni stfikacce. Poskytovatelé zdravotni péce pouli pacienty a pecovatele o
spravném zachdzeni s lécivym pripravkem.

PFiprava infuze:

1. Priprava
spotrebniho
materidlu a
dezinfekce

Pracovni plochu

pro infuzi ocistéte
antiseptickymi ubrousky
nebo dezinfekénim
roztokem. DUkladné si
umyjte ruce. Rozlozte si
spottebni materidi.
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2. Kontrola rychlosti
prutoku hadicek a jehel

Zkontrolujte, zda pouzivate spravné

hadicky s presnym prUtokem
Precision Flow Rate Tubing a sady
jehel HIgH-Flo prfedepsané vasim
|ékafem. Zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny hadicky a sady jehel.
Pokud jsou poskozené, vymérite je
a kontaktujte svého poskytovatele
zdravotnickych sluzeb.

3. Priprava injekénich
stiikacek
Ujistéte se, Ze md Iék pokojovou
teplotu (20-25 °C nebo 68-77 °F).
Podrobné pokyny k plnéni
naleznete v ndvodu vyrobce
lécivého pripravku nebo je
ziskate od svého Iékare. Pokud
pouzivate predplnénou injekeni
stfikacku, prejdéte na Krok
4. Pokud pouZzivate injekéni
lahvicky, naplite BD® 20- nebo
30ml injekéni sttkacku (stiikacky)
pozadovanou ddvkou.

4. Pripojte sadu hadic¢ek a jehel k méreni pritoku

Sejméte sterilni uzavéry z koncd sady hadicek pro presny pratok
Precision Flow Rate Tubing a sady subkutdnnich jehel HIgH-Flo a
pfipojte je, pricemz ddvejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci koncd.

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



5. Hadic¢ky Prime

a
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S Vzdy se fidte protokolem svého poskytovatele zdravotni péce.
(‘E\ Zamérfte se na jednu jehly, a kdyZ se tekutina priblizi k jehle, pokuste
(L se zastavit protok. Dbejte, abyste nezaplnili Spicku jehly.

\v.o Stisknéte pist injekeni stfikacky a sledujte lécivy pfipravek, jak profékd
‘k-(‘ hadickou. Uvolnénim tlaku z pistu zastavte pratok.

Ih POZNAMKA:

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

- Abyste lék vidéli co nejlépe, doporucujeme polozit hadicku v dobre
osvetleném prostoru na tmavy, jednobarevny povrch.

Vlozte jehly a zkontrolujte navrat krve:

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

zdravotni péce. NejcastéjSimi oblastmi podkozni infuze jsou bficho, stehna, I
bocni strana horni ¢asti bokd a zadni strana pazi* +

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

vyberte a ocistéte misto kazZdou jehlu zasunte odkryli lepidlo. Zajistéte jehlu umisténim
(mista) vpichu. Opatrné  do podkoZi pod Uhlem lepiciho kryti doprostied

sejméte §tit z hrotu jehly 90°. jehly s kridélky. Kryti vyhlad'te na kdzi
a dbejte, abyste se jehly smérem ven.
nedotkli.

9. Kontrola ndvratu krve
Podle pokynU 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/rizova barva.

Pokud dojde k navratu krve a na pokyn poskytovatele zdravotni péce bud  uzaviete pritok do
mista vpichu, nebo odstrante viechny jehly, nasad'te novou sadu jehel a zacnéte znovu od Kroku 5.

Zahdjeni a uvkonéeni infuze:

10. Otevrete ovlada¢ strikacky
1. Pevné zatdhnéte, aby se
ovlada¢ stfikacky zcela vysunul.
2. Poté zcela oteviete oviadac
stfikacky zvednutim horniho
krytu.

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



pFiruba

luer ~o
konektor

1. Zaved'te injekéni stiikaéku

1. Zatlacte prirubu injekeni stfikacky proti oranZovému zajisténi injekéni stikacky, pricemz stupnice
injekeni strikacky smeéfuje nahoru.

2. Ujistéte se, Ze je priruba stiikacky usazena v predni ¢dasti oranzového zgjisténi stiikacky.

3. Zkontrolujte, zda je hadicka Precision (s luer konektorem) pFipojena k injekéni stfikacce.
Umistéte luer konektor do vystupu oviadace injekeni stfikacky tak, aby byla injekeni stfikacka
pevné usazena v ovladadi injekéni stFikacky.

POZNAMKA:

- K nasazeni nebo vyjmuti stfikacky by neméla byt potfeba velkd sila. Spravné nasazeni mizete
vyzkoudet jemnym zatazenim za stfikacku. Pokud je spravné pfipevnéna, z0stane na svém misté.

- PFi zavirdni ovladace stfikacky se ujistéte, Ze je horni vicko zcela vysunuté a zarovnane se
spodni CAsti.

12. Zahdjeni infuze

1. Chcete-li zahdjit infuzi, zaviete horni vicko. Infuze bude zahdjena okamzité. Abyste snizili
koliséni prUtoku, snazte se udrzovat ovladac stfikacky v jedné roviné s misty infuze.
2. Pravidelné sledujte infuzi kontrolou okénka pribéhu, dokud neni injekéni stfikacka prazdnad.

Pozastaveni infuze: Jednoduse ofevrete oviadac sttikacky. Chcete-li pokracovat, znovu
zavrete horni vicko.

Pokud pouzivate vice injekénich strikacek: Jakmile je prvni stfikacka prazdnd, otfeviete
zafizeni FreedomEdge. Vyjméte injekéni stfikacku z oviadace injekéni stfikacky a odpojte ji
od hadicky. Asepfickou technikou pripojte dalsi injekeni stfikacku ke konci s luer konekforem
sady hadi¢ek Precision. Vlozte pfipravenou injekéni stfikacku do ovliadace injekéni stfikacky.
Zavrete horni vicko a pokracujte v infuzi. Opakujte, dokud nedosdhnete celkové davky.

13. Ukonéeni infuze 14. Odebrdani jehly (jehel) a vycisténi mist
Po uplném vyprdazdnéni stfikacky Drzte jehlu na misté a odlepte okolni lepici kryti.
a poddni celkové ddavky otevrete Vyjméte jehlu pfimym pohybem v opacném

horni vicko ovladace stfikacky. sméru, nez jste ji zavedli. Chcete-li pouzit
Vyjméte prazdnou injekeni bezpecnostni funkci, zavrete kfidélka nad jehlou
stfikacku a jeji hadicku. a zaklapnéte je.
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15. Zlikvidujte ostré predméty a provedite Eisténi

Zlikvidujte v3echny ostré predméty a pomucky podle pokynU svého lékare.

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

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) Pokyny krok za
krokem pro subkutdanni podani

Pfed subkutdnnim poddnim by méli byt pacienti a/nebo pecovatelé Fadné
proskoleni kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Poskytovatelé zdravotni péce poudi pacienty a pecovatele o spravném
zachdzeni s 1éCivym pripravkem.

Priprava infuze:

£
\
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1. Pfiprava spotfebniho 2. Kontrola rychlosti prdtoku 3. Pfiprava injekéni

materidlu a hadicek a jehel strikacky

dezinfekce Zkontrolujte, zda pouzivate Ujistéte se, ze md& lék pokojovou
Pracovni plochu pro infuzi  spravné hadicky Precision teplotu (20-25 °C nebo
ocistéte antiseptickymi Flow Rate Tubing a sady jehel 68-77 °F). Pouzijte 20ml injekeni
ubrousky nebo HlgH-Flo predepsané vasim stfikacku BD. Podrobné pokyny
dezinfekénim roztokem. |ékafem. Zkontrolujte, zda nejsou k pInéni naleznete v ndvodu
DUkladné si umyjte ruce. poskozeny hadi¢ky a sady jehel. vyrobce lé€ivého pripravku
RozloZte si spotfebni Pokud jsou poskozené, vymérite je nebo je ziskate od svého lékare.
materidl. a kontaktujte svého poskytovatele

zdravotnickych sluzeb.

§O 4. Pripojte sadu hadicek a jehel k méreni pritoku
Sejméte sterilni uzavéry z koncO sady hadic¢ek pro presny protok
— - Precision Flow Rate Tubing a sady subkutdnnich jehel HigH-Flo a

pripojte je, pficemz ddvejte pozor, aby nedodlo ke kontaminaci koncu.

Aseptickou technikou odstrarite uzavér z konce luer konektoru sady

I hadi¢ek k méFeni pritoku a pfipojte ho k injekéni stfikacce.
uver

konektor



5. Hadi¢ky Prime | SC|
Vzdy se fidte protokolem svého poskytovatele zdravotni péce. Zamél

se na jednu jehlu, a kdyz se tekutina pribliZi k jehle, pokuste se zastavit
prutok. Dbejte, abyste nezaplnili Spicku jehly.

Stisknéte pist injekéni stfikacky a sledujte lécivy pripravek, jak protéka

hadic¢kou. Uvolnénim tlaku z pistu zastavte pratok.

POZNAMKA:

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

- Abyste lék vidéli co nejlépe, doporucujeme polozit hadicku v dobre
osvetleném prostoru na tmavy, jednobarevny povrch.

Vlozte jehly a zkontrolujte navrat krve:

stehna nebo horni &asti paze. Pokud je infuznich mist vice, méla by byt od sebe
vzddlena alespori 75 cm (3"). Mista poddni infuze by se méla mezi jednotlivymi
poddnimi stridat* Y

POZNAMKA: Aspaveli®/Empaveli™(pegcetacoplan) se obvykle poddava do brichg, J H

p—
6. Priprava mista 7. Vlozeni jehly 8. Zqijisténi jehly (jehel)

(mist) (jehel Odlepte potidténou stranu kryti, abyste
Pfed zavedenim jehel Propichnéte kozi a odkryli lepidlo. Zaijistéte jehlu umisténim

vyberte a ocistéte misto  jehlu (jehly) zasurite do  lepiciho kryti doprostfed jehly s kridélky.
(mista) vpichu. Opatrné podkozi pod Uhlem 90°.  Kryti vyhlad'te na kdzi smérem ven.
sejméte Stit z hrotu jehly
a dbejte, abyste se jehly
nedotkli.

Ry

9. Kontrola ndvratu krve
Podle pokyn0 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/rizova barva.

Pokud dojde k navratu krve a na pokyn poskytovatele zdravotni péce bud™ uzaviete protok do
mista vpichu, nebo odstrante vdechny jehly, nasadte novou sadu jehel a za¢néte znovu od Kroku 5.

Zahdjeni a vkonéeni infuze:

10. Otevrete ovlada¢ strikacky

1. Pevné zatdhnéte, aby se
ovlada¢ strikacky zcela vysunul.

2. Poté zcela oteviete oviadac
sttikaky zvednutim horniho
krytu.

lI

*Aspaveli - informace pro predpis 9
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> priruba
= injekeni
_strikacky

luer ~
konektor

1. Zavedte injekéni stiikacku
1. Zatlacte prirubu injekeni stfikacky proti oranzovému zgjisténi injekeni strikacky, pricemz
stupnice injekéni stiikacky sméfuje nahoru.

2. Ujistéte se, zZe je pfiruba stfikacky usazena v predni ¢asti oranzového zaqjisténi strikacky.
3. Zkontrolujte, zda je hadicka Precision (s luer konektorem) pfipojena k injekéni stfikacce.
Umistéte luer konekfor do vystupu oviadace injekéni stfikacky tak, aby byla injekéni

stfikacka pevné usazena v ovladadi injekeni stfikacky.

POZNAMKA:

- K nasazeni nebo vyjmuti stfikacky by neméla byt potfeba velkd sila. Spravné nasazeni mizete
vyzkoudet jemnym zatazenim za stfikacku. Pokud je spravné pripevnéna, z0stane na svém misté.

- PFi zavirdni ovladace stfikacky se ujistéte, Ze je horni vicko zcela vysunuté a zarovnane se
spodni Edasti.

12. Zahdjeni infuze

1. Chcete-li zahdjit infuzi, zaviete horni vicko. Infuze bude zahdjena okamzité. Abyste snizili
kolisani pritoky, snazte se udrzovat ovladag¢ strikacky v jedné roviné s misty infuze.

2. Pravidelné sledujte infuzi konfrolou okénka pribéhu, dokud neni injekéni stfikacka prazdnd.

Pozastaveni infuze: Jednoduse otfevriete ovliada¢ stfikacky. Chcete-li pokracovat, znovu zaviete
horni vicko.

13. Ukonéeni infuze 14. Odebrani jehly (jehel) a vycisténi mist
Kdyz je stfikaCka zcela prdzdnd, oteviete Drzte jehlu na misté a odlepte okolni lepici kryti.
horni vicko ovladace stfikacky. Vyjméte Vyjméte jehlu pfimym pohybem v opacném sméruy,
prazdnou injekéni stfikacku a jeji hadicku. nez jste ji zavedli. Chcete-li pouzit bezpecnostni

funkci, zavrete kfidélka nad jehlou a zaklapnéte je.

15. Zlikvidujte ostré predméty a provedte Cisténi
Zlikvidujte vSechny ostré pfedméty a pomUcky podle pokynd svého lékare.
Po pouziti pfistroje co nejdfive odstrarite viditelné necistoty. Cigténi
by mélo byt zahdjeno co nejdfive po pouziti pfistroje a nemélo
by dochdzet k prodlevdm mezi jednotlivymi kroky. Viz strana 11
Uplny navod k cisténi.
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Podrobné pokyny pro intravenézni podani

Pfed intravendznim poddanim musi byt pacienti a/nebo pecovatelé Fadné
prodkoleni kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Lécivy pfipravek mOze byt uchovavdn v injekéni lahvi€ce nebo predpinéné
injekeni stfikacce. Poskytovatelé zdravotni péce poudi pacienty a pelovatele o
spravném zachdzeni s [éCivym pripravkem.

Priprava infuze:

\
\
—_—
|' \\\
* ¥
\ et
1. Priprava spotrebniho 2. Kontrola rychlosti 3. Priprava injekénich
materidlu a protoku hadicek strikacek
dezinfekce Zkontrolujte, zda pouzivate Podrobné pokyny k pinéni naleznete

Pracovni plochu spravnou hadicku Precision Flow v ndvodu vyrobce lécivého pripravku

pro infuzi ocistéte Rate predepsanou lékarem. nebo je ziskdte od svého Iékare.

antiseptickymi ubrousky Zkontrolujte, zda neni sada Pokud pouzivate predpinénou injekéni

nebo dezinfek&nim hadic¢ek poskozend. Pokud stfikacku, prejdéte na Krok 4. Pokud

roztokem. Dokladné si jsou poskozeng, vyménte je a pouzivate injekéni lahvicky, naplite

umyjte ruce. RozloZte si kontaktujte svého poskytovatele BD® 20- nebo 30ml injekéni stfikacku

spotiebni materidl. zdravotnickych sluzeb. (stfikacky) pozadovanou ddavkou.
5. Zakladni (plnici) hadicky 4
Vzdy se fidte pokyny svého lékare. :':O
Uvolnéte uzavér sady hadic¢ek PaiE\N
Precision. Stisknéte pist injekéni ‘ ~
stfikacky a sledujte léCivy pfipravek, \/i

jak protékd hadickou. Uvolnénim tlaku =

v e - z pistu zastavte protok. Kdyz lék * ( ‘
4. PFipojeni hadicek zacne kapat, utahnéte Uzaver.
Aseptickou technikou odstrante uzdaver
z konce luer konektoru sady hadicek

k méfeni pritoku a pripojte ho k injekeni
sttikacce.

POZNAMKA: Abyste lék vidéli co nejlépe,
doporucujeme polozit hadi¢ku v dobfe osvétleném
prostoru na tmavy, jednobarevny povrch.

Zahdjeni a vkonceni infuze:
6. Zahgjeni infuze

PFi Cisténi a pripravé zafizeni k cévnimu pfistupu postupujte podle pokynt poskytovatele
zdravotni péce.
- Ocistéte lihem - po 15 sekunddach drhnuti nechte zcela zaschnout.
- Pfed kazdym pristupem provedte aspiraci krve, abyste se uijistil, ze je cévni
pristupové zafizeni oteviené a bez prekdzek.

P IS C>:><-_®_

Sejméfe uzavér sady hadicek Precision ~ OtevFete ovladad injekeni st o
a pripojfe je k zafizeni k cévnimu 1. Pevné zatdhnéte, aby se ovladac stfikacky zcela vysunul.

pristupu nebo k bezjehlovému 2. Poté zcela ofevrete ovladac injekéni stfikacky zvednutim
konektoru. horniho vicka.
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Vlozte strikacku a zacénéte:

1. Zatlacte prirubu injekeni stfikacky profi oranzovému zaijisténi injekeni stfikacky, pfi¢emz stupnice
injekeni stfikacky sméFuje nahoru.

2. Ujistéte se, ze je priruba stfikacky usazena v predni Casti oranzového zaijisténi stfikacky. Umistéte
luer konektor do vystupu ovladace injekeni stfikacky tak, aby byla injekeni stfikacka pevné usazena v
ovladadi injekeni stfikacky.

3. Zavrete horni vicko a spustte infuzi. Pravidelné kontrolujte pribéh v okné, dokud neni injekeni
stfikacka prazdnd. Pozastaveni infuze: Jednoduse otfeviete ovladac stfikacky. Cheete-li pokracovat,
znovu zavrete horni vicko.

POZNAMKA:

- K nasazeni nebo vyjmuti stfikacky by neméla byt potfeba velkd sila. Spradvné nasazeni mizete
vyzkouSet jemnym zatazenim za stfikacku. Pokud je spravné pfipevnéna, zUstane na svém miste.

- PFi zavirdni ovladace stfikacky se ujistéte, Ze je horni vicko zcela vysunuté a zarovnane se
spodni Casti.

Pokud pouzivate vice injekénich stfikacek: Jakmile je prvni stfikacka prdzdnd, oteviete zafizeni

FreedomEdge. Podle pokynU zavrete svorku na zafizeni k cévnimu pfistupu. Vyjméte injekéni

stfikacku z ovladace injekeni stfikacky a odpojte ji od hadicky. Aseptickou technikou pfipojte daldi

stfikacku ke konci s luer konektorem sady hadicek Precision a vloZte ji zpét do ovladace stfikacky.

Pokud je zaviend, otevrete svorku na zafizeni k cévnimu pfistupu. Zaviete horni vicko a pokracujte

v infuzi. Opakujte, dokud nedosdhnete celkové davky.

7. Ukonceni infuze

Jakmile je injekéni stfikacka zcela prdzdnda a celkova
ddvka je poddna, ofevrete zafizeni FreedomEdge

a vyjméte prazdnou injekeni stiikacku.

Podle pokynd zavrete svorku na zafizeni k cévnimu
pristupu. Odpojte hadicku Precision od zafizeni

k cévnimu pristupu nebo bezjehlového konektoru.

8. Proplachovani

PFi proplachovdni cévniho pristupového zarizeni se vzdy Fidte pokyny poskytovatele

zdravotni péce. Viz ddle popsanou techniku SASH.*
Vyplach fyziologickym roztokem: Ujistéte se, Ze je cévni pfistupové zafizeni oteviené a
bez prekdazek.

Poddveijte: Podavani lécivého pipravku.

Vyplach fyziologickym roztokem: Odstrarte zbytky lécivého prFipravku z cévniho
pristupového zafizeni a ujistéte se, Ze je cévni pFistupové zarfizeni oteviené a neblokované.

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

9. Zlikvidujte spotiebni materidl a provedte cisténi
VSechen spotfebni materidl zlikvidujte podle pokynd
poskytovatele zdravotni péce.

Po pouZiti pfistroje co nejdfive odstrarite viditelné
necistoty. Cisténi by mélo byt zahdjeno co nejdfive
po pourziti pfistroje a nemélo by dochdzet k
prodlevdm mezi jednotlivymi kroky. Viz strana 11
Uplny navod k cisténi.

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



Reseni problémU

Pokud ndvrhy uvedené v této Cdasti nevyfedi vas problém nebo pokud problémy
pretrvavaji, prestante pfipravek pouZivat a véc konzultujte se svym lékarem.
POZNAMKA: Jakykoli zavazny incident musi byt nahldden mistnimu poskytovateli
zdravotni péce a spolec¢nosti KORU Medical Systems. Kontaktujte spole¢nost KORU
Medical systems na adrese +1 845-469-2042.

Injekéni stfikac¢ka se nevkladd ani nevyjimd z ovladade stiikacky:

« PFi vkiadddni nebo vyjimani injekeni stfikacky byste neméli pouZivat velkou silu.

» Zkontrolujte, zda je oviada¢ stfikacky zcela otevieny a zda nic neblokuje oranZové
zqjisténi strikacky.

. Ujistéte se, ze stikacku nepreplrivjete (nenaplinite do 20ml stitkacky vice nez 20 ml
roztoku nebo do 30ml stfikacky vice nez 30 ml roztoku) nebo nepouzivate stfikacku
vétsi nez 30 ml.

« Pokud mate stdle potize, jednou rukou posunite zajisténi injekéni stfikacky Uplné
dozadu a poté injekéni stfikacku nasad'te.

Injekéni stfikacka nezlistane uvniti v ovladacdi injekéni stfikacky:

- Ujistéte se, Ze pouzivate patentované sady hadicek Precision Flow Rafte Tubing™ a
ze konec hadicky s luer konektorem byl pfipojen k 20- nebo 30ml injekéni stfikacce
BD® Plastipak™ nebo predplnéné stfikacce Hizentra® 20 ml.

- Ujistéte se, Ze je luer konektor spravné usazen ve vystupu ovladace injekeni
strikacky.

- PFi subkutannim pouziti: ujistéte se, Ze jste nepfipajili injekeni stfikacku pfimo k
sadé subkutdnnich jehel HIgH-Flo.

« Ujistéte se, Ze tvar pfiruby injekeni stiikacky spravné zapadd do tvaru oranzového
zajidténi strikacky.

Zadny protok:

« Ofevfete a zavrete vicko, abyste se uijistili, Ze se tlacné zafizeni injekeni stfikacky volné
posouvd a nevdzne.

« Ujistéte se, Ze jsou viechny kluzné svorky uvolnéné. PouZivate-li cévni pristupove
zarfizeni, Ujistéte se, Ze jsou jeho pripadné svorky ofevrené.

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

- Subkutdnni poddni: vyménte hadicku, protoze mize byt poskozend.
- Intfravenézni poddni: zkontrolujte, zda je katetr otevieny a neucpany.

Pomaly tok:

« Pokud byla pouzita kluznd svorka, moze dojit k poskozeni hadicky.

« Zkontrolujte, zda pouzivate spravnou injekeni stfikacku. 30ml injekeni stfikackou protece
priblizné 73 % protoku 20ml injekeni stfikacky.

« Ujistéte se, Ze je ovladac sttikacky v Urovni infuznich mist. Je-li oviada¢ injekeni
stfikacky umistén nize nez mista, mize byt pritok pomalejdi, nez se oekava.

« Subkutdanni poddni:

- Podavani mdze byt pomalé v zavislosti na tom, jak dobre se IéCivy pripravek
vstfebdva tkani. Nékteré infuze mohou byt rychlejsi nez jiné. Prvni infuze mohou trvat
déle, nez se ocekdvalo, protozZe télo se miZe potfebovat prizpdsobit.

- Vyhnéte se umisténi jehel na zjizvenou tkan nebo sval.

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

Rychlé zastaveni toku:
« Ovladac injekeni stfikacky je navrzen tak, aby udrzoval tlak béhem infuze i po ni a
zabrdnil tak navratu krve/léciva.
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« Chcete-li pritok zastavit, zcela otevrete vicko, aby se uvolnil tlak z pistu stfikacky.
« V pfipadé nouze Ize pouzit kluznou svorku.

Lécivo (5 ml nebo méné) ponechané v injekéni stfikacce:

« Ovérte, zda pouzivate spravnou doporucenou injekéni stfikacku: BD® Plastipak™
20 ml, BD® Plastipak™ 30 ml nebo Hizentra® 20 ml Pfedplnénd injekéni stfikacka.

« Pokud se injekéni stfikacka zcela nevyprdzdni, kontaktujte Iékare.

Podkozni otok, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu:

« Subkutanni jehly se doporucuji zavdadét suché, protoze léCivy pfipravek mize
drazdit k0zi.

« Ujistéte se, Ze jsou jehly dostatec¢né dlouhé, aby dosdhly do podkozi. Pokud je
zvolend jehla prili§ 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 vém to doporuci vas Iékar. Nejlepsi vysledky moze
pfinést pravidelné vraceni se na mistq, kterd v minulosti dobfe fungovala.

Péce, udrzba a opétovné zpracovani

Ovladac injekeni stfikacky FreedomEdge® nevyzaduje zddnou preventivni udrzbu ani
kalibraci. Prdtokovou rychlost urCuje sada prutokovych hadicek, nikoliv oviada¢ injekeni
stfikacky, proto neni tfeba oviadac injekéni stfikacky kalibrovat. Zvolite-li spravnou sadu
hadic¢ek, dosahnete spravného pratoku.

Mezi jednotlivymi pouzitimi je tfeba ovladacd injekeni stfikacky FreedomEdge nejprve
dikladné vycistit a poté vydezinfikovat.

Po vycisténi a dezinfekci zafizeni zkonfrolujte, zda nedoslo k nepfijatelnému poskozeni,
jako je koroze, zména barvy, vrypy a praskld tésnéni, a zarizeni, kterd kontrolou
neprosla, fadné zlikvidujte.

Postup cisténi:

1. Ovladac injekeni stfikacky FreedomEdge Ize Cistit mékkou utérkou navihéenou
slabou smési jemného Cisticiho prostredku a teplé vody (minimdini pomér 1 dil
Cistictho prostfedku na 50 objemovych dild vody).

2. Pripravenym roztokem Ccisticiho prostfedku a cCisté utérky, kterd nezanechdva
zmolky, nebo mekkeho ubrousku otirejte viechny vnéjsi povrchy ovladace stfikacky,
vCetné Usti injekeni stfikacky a zdasobniku stfikacky az po §tit stfikacky po dobu
nejméné jedné (1) minuty. PFi stirdni po dobu jedné (1) minuty vénujte zvlastni
pozornost listam, Stérbindm a vyvySenym ndpisim. Znecisténé utérky nebo ubrousky
podle potfeby vyménuijte, abyste zdjistili vycisténi vdech povrchd.

Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéji mista. Nepokousejte se istit zadnou &dst
oviadace stfikacky, kterd neni snadno pfistupnd.

3. Pouzijfe Cistou utérku bez Zmolkd nebo mékkou utérku navihéenou vodou z
vodovodu o pokojové teploté (mokrou, ale nekapadijici), otfete viechny vnéjsi povrchy
ovladace injekeni stfikacky, v€etné vystupu oviadacde a zdsobniku injekeni stfikacky
az po S§tit injekéni stfikacky. Pfi stirani vénujte zvldstni pozornost listam, Stérbindm a
vyvydenym ndpisdm. Pokracujte v ofirdni, dokud neodstranite viechny zbytky, aby
byl oviadac¢ injekéni stfikacky ddkladné Cisty. Podle potfeby vyménte nebo znovu
navihcete utérku nebo ubrousky a v pfipadé potfeby je vymérite, abyste zajistili
opldchnuti vSech povrcho.

. PFistroj 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 uijistili, Ze je pfistroj pfed dezinfekci mezi jednotlivymi pouzitimi
dOkladné vycistén. Pokud po Cisténi zdstane na pristroji viditelné znecisténi, opakujte
kroky cisténi (1 az 4).
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Postup dezinfekce:

1. Vné&jsi povrchy ovladace injekéni stfikacky FreedomEdge otfete 70%
izopropylalkoholem (IPA) a ubrouskem nebo utérkou, které nedpini, nebo predem
nasycenou utérkou IPA.

2. K dukladnému offeni vSech vnéjsich povrchl zafizeni pouZijte pfedem nasycené
ubrousky IPA nebo ubrousky nasycené 70% izopropylalkoholem (IPA), které
neuvolriuji viakna (navihéené, ale nekapaijici). Ujistéte se, Ze jsou otfeny viechny
vn&jsi povrchy ovladace injekeni stiikacky, v€etné nosu ovladace, zdsobniku
injekeni stfikacky a horniho vicka. Pfi stirdni vénujte zvldstni pozornost hfebendm a
$térbindm. V3echny povrchy nechte viditelné mokré po dobu nejméné péti (5) minut.
Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjgi mista. Nepokousejte se &istit adnou
Cast ovladace stiikacky, kterd neni snadno pfistupnad.

3. Béhem péti (5) minut kontaktu pouZifte dalsi ubrousky, aby viechny stirané povrchy
zUstaly mokré po celou dobu kontaktu.

4. Zafizeni dOkladné vysudte pomoci utérek, ktere nepoustéji vidkna, nebo je nechte

uschnout na vzduchu.

5. Vizudiné zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuji zndmky podkozeni nebo opotiebeni.

Skladovani:

Ovladag injekéni stfikacky FreedomEdge a jeho soucdsti (sady hadi¢ek 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 prostfedi zkuSebni laboratofe, a proto by

infuze mély byt poddavdny ve stejnych podminkach prostiedi 20-25 °C (68-77 °F) a
v atmosférickém tlaku 1,01 bar (:0,09).

Ovladac injekeni strikacky: Injekéni stfikagka: Objem nadobky: 20/30 ml
Hmotnost: 0,34 kg (12 0z) (BD® Plastipak™ 20/30 ml stiikacky nebo

Délka: Uzavieno: 229 mm (9") ; ® v . T
Vysunuto: 299 mm (11,75") Hizentra® pfedplnéné 20 ml injekeni stiikacky)

SiFka: 83 mm (3,25 Cilova provozni teplota:

Vyska: 38 mm (1,5") 20-25 °C (68-77 °F)

Citlivost na vysku:

+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 pritoku

Maximadlni provozni tlak systému:

F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

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

Je dulezité si uvédomit, ze pritok infuzi poddavanych lécivych pripravkd mize byt
ovlivnén mnoha faktory, joko jsou okolni teplota, podminky pacienta, vyskove rozdily
mezi systémem a mistem infuze a rozdily ve viskozité roztoku.

Pouziti kombinace sad bezpecnostnich jehel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ a hadi¢ek Precision Flow Rate Tubing™, které nejsou uvedeny v tabulkdch na
ndsledujicich strandch, mize vést k pritoku, ktery pro konkrétni 1éCivy pripravek neni
schvdlen.

Hodnoty celkového pritoku uvedené v ndsledujicich tabulkdch pro subkutdnni podani
vychdzeji z testovdni na zkudebni stolici s kombinaci sady jehel HIgH-Flo 24G nebo
26G pripojenych k sadé hadicek Precision Flow Ratfe Tubing. Testovani probihalo v
kontrolované zku3ebni laboratofi pfi teplotdch v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).

Doby infuze uvedené v ndsledujici tabulce pro intravendzni poddni jsou priblizné.
Protoky uvedené v tabulce jsou vysledkem testovdani destilované vody provadéného v
kontrolované zkusebni laboratofi pfi teplotach v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).
Testovani presnosti protoku (pokud to vyZaduje mistni protokol)

1. Odstranéni veskerého vzduchu z nove jednotky BD® 20ml stfikacky sterilni vodou.
Pro tento test NEPOUZIVEJTE 30ml injekéni stfikacku.

2. Zcela naplrte 20 ml sterilni vody.
3. Ke stfikacce pfipojte sterilni sadu hadicek F120 Precision Flow Rate Tubing.
4, Odstrante veSkery vzduch ze sady hadicek.
5. Vlozte injekeni stfikacku do ovladace injekeni stfikacky.
6. Pomoci stopek nebo podobného zafizeni ke sledovani Casu spustte Casovad,
jakmile se horni vicko ovladace injekéni stiikacky zcela uzavie (zacne protok).
7. Sledujte a zastavte ¢asovag, jakmile z injekéni stfikacky vytece 10 ml vody.
8. Uplynuly Cas by se mél pohybovat v rozmezi 3:50-5:11 minut.
POZNAMKA: Pokud vysledky testu nespadaji do rozsahu uvedeného v kroku 8, je mozné

provést tovarni renovaci a testovani. Obrafte se na mistniho distributora spole¢nosti KORU
Medical Systems.

Informace o pomocném spotifebnim materialu

Sady hadi¢ek Precision Flow Rate Tubing™:

€. Zbytkovy  ks/

C. Zbytkovy ks/

Pis polozky = objem krabice i polozky objem krabice
Velmi nizky protok| FO.5 0,09 ml 50 Nizky protok | F60 014 ml 50
Velmi nizky protok F1 0,08 ml 50 Nizky protok | F120 016 ml 50
Velmi nizky profok F2 0,10 ml 50 Nizky protok | F180 013 ml 50
Velmi nizky protok F3 0,09 ml 50 Vysoky pratok| F275 o1 ml 50
Velmi nizky protok| F3.8 0,09 ml 50 Vysoky protok| F420 0,10 ml 50
Velmi nizky protok F5 0,08 ml 50 Vysoky pratok| F500 0,09 ml 50
Velmi nizky proftok F8 0,08 ml 50 Vysoky prutok] F600 0,09 ml 50
Velmi nizky protok| — F10 014 ml 50 Vysoky pratok| F900 0,08 mi 50
Velmi nizky protok| — F15 o1 ml 50 Vysoky prutok| F1200 013 ml 50

Nizky protok F30 0,13 mi 50 Vysoky prutok| F2400 0,15 ml 50
Nizky protok F45 o1 ml 50




Zdakladni sady pro méfeni pratoku:

Cislo polozky
H20KT

Popis
Startovaci sada s vysokym prdtokem

Obsah krabice
(2) F275, (5) F600, (5) F900, (&) F1200, (4) F2400

L20KT

Startovaci sada s nizkym protokem

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

KORU Souvisejici prislusenstvi:

C. polozky Popis Zbytkovy objem
LRVY Spojka Y s nizkym zbytkovym objemem 0,14 ml
FEXT 24" prodluzovaci sada 0,4 ml

Sady s jednou

jehlou

Dvoujehlové sady

Sady bezpeénostnich jehel 26G HigH-Flo™ pro subkutanni aplikaci:

Sady se tremi jehlami

4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMS32612 0,3 ml 10

14 mm

Délka

RMS32614
Sady s p

C. polozky|

0,3 ml
éti jehlami
Zbytkovy

objem lkrabice!
4 mm | RMS52604 0,5 ml 10
6 mm | RMS52606 0,5 ml 10
9 mm | RMS52609 0,5 ml 10
12 mm | RMS52612 0,5 ml 10
14 mm | RMS52614 0,5 ml 10

Délka |€. polozky] Z:’,VI tkovy : ksll. €. polozky)| Zm:;"y

4 mm | RMSI2604 o1 ml 20 4 mm | RMS22604 02 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10
9 mm | RMSI2609 o1 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 02 ml 10

Sady se ¢tyfmi jehlami

Délka

Sady se S
C. polozky|

. < s Zbytkovy
Délka |C. polozky, o‘&emvy
4 mm | RMS42604 04 ml 10
6 mm | RMS42606 04 ml 10
9 mm | RMS42609 0,4 ml 10
12 mm | RMS42612 04 ml 10
14 mm | RMS42614 04 ml 10

esti jehlami
Zbytkovy

objem
4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

Sady bezpecnostnich jehel 24G HIigH-Flo™ pro subkutanni aplikaci:

Sady s jednou jehlou

Dvoujeh

lové sady
Zbytkovy

Sady se tremi jehlami

Délka |C. polozky| Z!;yl L7 I ksl{ C. polozky| objem
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 RMS22414 0,7 ml

Sady se ¢tyrmi jehlami

Délka |C. polozky Z!;yl f'kovy I ksl{ C. polozky| Zg&:;vy

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 11 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10




Vybrané tabulky pritoku

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

Parametry infuze (pratokovd rychlost a objem) jsou stanoveny na zdkladé
informaci o predepsaném lécivém pripravku a predepisujiciho lékare. Rozhodnuti
o optimadlnim pratoku hadickou a konfiguraci subkutdanni jehly (pokud je pouZita)
je vyhradné na poskytovateli zdravotni péce. Pfed zahdjenim samostatného
poddavani predepsaného lécivého pfipravku je tfeba absolvovat Skoleni pacienta
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

PFi pouzivani pfipravku HyQvia® se fidte doporuc¢enymi priatoky v informacich
lécivého pfipravku k pfedepisovani a ndvodem k pouziti pfesného reguldatoru
protoku KORU.

Viimnéte si, Ze pfi pouziti stejné sady hadic¢ek budou mit 30ml injekeni stiikacky
BD o néco pomalejsi pritok a o néco deldi dobu poddavani nez 20ml injekeni
stfikacky BD (30ml injekeni stfikacky budou mit pritok pfiblizné 73 % pritoku
20ml injekeni stiikacky).

V pripadé jakychkoli dotazd nebo ohledné dalsi pomoci pfi urcovani, kterou sadu

hadicek s prdtokem a subkutanni jehly pouzit, konfaktujte mistniho distributora
spole¢nosti KORU Medical Systems.

POZNAMKA: Viechny tabulky protokd vychdzeji z testovani na zkusebni stolici, které bylo
provedeno pfi protitlaku O psi.
*Sady subkutdnnich bezpecnostnich jehel HIgH-Flo se pouzivaji pouze pfi subkutdnnim poddni.

Jak pouzivat tabulky pritoku k subkutdnnimu podani:

- Zvolte pfedepsany lécivy pripravek a vyhledejte v jeho informacich o
predepisovani doporucenou rychlost infuze a dobu infuze.

- Vyberte typ subkutanni jehly - 26G nebo 24G. Ovéfte spravnost tabulky pratoku.

- Zhodnofte a vyberte pritokoveé hadicky a pocet jehel podle faze infuze a
protoku.

Rychlost podkozniho pritoku Obsah tabulky:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . . . . . . . . . . . . . .. .19
Desferal® (desferrioxamin mesilaf) . o R [
Cuvitru® (Imunoglobulin subkutanni (Ildsky) 20% roztok) ... ..20
Gammanorm?® (lidsky normalni imunoglobulin, 165 mg/ml roztok) A
Hizentra® (Imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% tekuty) . . . . . . . .22

Hizentra® 20 ml pfedpinénd injekéni stfikacka (Imunitni
Globulin subkutanni (lidsky), 20% kapalny) . . . . . . . . . . . . . . .23



Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) Kombinace pritoku: Nasledujici
tabulka uvadi prOmeérnou, minimdlni a maximdlni pfedpoklddanou dobu infuze u sady
bezpecnostnich jehel 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ pfi pouziti

v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a infuznim systémem
FreedomEdge® s 20ml stfikackou BD.

Klinické studie byly provedeny s pouzitim hadicek F2400 Precision Flow Rate Tubing
se sadou jehel HIgH-Flo 26G s jednim nebo dvéma rameny. Typickd doba infuze
byla pfiblizné 60 minut s jednim infuznim mistem a 30 minut se dvéma infuznimi
misty. Pokud je poZadovdna delsi doba infuze, Ize zvolit alternativy.

Informace o dobé infuze a poétu jehel naleznete v pfibalovém letaku Iééivého
pFipravku.

HIgH-Flo 26G s presnymi hadickami
Promérnda (min.-max.) doba infuze pro 20 ml stiikacku (minuty)

F2400 F1200 F900 F600
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) Ly (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

[ konfigurace pouzita v Kinickych studiich

Desferal® (desferrioxamin mesilat) Kombinace protoku:

Nasledujici tabulky uvadéji nomindini pfedpokiadané doby infuze s jednou (1) sadou
bezpecnostnich jehel 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ pfi pouziti v kombinaci
s hadickami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a FreedomEdge® Infuznim systémem s injekeni
st¥ikackou s 20 ml a 30ml injekéni stfikackou pro subkutanni pouZiti pripravku Desferal (:15%).
Doby infuze jsou zaloZzeny na standardni subkutanni koncentraci podle oznaceni 1é¢ivého
pripravku. Vy33i koncentrace mohou veést k pomalejSim infuzim, zatimco nizsi koncentrace
mohou vést k rychlejSim infuzim.

Maximdlni indikovanou pritokovou rychlost, objem a dobu infuze naleznete na etiketé
lécivého pripravku.

HIigH-Flo s presnymi hadickami - Nomindini doba infuze pro 20 ml stfika¢ku BD

Sada hadicek Objem injekéni stfikagky (ml)
(rychlost ml/h) Cas na 5 ml Cas na 10 ml Cas na 20 ml
F0.5 (0,60 mi/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33 h 18 min
F1 (1,10 mi/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min
F2 (2,20 mi/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min
F3 (3,20 mi/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min
F5 (5,40 mil/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

HIgH-Flo 26G s presnymi hadi¢kami - Nomindini doba infuze pro 30 ml stfikacku BD

Objem injekéni stfikacky (ml)

Sada hadicek

(rychlost mi/h) Cas na 5 ml Cas na 10 ml Cas na 20 ml Cas na 30 ml
F0.5 (0,50 ml/h) 1 h 00 min 20 h 00 min 40 h 00 min 60 h 00 min
F1 (0,90 mi/h) 5 h 36 min 1 h 06 min 22 h 12 min 33 h 18 min
F2 (1,90 ml/h) 2 h 36 min 5 h 18 min 10 h 30 min 15 h 48 min
F3 (2,70 mi/h) 1 h 54 min 3 h 42 min 7 h 24 min 11 h 06 min
F3.8 (3,20 mi/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F5 (4,60 mi/h) 1h 2 min 2 h 12 min 4 h 18 min 6 h 30 min

19



Cuvitru® (Imunoglobulin subkutéanni (lidsky), 20% roztok) Kombinace protoku:

Ndasledujici tabulky uvadéji jmenovité predpoklddané pritoky 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 FreedomEdge® Syringe Infusion System s 20ml injekeni stfikackou
pro subkutanni pouziti pripravku Cuvitru (15 %).

K uréeni vhodného pritoku hadi¢kou a konfigurace subkutdanni jehly se podivejte
na etiketu Ié¢ivého pripravku, kde je uvedena maximdini 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 prdtok, ml/h
(Celkovy objem lécivého pripravku, ml / Celkovd pritokova cékova déba infuze,
Krok 2 rychlost, mi/h) min
x 60 min = celkovd doba infuze, min

POZNAMKA: Ocekavd se, Ze infuze bude trvat maximding dvé hodiny.

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 84 | | (004 |(060)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 jehly 4,7 6,0 85 1| (020 |(0s1 )| (057 )| 204 219 31,0
3 jehly 32 42 61 88 || (06| (120])|(063])| UZ7 )| 276
4 jehly 25 32 47 70 85 97 24,8
5 jehel 20 26 39 58 71 8,1 22,6
6 jehel .7 22 33 49 61 70 | |(o2]) (3] |(207)

|:| Protokovd rychlost Uvodni infuze (510 ml/hod/misto)
[C33] Protokové rychlost druhé infuze (s20 ml/hod/misto)
|:| Podle sn&Senlivosti pacienta

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

Fi20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 jehla 10,0 193) | 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | M22
2 jehly 51 68 |0 |(058) | (95D | 225 | 337 | 381 | 776
3 jehly 34 4,6 69 ||(07) | G34) | Q56T | 238 | 271 593
4 jehly 2,6 34 52 81 18,4 210 48,0

|:| Protokovd rychlost Uvodni infuze (<10 ml/hod/misto)
@ Pratokovd rychlost druhé infuze (s20 ml/hod/misto)
|:| Podle snddenlivosti pacienta



Gammanorm® (lidsky normdini imunoglobulin, 165 mg/ml roztok)
Kombinace pruitoku:

Ndsledujici tabulky uvadéji jmenovité predpokiddané pritoky na jedno misto se
sadami bezpecnostnich jehel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (246G

a 24G) pfi pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a
infuznim systémem FreedomEdge® Infusion System s injekéni stfikackou s 20ml injekéni
sttikackou k subkutdnnimu pouZiti pripravku Gammanorm (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.

HIgH-Flo 26G s presnymi hadi¢kami - Jmenovity prdtok na jedno misto
(ml/hodina/misto)

F120 F1I80 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 jehla 12,6 16,1 25 || (226) [(302]) | (329]| (38,6 | (423) | (494)
2 jehly 71 93 13,1 180 || 2021 [2271|(286)|(329)|(423)
3 jehly 49 65 94 13,3 152 ]| 174 22,7

4 jehly 38 5] 74 10,6 122 | 140 | 1881|1227

5 jehel 31 4] 6, 838 10,2 18 |[16] 197

6 jehel 26 35 5, 75 8,7 102 | 140 174

[ ] Protokové rychlost tvodni infuze (515 mi/hod/misto)

|:| Pritokoveé rychlosti druhé a daldich infuzi (25 mil/hod/misto)
@ Maximum pro vdechna mista dohromady (<100 mi/hod celkem)
- PFekracuje maximdlni pritok uddavany vyrobcem lécivého pripravku

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

FI20  F180 | F275  F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
1 jehla 152 | 205 | (302 |(&38) |(507) | (58] | (802))| (98.0) [P
2 jehly 78 10,6 159 2371 1(277]) | (32,7] | (464 ) SEE) 979
3 jehly 53 72 108 |[162 191 22,6 420 734
4 jehly 4,0 54 82 VAR IRV ERVARE 252 327 | 588

[ ] Protokova rychlost tvodni infuze (<15 mi/hod/misto)

[ ] Protokové rychlosti druhé a dalSich infuzi (€25 mi/hod/misto)
@ Maximum pro viechna mista dohromady (<100 mi/hod celkem)
Bl Prekracuie maximdini pritok udavany vyrobcem lécivého pripravku
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Hizentra® (Imunoglobulin subkutdnni (lidsky) 20% tekuty) Kombinace
protoku:

Nasledujici tabulky uvadéji nomindlini predpokliddané pratoky 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 FreedomEdge® Infusion System s injekéni stfikackou s 20 ml
injekeni stfikackou k subkutannimu pouziti pripravku Hizentra (15 %).

K urceni vhodného pritoku hadi¢kou a konfigurace subkutdnni jehly se podivejte
na efiketu 1é€ivého pFipravky, kde je uvedena maximdini indikovand rychlost
prutoku 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)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 jehla 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 jehly 4,6 58 83 n7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 jehly 3,2 4, 59 8,6 10,4 1,7 16,0 17,4 27,0
4 jehly 2,4 31 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 jehel 20 2,6 38 57 70 8,0 14 12,6 222
6 jehel 16 2,2 32 4,8 6,0 69 99 n1 20,3

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 jehla 98 12,8 189 | 1283113481 |(397)|(567)| (28] |(1099)
2 jehly 5,0 6,6 99 15,3 191 220/ | 3301 |(373
3 jehly 34 45 67 | 104 | 13) 153 | 233|265/ | (58]
4 jehly 25 34 5,1 79 10,0 n7 180 |[206] | (4z0

[ ] Protokovaé rychlost tvodni infuze (20 mi/hod/misto)
[_1] Protokové rychlost druhé a freti infuze (35 mi/hod/misto)

@ Pratokoveé rychlosti ¢tvrté a dalsich infuzi (podle snddenlivosti pacienta)



Ndsledujici tabulky uvadgji prdmér, minimum a maximum predpokladané pritoky na
jedno misto se sadami bezpecnostnich jehel HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ (26G a 24G) pti pouziti v kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate
Tubing™ a infuznim systémem FreedomEdge® s 20ml stfikackou k subkutdnnimu
pouZiti pfipravku Hizentra.

K urceni vhodného pritoku hadi¢kou 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.

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1 iehla 99 12,5 172 22,7 252 277 34,6 373

J (70-129) | (9,7-15,4) | (13,1-21,2) | (16,7-28,7)|(19.9-30,5)|(21,6-33,9)| (27,3-42) |(28,8-15,9)| (35,7-55,6)
2 iehl 54 70 10,1 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 378

li=iniky (3,8-7)) | (54-87) | (76-12,6) | (10,1-18,2) | (12,6-19,6) |(14,0-22,5)|(19,2-30,3) |(20,7-34,6)| (28,7-46,9)
3 iohl 37 4,9 72 10,3 n9 13,6 19,3 220 323

Sy 2,6-4,9) | (37-6,0) | (54-89) | (7.3-13,3) | (9,3-14,5) | (10,3-16,9) |(14,8-23,7)| (16,2-27,7) | (24-40,6)
A 29 37 55 8 94 109 158 182 28,2

IBY 1 20-37) | 29-4,6) | ©.2-69) | (57-105) | (73-115) | (8,2-13,5) | (121-19,5) |(13,3-23,2) | (20,6-35,8)
5 23 30 45 67 78 90 13,3 15,6 25

J (1,6-30) | 23-3,8) | (34-57) | 4,7-8,7) | (6,0-9,5) | (6,8-11,2) | (10,2-16,5)| (1,2-199) | (18,1-32,0)
& et 19 25 38 57 6,6 77 1,6 13,6 225

J (1,3-25) | (1,9-32) | (29-4,8) | (39-74) | (51-81) | (58-96) | (8,8-14,4) | (9,8-17,4) | (16,1-28,9)

|:| Pratokovd rychlost Uvodni infuze (<20 mi/hod/misto)
[—_1] Protokova rychlost druhé a fretf infuze (<35 mi/hod/misto)
[C3D] Profoky ctvrté a dalsich infuzi

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
Tichi 1,5 151 225 33 385 41,8 66,0 ) 748 (554- (1225)
J1eNIa 1 (8,0-15,7) | (115418,7) [(16,8-28,2)((23,2-43,0)| (29,9-47,1) [(33,8-55,8)(50,3-81,7)|  98,0) |(88,8-156,3)
> oh 59 78 n7 176 20,7 264 || (375 ) | (447 ) | 760 (553-
1B 0,0-77) | (59-96) | 8,7-14,7) [(12,2-23,0)|(16,0-25,4)|(18,2-30,5)((28,3-46,7)| (31,7-57,7)|  102,8)

= el 40 52 79 120 14,2 16,7 26,2 315
1 el 1 27-52) | 4,0-65) | 59-10,0) | 8,3-15,7) | (1,0-17.4) | 12,5-21,0) |(19,7-32,7)|(22,2-409)| (40,2-76,6)
30 39 60 91 10,8 12,8 20,1 24,3 163
(20-39) | (30-49) | 45-75) | 6,3-119) | 83-13,2) | 9,5-16,0) | (151-25,2) | (17-31,7) | (31,5-61,1)

4 jehly

[ ] Protokové rychlost Gvodni infuze (20 mi/hod/misto)
[_] Protokova rychlost druhé a freti infuze (35 mi/hod/misto)
[C3D] Protoky &tvrté a dalsich infuzi
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Jak pouzZivat tabulku pritokové rychlosti pfi infravenéznim podavani

antibiotik:

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

- Ovérte predpoklddanou dobu infuze a objem stiikacky.

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

Vybrané pritokové rychlosti pfi intravenéznim poddni:

Nasledujici tabulky uvadéji pfedpokladdané nomindini doby infuze pfi pouziti v
kombinaci s hadi¢kami KORU Precision Flow Rate Tubing™ a oviadacem injekeni
stfikacky FreedomEdge® s 20ml a 30ml injekeni stfikackou pfi intravendznim
pouZiti meropenemu, ertapenemu, oxacilinu a tobramycinu (15 %).

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

20 ml strikacka BD 30 ml strikacka BD

Sada  Objem injekeni stFikacky (ml) Sada Objem injekéni sttikacky (ml)

hadicek Doba Doba hadicek Doba Doba Doba
(rychlost infuze pro infuze pro (rychlost infuze pro infuze pro infuze pro

mi/h) 10 ml 20 ml mi/h) 10 ml 20 ml 30 ml
(2,37?1 sy | 4012 min | & h24min (waF:“ /| 5018 M | 10036 min | 15 54 min
(3,4tﬁn sy | 2054 min | 5h 54 min (2’70':?“ yy [ 3h 2 min | 7h24min | 1h 06 min
(4,153§:|/h) ot 2 min | 4 h i i (3,223:1' /iy | 3n0smn| 6hosmin | 9hi2mn
(5,83anl/h) 1h 42 min |3 h 24 min (4,62F?nllh) 2h12min | 4h18 min | 6h 30 min
(8,63F?n | 1hin] 2ns (6’8;?“' /py | 1h30min | 2hS4min | 424 min
(]0,7;]?n|/h) O h54min | 1h54 min (8,52121I/h) Th12min | 2h18 min | 3h 30 min
(lé,l;]?n i | ohas w1 n 2 min (12,821?n yiy | 0048 min | Th36min | 2h18min
(37,7[:732‘Vh) 0 hi8 min | 0h 30 min (29,9F73?nI/h) Oh18min | Oh42min | 1h 00 min
(59,22% NEem (47’(;"; gy | On12mn | 0h24min | 0h36min
o F60 sy | on6mn | onemn (61’6':562“ /iy | ON12min [ Ohlgmin | 0h30mn
(14451.2?71 m| onomn [onem | @ P /iy | 0nemn | Oh2mn | 0h1smn
(]%;178?“ | onemn [onomn | o8 J}??nl | Ohomn | onemin | 0hi2mn
(2%;207?1‘ | onomn | oneme (235;2‘?7?“ sy | 0nomn | onemin | ohmin
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Informace o zdruce
Tato zdaruka a prava a povinnosti z ni vyplyvaijici se vykladaji a Fidi zakony statu
New York, USA.

Omezend zdruka: Spole¢nost KORU Medical Systems (ddle jen ,vyrobce”)
zarucuje, Ze ovladac injekeni stfikacky FreedomEdge® nema pfi bézném
pouzivani zadné vady materidlu ani zpracovdni. Zaruka je omezena na
puvodniho kupujiciho a vztahuje se na zafizeni FreedomEdge po dobu dvou let
od data ndkupu. Tato zdruka se nevztahuje na $kody zpUsobené pouzivdnim
jinych vyrobkd nez vyrobkd KORU. ,Pdvodni kupujici” je osoba, kterd zakoupila
ovladac stiikacky od vyrobce nebo zdstupce vyrobce. Zdruka se nevztahuje

na nasledné kupujici. Za podminek a pfi dodrzeni postupd uvedenych v této
omezené zdaruce vyrobce podle svého uvdzeni opravi nebo vymeéni jakykoli
ovladac injekéni stiikacky nebo jeho &ast, ktery vyrobce nebo zdstupce vyrobce
skutecné obdrzi béhem dvouleté zdrucni 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 pdvodni dvouleté zdarucni doby.

Spole¢nost KORU testuje oviadac stfikacky FreedomEdge pomoci pfisludenstvi
KORU, aby zgjistilo, Ze ovlada¢ FreedomEdge pracuje v souladu s publikovanymi
normami specifikaci. Pokud je s pfistrojem FreedomEdge pouzito pfisludenstvi

od jinych vyrobct, spolecnost KORU nezarucuje, ze pfistroj FreedomEdge bude
fungovat v souladu se zvefejnénymi normami. Zaruka na zafizeni FreedomEdge
se nevztahuje na produkty ani na prislusenstvi tfefich stran.

Na povinnosti vyrobce v ramci této zdruky se vztahuji ndsledujici podminky,
postupy a omezeni:

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

- Zdaruéni postup pInéni: Ozndmeni o zdvade je tfeba zaslat pisemné na adresu:
Customer Support Department, KORU Medical Systems, 24 Carpenter Road,
Chester, NY 10918, USA. Ozndmeni spole¢nosti KORU Medical Systems musi
obsahovat model a sériove Cislo, datum ndkupu a dostate¢né podrobny popis
zavady pro usnadnéni opravy. Pred vracenim vyrobku vyrobci musi pOvodni
kupujici ziskat od vyrobce nebo jeho zdstupce autorizaci. Vadny ovladac
injekeni stfikacky musi byt fadné zabalen a vracen vyrobci s uhrazenym
postovnym. Jakdkoli ztrata nebo poskozeni béhem prepravy jde na riziko
pUvodniho kupuijiciho.

- Zaruéni podminky: Tato zdruka se nevztahuje na zadny vyrobek ani jeho Cdst,
ktery byl opraven nebo upraven mimo provozovnu vyrobce zpdsobem, ktery
podle ndzoru vyrobce ovlivnil jeho stabilitu nebo spolehlivost, nebo ktery byl
vystaven nespravnému pouZiti, nedbalosti nebo nehodé.
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- Omezeni a v>'1jimky: Qprovo nebo vyména ovladace injekeni stfikacky nebo jeho
soucasti je VYHRADNI ndpravou nabizenou vyrobcem. Plati ndsledujici vyjimky
a omezeni:

- Zadny zdstupce, reprezentant ani zaméstnanec vyrobce neni opravnén
zavazovat vyrobce k jakémukoli prohld3eni nebo zdruce, at uZ vyjadiené
nebo predpoklddané, ani jakkoli ménit tuto omezenou zdruku.

. TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY,

AT UZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, ZEJMENA VCETNE ZARUK
PRODEINOSTI 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 zvldadtni, nepfimé nebo ndsledné Skody.

- Injekéni stiikacku Ize pouZivat pouze pod dohledem zdravotnického
persondly, jehoz schopnosti a Usudek urcuji vhodnost injekeni stfikacky ke
konkrétnimu lékarskému o3etteni.

- Veskerd doporuceni, informace a popisnd literatura poskytovand vyrobcem
nebo jeho zdstupci jsou povazovdny za presné a spolehlivé, ale nepredstavuii
zdAruku.
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Definice symbol0

Upozornéni

Pouziti do RRRR-MM-DD
nebo RRRR-MM

Prectéte si ndvod k pouziti

Vyrobce

==

Zplnomocnény zdastupce v
Evropskem spolecenstvi

K jednordzovému pouZiti

(2]
X

Svycarsky zplnomocnény
zdastupce

Nesterilizujte opakované

-
H
—

Kod Sarze

Neni vyrobeno z prirodniho
kaucukového latexu

QTY

Mnozstvi

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Katalogové cislo

Neni bezpec¢né v prostredi
MR

gl

Sériové cislo

X |(®|@) D\ IK|xc

o}
4
Z
<

Pouze na lekarsky predpis

Sterilizovéno ozarovanim

N
m

Shoda s evropskymi predpisy

Zdravotnicky prostfedek

&

Dovozce
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

+] 845-469-2042 | korumedical.com | @korumedical

European Swiss
‘ Manufacturer m Representative m Representative

KORU Medical Systems ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
24 Carpenter Road South County Business Park, Gotthardstrasse 28
Chester, NY 10918 USA Leopardstown, Dublin 18, 6302 Zug

+] (845) 469 2042 D18 X5R3, Ireland Switzerland

+353 1 291 2000

MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
c € 2797 @ Prinses Margrietplantsoen 33 % Gotthardstrasse 28

Suite 123 6302 Zug

2595 AM The Hague Switzerland

The Netherlands

FreedomEdge® Syringe Infusion System, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ a
DynEQ® jsou ochranné zndmky spole¢nosti KORU Medical Systems a jsou v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem prislusnych viastnikd. Spolecnost KORU Medical Systems je
drzitelem certifikatu 1ISO 13485. ©2022 KORU Medical Systems; vdechna préva vyhrazena.
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