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Wstep

Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny Freedom przeznaczony jest do infuzji
podskornych i dozylnych. Umozliwia on samodzielne wykonanie infuzji przez pacjenta
W zaciszu swojego domu, eliminujgc koniecznoé¢ wizyty w szpitalu lub oérodku
infuzyjnym, jak réwniez moze by¢ uzywany przez dostawcdw ustug zdrowotnych w
warunkach klinicznych. Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny FreedomEdge nie
wymaga baterii ani zasilania prgdem elekirycznym, mozna go z tatwosciq przenosi¢
oraz jest prosty w uzyciu i przeszkoleniu. Typowi uzytkownicy obejmujq pacjentow i
ich opiekundw, dostawcow ustug zdrowotnych, pielegniarki i farmaceutow.

Ninigjszy podrecznik zawiera przeznaczone dla wszystkich uzytkownikdw instrukcje
dotyczqgce wykonywania infuzji oraz wskazéwki dla dostawcow ustug zdrowotnych
odnoénie odpowiedniego wyboru zestawu drendw i igiet dla danego pacjenta oraz
produktu leczniczego. Przed podaniem leku pacjenci i ich opiekunowie muszq zostac
przeszkoleni przez wykwalifikowanych dostawcoéw ustug zdrowotnych.

Zaleca sie, aby wszystkie pytania dotyczqce leczenia pacjenci kierowali do swojego
dostawcy ustug zdrowotnych.

Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny FreedomEdge funkcjonuje przy statym
ci$nieniu - przeptyw produktu leczniczego automatycznie spadnie wskutek reakgji

na cisnienie wsteczne wynikajgce z oporu w ciele pacjenta. Cecha ta okredlana

jest mianem ,réwnowagi dynamicznej” (Dynamic Equiliorium, inaczej DynEQ®). Dreny
Precision Flow Rate Tubing™ kontrolujg maksymalng wartos$¢ przeptywu. Kazdy zestaw
drenéw zapewnia inny stopiert ograniczenia przeptywu.

Aby zapobiec przeptywowi zwrotnemu krwi lub produktu leczniczego, po zakoriczeniu
infuzji system utrzymuje staty przeptyw i petne cisnienie.

Wskazania dotyczqgce uzycia

Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny Freedom jest przeznaczony do infuzji
podskérnej immunoglobulin, roztworow elektrolitow, srodkdw chelatujgcych zelazo
oraz wybranych wstrzykiwalnych lekdw immunosupresyjnych, ktére wymagajq ciggtego
podawania przy kontrolowanym przeptywie infuzji podczas stosowania zgodnego z
zatwierdzonq etykietq leku.

Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny Freedom jest przeznaczony do

infuzji dozylnej penicylin odpornych na beta-laktamazy, innych aminoglikozyddw
oraz karbapenemow, ktdére wymagajg ciggtego podawania przy kontrolowanym
przeptywie infuzji podczas stosowania zgodnego z zatwierdzong etykietq produkfu.

Przeciwwskazania
Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny Freedom nie jest przeznaczony do
podawania krwi, lekéw krytycznych* lub podtfrzymujgcych zycie, ani insuliny.

*Leki krytyczne mozna okredli¢ joko takie, ktore wymagajg wiekszej doktadnosci
podawania, np. opiaty dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy (OUN).

Informacje dotyczqce bezpieczenstwa obrazowania RM

Zintegrowany strzykawkowy system infuzyjny Freedom nie jest bezpieczny
w $rodowisku RM.

Podczas wykonywania medycznych zabiegdw diagnostycznych metodq rezonansu
magnetycznego (RM) nie nalezy uzywac sterownika strzykawki FreedomEdge ani
komponentéw takich jak dreny Precision Flow Rate Tubing™, zestawy igiet HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ lub tgcznik Y o matej objetosdci zalegajqce;.
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A Przestroga

- Zinfegrowanego strzykawkowego systemu infuzyjnego FreedomEdge nalezy uzywac wytqgcznie
U pacjentow, dla ktérych urzgdzenie zostato przepisane oraz zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem.

- Nalezy uzywac wytqcznie akcesoriow systemu Freedom wyprodukowanych przez KORU Medical
Systems. Stosowanie produktéw innych marek moze skutkowac nieprzewidywalnymi wartoséciami
przeptywu.

- Stopien folerancji moze by¢ rézny u poszczegolnych pacjentow. W przypadku pacjentéw
odczuwajqcych dyskomfort nalezy skontaktowac sie z dostawcq ustug medycznych w celu
stwierdzeniq, czy konieczna jest zmiana wartosci przeptywu.

- Na wielko$¢ przeptywu wptywa wiele czynnikow, takich jok temperaturg, stan pacjenta, réznica
wysokosci pomiedzy systemem i miejscem infuzji oraz zmienno$¢ lepkosci roztworu.

- Nadmierny ruch podczas infuzji moze powodowac zmiany wartosci przeptywu. Nie zaleca sie
infensywnej aktywnosci.

- Zaleca sig, aby infuzje wykonywac w pozycji stacjonarnej lub podczas chodzenia. Infuzje przy
ruchu infensywniejszym niz chodzenie mogq spowodowag, ze przeptyw bedzie szybszy, wolniejszy
lub jego zmiennos¢ bedzie wieksza niz zostato to okredlone. Wykonano testy symulacyjne podczas
chodzenia w celu okredlenia wptywu tej aktywnosci na wartosci natezenia przeptywu; zadna inna
aktywnosc¢ fizyczna nie zostata poddana andlizie.

- Bezposrednie podtqczenie drendw przedtuzajgcych lub zestawdw igiet HIgH-Flo (bez krqzka luer)
do strzykawki moze spowodowac wewnetrzne uszkodzenie sterownika strzykawki.

- Z FreedomEdge nalezy uzywa¢ wytqgcznie strzykawek BD® Plastipak™ 20 lub 30 ml lub wstepnie
napetionych strzykawek Hizentra® 20 ml.

- Zaktadajgc uzycie tego samego zestawu drendw, w przypadku strzykawek BD 30 ml przeptyw
bedzie nieco wolniejszy i czas podawania nieco dtuzszy w poréownaniu ze strzykawkami BD 20 ml.

- Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie zestawu drendw i igiet. Jezeli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone, zestawu nie nalezy uzywac. Nalezy sprawdzi¢ zestawy drendw i igiet
pod katem uszkodzen. Jezeli sq one uszkodzone, zestaw nalezy wymieni¢ na nowy i skontaktowac
sie z dostawcq ustug medycznych.

- Zestawow drendw i igiet nie nalezy poddawac ponownej sterylizadji.

- Bocznego zacisku suwakowego na zestawach drendw Precision i igiet HIgH-Flo nalezy uzywac
wytgcznie w sytuacji awaryjnej w celu natychmiastowego zatrzymania przeptywu. Uzycie zacisku
suwakowego moze spowodowac uszkodzenie drenu i wptyngc na ustalong wartodc przeptywu.

+ Przed uzyciem FreedomEdge nalezy doktadnie sprawdzi¢. Nalezy zaprzesta¢ uzywania sterownika
strzykawki, ktory zostat uszkodzony, poddany silnemu uderzeniu, lub ktéry nie funkcjonuje prawidtowo.

- Podczas otwierania lub zamykania FreedomEdge nie nalezy wktadac palcéw do srodka urzgdzenia.

- Nie wolno ingerowa¢ w prace popychacza strzykawki.

- Nie wolno podejmowac prob otwarcia tylnej obudowy.

- Nalezy unikac¢ umieszczania igiet w miejscu znamion, tatuazu, blizn, w miesniach, stwardniatych lub
zasiniaczonych obszarach ciata, gdzie wprowadzenie igty moze byc¢ utrudnione.

- Aby zapewni¢ maksymalng doktadnoéc pompy, sterownik strzykawki nalezy umiesci¢ w obrebie
7,6 cm (3") od miejsca infuzji, niezaleznie od tego, czy infuzja odbywa sie w pozydji stacjonarnej
czy W ruchu. Jezeli sterownik strzykawki jest umieszczony wyzej niz miejsce infuzji, nastgpi wzrost
ci$nienia, co moze spowodowac wzrost przeptywu (skrécenie czasu infuzji). Jezeli sterownik
strzykawki jest umieszczony nizej niz miejsce infuzji, nastgpi spadek ciénienia, co moze spowodowac
zmniejszenie przeptywu (wydtuzenie czasu infuzji).

- Nie nalezy podejmowac prob usuwania strzykawki lub odtgczania zestawu drendw bez
uprzedniego catkowitego otwarcia goérnej ostony FreedomEdge.

- Strzykawkowy system infuzyjny FreedomEdge nie jest wyposazony w funkcje alarmu, dlatego w
przypadku przerwy w przeptywie nie zostanie wyemitowany sygnat alarmowy. Urzqgdzenie nie ma
réwniez funkcji informujqcej o statusie infuzji.

- Sterownik strzykawki nie nadaje sie do uzycia z lekiem, w przypadku ktdrego opdznienie infuzji lub
niedostateczna infuzja moze spowodowa¢ powazny uraz.

- Jezeli sterownik strzykawki zostanie zanurzony w jakimkolwiek ptynie, nalezy zaprzesta¢ jego
uzywania i skontakfowac sie z dostawcq ustug medycznych w sprawie wymiany.

- Nie nalezy poddawa¢ FreedomEdge sterylizacji w autoklawie.

- Strzykawkowy system infuzyjny FreedomEdge nie jest przeznaczony do wykonywania transfuzji krwi.

- Strzykawkowego systemu infuzyjnego FreedomEdge nie nalezy uzywac¢ w zabiegach
diagnostycznych, takich jaok RM, RTG lub tomografia komputerowa.




Schemat FreedomEdge®
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Linia produktow
Kazde opakowanie FreedomEdge zawiera torebke podrdzng i instrukcje
uzytkowania.

Produkt Nr kat.

Sterownik strzykawki FreedomEdge | F10020
Wymienna torebka podrézna 347400

* Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (nr ref: 300629)
 Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (nr ref: 301229)
* Hizentra® 20 ml wstepnie napetniona jednorazowa strzykawka (NDC 44206-458-96)



Szczegétowa instrukcja podawania podskérnego (SC) i
dozylnego (IV)

Dostawcy ustug medycznych muszg dokona¢ wyboru produkiu leczniczego

i materiatdow niezbednych do wykonania infuzji przez pacjentéw, a nastepnie
przeszkoli¢ pacjentéw i/lub opiekundw w zakresie procedury infuzji. Pacjenci nie
dokonujg wyboru materiatow do infuzji, ale mogg samodzielnie podac¢ sobie produkt
leczniczy po potwierdzeniu przez wykwalifikowanego dostawce ustug medycznych, ze
sq w stanie to zrobic.

Sprawdzenie sterownika strzykawki FreedomEdge®:

Sterownik strzykawki FreedomEdge nalezy sprawdzi¢ przed <4

kazdym uzyciem. »;

1. Sprawdz wnetrze w celu upewnienia sie, ze nie jest
zanieczyszczone ani uszkodzone.

2. Upewnij sie, ze pomaraniczowy lokalizator strzykawki przesuwa sie
swobodnie, przesuwajgc go palcem w gore i w dot.

Szczegétowa instrukcja podawania podskérnego
Przed samodzielnym podaniem sobie leku podskérnie, pacjenci i/lub opiekunowie
powinni zosta¢ odpowiednio przeszkoleni przez wykwalifikowanego dostawce ustug
medycznych.

Produkt leczniczy nalezy przechowywac w fiolce lub wstepnie napetnionej strzykawce.
Dostawcy ustug medycznych przeszkolg pacjentdw i opiekundw w zakresie
prawidtowego obchodzenia sie z produktem leczniczym.

Przygotowanie do infuzji:

P
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1. Zbierz materiaty 2. Sprawdz dreny Flow 3. Przygotuj strzykawki
i odkaz Rate Tubing i igty Sprawdz, czy lek osiggnat
Wyczyéé powierzchnie  Upewnij sie, ze uzywasz wiasciwych — femperature pokojowq (20-25°C
roboczqg chusteczkami  zestawdw drendw Precision Flow czyli 68-77°F). Szczegotowe
odkazajgcymi Rate Tubing i igiet HIgH-Flo, instrukcje dotyczqce napetniania
lub roztworem przepisanych przez dostawce ustug ~ Zamieszczono w instrukdji
dezynfekcyjnym. medycznych. Sprawdz zestawy producenta produktu leczniczego
Doktadnie umyj rece.  drendw i igiet pod kagtem uszkodzer.  IUb nalezy sie o nie zwrdcic do
Wytdz wszystkie Jezeli sq uszkodzone, zestaw nalezy ~ dostawcy ustug medycznych. Jezeli
materiaty. wymieni¢ na nowy i skontakfowad sie  UZywasz wstepnie napetnionej
z dostawcq ustug medycznych. strzykawki, przejdz do Kroku 4.
Jezeli uzywasz fiolek, napetnij
O] A strzykawke BD® 20 lub 30 ml
Q wymagang dawka.
N 4. Potgcz dren Flow Rate Tubing z zestawem igty

Usun sterylne nasadki z koncowek zestawu drendw Precision Flow
Ratfe Tubing i zestawu igty podskérnej HIgH-Flo i potgcz zestawy,
zachowujgc ostroznos$e, aby nie zanieczysci¢ koricowek.

Stosujgc technike aseptyczng usun nasadke z konca drenu Flow Rate
krazek luer Tubing wyposazonego w krgzek luer i podtqcz go do strzykawki.
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6 5. Wypetnij dren
E Zawsze postepuj zgodnie z protokotem dostawcy ustug medycznych.
&

\ Skoncentruj sie na jednej igle i staraj sie zatrzymad przeptyw, gdy ptyn
dojdzie do igty. Uwazaj, aby nie wprowadzi¢ ptynu do koncowki igty.

Nacisnij ttok strzykawki i obserwuj przeptyw produktu leczniczego przez dren.

Zwolnij nacisk na ttok w celu zatrzymania przeptywu.

UWAGA:

+ W celu zminimalizowania podraznienia zaleca sie wprowadzanie suchych igiet.

- Aby zapewni¢ mozliwie najlepszg widoczno$¢ leku, zalecamy wypetnienie
drenu na tle ciemnej powierzchni o jednolitym kolorze i na dobrze
o$wietlonym obszarze.

Wprowadz igty i sprawdz, czy wystepuje naptyw zwrotny krwi:
UWAGA: Odnosénie wyboru miejsc infuzji zawsze nalezy kierowac sie
informacjami zawartymi w instrukcji producenta $rodka leczniczego oraz

zaleceniami dostawcy ustug medycznych. Najczesciej miejscem infuzji podskornej H g |
jest brzuch, udo, gérna cze$¢ bocznej strony biodra oraz tylna strona ramienia.* Y +

6. Przygotuj miejsce 7. Wprowadz igty 8. Zabezpiecz igty

wktucia Chwy¢ skoére i Odlep zadrukowane zabezpieczenie
Przed wprowadzeniem wprowadz kazdq igte z opatrunku, aby odstoni¢ przylepng
igiet wybierz i oczys¢ do tkanki podskornej powierzchnie. Zabezpiecz igte poprzez
miejsce(miejsca) wkiucia. pod kgtem 90°. umieszczenie przylepnego opatrunku
Uwazajqc, aby nie dotkngc w $rodku motylka igty. Wykonujgc ruchy na
ighy, ostroznie zdejmij zewnatrz, wygtadz opatrunek na skorze.

ostonke z jej koncowki.

9. Sprawdz, czy wystepuje naptyw zwrotny krwi.

Jezeli zalecit tak dostawca ustug medycznych, poprzez delikatne cofniecie ttoka strzykawki
sprawdz, czy wystepuje naptyw zwrotny krwi. Upewnij sie, ze dren w poblizu miejsca wktucia nie
jest zabarwiony na czerwono/rézowo.

Jezeli wystgpit naptyw zwrotny krwi oraz poinstruowat tak dostawca ustug medycznych, zablokuj
zaciskiem naptyw do miejsca wprowadzenia igty, lub usun wszystkie igty, wprowadz nowy zestaw
igiet i wykonaj ponownie czynnosci poczqwszy od Kroku 5.

Rozpoczecie i zakonczenie infuzji:

10. Otworz sterownik strzykawki

1. Mocno pociggnij w celu pethego
wydtuzenia sterownika strzykawki.

2. Nastepnie otwoérz sterownik
strzykawki poprzez uniesienie
gornej ostony.

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

1. Przytrzymujqc strzykawke z podziatkg skierowanq ku goérze, wprowadz jg tak, aby jej kotnierz
przylegat do pomaranczowego lokalizatora strzykawki.

2. Upewnij sig, ze kotnierz strzykawki jest osadzony na przedniej powierzchni pomaranczowego

lokalizatora.

3. Upewnij sie, ze dren Precision (z krgzkiem luer) jest podtqczony do strzykawki. Umies¢ krqzek luer
wewngtrz koncowki sterownika strzykawki tak, aby strzykawka byta mocno osadzona w sterowniku.

UWAGA:

- Podczas tadowania i wyjmowania strzykawki nie powinna zachodzi¢ potrzeba uzywania
nadmiernej sity. Prawidtowe umieszczenie strzykawki mozna sprawdzi¢ poprzez delikatne jej
pociggniecie. Jezeli jest wiasciwie zamocowana, pozostanie w miejscu.

- Podczas zamykania sterownika strzykawki upewnij sie, ze gérna ostona jest w petni wydtuzona
i wyréwnana z dolng czesciq.

12. Rozpocznij infuzje

1. Przed rozpoczeciem infuzji zamknij gérng ostone. Nastgpi natychmiastowe rozpoczecie infuzji. W
celu ograniczenia zmiennosci przeptywu stargj sie utrzymywac sterownik strzykawki na poziomie
miejsc infuzji.

2. Monitoryj infuzje sprawdzajgc co pewien czas okienko postepu, do chwili, gdy nastgpi
oproznienie strzykawki.

Aby zatrzyma¢ infuzje: Otworz sterownik strzykawki. Aby kontynuowac, ponownie zamknij goérng
ostone.

W przypadku stosowania kilku strzykawek: Po opréznieniu pierwszej strzykawki, otworz
FreedomEdge. Wyjmij strzykawke ze sterownika i odtgcz od drenu. Stosujgc technike aseptyczng,
podtqcz nastepng strzykawke do koricowki zestawu drendw Precision z krgzkiem luer. Wprowadz
tak przygotowanq strzykawke do sterownika. Zamknij gérng ostong, aby kontynuowac infuzje.
Powtarzaj procedure do chwili podania petnej dawki.

13. Zakoncz infuzje 14. Usun igty i oczys$¢ miejsca

Gdy nastgpi catkowite opréznienie ich wprowadzenia

strzykawki i petna dawka zostanie Przytrzymujgc w miejscu igte, odklej przylepny
podana, otwérz gorng ostone opatrunek. Wyjmij igte (ruchem na wprost), w
sterownika strzykawki. Wyjmij pustg kierunku przeciwnym do jej wprowadzania. Aby
strzykawke i podtgczony do niej dren. zabezpieczy¢, zamknij na igle skrzydetka i zatrzasnij.



15. Wyrzué igty i wyczysé urzgdzenie
Wyrzuc wszystkie igty i materiaty, postepujgc zgodnie z instrukcjg dostawcy ustug medycznych.

Po uzyciu urzqdzenia bezzwtocznie usun z niego wszelkie widoczne zanieczyszczenia.
Czyszczenie przeprowadz mozliwe najszybciej po uzyciu urzqgdzenia, przy czym nalezy unikac
opdznien pomiedzy krokami tej procedury. Doktadng instrukcje czyszczenia zamieszczono na
stronie 11.

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) Szczegétowa
instrukcja podawania podskérnego

Przed samodzielnym podaniem sobie leku podskornie, pacjenci i/lub
opiekunowie powinni zosta¢ odpowiednio przeszkoleni przez wykwalifikowanego
dostawce ustug medycznych.

Dostawcy ustug medycznych przeszkolg pacjentow i opiekundw w zakresie
prawidtowego obchodzenia sie z produktem leczniczym.

Przygotowanie do infuzji:

TS
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1. Zbierz materiaty 2. Sprawdz dreny Flow 3. Przygotuj strzykawke

i odkaz Rate Tubing i igty Sprawd?, czy lek osiggnat
Wyczyé¢ powierzchnie Upewnij sie, ze uzywasz temperature pokojowq (20-25°C
roboczq chusteczkami wiasciwych zestawdw drendw czyli 68-77°F). Uzyj strzykawki
odkazajgeymi Precision Flow Rate Tubing i igiet ~ BD 20 ml. Szczegotowe
lub roztworem HIgH-Flo, przepisanych przez instrukcje dotyczqce
dezynfekcyjnym. dostawce ustug medycznych. napetniania zamieszczono w
Dokfadnie umyj rece. Sprawdz zestawy drendw i igiet instrukcji producenta produktu
Wytdz wszystkie materiaty.  pod kgtem uszkodzen. Jezeli leczniczego lub nalezy sie o

sq uszkodzone, zestaw nalezy nie zwroci¢ do dostawcy ustug

wymieni¢ na nowy i skontaktowa¢ — medycznych.
sie z dostawcq ustug medycznych.

§O 4. Potgcz dren Flow Rate Tubing z zestawem igty
Usun sterylne nasadki z koncowek zestawu drendw Precision Flow
— - Rate Tubing i zestawu igty podskérnej HIgH-Flo i potgcz zestawy,

zachowujqc ostrozno$¢, aby nie zanieczysci¢ korncowek.

Stosujqc fechnike aseptyczng usun nasadke z korica drenu Flow
Rate Tubing wyposazonego w krgzek luer i podtgcz do strzykawki.

krgzek lver



& 5. Wypenij dren

) Zawsze postepuj zgodnie z protokotem dostawcy ustug medycznych.
\ Skoncentruj sie na jednej igle i staraj sie zatrzymac przeptyw, gdy ptyn
f.‘ dojdzie do igty. Uwazaj, aby nie wprowadzi¢ ptynu do koncowki igty.
% Naciénij ttok strzykawki i obserwuj przeptyw produktu leczniczego przez
\_{o dren. Zwolnij nacisk na ttok w celu zatrzymania przeptywu.

‘ UWAGA:

- W celu zminimalizowania podraznienia zaleca sie wprowadzanie suchych igiet.

- Aby zapewni¢ mozliwie najlepszg widoczno$¢ leku, zalecamy wypetienie
drenu na tle ciemnej powierzchni o jednolitym kolorze i na dobrze
oéwietlonym obszarze.

Wprowadz igty i sprawdz, czy wystepuje naptyw zwrotny krwi:

UWAGA: Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacoplan) zazwyczaj wstrzykuje sie w brzuch,

udo lub gorng czes¢ ramienia. Jezeli miejsc infuzji jest kilka, powinny by¢ one

oddalone od siebie o co najmniej 7,5 cm (3”) Przy kazdym podaniu nalezy zmieni¢

miejsce infuzji.* Y

p—

6. Przygotuj miejsca 7. Wprowadz igty 8. Zabezpiecz igty

wktucia Chwy¢ skore i Odlep zadrukowane zabezpieczenie
Przed wprowadzeniem wprowadz igty do z opatrunku, aby odstoni¢ przylepng
igiet wybierz i oczys¢ tkanki podskornej pod powierzchnie. Zabezpiecz igte poprzez
miejsca wktucia. katem 90°. umieszczenie przylepnego opatrunku w
Uwazajqc, aby nie srodku motylka igty. Wykonujgc ruchy na
dotkngc igty, ostroznie zewnatrz, wygtadz opatrunek na skorze.
zdejmij ostonke z jej
koricowki.

9. Sprawdz, czy wystepuje naptyw zwrotny krwi.

Jezeli zalecit to dostawca ustug medycznych, poprzez delikatne cofnigcie ttoka strzykawki sprawdz,
czy wystepuje naptyw zwrotny krwi. Upewnij sie, ze dren w poblizu miejsca wktucia nie jest
zabarwiony na czerwono/rézowo.

Jezeli wystgpit naptyw zwrotny krwi oraz poinstruowat tak dostawca ustug medycznych, zablokuj
zaciskiem naptyw do miejsca wprowadzenia igty, lub usun wszystkie igty, wprowadz nowy zestaw
igiet i wykonaj ponownie czynnosci od Kroku 5.

Rozpoczecie i zakonczenie infuzji:

10. Otworz sterownik strzykawki

1. Mocno pociggnij w celu pethego
wydtuzenia sterownika strzykawki.

2. Nastepnie otworz sterownik
strzykawki poprzez uniesienie
gornej ostony.

*Charakterystyka produktu leczniczego Aspaveli 9
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1. Zataduj strzykawke

1. Przytrzymujqc strzykawke z podziatkg skierowang ku goérze, wprowadz jq tak, aby jej kotnierz
przylegat do pomarariczowego lokalizatora strzykawki.

2. Upewnij sig, ze kotnierz strzykawki jest osadzony na przedniej powierzchni pomarariczowego

lokalizatora.

3. Upewnij sie, ze dren Precision (z krqzkiem luer) jest podtgczony do strzykawki. Umies¢ krgzek luer

wewnatrz koncowki sterownika strzykawki tak, aby strzykawka byta mocno osadzona w sterowniku.

UWAGA:

- Podczas tadowania i wyjmowania strzykawki nie powinna zachodzi¢ potrzeba uzywania
nadmiernej sity. Prawidtowe umieszczenie strzykawki mozna sprawdzi¢ poprzez delikatne jej
pociggniecie. Jezeli jest wtasciwie zamocowana, pozostanie w miejscu.

- Podczas zamykania sterownika strzykawki upewnij sie, ze gérna ostona jest w petni wydtuzona
i wyréwnana z dolng czesciq.

12. Rozpocznij infuzje

1. Przed rozpoczeciem infuzji zamknij goérng ostone. Nastgpi natychmiastowe rozpoczecie infuzji.
W celu ograniczenia zmiennosci przeptywu starqgj sie utrzymywac sterownik strzykawki na poziomie
miejsc infuzji.

2. Monitoruj infuzje sprawdzajgc co pewien czas okienko postepu, do chwili, gdy nastgpi opréznienie
strzykawki.

Aby zatrzymac infuzje: Otworz sterownik strzykawki. Aby kontynuowac, ponownie zamknij gérng ostone.

. 4 14. Usun igty i oczys$¢ miejsca
13. Zakoncz infuzje ich wp?oy\,ﬂq dz eXi a )

Gdy nastqpi catkowite oproznienie Przytrzymujgc w miejscu igte, odklej przylepny

s’;rzykowkkl, ottwokrz gk(')rc\? .os.’_ronet opatrunek. Wyjmij igte (ruchem na wprost), w

sterownika sirzykawki. Wyjmij pusiq kierunku przeciwnym do jej wprowadzania.

strzykawke | podiqczony do niej dren. Aby zabezpieczy¢, zamknij na igle skrzydetka i
zatrzadnij.

15. Wyrzu¢ igty i wyczys¢ urzgdzenie
Wyrzu¢ wszystkie igty i materiaty, postepujgc zgodnie z instrukcjg dostawcy ustug medycznych.

Po uzyciu urzqdzenia bezzwtocznie usuri z niego wszelkie
widoczne zanieczyszczenia. Czyszczenie przeprowadz mozliwe
najszybciej po uzyciu urzgdzenia, przy czym nalezy unikac
opdznien pomiedzy krokami tej procedury. Doktadng instrukcje
czyszczenia zamieszczono na stronie 11
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Szczegétowa instrukcja

podawania dozylnego

Przed samodzielnym podaniem sobie leku dozylnie, pacjenci i/lub opiekunowie powinni
zosta¢ odpowiednio przeszkoleni przez wykwalifikowanego dostawce ustug medycznych.

Produkt leczniczy nalezy przechowywad w fiolce lub wstepnie napetnionej
strzykawce. Dostawcy ustug medycznych przeszkolg pacjentow i opiekundw w
zakresie prawidtowego obchodzenia sie z produktem leczniczym.

Przygotowanie do infuzji:

e
\

\\/

Pl

N\

A}

W
AmEEEE S 88

1. Zbierz materiaty

i odkaz
Wyczy$¢ powierzchnie
roboczqg chusteczkami
odkazajgcymi lub
roztworem dezynfekcyjnym.
Doktadnie umyj rece.
Wytdz wszystkie materiaty.

2. Sprawdz dreny Flow
Rate Tubing
Upewnij sig, ze uzywasz wiasciwych
zestawdw drendw Precision Flow
Rate Tubing, przepisanych przez
dostawce ustug medycznych.
Sprawdz zestaw drenow pod kgtem
uszkodzen. Jezeli sq uszkodzone,
zestaw nalezy wymieni¢ na nowy i
skontaktowac¢ sie z dostawcqg ustug

3. Przygotuj strzykawki

Szczegodtowe instrukcje dotyczgce
napetniania zamieszczono w
instrukcji producenta produktu
leczniczego lub nalezy sie o

nie zwréci¢ do dostawcey ustug
medycznych. Jezeli uzywasz
wstepnie napetnionej strzykawki,
przejdz do Kroku 4. Jezeli uzywasz
fiolek, napetnij strzykawke BD®

medycznych.

4. Podtqcz zestaw drendw
Stosujgc technike aseptyczng usun

nasadke z korica drenu Flow Rate Tubing

wyposazonego W krgzek luer i podtqgcz
do strzykawki.

Rozpoczecie i zakonczenie
6. Rozpocznij infuzje

20 lub 30 ml wymagang dawka.
5. Wypetnij dren. .
Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjg ;"a
dostawcy ustug medycznych. Poluzuj (‘E\
nasadke na zestawie drendw Precision. &
Naciéni ok strzykawki i obserwuj v
przeptyw produktu leczniczego przez N

dren. Zwolnij nacisk na ttok w celu
zatrzymania przeptywu. Gdy zaczng
sptywac krople leku, dokre¢ nasadke.

UWAGA: Aby zapewni¢ mozliwie najlepszqg widoczno$¢ lekuy,
zalecamy wypetnienie drenu na tle ciemnej powierzchni o
jednolitym kolorze i na dobrze o$wietlonym obszarze.

infuzji:

Czyszczenie i przygotowanie elementu dostepu dozylnego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg

dostawcy ustug medycznych.

- Wyczyséc alkoholem - po 15 sekundach szorowania odczekaj, az element wyschnie.
- Przed kazdym uzyskaniem dostepu zassij w celu wywotania przeptywu zwrotnego, aby miec

pewnos¢, ze element dostepu dozylnego jest otwarty i drozny.

O

Zdejmij nasadke z zestawu
drendw Precision i podtgcz go do
elementu dostepu dozylnego lub
bezigtowego tqcznika.

0=
(GO

Otworz sterownik strzykawki:
1. Mocno pociggnij w celu petnego wydtuzenia
sterownika strzykawki.
2. Nastepnie otworz sterownik strzykawki poprzez
uniesienie gornej ostony.
|l



Zataduj strzykawke i rozpocznij:

1. Przytrzymujgc strzykawke z podziatkg skierowanq ku gorze, wprowadz jq tak, aby jej kotnierz przylegat do
pomarariczowego lokalizatora strzykawki.

2. Upewnij sig, ze kotnierz strzykawki jest osadzony na przedniej powierzchni pomaranczowego lokalizatora.
Umie$¢ krgzek luer wewngtrz koncowki sterownika strzykawki tak, aby strzykawka byta mocno osadzona
w sterowniku.

3. Zamknij gérng ostone, aby rozpoczq¢ infuzje. Monitoruj, sprawdzajgc co pewien czas okienko postepu,
do chwili, gdy nastgpi oproznienie strzykawki. Aby zatrzymac infuzje: Otworz sterownik strzykawki. Aby
kontynuowaé¢, ponownie zamknij gérng ostone.

UWAGA:

- Podczas tadowania i wyjmowania strzykawki nie powinna zachodzi¢ potrzeba uzywania nadmiernej
sity. Prawidtowe umieszczenie strzykawki mozna sprawdzi¢ poprzez delikatne jej pociggnigcie. Jezeli jest
wiasciwie zamocowana, pozostanie w miejscu.

« Podczas zamykania sterownika strzykawki upewnij si¢, ze gorna ostona jest w pemni wydtuzona i
wyréwnana z dolng czesciq.

W przypadku stosowania kilku strzykawek: Po opréznieniu pierwszej strzykawki, otwérz FreedomEdge.

Jezeli tak poinstruowano, zamknij zacisk na elemencie dostepu dozylnego. Wyjmij strzykawke ze

sterownika i odtqgcz od drenu. Stosujgc technike aseptyczng, podtgcz nastepng strzykawke do korcowki

zestawu drendw Precision z krgzkiem luer i wprowadz jg do sterownika. Jezeli zacisk na elemencie
dostepu dozylnego jest zamkniety, otwdrz go. Zamknij gérng ostone, aby kontynuowac infuzje. Powtarzaj
procedure do chwili podania petnej dawki.

7. Zakoncz infuzje

Gdy nastgpi catkowite oproznienie strzykawki
i petna dawka zostanie podana, otwdrz
FreedomEdge i usun pustq strzykawke.

Jezeli tak poinstruowano, zamknij zacisk na
elemencie dostepu dozylnego. Odtgcz zestaw
drendw Precision od elementu dostepu
naczyniowego lub bezigtowego tgcznika.

8. Przeptucz

Ptukanie elementu dostepu dozylnego zawsze wykonuj postepujgc wedtug instrukcji
dostawcy ustug medycznych. Patfrz opisana nizej technika SASH.*

E Saline Flush (Przeptucz solq fiziologiczng): Upewni sie, ze element dostepu dozylnego jest
otwarty i drozny.

Administer (Poddj): Podaj produkt leczniczy.

E Saline Flush (Przeptucz solq fizjologiczng): Usun resztki produktu leczniczego z elementu

dostepu dozylnego i upewnij sie, ze element dostepu dozylnego jest otwarty i drozny.
Heparin (Heparyna) (jesli konieczna do zapewnienia droznosci): Zminimalizuj mozliwos¢
uformowania sie skrzepu krwi wewngtrz elementu dostepu dozylnego.

9. Wyrzu¢ materiaty i wyczys$¢ urzqgdzenie

Wyrzu¢ wszystkie materiaty, postepujgc zgodnie z
instrukcjg dostawcy ustug medycznych.

Po uzyciu urzadzenia bezzwtocznie usun z niego
wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Czyszczenie
przeprowadz mozliwe najszybciej po uzyciu
urzqdzeniag, przy czym nalezy unika¢ opdznier
pomiedzy krokami tej procedury. Doktadng instrukcje
czyszczenia zamieszczono na stronie 11

*Hadaway L. Technology of flushing vascular access
devices. Journal of Infusion Nursing. 29(3)129-145, May 2006. 12



Rozwiqgzywanie probleméw

Jezeli zalecenia opisane w tej czeéci nie rozwigzqg problemu, lub problem nie ustepuje,
zaprzestan uzywania urzqdzenia i skonsulfuj sie ze swoim dostawcq ustug medycznych.
UWAGA: Kazdy powazny incydent nalezy zgtosi¢ do lokalnego dostawcy ustug
medycznych oraz KORU Medical Systems. Z firmg KORU Medical Systems nalezy
kontaktowac sie pod numerem +1 845-469-2042.

Strzykawki nie mozna zatadowa¢ lub usung¢ ze sterownika:

« Podczas tadowania i wyjmowania strzykawki nie powinna zachodzi¢ potrzeba uzywania
nadmiernej sity.

« Upewnij sie, ze sterownik strzykawki jest w petni otwarty i nic nie blokuje
pomarariczowego lokalizatora strzykawki.

« Upewnij sig, ze strzykawka nie jest nadmiernie napetniona (napetnienie strzykawki 20 ml
roztworem w ilo$ci ponad 20 ml lub strzykawki 30 ml w ilosci ponad 30 ml), oraz ze nie
uzywasz strzykawki wiekszej niz 30 ml.

« Jezeli problem nie ustepuje, przesun dtoniq lokalizator strzykawki do samego korica, a
nastepnie witdz strzykawke.

Strzykawka wychodzi ze sterownika:

« Upewnij sie, ze uzywasz firmowych zestawow drendw Precision Flow Rate Tubing™ oraz
Ze koniec drenu z krgzkiem luer jest podtgczony do strzykawki BD® Plastipak™ 20 lub
30 ml lub wstepnie napetnionej strzykawki Hizentra® 20 ml.

« Sprawdz, czy krqzek luer jest prawidtowo osadzony w koricowce sterownika strzykawki.
- W przypadku infuzji podskornej: upewnij sie, ze strzykawka nie jest bezposrednio

podtgczona do zestawu igty podskornej HIgH-Flo.

« Sprawdz, czy kotnierz strzykawki jest prawidtowo osadzony na pomarariczowym
lokalizatorze strzykawki.

Brak przeptywu:

« Otworz i zamknij ostone w celu upewnienia sig, ze popychacz strzykawki przesuwa sie
swobodnie i nie zakleszcza sie.

« Upewnij sie, ze zaciski suwakowe nie sq zacisniete. Jezeli uzywany jest element dostepu
dozylnego, sprawdz, czy jego zaciski (jezeli jest w nie wyposazony) sq otwarte.

« Stosujqc technike antyseptyczng zgodnie z zaleceniem dostawcy ustug medycznych,
odtqgcz zestaw drendw od zestawu igty, elementu dostepu dozylnego Iub tgcznika
bezigtowego i sprawdz, czy sptywajq krople leku. Jezeli krople leku nie sptywaja:

- Podawanie podskérne: wymieri dren, poniewaz moze by¢ uszkodzony.
- Podawanie dozylne: sprawdz, czy cewnik jest otwarty i drozny.

Powolny przeptyw:

« Jezeli zostat uzyty zacisk suwakowy, zestaw drendw moze byc¢ uszkodzony.

« Sprawdz, czy uzywasz wtasciwej strzykawki. Przeptyw ze strzykawki 30 ml wynosi okoto
73% przeptywu ze strzykawki 20 ml.

« Upewnij sig, ze sterownik strzykawki znajduje sie na poziomie miejsc infuzji. Jezeli

sterownik strzykawki znajduje sie ponizej miejsc infuzji, przeptyw moze by¢ wolniejszy niz

sie fego oczekuje.

Podawanie podskdrne:

- Natezenie przeptywu moze zaleze¢ od predkosci, z jakg produkt leczniczy jest
wchtaniany przez tkanke. Niektore infuzje mogq odbywac sie szybciej niz inne. Pierwsze
infuzje mogq trwac dtuzej niz sie tego oczekuje, poniewaz ciato musi sie dostosowac.

- Nie umieszczaj igiet w tkance bliznowatej lub miesniu.

- Mozliwe, ze wymagane jest wiecej miejsc infuzji, dtuzsze igty lub zestaw drendw
zapewniqjqcy szybszy przeptyw.

Szybkie zatrzymanie przeptywu:
« Sterownik strzykawki utrzymuje nacisk podczas i po zakonczeniu infuzji, aby zapobiec
przeptywowi zwrotnemu krwi/produktu leczniczego.
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« Aby zatrzymacd przeptyw, otworz catkowicie ostone w celu zwolnienia nacisku na ttok
strzykawki.
« W sytuacji awaryjnej mozna uzyc¢ zacisku suwakowego.

W strzykawce pozostat lek (5 ml lub mniej):

« Sprawdz, czy uzywasz wiasciwej, zaleconej strzykawki: BD® Plastipak™ 20 ml, BD®
Plastipak™ 30 ml lub wstepnie napetnionej strzykawki Hizentra® 20 ml.

« Jezeli strzykawka nie jest catkowicie oprdzniona, skontakfuj sie z dostawcq ustug medycznych.

Podskérna opuchliznag, bdl lub zaczerwienienie w miejscu infuzji:

« Zaleca sie wprowadzanie suchych igiet podskérnych, poniewaz produkt leczniczy moze
powodowac podraznienie skory.

« Upewnij sie, ze igty sq na tyle diugie, aby siegng¢ do warstwy podskornej. Jezeli
wybrana igta jest zbyt krétka, w miejscu wkiucia moze wystgpic wyciek.

« Upewnij sie, ze igty nie sq zbyt dtugie, poniewaz mogtyby wejs¢ w miesien.

« Sprobuj uzy¢ zestawu drendw o mniejszym natezeniu przeptywu, poniewaz przeptyw
moze byc¢ zbyt szybki.

« Jezeli zaleci tak dostawca ustug medycznych, dokonuj rotacji miejsc infuzji. Najlepsze
wyniki moze zapewni¢ okresowe powracanie do miejsc infuzji, kidre w przesztosci
funkcjonowaty najlepie;.

Dbatosé, konserwacja i przygotowanie do ponownego uzycia
Sterownik strzykawki FreedomEdge® nie wymaga przeprowadzania konserwacji
zapobiegawczej ani kalibracji. O natezeniv przeptywu decyduje zestaw drendw, a nie
sterownik strzykawki; dlatego sterownik nie wymaga kalibragcji. Jezeli zostanie wybrany
prawidtowy zestaw drendw, natezenie przeptywu rowniez bedzie wiasciwe.

Przed kazdym uzyciem sterownik strzykawki FreedomEdge nalezy doktadnie wyczysci¢, a
nastepnie zdezynfekowad.

Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu sprawdz urzqgdzenie pod kgtem uszkodzen takich jak
korozja, odbarwienie, odpryski lub pekniete uszczelki. Urzgdzern, ktére nie nadajg sie do
uzytku nalezy pozbyc¢ sie w odpowiedni sposob.

Procedura czyszczenia:

1. Sterownik strzykawki FreedomEdge mozna czysci¢ miekkg szmatkq zwilzong
mieszankq delikatnego detergentu i cieptej wody (minimalna proporcja objeto$ciowa
to 1 cze$¢ detergentu i 50 czesci wody).

2. Uzywajqc tak przygotowanego roztworu detergentu i czystej, niepylgcej chusteczki
lub miekkiej szmatki, przecieraj przez co najmniej jedng (1) minute zewnetrzne
powierzchnie sterownika strzykawki, w tym jego koricowke i tacke na strzykawke, az
do ostony strzykawki. Przecierajgc przez jedng (1) minute zwracaj szczegding uwage
na krawedzie, szczeliny i wypukty druk. W miare potrzeby wymieniqj zabrudzone
chusteczki lub szmatki, aby zapewni¢ doktadne oczyszczenie wszystkich powierzchni.
Przestroga: Czysc tylko wyeksponowane i zewnetrzne powierzchnie. Nie wolno
podejmowac prob czyszczenia jakichkolwiek czedci sterownika strzykawki, ktére nie sq
tatwo dostepne.

3. Uzywajgc czystej, niepylgcej chusteczki lub miekkiej szmatki zmoczonej (ale nie
ociekajgcej) wodqg z kranu o temperaturze pokojowej, przetrzyj wszystkie zewnetrzne
powierzchnie sterownika strzykawki, w tym jego koricowke i tacke na strzykawke, az
do ostony strzykawki. Przecierajqgc, zwracqaj szczegdlng uwage na krawedzie, szczeliny
i wypukty druk. Kontynuuj te czynnosc, az wszystkie zanieczyszczenia zostang
doktadnie usuniete i sterownik strzykawki bedzie czysty. W miare potrzeby wymieniqj
lub zwilzaj chusteczki lub szmatki, aby zapewni¢ doktadne optukanie wszystkich
powierzchni.

4. Wysusz urzgdzenie za pomocq niepylgcej sie chusteczki lub miekkiej szmatki.

5. Po oczyszczeniu (ale przed dezynfekcjq) sprawdz, czy na urzqdzeniu nie ma
widocznych zanieczyszczen, aby mie¢ pewnosc, ze jest ono czyste i gotowe
do dezynfekgji. Jezeli stwierdzisz obecnos¢ widocznych zanieczyszczen, powtdrz
procedure czyszczenia (kroki 1 do 4).
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Procedura dezynfekgiji:

1. Przetrzyj zewnetrzne powierzchnie sterownika strzykawki FreedomEdge 70% alkoholem
izopropylowym (IPA) uzywajgc niepylqcej sie chusteczki lub szmatki, bgdz chusteczkq
nasqgczong IPA.

2. Uzywajqgc chusteczek nasqczonych IPA, lub niepylgcych chusteczek zmoczonych 70%
alkoholem izopropylowym (IPA) (ale nie ociekajgcych), doktadnie przetrzyj wszystkie
zewnetrzne powierzchnie urzqgdzenia. Upewnij sie, ze przetarte zostaty wszystkie
zewnetrzne powierzchnie sterownika strzykawki, w tym jego koricéwka, tacka na
strzykawke i gérna ostona. Przecierajqc, zwracqj szczegding uwage na krawedzie i
szczeliny. Pozostaw wszystkie powierzchnie w widoczny sposob wilgotne na pie¢ (5) minut.
Przestroga: Czy$c tylko wyeksponowane i zewnetrzne powierzchnie. Nie wolno podejmowac
prob czyszczenia jakichkolwiek czesci sterownika strzykawki, ktdre nie sq tatwo dostepne.

3. W ciggu tego 5-minutowego okresu, uzywajac dodatkowych chusteczek zwilzaj
powierzchnie, aby zapewni¢ ich kontakt ze $rodkiem dezynfekcyjnym przez petne 5 minut.

4. Doktadnie osusz urzqdzenie niepylgcq sie szmatkg lub pozostaw do wyschniecia.

5. Przeprowadz wizualng inspekcje pod kgtem oznak uszkodzenia lub zuzycia.

Przechowywanie:

Zaleca sie, aby sterownik strzykawki FreedomEdge i jego komponenty (zestawy drendw
Precision i zestawy igiet HIgH-Flo) przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej (okoto 20-25°C czyli 68-77°F).

Specyfikacje techniczne

UWAGA: Niniejszy rozdziat jest przeznaczony tylko dla dostawcoéw ustug medycznych.
Testy przeprowadzono w kontrolowanych warunkach laboratoryjnych i dlatego
infuzje nalezy wykonywac w takich samych warunkach srodowiskowych: w
temperaturze 20-25°C (68-77°F) i przy cisnieniu atmosferycznym 1,01 bara (:0,09).

Sterownik strzykawki: Strzykawka: Pojemno$¢ zbiornikar:
Masa: 0,34 kg (12 0z2) 20/30 ml (strzykawki BD® Plastipak™
Dtugo$¢:  Zamkniety: 229 mm (9”) 20/30 ml lub wstepnie napetnione

Wydtuzony: 299 mm (11,75")  strzykawki Hizentra® 20 ml)
Szerokosé: 83 mm (3,25”)

Docel f t 1 20-25°
Wysokoéc: 38 mm (1,57 ocelowa temperatura pracy: 20-25°C

(68-77°F)
Odchylenie w zaleznosci od wysokosci:
+7,62 cm od miejsca infuzji Ekwiwalent tego samego poziomu
15,24 cm od miejsca infuzji do #1,2% docelowego natezenia przeptywu
+30,48 cm od miegjsca infuzji do #2,4% docelowego natezenia przeptywu
+60,96 cm od miejsca infuzji do *4,8% docelowego natezenia przeptywu
Maks. ci$nienie robocze systemu:
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

Dane przedstawiajq zmiany cisnienia w obrebie systemu Freedom (sterownik strzykawki Freedom, Precision Flow
Rate Tubing™ i HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) przy najnizszej wartosci natezenia przeptywu (F60) i
najwyzszej wartosci natezenia przeptywu (F2400). Efekt netto: cisnienie przy igle jest znaczqco nizsze od cisnienia
poczgtkowego.
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Czynniki wptywajgce na natezenie przeptywu:

Nalezy wiedzie¢, ze na natezenie przeptywu podczas infuzji produktéw leczniczych
moze wptywac wiele czynnikdow, takich jak temperatura otoczenia, stan pacjenta, réznica
wysokosci pomiedzy systemem i migjscem infuzji oraz zmiennos$¢ lepkosci roztworu.
Stosowanie kombinacji HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ i Precision Flow Rate
Tubing™, ktdre nie sq wymienione w zamieszczonych nizej tabelach, moze skutkowacd
wartoéciami natezenia przeptywu wykraczajgcymi poza wartosci zatwierdzone dla danego
produktu leczniczego.

Catkowite wartosci natezenia przeptywu przedstawione w ponizszych tabelach dia infuzji
podskdrnej oparte sq na testach laboratoryjnych kombinacji zestawu igty 24G lub 26G
podtqgczonego do zestawu drendw Precision Flow Rate Tubing. Testy przeprowadzono w
kontrolowanych warunkach laboratoryjnych w zakresie temperatur 20-25°C (68-77°F).
Przedstawione w zamieszczonej nizej tabeli wartosci czasu infuzji dozylnej sg przyblizone.
Przedstawione w tabeli wartosci natezenia przeptywu uzyskano podczas testowania
destylowanej wody w kontrolowanych warunkach laboratoryjnych w zakresie temperatury
20-25°C (68-77°F).

Testowanie doktadnosci natezenia przeptywu (jezeli wymaga tego lokalny protokot)

1. Usun doktadnie powietrze ze strzykawki BD® 20 ml. NIE uzywaj do wykonania tego
testu strzykawki 30 ml.

2. Napetnij catkowicie strzykawke sterylng wodg w ilosci 20 ml.

3. Podtqcz do strzykawki zestaw drendw F120 Precision Flow Rate Tubing.

4. Catkowicie usun powietrze z zestawu drendw.

5. Wprowadz strzykawke do sterownika.

6. Uzywajqc stopera lub podobnego urzgdzenia do pomiaru czasu, wtqcz urzqdzenie
w momencie catkowitego zamkniecia ostony sterownika strzykawki (rozpoczecie
przeptywu).

7. Monitoryj i zatrzymaj stoper, gdy ze strzykawki wyptynie 10 ml wody.

8. Czas, ktéry uptyngt, powinien zawierac sie w przedziale 3:50-5:11 minut.

UWAGA: Jezeli wynik testu wykracza poza zakres wskazany w Kroku 8, dostepna

jest mozliwos¢ renowadiji i przetestowania fabrycznego. Nalezy skontaktowac sie z

dystrybutorem KORU Medical Systems.

Informacje o produktach pomocniczych
Zestawy Precision Flow Rate Tubing™:

Opis Pozycja nr Obj. resztkowa w opak. Opis Pozycja nr Obj. resztkowa w opak.

Bardzo niski Niski przeptyw F60 014 ml 50
FO.5 0,09 ml 50 d

BZ:éizmki Niski przeptyw |  F120 016 ml 50

przephyw Fl 008 mi 50 Niski przeptyw F180 013 ml 50
Bardzo niski Wysoki

orzephyw F2 0,10 ml 50 orzephyw F275 Ol mi 50
Bardzo niski 50 Wysoki

przepyw F3 0,09 ml orzeplyw F420 0,0 ml 50
Bardzo niski Wysoki

przeplyw F38 0,09 ml 50 przephyw F500 0,09 ml 50
Bardzo niski Wysoki

przeptyw F5 0,08 ml 50 przephyw F600 0,09 ml 50
Bardzo niski Wysoki

orzephyw F8 0,08 ml 50 orzeptyw F900 0,08 ml 50
Bardzo niski Wysoki

orzeplyw F10 0,14 ml 50 przephyw F1200 0,13 ml 50
Bardzo niski Wysoki

przeplyw F15 o1 ml 50 orzephyw F2400 0,15 ml 50

Niski przeptyw F30 013 ml 50
Niski przeptyw F45 o1 ml 50




Zestawy startowe przeptywu:

Pozycja nr Opis Zawartos¢ opakowania
H20KT Zestaw startowy wysokiego przeptywu (2) F275, (5) F600, (5) FROO, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Zestaw startowy niskiego przeptywu (2) F30, (5) F45, (5) F60, (L) F120, (4) F180
Powigzane akcesoria KORU:
Pozycja nr Opis Obj. resztkowa
LRVY tgcznik Y o niskiej obj. resztkowej 014 ml
FEXT Zestaw przedtuzajqcy 24” 04 ml

Zestawy 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Dtugosé¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak. Dtugosc¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak.
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10

6 mm | RMSI2606 0,1 mil 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10

9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 mil 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Dtugosé¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak. Dtugosé | Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak.
4 mm | RMS32604 0,3 mi 10 4 mm | RMS42604 0,4 ml 10

6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 04 ml 10

9 mm | RMS32609 0,3 mi 10 9 mm | RMS42609 0,4 ml 10
12 mm | RMS32612 0,3 ml 10 12 mm | RMS42612 04 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 04 ml 10
Dtugosé¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak. Dtugos¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak.
4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10

6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10

9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10

12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

Zestawy 24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Dtugos¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak. Dtugos¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak.
6 mm | RMSI12406 04 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10

9 mm | RMSI2409 0,4 mi 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 04 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 04 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Dtugosé¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak. Dtugos¢| Pozycja nr |Obj. resztkowa|w opak.
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10

N




Tabele dla wybranych wartosci natezenia przeptywu

Ninigjszy podrozdziat zawiera wskazowki dla dostawcdw ustug medycznych
dotyczqce wyboru zestawu drendw Precision Flow Rate Tubing i zestawu igiet
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets* w celu uzyskania pozgdanego natezenia
przeptywu w zaleznosci od wybranego produktu leczniczego i liczby miejsc infuzji.
Parametry infuzji (natezenie przeptywu i objeto$c) okreslane sq na podstawie
informacji zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz wskazowek
osoby zalecajgcej leczenie. Decyzja dotyczqgca wyboru optymalnej konfiguracii
zestawu drendw i zestawu igiet (jezeli jest stosowany) nalezy wytgcznie do
dostawcy ustug medycznych. Zanim pacjent rozpocznie samodzielne wykonywanie
infuzji przepisanego produktu leczniczego, musi zostac przeszkolony przez
wykwalifikowanego dostawce ustug medycznych.

Przed uzyciem HyQvia® zapoznaj sie z charakterystykq produktu leczniczego
odnosnie zalecanego natezenia przeptywu oraz z instrukcjg uzytkowania sterownika
do precyzyjnego ustalania przeptywu KORU.

Nalezy wiedzie¢, ze uzywajqgc fego samego zestawu drendw, przeptyw w przypadku
strzykawek BD 30 ml bedzie nieco wolnigjszy, a czas podawania nieco dtuzszy w
poréwnaniu ze strzykawkami BD 20 ml (przeptyw ze strzykawki30 ml wynosi okoto
73% przeptywu ze strzykawki 20 ml).

W przypadku jakichkolwiek pytan lub koniecznosci uzyskania pomocy przy wyborze
drendw przeptywu i zestawu igiet podskérnych nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem KORU Medical Systems.

UWAGA: Wszystkie dane w tabelach natezenia przeptywu sq oparte na festach
laboratoryjnych przeprowadzonych przy cisnieniu wstecznym O psi.

*Zestawy igiet HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Setfs sq przeznaczone wytqcznie
do podawania podskérnego.

W jaki sposéb nalezy korzystaé z tabel natezenia
przeptywu dla infuzji podskérnej:
- Wybierz przepisany produkt leczniczy i zapoznaj sie z zamieszczonymi w jego
charakterystyce informacjami dotyczgcymi zalecanego natezenia przeptywu i czasu infuzj.
- Wybierz igte podskérng - 26G lub 24G. Sprawdz prawidtowe natezenie przeptywu
w tabeli.
- W oparciu o faze infuzji i natezenie przeptywu ocen i wybierz wtasciwy zestaw
drendw przeptywu oraz liczbe igiet.

Tabele natezenia przeptywu dla infuzji podskérnej:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . . . . . ... ... ... ... ... 19
Desferal® (desferrioksamina mezylanu) . . . . . . . .. .. ... ... ... 19
Cuvitru® (immunoglobulina do podawania podskérnego (ludzka),

roztwor 20%) . . . .. 20

Gammanorm® (normalna immunoglobulina ludzka, roztwor 165 mg/ml) . . 21
Hizentra® (immunoglobulina do podawania podskornego (ludzka),
ptyn 20%) . . . . . . .22

Hizentra® wstepnie napetniona strzykawka 20 ml (immunoglobulina
do podawania podskérnego (ludzka), ptyn 20%) . . ... ... ... ... ... 23



Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) - kombinacje natezenia przeptywu:
W ponizszej tabeli wskazano przecietny, minimalny i maksymalny przewidywany czas infuzji dla
zestawow igiet 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ uzywanych w potgczeniu

z zestawem drendw Precision Flow Rate Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym
FreedomEdge® oraz strzykawkg 20 ml BD KORU.

Przeprowadzono badania kliniczne z uzyciem zestawu drendw F2400 Precision Flow Rate Tubing
oraz l-iglowego lub 2-igtowego zestawu igiet 26G HigH-Flo. W przypadku jednego miejsca
infuzji typowy czas infuzji wynosit okoto 60 minuf, a w przypadku dwdch miejsc infuzji - 30 minut.
Jezeli pozqdany jest dtuzszy czas infuzji, mozna wybra¢ rozwigzanie alternatywne.

Sprawdz na etykiecie produktu leczniczego czas infuzji i liczbe igiet.

HigH-Flo 26G z zestawem drenéw Precision Tubing
Przecietny (min.- maks.) czas infuzji dla strzykawki 20 ml (minuty)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Konfiguracja uzyta w badaniach klinicznych

Desferal® (desferrioksamina mezylanu) - kombinacje natezenia przeptywu:
W ponizszych tabelach wskazano nominalny przewidywany czas infuzji w przypadku uzycia
jednego (1) zestawu igty 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ w potgczeniu
z zestawem drendw Precision Flow Rate Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym
FreedomEdge® KORU oraz strzykawkami 20 ml i 30 ml dla podskérnego podawania produkfu
Desferal (x15%).
Czas infuzji okredlono w oparciu o standardowe stezenie podskérne wg informagji zawartych na
etykiecie produktu leczniczego. Wyzsze stezenia mogg powodowac spowolnienie infuzji, podczas
gdy nizsze stezenia mogg powodowac przyspieszenie infuzji.
Sprawdz na etykiecie produktu leczniczego maksymalne zalecane natezenie przeptywu,
objetoé¢ oraz czas infuz;ji.

HigH-Flo 26G z zestawem drendw Precision Tubing - nominalny czas infuzji dla

strzykawki 20 ml BD

Zestaw drendw Pojemnos¢ strzykawki (ml)

(przeptyw mi/godz) Czas dia 5 ml Czas dla 10 ml Czas dla 20 ml
F0.5 (0,60 ml/godz.) 8 godz. 18 min. 16 godz. 42 min. 33 godz. 18 min.
F1 (1,10 ml/godz.) 4 godz. 30 min. 9 godz. 06 min. 18 godz. 12 min.
F2 (2,20 ml/godz.) 2 godz. 18 min. 4 godz. 30 min. 9 godz. 06 min.
F3 (3,20 ml/godz.) 1 godz. 36 min. 3 godz. 06 min. 6 godz. 18 min.
F3.8 (3,80 ml/godz.) 1 godz. 18 min. 2 godz. 36 min. 5 godz. 18 min.
F5 (5,40 ml/godz.) 0 godz. 54 min. 1 godz. 54 min. 3 godz. 42 min.

HigH-Flo 26G z zestawem drenéw Precision Tubing - nominalny czas infuzji dla
strzykawki 30 ml BD

Zestaw drenéw

Pojemnos$¢ strzykawki (ml)

(przeptyw ml/

godz) Czas dla 5 mi Czas dla 10 ml Czas dla 20 ml | Czas dla 30 ml

F0.5 (0,50 ml/godz) | 1 godz. 00 min. | 20 godz. 00 min. | 40 godz. 00 min. | 60 godz. 00 min.
F1 (0,90 ml/godz.) 5 godz. 36 min. 1 godz. 06 min. 22 godz. 12 min. | 33 godz. 18 min.
F2 (190 ml/godz.) 2 godz. 36 min. 5 godz. 18 min. 10 godz. 30 min. | 15 godz. 48 min.
F3 (2,70 ml/godz.) 1 godz. 54 min. 3 godz. 42 min. 7 godz. 24 min. 11 godz. 06 min.
F3.8 (3,20 mil/godz) | 1 godz. 36 min. 3 godz. 06 min. 6 godz. 18 min. 9 godz. 24 min.
F5 (4,60 ml/godz.) 1 godz. 2 min. 2 godz. 12 min. 4 godz. 18 min. 6 godz. 30 min.
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Cuvitru® (immunoglobulina do podawania podskérnego (ludzka),
roztwor 20%) - kombinacje natezenia przeptywu:

W ponizszych tabelach podano nominalne przewidywane natezenie przeptywu dla
kazdego miejsca infuzji w przypadku uzycia zestawu igiet HIgH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G i 24G) w potgczeniu z zestawem drendw Precision Flow
Rate Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym FreedomEdge® KORU oraz
strzykawkg 20 ml dla podskornego podawania Cuvitru (:15%).

Aby dokonac¢ wyboru wtasciwej konfiguracji zestawu drenéw przeptywu i zestawu
igiet, nalezy odwotaé sie do etykiety produktu leczniczego w celu okreslenia
maksymalnego zalecanego natezenia przeptywu i objetosci dla kazdego miejsca
infuzji, dla pierwszej i kolejnych infuzji.

W celu obliczenia szacowanego czasu infuzji uzyj ponizszych wzoréw obliczeniowych

catkowite natezenie

Krok 1| natezenie przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz) x liczba igiet orzeplywu (ml/godz)

(catkowita obj. produktu leczniczego (ml) / catkowite
Krok 2 natezenie przeptywu (ml/godz.)
x 60 min. = catkowity czas infuzji (min.)

UWAGA: Maksymalny czas infuzji nie powinien przekroczy¢ dwéch godzin.

catkowity czas infuzji
(min.)

HigH-Flo 26G z zestawem drenéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1 igta 84 | | (004 |(060)| (O085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 igty 47 60 85 1| (020) | (041 )| (057 | 204 219 31,0
3 igty 32 42 61 88 | [(106 )| (120]|(163]) | (077 )| 276
4 igty 25 32 47 70 8,5 97 24,8
5 igiet 20 26 39 58 71 8.1 22,6
6 igiet 17 22 33 49 61 70 | [(0o2]) (3] {(207])

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<10 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Natezenie przeptywu dla drugiej infuzji (20 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Zgodnie ze stopniem tolerancji przez pacjenta

HIigH-Flo 24G z zestawem drendéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 igta 10,0 ©3)| 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | 122
2 igty 51 68 00) | (056) | B5)| 225 | 337 | 381 | 776

3 igty 3.4 4,6 69 |0 | G34) | 58] | 238 | 271 593
4 igty 2,6 34 52 81 18,4 210 | 480

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<10 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Natezenie przeptywu dla drugiej infuzji (20 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Zgodnie ze stopniem tolerancji przez pacjenta



Gammanorm® (normalna immunoglobulina ludzka, roztwér 165 mg/ml)
kombinacje natezenia przeptywu:

W ponizszych tabelach podano nominalne przewidywane natezenie przeptywu dla
kazdego miejsca infuzji w przypadku uzycia zestawu igiet HIgH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G i 24G) w potqgczeniu z zestawem drendw Precision Flow Rate
Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym FreedomEdge® KORU oraz strzykawkami
20 ml dla podskornego podawania produktu Gammanorm (:15%).

Aby dokonac¢ wyboru wtasciwej konfiguracji zestawu drenéw przeptywu i zestawu
igiet, nalezy odwota¢ sie do etykiety produktu leczniczego w celu okreslenia
maksymalnego zalecanego natezenia przeptywu i objetosci dla kazdego miejsca
infuzji, dla pierwszej i kolejnych infuzji.

HigH-Flo 26G z zestawem drendéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 igta 12,6 16,1 25 1| (226) |(302]) | (329]| (38,6 | (423 | (494)
2 igty 7) 93 131 180 1 |1202]| 12271 |(286)|(329) | (423)
3 igty L9 65 9.4 13,3 152 174 22,7

4 igty 38 5] 74 10,6 122 | 140 |[188]| 227

5 igiet 31 4] 6, 838 10,2 18 16,1 197

6 igiet 26 35 5, 75 87 102 | 140 174

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<15 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Natezenie przeptywu dla drugiej i kolejnych infuzji (25 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Maksymalne dla wszystkich miejsc infuzji fgcznie (100 mi/godz. tgcznie)

Przekracza maksymalne natezenie przeptywu, zalecane przez producenta produkiu
leczniczego

HigH-Flo 24G z zestawem drenéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F180 | F275 F420 F500 F600 @ F900 FI200 F2400

(o) | (e0) R
2 igty 78 106 | 159 |[237]|(277]|(327]) | (464 ) [REEEEERZA)
3 igty 53 72 108 |[162 191 22,6 420 734
4 igty 4,0 5,4 8.2 VAR IRV ERVARE 252 327 | 588

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (515 ml/godz./miejsce infuzji)
[_] Natezenie przeptywu dia drugiej i kolejnych infuzji (25 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Maksymalne dla wszystkich miejsc infuzji tgcznie (100 mi/godz. fgcznie)

- Przekracza maksymalne natezenie przeptywu, zalecane przez producenta
produkfu leczniczego
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Hizentra® (immunoglobulina do podawania podskérnego (ludzka),
ptyn 20%) - kombinacje natezenia przeptywu:

W ponizszych tabelach podano nominalne przewidywane natezenie przeptywu dla
kazdego miejsca infuzji w przypadku uzycia zestawu igiet HIgH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G i 24G) w potgczeniu z zestawem drendw Precision Flow
Rate Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym FreedomEdge® KORU oraz
strzykawkami 20 ml dla podskornego podawania produktu Hizentra (215%).

Aby dokonaé¢ wyboru wtasciwej konfiguracji zestawu drendéw przeptywu i zestawu
igiet, nalezy odwotaé sie do etykiety produktu leczniczego w celu okreslenia
maksymalnego zalecanego natezenia przeptywu i objetosci dla kazdego miejsca
infuzji, dla pierwszej i kolejnych infuzji.

HIgH-Flo 26G z zestawem drenéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 igta 82 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 igty 4,6 58 83 1,7 13,8 153 20,0 214 30,3
3 igty 32 4,1 59 8,6 10,4 1,7 16,0 174 270
4 igty 2,4 3] 4,6 6,9 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 igiet 20 2,6 38 57 70 8,0 1,4 12,6 222
6 igiet 16 2,2 32 4,8 6,0 69 99 1,1 203

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<20 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Natezenie przeptywu dla drugiej i trzeciej infuzji (<35 ml/godz./miejsce infuzji)

HIgH-Flo 24G z zestawem drenéw Precision Tubing - nominalne natezenie
przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1igta 98 12,8 189 | 1283113481 |(397)|(567)|(428)|(1099)
2 igty 50 6,6 99 153 | 191 [[220]|/330!|(373
3 igty 34 4,5 67 | 104 | 13) 153 | 233|265/ | (58]
4 igty 25 34 5,1 79 10,0 17 | 180 |[206]|(4z0

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<20 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Natezenie przeptywu dla drugiej i frzeciej infuzji (<35 ml/godz./miejsce infuzji)

@ Wartosci natezenia przeptywu dla czwartej i kolejnych infuzji (wg stopnia
tolerancji przez pacjenta)



Hizentra® (immunoglobulina do podawania podskérnego (ludzka), ptyn
20%) wstepnie napetniona strzykawka 20 ml - kombinacje natezenia
przeptywu:

W ponizszych tabelach podano przecietne, minimalne i maksymalne przewidywane
natezenie przeptywu dia kazdego migjsca infuzji w przypadku uzycia zestawu igiet HIgH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G) w potgczeniu z zestawem drendw Precision
Flow Rate Tubing™ i strzykawkowym systemem infuzyjnym FreedomEdge® KORU oraz
strzykawkami 20 ml dla podskérnego podawania produktu Hizentra.

Aby dokonaé¢ wyboru wtasciwej konfiguracji zestawu drenéw przeptywu i zestawu
igiet, nalezy odwotaé sie do etykiety produktu leczniczego w celu okreslenia
maksymalnego zalecanego natezenia przeptywu i objetosci dla kazdego miejsca
infuzji, dla pierwszej i kolejnych infuzji.

HIgH-Flo 26G z zestawem drendw Precision Tubing - przecietne (min. - maks.)
nafezenie przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200  F2400

1igka 99 125 172 22,7 252 277 34,6 373 3

9 (70-129) | 97-154) | (131-212) | (167-287)|(199-30,5) | (216-339) | (273-42) |(288-459)| (357-556)
2 igly 54 70 101 14,2 16,1 183 248 27,6 378

9 (38-7) | (54-87) | (76-126) | (101-182) | (12,6-196) |(140-225) | (192-30,3) (20,7-34,6)| (28,7-46,9)
3 igh 37 49 72 103 n9 13,6 19,3 220 323

Y (26-49) | (37-60) | 54-89) | (73-133) | (93-14,5) | (10,3-169) | (14,8-23,7)| (16,2-277) | (24-40,6)
4 ighy 29 37 55 81 94 109 158 18,2 282

9 (20-37) | (29-46) | 4L2-69) | (57-105) | (Z3-15) | (82-135) | (121-195) | (13,3-232) | (20,6-35,8)
5 igiet 23 30 4,5 67 78 90 133 156 25

9 (16-30) | (23-38) | (34-57) | (47-87) | (60-95) | (68-12) [(102-165) | (112-199) | (1&1320)
6 igiet 19 25 38 57 6,6 77 n6 13,6 225

£ (13-25) | (19-32) | (29-48) | (39-74) | (51-8)) | (58-96) | (88-144) | (98-174) | (161-289)

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji ($20 ml/godz./miejsce infuzji)
|:| Natezenie przeptywu dla drugiej i frzeciej infuzji (<35 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Wartosci natezenia przeptywu dla czwartej i kolejnych infuzji

HIgH-Flo 24G z zestawem drenéw Precision Tubing - przecietne (min. - maks.)
nafezenie przeptywu/miejsce infuzji (ml/godz./miejsce infuzji)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

T n5 151 225 331 385 44,8 66,0 768 1225
9191 80-157) | 15-187) | (168-282) |(232-430)| (299-47) | (338-558)| (50,3-817) |(556-98,0) |(888 - 156,3)

Al 59 78 n7 176 207 24,4 (375 | (467) | (799)
Y 40-77) | (59-96) | 67-147) | (122-230) | 16,0-254)| (82-305) | (283-467) | (317-577) |(553 - 1028)

Sl 40 52 79 120 142 167 262 315
| 27-52) | 4,0-65) | (59-100) | (83-157) | M0-174) | (125-210) | (197-327) |(222-409) | €02 - 76,6)

4ot 30 39 60 9] 108 128 201 24,3
M| 20-39) | (30-49) | 45-75) | 63-19) | 63-132) | 95-160) | (51-252) | (7-317) | (315 - &)

|:| Natezenie przeptywu dla pierwszej infuzji (<20 mil/godz./miejsce infuzji)
|:| Natezenie przeptywu dla drugiej i trzeciej infuzji (35 ml/godz./miejsce infuzji)
@ Wartosci natezenia przeptywu dla czwartej i kolejnych infuzji
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W jaki sposéb nalezy korzystaé z tabel natezenia przeptywu dla infuzji

dozylnej antybiotykéw:

- Wybierz przepisany produkt leczniczy i zapoznaj sie z zamieszczonymi w jego
charakterystyce informacjami dotyczqcymi zalecanego natezenia przeptywu i czasu infuzj.

- Sprawdz oczekiwany czas infuzji i pojemnos¢ strzykawki.

+ W oparciu o oczekiwany czas infuzji i pojemnosc¢ strzykawki ocen i wybierz zestaw
drendw przeptywu.

Wybrane wartosci natezenia przeptywu dla infuzji dozylnej:

W ponizszych tabelach podano nominalny przewidywany czas infuzji w przypadku uzycia
zestawu drendw Precision Flow Rate Tubing™ i strzykawkowego systemu infuzyjnego
FreedomEdge® KORU w potqgczeniu ze strzykawkami 20 ml i 30 ml dla dozylnego
podawania meropenemu, ertapenemu, oksacyliny i tobramycyny (:15%).

Sprawdz na etykiecie produktu zalecane natezenie przeptywu i czas infuzji.

Strzykawka 20 ml BD Strzykawka 30 ml BD
Pojemnos$¢ strzykawki (ml) Pojemnos¢ strzykawki (ml)
Zestaw drenéw Zestaw drenéw
(przeptyw ml/ . CZ..GS Czas infuzji (przeptyw ml/ " CZ"US Czas infuzji  Czas infuzji
godz) infuzji dla 4 20 mi godz) infuzji Al 020 mi dia 30 mi
10 ml 10 ml
F2 4 godz. 8 godz. F2 5 godz. 10 godz. 15 godz.
(2,37 ml/godz.) 12 min. 24 min. (1,88 ml/godz.) 18 min. 36 min. 54 min.
F3 2 godz. 5 godz. RS 3 godz. 7 godz. 11 godz.
(3,40 ml/godz.) 54 min. 54 min. (2,70 ml/godz.) 42 min. 24 min. 06 min.
F3.8 2 godz. 4 godz. F3.8 3 godz. 6 godz. 9 godz.
(4,10 ml/godz.) 24 min. 54 min. (3,25 ml/godz.) 06 min. 06 min. 12 min.
F5 1 godz. 3 godz. F5 2 godz. 4 godz. 6 godz.
(5,83 ml/godz.) 42 min. 24 min. (4,62 ml/godz.) 12 min. 18 min. 30 min.
F8 1 godz. 2 godz. F8 1 godz. 2 godz. 4 godz.
(8,63 ml/godz.) 12 min. 18 min. (6,85 ml/godz.) 30 min. 54 min. 24 min.
F10 0 godz. 1 godz. F10 1 godz. 2 godz. 3 godz.
(10,79 mi/godz.) 54 min. 54 min. (8,56 ml/godz.) 12 min. 18 min. 30 min.
F15 0 godz. 1 godz. F15 0 godz. 1 godz. 2 godz.
(16,19 mi/godz.) 36 min. 12 min. (12,84 ml/godz.) 48 min. 36 min. 18 min.
F30 0 godz. 0 godz. F30 0 godz. 0 godz. 1 godz.
(37,77 ml/godz.) 18 min. 30 min. (2997 mi/godz.) 18 min. 42 min. 00 min.
F45 0 godz. 0 godz. F45 0 godz. 0 godz. 0 godz.
(59,25 ml/godz.) 12 min. 18 min. (47,01 ml/godz.) 12 min. 24 min. 36 min.
F60 0 godz. 0 godz. F60 0 godz. 0 godz. 0 godz.
(77,71 ml/godz.) 6 min. 18 min. (61,65 ml/godz.) 12 min. 18 min. 30 min.
F120 0 godz. 0 godz. F120 0 godz. 0 godz. 0 godz.
(144,14 ml/godz.) 6 min. 6 min. (4,36 ml/godz.) 6 min. 12 min. 18 min.
F180 0 godz. 0 godz. F180 0 godz. 0 godz. 0 godz.
(194,27 ml/godz.) 6 min. 6 min. (154,14 ml/godz.) 6 min. 6 min. 12 min.
F275 F275
(296,90 mi/ 0 godz. 0 godz. (235,49 mi/ 0 godz. 0 godz. 0 godz.
0 min. 6 min. 0 min. 6 min. 6 min.
godz) godz)
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Informacje dotyczqce gwaranciji

Niniejsza gwarancja oraz okreslone w niej prawa i zobowigzania podlegajq
prawu stanu Nowy Jork (Stany Zjednoczone) i zgodnie z nim nalezy je
inferprefowac.

Ograniczona gwarancja: KORU Medical Systems (,Producent”) gwarantuje, ze
w warunkach normalnej eksploatacji sterownik strzykawki FreedomEdge® bedzie
wolny od wad materiatowych i wykonawczych. Gwarancja jest ograniczona

do oryginalnego nabywcy i obejmuje FreedomEdge przez okres dwoch lat

od daty zakupu. Niniejsza gwarancja traci waznos$¢ w przypadku uszkodzen
spowodowanych uzyciem wyrobdéw innych niz KORU. ,Oryginalny Nabywca” to
osoba, ktéra nabyta sterownik strzykawki od Producenta lub Przedstawiciela
Producenta. Gwarancja nie obejmuje kolejnych nabywcow. Zgodnie z warunkami
procedur okre$lonych w niniejszej ograniczonej gwarancji oraz pod warunkiem
ich przestrzegania, Producent dokona, wedtug witasnego uznania, naprawy lub
wymiany jakiegokolwiek sterownika strzykawki lub jego czesci, ktére Producent
lub Przedstawiciel Producenta otrzyma w okresie dwoch lat obowigzywania
gwarangji, i inspekcja ktorych wykaze, w sposéb zadowalajgcy Producenta, ze
produkt jest wadliwy. Wymiana produkiu i czesci jest gwarantowana wytgcznie
przez pozostaty czas obowigzywania oryginalnej dwuletniej gwarangji.

KORU testuje sterowniki strzykawek za pomocqg akcesoriow KORU w celu
upewnienia sie, ze FreedomEdge funkcjonujg zgodnie z opublikowanymi normami
specyfikacyjnymi. Jezeli wraz z FreedomEdge uzywane sq akcesoria inne niz
KORU, wowczas KORU nie gwarantuje, ze FreedomEdge bedzie funkcjonowac
zgodnie z opublikowanymi normami specyfikacyjnymi. Gwarancja FreedomEdge
nie obejmuje produktdw i akcesoriow stron trzecich.

W ramach niniejszej gwarancji, do zobowigzan Producenta zastosowanie
majg nastepujgce warunki, procedury i ograniczenia:

- Strony objete niniejszqg gwarancja: Niniejsza gwarancja obejmuje wytgcznie
Pierwszego Nabywce sterownika strzykawki do infuzji. Gwarancja fa nie
obejmuje kolejnych nabywcow.

- Procedura postepowania gwarancyjnego: Pisemne powiadomienie o wadzie
nalezy wysta¢ na adres Customer Support Department, KORU Medical Systems,
24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Powiadomienie przestane do
KORU Medical Systems musi zawiera¢ numer modelu i serii, date zakupu
oraz opis wady w stopniu utatwigjgcym dokonanie naprawy. Przed zwrotem
produktu do Producenta Oryginalny Nabywca musi uzyska¢ autoryzacje od
Producenta lub Przedstawiciela Producenta. Uszkodzony sterownik strzykawki
nalezy odpowiednio zapakowac i zwroci¢ do Producenta wraz z uiszczong
z gory optatq pocztowq. Ryzyko utraty lub uszkodzenia przesytki podczas
transportu ponosi Oryginalny Nabywca.

- Warunki gwarancji: Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu
lub jego czedci, ktore byty naprawiane lub modyfikowane poza obiektem
Producenta w sposob, ktéry w opinii Producenta wptyngt na ich stabilnoé¢ lub
niezawodnos$¢, lub kidre byty niewtasciwie uzytkowane bqdz ich uszkodzenie
jest wynikiem zaniedbania lub wypadku.
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- Ograniczenia i wykluczenia: WYLACZNYM $rodkiem naprawienia szkody
oferowanym przez Producenta jest naprawa lub wymiana sterownika strzykawki.
Obowiqzujg nastepujgce wykluczenia i ograniczenia:

- Zaden agent, przedstawiciel lub pracownik Producenta nie ma umocowania
do zaciggania zobowigzan w imieniu Producenta do sktadania jakichkolwiek
oswiadczen lub zapewnien, wyrazonych wprost lub dorozumianych, ani do
wprowadzania zmian do niniejszej ograniczonej gwarandji.

- NINIEJISZA OGRANICZONA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCIE, WYRAZONE WPROST LUB DOROZUMIANE, W TYM, MIEDZY
INNYMI, GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. ZADNE GWARANCIE NIE WYKRACZAJA POZA
ZAKRES TRESCI NINIEJSZE) GWARANCII.

- Odpowiedzialno$¢ Producenta w $wietle niniejszej Ograniczonej Gwarancji nie
obejmuje jakichkolwiek szkdd szczegdlnych, bezposrednich lub widrnych.

- Niniejszy sterownik strzykawki nalezy uzywac¢ pod nadzorem personelu
medycznego, ktéry, na podstawie swoich umiejetnosci i osqdu, okresli
przydatnosc sterownika strzykawki do zastosowania w konkretnej terapii
medycznej.

- Wszystkie zalecenia, informacje i literatura opisowa dostarczone przez
Producenta lub jego agentdw sq uznane za doktadne i wiarygodne, lecz nie
stanowig gwarandji.
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Definicje symboli

Przestroga

Uzy¢ do RRRR-MM-DD lub
RRRR-MM

Nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Producent

==

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspadlnocie Europejskiej

Nie uzywac powtdrnie

(2]
X

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Nie sterylizowac¢ powtdrnie

-
H
—

Kod partii

Nie zawiera natfuralnej gumy
lateksowej

QTY

llosc

Nie uzywag, jedli opakowanie
jest uszkodzone

Numer katalogowy

Produkt niebezpieczny w
Srodowisku RM

Numer seryjny

X |(®|@) D\ IK|xc

Wytqgcznie na recepte

gliBE

ONLY
STERILE Wyréb wysterylizowany c € Zgodnos¢ z normami
napromieniowaniem europejskimi
Wyrdb medyczny % Importer
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