














5. Pripremite cjevéicu

a

)

S Uvijek slijedite protokol lijecnika. Usredotocite se na jednu iglu i
(‘E\ pokusajte zaustaviti protok kada se tekucina pribliZi igli. Pazite da ne
(L dodirnete vrh igle.

\v.o Gurnite klip Strcalike i pratite lijek dok prolazi kroz cjevcicu. Smanijite
N pritisak na klip da biste zaustavili protok.

‘ NAPOMENA:

- Preporucuje se da umetnete igle dok su suhe da biste smaniili iritaciju
na mjestu uboda.

- Da bi se lijek sasvim jasno vidio, preporucujemo da pripremite cjevcicu
na famnoj jednobojnoj povrsini i na dobro osvijetljenom mijestu.

Umetanje igala i provjeravanje povratka krvi:

proizvodac lijeka i preporuke lije¢nika za mjesto ili mjesta infuzije. Najcedca
podruc¢ja za potkoznu infuziju ukljucuju trbuh, bedra, bocne strane gornjih
dijelova kukova i straznji dio ruku.* +

NAPOMENA: vvijek procitajte informacije o propisivanju koje navodi g R l

pr—
6. Pripremite 7. Umetnite igle 8. Pricvrstite igle
mjesta uboda Ustipnite koZu i umetnite  Odlijepite otfisnutu stranu s obloge da bi
Odaberite i ocistite mjesto  svaku iglu u potkozno se liepilo vidjelo. Pri¢vrstite iglu tako da
ili mjesta uboda prije tkivo pod kutom od 90°. stavite liepljivu oblogu preko
nego 3to umetnete igle. sredista leptir-igle. Zagladite oblogu s
Pazljivo uklonite zastitu s vanjske strane preko koze.

vrha igle i pazite da ne
dodirnete iglu.

9. Provjerite povratak krvi

Provjerite povratak krvi ako vas lije¢nik uputi na to tako da lagano povucete klip Strcaljke.
Promatrajte cjevcicu u blizini mjesta uboda i provjerite nalazi li se u njoj crvena/ruzic¢asta tekucina.
Ako je doslo do povratka krvi i ako vas na fo uputi vas lijecnik, stavite stezaliku da biste smanijili
protok do mjesta uboda iglom ili uklonite sve igle, pri¢vrstite novi komplet igala i ponovno pocnite
od 5. koraka.

Pocetak i kraj infuzije:

10. Otvorite infuzijsku pumpu

1. Snazno povucite da biste u
potpunosti prosirili infuzijsku pumpu.

2. Zatim u potpunosti otvorite
infuzijsku pumpu tako da podignete
gornji poklopac.

*Younger ME i dr.J Inf Nurs. 2013; 36: 58. - 64. [¢)
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11. Postavite Strcaljku

1. Postavite Strcaliku tako da su oznake za koli€inu okrenute prema gore i gurnite prirubnicu Strcalike
u narancasti pricvri¢iva¢ za Strcaljku.

2. Provijerite je li prirubnica Strcalike postavljena unutar prednjeg dijela narancastog pri¢vricivaca za
Strcaljku.

3. Provjerite je li cjevEica Precision (s luer diskom) spojena na 3trcaljku. Stavite luer disk unutar vrha
infuzijske pumpe tako da je $trcalika ¢vrsto postavljena unutar infuzijske pumpe.

NAPOMENA:

- Necete morati primjenjivati znacajnu silu za postavljanje ili uklanjanje 3trcaljke. MozZete provijeriti
je li Strcaljka ispravno postavljena tako da ju njezno povucete. Ako je Strcalika ispravno
postavljena, nece se pomaknuti.

- Kada zatvarate infuzijsku pumpu, pazite da je gornji poklopac u potpunosti produlien i da je
poravnat s donjim dijelom.

12. Zapocnite s infuzijom

1. Da biste zapoceli s infuzijom, zatvorite gornji poklopac. Infuzija ¢e odmah zapoceti. Da biste
smanijili promjenjivost brzine protoka, pokusajte drzati infuzijsku pumpu u ravnini s mjestima infuzije.
2. Povremeno pratite infuziju fako da provjeravate okno za napredak dok se Strcalika ne isprazni.

Da biste pauzirali infuziju: jednostavno otvorite infuzijsku pumpu. Za nastavak ponovno
zatvorite gornji poklopac.

Ako upotrebljavate vise Strcaljki: nakon $to se prva Strcaljka isprazni, otvorite sustav
FreedomEdge. Izvadite Strcaljku iz infuzijske pumpe i odspoijite je od cjevcice. Primjenom
asepficne tehnike, spojite dodatnu Strcaljku na kraj cjevcice Precision s luer diskom. Stavite
pripremljenu Strcaliku u infuzijsku pumpu. Zatvorite gornji poklopac za nastavak infuzije.
Ponavljajte ovaj postupak dok se ne primijeni ukupna doza.

14. Izvadite iglu ili igle i odistite mjesta

13. Krqj infuzije uboda

Kada se strcaljka u pofpunosti Cvrsto drzite iglu i odlijepite okolnu liepljivu
isprazni i nakon sto se primijeni oblogu. Izvadite iglu ravnim pokretom, u smjeru
ukupna doza, otvorite gornji suprotnom od smjera umetanja. Za upotrebu
poklopac infuzijske pumpe. Uklonite sigurnosne znacajke preklopite krilca preko igle i
praznu Strcaliku i njezinu cjevcicu. &vrsto ih zatvorite.
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15. Bacite ostre predmete i odcistite pribor

Bacite sve ostre predmete i pribor u skladu s uputama lijec¢nika.

Ocistite vidljivu prljavstinu $to prije nakon upotrebe proizvoda. S &is¢enjem je
potrebno zapoceti $to prije nakon upotrebe proizvoda te je potrebno izbjegavati
odgadanja izmedu koraka. Pogledajte 11. stranicu za potpune upute za ciScenje.

Upute po koracima za potkoznu primjenu lijeka Aspaveli® /
Empaveli® (pegcetakoplan)

Prije samostalne potkoZzne primjene, bolesnici i/ili njegovatelji moraju proci
odgovarajucu obuku koju provodi kvalificirani lijecnik.

Lijecnici ¢e bolesnicima i njegovateljima dati upute za ispravnu primjenu lijeka.

Priprema infuzije:

£
\
J\—
PR
N
. LG
\ AnE=EE 088
1. Pripremite 2. Provijerite cjevéicu za 3. Pripremite Strcaljku
pribor i operite brzinu protoka i igle Osigurajte da je lijgk na sobnoj
ruke Provjerite upotrebljavate li ispravne  temperaturi (20 - 25 °C ili 68 -
Ocistite radnu povrsinu komplete cjevcica Precision Flow 77 °F). Upotrijebite $trcaliku BD
za primjenu infuzije Rate Tubing i igala HIgH-Flo zapremnine 20 ml. Procitajte
antisepti¢kim maramicama  koje je propisao vad lijecnik. upute proizvodaca lijeka ili se
ili otopinom za Provjerite postoje li na kompletima  obratite svojem lijecniku za
dezinfekciju. Temeljito cjevcica i igala znakovi odtecenja.  detaljine upute za punjenje
operite ruke. 1zvadite Ako postoje znakovi ostecenjag, Strcaljke.
pribor. zamijenite proizvode i obratite se
svojem lijecniku.
O A
\O 4. Pri€vrstite komplet cjevéica za brzinu protoka i
D komplet igala
- - Uklonite sterilne Cepove s krajeva kompleta cjev&ica Precision

Flow Rate Tubing i s kompleta igala za potkoZnu primjenu
HIgH-Flo te ih spojite i pazite da ne kontaminirate krajeve.

Uklonite €ep s kraja cjev€ice za brzinu protoka s luer diskom

luer disk primjenom asepticne tehnike i spojite cjev&icu sa 3trcalikom.
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&, 5. Pripremite cjevéicu

S Uvijek slijedite protokol lije¢nika. Usredotodite se na jednu iglu i pokudajte
(‘ \ zaustaviti protok kada se tekucina priblizi igli. Pazite da ne dodirnete vrh igle.
@, Gurnite klip Strcalike i pratite lijek dok prolazi kroz cjevcicu. Smanijite pritisak
*, na klip da biste zaustavili protok.
N

‘ NAPOMENA:

- Preporucuje se da umetnete igle dok su suhe da biste smanjili iritaciju
na mjestu uboda.

- Da bi se lijek sasvim jasno vidio, preporu¢ujemo da pripremite cjevcicu
na tamnoj jednobojnoj povrsini i na dobro osvijetlienom mijestu.

Umetanje igala i provjeravanje povratka krvi:

NAPOMENA: lijek Aspaveli® / Empaveli™ (pegcetakoplan) obi¢no se primjenjuje

infuzijom u frbuh, bedro ili nadlaktice. Ako postoji vise mjesta infuzije, razmak

izmedu njih mora iznositi najmanje 7,5 cm (3”). Mjesta infuzije moraju se mijenjati

izmedu svake primjene.” Y

6. Pripremite mjesto 7. Umetnite iglu 8. Pricvrstite iglu ili igle

ili mjesta uboda ili igle Odlijepite otisnutu stranu s obloge da
Odaberite i ocistite mjesto ~ Ustipnite kozu i bi se liepilo vidjelo. Pri€vrstite iglu tako
ili mjesta uboda prije umetnite iglu ili igle u da stavite ljepljiivu oblogu preko sredista
nego $to umetnete iglu potkozno tkivo pod lepftir-igle. Zagladite oblogu s vanjske
ili igle. PaZljivo uklonite kutom od 90". strane preko koZe.

zadtitu s vrha igle i pazite
da ne dodirnete iglu.

9. Provjerite povratak krvi

Provjerite povratak krvi ako vas lije¢nik uputi na to tako da lagano povucete klip Strcaljke.
Promatrajte cjevcicu u blizini mjesta uboda i provjerite nalazi li se u njoj crvena/ruzicasta tekucina.
Ako je doslo do povratka krvi i ako vas na fo uputi vas lijeénik, stavite stezaljku da biste smanjili

protok do mjesta uboda iglom ili uklonite sve igle, pri¢vrstite novi komplet igala i ponovno pocnite
od 5. koraka.

Pocetak i kraj infuzije:
10. Otvorite infuzijsku pumpu

1. Snazno povucite da biste u
potpunosti prodirili infuzijsku pumpu.

2. Zatim u potpunosti ofvorite
infuzijsku pumpu tako da podignete
gornji poklopac.

*Informacije o propisivanju lijeka Aspaveli 9
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11. Postavite Strcaljku

1. Postavite $trcaliku tako da su oznake za koli€inu okrenute prema gore i gurnite prirubnicu
Strcalike u narancasti pri¢vricivac za Strcaljku.

2. Provijerite je li prirubnica $trcalike postavijena unutar prednjeg dijela naran¢astog pri¢vricivaca
za Strcaljku.

3. Provjerite je li cjevcica Precision (s luer diskom) spojena na $trcaljku. Stavite luer disk unutar
vrha infuzijske pumpe tako da je Strcalika Evrsto postavijena unutar infuzijske pumpe.

NAPOMENA:

- Necete morati primjenjivati znacajnu silu za postavljanje ili uklanjanje Strcalike. Mozete provjeriti
je li Strcaljka ispravno postavljena tako da ju njezno povucete. Ako je Strcalika ispravno
postavlieng, nec¢e se pomaknuti.

- Kada zatvarate infuzijsku pumpu, pazite da je gornji poklopac u potpunosti produljen i da je
poravnat s donjim dijelom.

12. Zapocnite s infuzijom

1. Da biste zapoceli s infuzijom, zatvorite gornji poklopac. Infuzija ¢e odmah zapoceti. Da biste
smanijili promjenjivost brzine protoka, pokusajte drzati infuzijsku pumpu u ravnini s mjestima infuzije.
2. Povremeno pratite infuziju tako da provjeravate okno za napredak dok se Strcalika ne isprazni.

Da biste pauzirali infuziju: jednostavno ofvorite infuzijsku pumpu. Za nastavak ponovno
zatvorite gornji poklopac.

13. Kraj infuzije 14. Izvadite iglu ili igle i ocistite

Kada se 3trcalika u potpunosti isprazni, mjesta uboda

otvorite gornji poklopac infuzijske pumpe. Cvrsto drzite iglu i odlijepite okolnu liepljivu
Uklonite praznu $trcaliku i njezinu cjevcicu. oblogu. Izvadite iglu ravnim pokretom, u smjeru

suprotnom od smjera umetanja. Za upotrebu
sigurnosne znacajke preklopite krilca preko igle i
¢vrsto ih zatvorite.

15. Bacite ostre predmete i ocistite pribor
Bacite sve ostre predmete i pribor u skladu s uputama lijecnika.
Ocistite vidljivu prljavstinu $to prije nakon upotrebe proizvoda.
S cid¢enjem je potrebno zapoceti $to prije nakon upotrebe
proizvoda te je potrebno izbjegavati odgadanja izmedu koraka.
Pogledajte 11. stranicu za potpune upute za Ziscenje.
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Upute po koracima za intravensku primjenu

Prije samostalne intravenske primjene, bolesnici i/ili njegovatelji moraju
proci odgovarajucu obuku koju provodi kvalificirani lije¢nik.

Lijek se moze pohraniti u bodcicu ili prethodno napunjenu Strcaljku. Lijecnici
¢e bolesnicima i njegovateljima dati upute za ispravnu primjenu lijeka.

Priprema infuzije:

\
_
S\ —
)
A} b w
\ A= RO 88
1. Pripremite pribor 2. Provijerite cjevcice za 3. Pripremite Strcaljku
i operite ruke brzinu protoka ili Strcaljke
Ocistite radnu Provjerite upotrebljavate li Procitajte upute proizvodaca lijeka
povrdinu za primjenu ispravnu cjevcicu Precision Flow ili se obratite svojem lijecniku za
infuzije antiseptickim Rate Tubing koju je propisao vas  defaline upute za punjenje Strcaljke.
maramicama ili otopinom  lije¢nik. Provjerite je li komplet Ako upotrebljavate prethodno
za dezinfekciju. Temeljito cjevCica ostecen. Ako postoje napunjenu Strcaljky, idite na 4.
operite ruke. Izvadite znakovi ostecenja, zamijenite korak. Ako upotrebljavate bocice,
pribor. proizvode i obratite se svojem napunite Strcaljku ili Strcalke BD®
lijecniku. zapremnine 20 ili 30 ml potrebnom
dozom.

5. Pripremite (napunite) cjevcicu
Uvijek slijedite upute lijecnika.
Olabavite ¢ep na kompletu cjevcica
Precision. Gurnite klip Strcalike i
pratite lijek dok prolazi kroz cjevcicu.
Smanjite pritisak na klip da biste

4. Priévrstite cjevéicu zaustavili protok. Kada lijgk pocne

Uklonite &ep s kraja cjevéice za brzinu kapati, zategnite cep.

protoka s luer diskom primjenom

asepticne fehnike i spojite cjevcicu sa NAPOMENA: da bi se lijek sasvim jasno vidio,
Strcaljkom. preporucujemo da pripremite cjev&icu na tamnoj

jednobojnoj povrsini i na dobro osvijetlienom mjestu.
Pocetak i kraj infuzije:
6. Zapocnite s infuzijom
Slijedite upute lijecnika za ciS¢enje i pripremu proizvoda za vaskularni pristup.
- Cis¢enje alkoholom - nakon 15 sekundi ¢id¢enja pricekajte da se U potpunosti osusi.

- Aspirirajte za povratak krvi da biste bili sigurni da je proizvod za vaskularni pristup
otfvoren i da nije blokiran prije svakog pristupa.

P (= Q

Otvorite infuzijsku pumpu:

Skinite poklopac s kompleta 1. Snazno povucite da biste u potpunosti prosirili
cjev€ica Precision i spojite cjevCicu s infuzijsku pumpu.
proizvodom za vaskularni pristup il 2. Zatim u potpunosti otvorite infuzijsku pumpu tako da

prikljuckom bez igle. podignete gornji poklopac.
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Postavite Strcaljku i zapognite:

1. Postavite Strcaljku tako da su oznake za koli¢inu okrenute prema gore i gurnite prirubnicu Strcalike u
narancasti pri¢vr¢ivac za Strcaljku.

2. Provjerite je li prirubnica Strcaljke postavljena unutar prednjeg dijela narancastog pri¢vricivaca za
Strcaljku. Stavite luer disk unutar vrha infuzijske pumpe tako da je $trcaljka ¢vrsto postavljena unutar
infuzijske pumpe.

3. Zatvorite gornji poklopac za pocetak infuzije. Povremeno pratite infuziju tako da provjeravate okno
za napredak dok se Strcaljka ne isprazni. Da biste pauzirali infuziju: jednostavno otvorite infuzijsku
pumpu. Za nastavak ponovno zatvorite gornji poklopac.

NAPOMENA:

- Necete morati primjenjivati znacajnu silu za postavljanje ili uklanjanje Strcalike. MoZete provjeriti
je li Strcalika ispravno postavljena tako da ju njezno povucete. Ako je Strcalika ispravno
postavljena, nece se pomaknuti.

- Kada zatvarate infuzijsku pumpu, pazite da je gornji poklopac u potpunosti produlien i da je
poravnat s donjim dijelom.

Ako upotrebljavate vise strcaljki: nakon $to se prva Strcalika isprazni, otvorite sustav

FreedomEdge. Ako ste dobili upute za to, zatvorite stezaliku na proizvodu za vaskularni pristup.

Izvadite Strcaliku iz infuzijske pumpe i odspojite je od cjevcice. Primjenom asepticne tehnike, spojite

dodatnu Strcaliku na kraj cjevcice Precision s luer diskom i stavite Strcaliku natrag u infuzijsku

pumpu. Ako je zatvoreng, otvorite stezaliku na proizvodu za vaskularni pristup. Zatvorite gorniji
poklopac za nastavak infuzije. Ponavljajte ovaj postupak dok se ne primijeni ukupna doza.

7. Krqj infuzije

Kada se Strcalka u potpunosti isprazni i nakon $to
se putem infuzije primijeni ukupna doza, otvorite
sustav FreedomEdge i uklonite praznu Strcaljku.

Ako ste dobili upute za to, zatvorite stezaliku na
proizvodu za vaskularni pristup. Odspojite cjeveicu
Precision od proizvoda za vaskularni pristup ili
priklju¢ka bez igle.

8. Isperite
Uvijek slijedite upute lijecnika za ispiranje proizvoda za vaskularni pristup. Pogledajte
SASH fehniku u nastavku.*

Ispiranje fizioloskom otopinom (engl. saline flush): provierite je li proizvod za
vaskularni pristup ofvoren i da nije blokiran.

Primjena (engl. administer): primijenite lijek.

Ispiranje fizioloskom otopinom (engl. saline flush): uklonite preostali lijek iz proizvoda za
vaskularni pristup i provjerite je li proizvod za vaskularni pristup ofvoren i da nije blokiran.
Heparin (ako je potrebno radi prohodnosti): smanjite mogucnost stvaranja krvnog
ugruska unutar proizvoda za vaskularni pristup.

9. Bacite pribor i ocistite proizvod

Bacite sav pribor u skladu s uputama lijecnika.
Ocistite vidljivu prljavstinu $to prije nakon upotrebe
proizvoda. S Cis¢enjem je potrebno zapoceti sto prije
nakon upotrebe proizvoda te je potrebno izbjegavati
odgadanja izmedu koraka. Pogledajte 11. stranicu za
potpune upute za c&iscenje.

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



RjeSavanje problema

Ako se s pomocu prijedloga u ovom odjeliku va3 problem ne moze rijediti ili ako se
problem nastavi, prestanite s upotrebom i obratite se svojem lijecniku.

NAPOMENA: svaki ozbilian Stetni dogadaj potrebno je prijaviti lokalnom lijeéniku i drustvu
KORU Medical Systems. Obratite se drustvu KORU Medical Systems na broj +1 845-469-2042.

Strcaljka se ne moZe staviti u infuzijsku pumpu ili izvaditi iz nje:

« Necefte morati primjenjivati znacajnu silu za postavljanje ili uklanjanje Strcaljke.

« Provjerite je li infuzijska pumpa u potpunosti ofvorena i pazite da nista ne blokira
narancasti pri¢vrsciva¢ za Strcaljku.

« Provjerite jeste li previse napunili $trcaliku (npr. napunili ste 3trcaliku zapremnine
20 ml s viSe od 20 ml ofopine ili ste napunili $trcaliku zapremnine 30 ml s vise od
30 ml otopine) ili upotrebljavate $trcaliku Cija je zapremnina ve¢a od 30 ml.

« Ako i dalje imatfe poteSkoca, jednom rukom gurnite pricvriciva¢ za Strcaljku
natrag do krajo, a zatim stavite Strcaljku.

Strcaljka nije dobro postavljena u infuzijsku pumpu:

« Provjerite upotrebljavate |i patentirane komplete Precision Flow Rate Tubing™ te je
li kraj cjevcice s luer diskom spojen na Strcaljku BD® Plastipak™ zapremnine 20 ili
30 ml ili na Strcaliku zapremnine 20 ml prethodno napunjenu lijgkom Hizentra®.

« Provjerite je li luer disk ispravno postavljen u vrh infuzijske pumpe.

- Za potkoznu primjenu: pazite da ne pri¢vrstite Strcaliku izravno na komplet
igala HIgH-Flo za potkoZnu primjenu.

« Provijerite je li prirubnica $trcalike ispravno postavliena u narancasti pri¢vricivac za
Strcaljku.

Nema protoka:

« Otvorite i zatvorite poklopac da biste osigurali da se potiskivac Strcalike slobodno
pomi¢e i da nije potpuno pri¢vricen.

« Provjerite jesu li sve klizne stezalike otvorene. Ako upotrebljavate proizvod za
vaskularni pristup, provjerite jesu li njegove stezalike otvorene, ako postoje.

« Primjenom asepti¢ne tehnike koju preporucuje lijecnik, odspojite komplet cjevcica
od kompleta igala, proizvoda za vaskularni pristup ili priklju¢ka bez igle i
provijerite kapa li lijek. Ako lijek ne kapa:

- Potkozna primjena: zamijenite cjevcicu jer je mozda ostecena.
- Intravenska primjena: provijerite je li kateter otvoren i da nije blokiran.

Spori protok:
« Ako ste upotrijebili kliznu stezaliky, cjev€ica je mozda ostecena.
« Provjerite upotrebljavate li ispravnu Strcaljku. Protok Strcaliki zapremnine 30 ml iznosit

¢e otprilike 73 % brzine protoka 3trcalike zapremnine 20 ml.

« Provjerite je li infuzijska pumpa u ravnini s mjestima infuzije. Ako je infuzijska pumpa
postavliena nize od mjesta infuzije, brzina protoka moze biti sporija od ocekivane.
« PotkoZna primjena:

- Primjena moZze biti spora, ovisno o tome koliko se dobro lijek apsorbira kroz
tkivo. Neke infuzijle mogu biti brze od drugih. Prve infuzije mogu frajati duze od
ocekivanog jer se fijelo mozda mora prilagoditi.

- Izbjegavajte stavljati igle preko oziljaka ili misica.

- Postoji mogucnost da cete infuziju morati primijeniti na vise mjesta te da ce
vam bifi potrebne duzZe igle ili komplet cjev€ica s brzim protokom.

Brzo zaustavljanje protoka:
« Infuzijska pumpa osmisliena je za odrzavanje tlaka tijekom i nakon infuzije radi
sprje¢avanja povratka krvi/lijeka.
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« Da biste zaustavili profok, otvorite poklopac u potpunosti za otpustanje pritiska iz klipa
Strcaljke.

« Klizna stezalka moze se upotrebljavati u hithom slucaju.

Lijek (5 ml ili manje) koji je ostao u trcaljki:

« Provjerite upotrebljavate li ispravnu preporucenu $trcaljku: BD® Plastipak™ zapremnine
20 ml, BD® Plastipak™ zapremnine 30 ml ili Strcaliku zapremnine 20 ml prethodno
napunjenu lijekom Hizentra®.

« Ako se Strcalika ne moze isprazniti u potpunosti, obratite se lijecniku.

Potkozna otekling, bol ili crvenilo na mjestu uboda:

» Preporucuje se da umecete igle za potkoznu primjenu dok su suhe jer lijek moze
nadraziti kozu.

« Provijerite jesu li igle dovoljno duge za dostizanje potkoznog sloja. Ako je odabrana igla
prekratka, moze doci do curenja na mjestu uboda.

» Pazite da ne upotrebljavate igle koje su predugacke jer mogu pogoditi misic.

« Isprobajte komplet cjevéica sa sporijom brzinom protoka jer protok moze bifi previse brz.

« Mijenjajte mjesta infuzije ako vam je to preporucio vas lije¢nik. Ako povremeno
primjenjujete infuziju na istim mjestima na kojima je primjena ranije bila uspjesna, fo moze
dovesti do najboljih rezultata.

Briga, odrZavanje i ponovna obrada

Infuzijska pumpa FreedomEdge® ne zahtijeva nikakvo preventivno odrzavanje niti kalibraciju.
Brzinu protoka odreduje komplet cjevcica za brzinu protoka, a ne infuzijska pumpa, stoga
infuzijsku pumpu nije potrebno kalibrirati. Ako odaberete ispravan komplet cjevéica, postici
Cete ispravnu brzinu protoka.

Prije svake sliedec¢e upotrebe infuzijsku pumpu FreedomEdge potrebno je najprije temeljito
ocistiti, a zatim i dezinficirati.

Nakon ciS¢enja i dezinfekcije provjerite proizvod radi neprihvatljivih o$tecenja poput korozije,
promjene boje, stvaranja udubina i puknuca brtvi te ispravno odlozite sve proizvode koji ne
prolaze ovu provjeru.

Postupak cis¢enja:

1. Infuzijska pumpa FreedomEdge moze se Cistiti mekom krpom koja je navlazena slabom
mjesavinom blagog deterdzenta i tople vode (minimalan omjer deterdzenta i vode po
volumenu iznosi 1:50).

2. Upotrijebite pripremlienu otopinu deterdzenta i Cistu maramicu ili meku krpu koja ne
ostavlja vlakna i brisite sve vanjske povriine infuzijske pumpe, ukljucujudi vrh infuzijske
pumpe i spremnik za Strcaljku do zastite za 3trcaljku najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
brisanja u trajanju od jedne (1) minute obratite posebnu paznju na izbocine, pukotine i
izboCena slova. Prema potrebi zamijenite zaprljane krpe ili maramice i mijenjajte maramice
tijekom Cis¢enja kada je to potrebno da biste osigurali da su sve povriine Ciste.

Oprez: Cistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Nemojte pokuSavati Cistiti
nijedan dio infuzijske pumpe kojemu ne mozete lako pristupiti.

3. Upotrijebite Cistu maramicu ili meku krpu koja ne ostavlja viakna i koja je naviazena
vodom iz slavine sobne temperature (krpa ili maramica treba biti mokra, ali voda ne smije
kapati s nje) i obrisite sve vanjske povrsine infuzijske pumpe, ukljuCujuci vrh infuzijske pumpe
i spremnik za Strcaliku do zasdtite za Strcaljku. Tijekom brisanja obratite posebnu paznju na
izbocine, pukotine i izbogena slova. Nastavite brisati sve dok ne uklonite sve ostatke da
biste osigurali da je infuzijska pumpa temeljifo ocis¢ena. Prema potrebi zamijenite ili ponovno
navlazite krpu ili maramice i mijenjajfe maramice tijekom cis¢enja kada je to potrebno da
biste osigurali da su sve povrsine Ciste.

. Osusite proizvod s pomocu ciste maramice ili meke krpe koja ne ostavlja vlakna.

5. Nakon koraka ¢iscenja (ali prije koraka dezinfekcije) provjerite ima li na proizvodu bilo
kakve vidljive prljavstine da biste osigurali da je proizvod temeljito ociS¢en prije svake
sliedece upotrebe i prije dezinfekcije. Ako je na proizvodu nakon cis¢enja ostalo vidljive
prljavtine, ponovite korake Cis¢enja (od 1. do 4).

I~
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Postupak dezinfekcije:

1. Obrisite vanjske povrsine infuzijske pumpe FreedomEdge 70-postotnim izopropilnim
alkoholom (IPA) i krpom ili maramicom koja ne ostavlja viakna ili viaznim maramicama s
izopropilnim alkoholom.

2. Upoifrijebite vlazne maramice s izopropilnim alkoholom ili navlazite suhe maramice koje ne
ostavijaju viakna 70-postotnim izopropilnim alkoholom (IPA) (maramice trebaju biti viazne,
ali teku¢ina ne smie kapati s njih) da biste temeljito obrisali sve vanjske povriine proizvoda.
Obavezno obrisite sve vanjske povrsine infuzijske pumpe, ukljucujuci vrh infuzijske pumpe,
spremnik za Strcaliku i gornji poklopac. Tijiekom brisanja obratite posebnu paznju na izbocine
i pukotine. Sve povrdine moraju biti vidljivo mokre najmanje pet (5) minuta.

Oprez: Cistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Nemojte pokuSavati Cistiti
nijedan dio infuzijske pumpe kojemu ne moZzete lako pristupiti.

3. Tijlekom vremena kontakta u trajanju od pet (5) minuta upotrijebite dodatne maramice da
biste osigurali da sve kontaktne povrsine ostanu viazne tijekom cijelog vremena tfrajanja
kontakta.

4. Temeljito osusite proizvod s pomocu maramica koje ne ostavljaju viakna ili ga ostavite
da se osusi na zraku.

5. Vizualno pregledajte proizvode radi znakova o3tecenja ili istroSenosti.

Skladistenje:

Preporucuje se da se infuzijska pumpa FreedomEdge i njezini dijelovi (kompleti cjevcica

Precision i kompleti igala HIgH-Flo) ¢uvaju na hladnom i suhom mijestu te na sobnoj

temperaturi (otprilike 20 - 25 °C ili 68 - 77 °F).

Tehniéke specifikacije
NAPOMENA: ovqj je odjeljak namijenjen iskljucivo lije¢nicima.

Ispitivanje je provedeno u kontroliranom okruZenju laboratorija za ispitivanje, zbog ¢ega je
infuzije potrebno primjenjivati u istim uvjetfima okruzenja, odnosno pri femperaturi od 20 do
25 °C (68 - 77 °F) i pri atmosferskom tlaku od 1,01 bara (:0,09).

Infuzijska pumpa:

Tezina: 0,34 kg (12 o2) Strcaljka: zapremnina spremnika: 20/30 ml

i ’ ® M h
Duliina:  Zatvorena: 229 mm (9%) F§f[coljk§ BD Plcs’rlpok zapremnine 20/30 ml
Produliena: 299 mm (11,75 ili Strcaljke zapremnine 20 ml prethodno
Siina: 83 mm (3,257) napunjene lijgkom Hizentra®)
Visina: 38 mm (1,5") Cilina radna temperatura: 20 - 25 °C
(68 - 77 °F)
Osjetljivost s obzirom na visinu:
+7,62 cm od mjesta infuzije Jednako razini
15,24 cm od mjesta infuzije do #,2 % u odnosu na cilinu brzinu protoka
+30,48 cm od mjesta infuzije do #2,4 % u odnosu na cilinu brzinu protoka
+60,96 cm od mijesta infuzije do 4,8 % u odnosu na cilinu brzinu protoka
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

Podaci predstavijoju promjene u tlaku kroz sustav Freedom (infuzijska pumpa Freedom, Precision Flow Rate Tubing™
i HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) s parametrom najsporije brzine protoka (F60) i parametrom najbrze
brzine protoka (F2400). Neto ucinak: tlak u igli znacajno je smanjen u odnosu na pocetni tiak na vrhu.
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Cimbenici koji utje¢u na brzinu protoka:

Vazno je razumjeti da na brzine protoka lijekova koji se primjenjuju putem infuzije moze
utjecati vise Cimbenika, poput femperature okoline, stanja bolesnika, razlika u visini
izmedu sustava i mjesta infuzije te razlika u viskoznosti otopine.

Upotreba kombinacije kompleta igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™

i kompleta cjevcica Precision Flow Rate Tubing™ koji nisu navedeni u tablicama na

sliedecim stranicama moze dovesti do brzine protoka koja nije u odobrenom rasponu

za odredeni lijek.

Vrijednosti ukupne brzine protoka koje su navedene u sliededim tablicama za potkoznu

primjenu femelje se na ispitivanju kombinacija kompleta igala HIgH-Flo promjera 24G ili

26G kaoji je spojen na komplet cjevcica Precision Flow Rate Tubing, pri ¢emu je ispitivanje

provedeno na ispitnoj napravi. Ispitivanje je provedeno u kontroliranom laboratforiju za

ispitivanje, pri temperaturama u rasponu od 20 do 25 °C (68 - 77 °F).

Vremena infuzije navedena u sliedecoj tablici za intravensku primjenu su priblizna. Brzine

protoka prikazane v tablici proizlaze iz ispitivanja destilirane vode koje je provedeno u

kontroliranom laboratoriju za ispitivanje pri temperaturama u rasponu od 20 do 25 °C

(68 - 77 °F).

Ispitivanje to¢nosti protoka (ako je to potrebno prema vasem lokalnom protokolu)

1. Uklonite sav zrak iz nove 3trcalike BD® zapremnine 20 ml steriinom vodom.

NEMOITE upotrebljavati Strcaliku zapremnine 30 ml za ovo ispitivanje.

. Potpuno napunite Strcaliku s 20 ml sterilne vode.

. Pricvrstite sterilan komplet cjev€ica F120 Precision Flow Rate Tubing na Strcaljku.

. Uklonite sav zrak iz kompleta cjevcica.

. Stavite Strcaliku u infuzijsku pumpu.

. Upotrijebite Stopericu ili sliénu napravu za pracenje vremena i pokrenite brojac¢ kada
U potpunosti zatvorite gornji poklopac infuzijske pumpe (protok ¢e zapoceti).

7. Pratite i zaustavite broja¢ kada 10 ml vode izade iz Strcaljke.

8. Proteklo vrijeme trebalo bi biti u rasponu od 3:50 do 5:11 minuta.

NAPOMENA: ako su rezultati ispitivanja izvan raspona navedenog u 8. koraku, dostupni su
popravci i ispitivanja u tvornici. Obratite se lokalnom distributeru drustva KORU Medical Systems.

[o NS I S O V)

Informacije o pomoénim proizvodima
Kompleti Precision Flow Rate Tubing™:

: Sifra  Preostali | kom. po : Sifra | Preostali kom. po
Opis Opis
stavke vol. kutiji stavke vol. kutiji
Vrlo nizak protok| FO0.5 0,09 ml 50 Nizak protok F60 0,14 mi 50
Vrlo nizak protok F1 0,08 ml 50 Nizak protok F120 0,16 ml 50
Vrlo nizak protok F2 0,10 ml 50 Nizak protok F180 0,13 ml 50
Vrlo nizak protok F3 0,09 mi 50 Visok protok F275 0,11 ml 50
Visok protok F420 0,10 ml 50
Vrlo nizak protok| F3.8 0,09 ml 50 Visok protok F500 0,09 ml 50
Vrlo nizak protok F5 0,08 ml 50 Visok protok F600 0,09 ml 50
Vrlo nizak protok F8 0,08 ml 50 Visok protok Fo00 0,08 ml 50
Vrlo nizak protok F10 0,14 ml 50 Visok protok F1200 013 ml 50
Vrlo nizak protok F15 0,11 ml 50 Visok protok | F2400 015 ml 50
Nizak protok F30 0,13 ml 50
Nizak protok F45 011 ml 50




Pocetni kompleti za brzinu protoka:

Sifra stavke i Sadrzaj po kutiji
H20KT Pocetni komplet za visok protok | (2) F275, (5) F600, (5) FQOO, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Pocetni komplet za nizak protok | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Popratni pribor drustva KORU:

Sifra stavke Opis Preostali vol.
LRVY Y-priklju¢ak s niskim preostalim volumenom 0,14 ml
FEXT Produzni komplet od 24" 04 ml
Kompleti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ promjera 26G:
Kompleti s jednom iglom Kompleti s dvije igle
Duljina SI ifral Preostali vol. kt:(Ti'ij‘i)j Duljina s:cilgkqe Preostali vol. kc:(':;ﬁ?j
4 mm | RMSI2604 0,1 mil 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10
6 mm | RMSI2606 01 ml 20 6 mm | RMS22606 02 ml 10
9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10
12 mm | RMSI2612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 02 ml 10
Kompleti s tri igle Kompleti s cetiri igle
Duljina Iifrul Preostali vol. kc:(':;ij?j Duljina Iifral Preostali vol. k‘:(':ful:j
4 mm | RMS32604 0,3 ml 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 ml 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
Kompleti s pet igala Kompleti sa Sest igala
Duljina SI ifral Preostali vol. k‘:(T;ij‘i)j Duljina SI ifral Preostali vol. k‘:(':;ﬁ?j
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
Kompleti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ promjera 24G:
Kompleti s j Kompleti s dvije igle
Duljina SI |fru| Preostdali vol. kc:(T;ij‘i’j Duljina s:cilgkqe Preostali vol. kc:(':;ﬁ?j
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9 mm | RMSI2409 0,4 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Kompleti s tri igle Kompleti s éetiri igle
Duljina Iifrul Preostali vol. k‘:(r:m?j Duljina Iifral Preostali vol. k‘:(':m':j
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10




Tablice s odabranom brzinom protoka

U ovom odjeliku navode se smijernice za lijeCnike za odabir cjevcica Precision
Flow Rate Tubing i kompleta igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets* za
postizanje Zeliene brzine profoka na temelju odabranog lijeka i broja mjesta infuzije.
Parametri infuzije (brzina protoka i volumen) odreduju se na temelju informacija

o propisivanju lijeka i ovisno o lije¢niku koji propisuje lijek. Odluku o cjevCicama

za opfimalnu brzinu protoka i konfiguraciji igala za potkoZnu primjenu (ako se
upotrebljavaju) donosi iskljuivo lijecnik. Bolesnik mora proci obuku koju provodi
kvalificirani lije¢nik prije pocetka samostalne primjene propisanog lijeka.

Kada upotrebljavate lijek HyQvia®, pogledajte informacije o propisivanju lijeka za
preporucene brzine protoka i Upute za upotrebu sustava Precision Flow Rate
Controller drustva KORU.

Imajte na umu da, ako upotrebljavate isti komplet cjevcica, Strcaljke BD zapremnine

30 ml imat ¢e nesto sporije brzine profoka i neznatno dulje vrijeme dopreme lijeka u
odnosu na 3trcalike BD zapremnine 20 ml (protok Strcaliki zapremnine 30 ml iznosit ¢e
otprilike 73 % brzine protoka 3trcalike zapremnine 20 ml).

Obratite se lokalnom distributeru drustva KORU Medical Systems za sva pitanja ili
dalinju pomoc¢ u odredivanju koje cjevcice za brzinu protoka i koji komplet igala za
potkoZnu primjenu upotrebljavati.

NAPOMENA: sve tablice s brzinama protoka temelje se na ispitivanju na ispitnoj napravi koje je
provedeno pri O psi protutlaka.

*Kompleti igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets namijenjeni su iskljucivo za potkoznu

primjenu.

Kako upotrebljavati tablice s brzinama protoka za potkoZnu primjenu:

- Odaberite propisani lijek i procitajte informacije o propisivanju za preporucenu
brzinu protoka infuzije i vrijeme infuzije.

- Odaberite vrstu igle za potkoznu primjenu - igla promjera 26G ili 24G. Provijerite
tablicu s ispravnim brzinama protoka.

- Procijenite i odaberite cjevCicu za brzinu protoka i broj igala na temeljy foze
infuzije i brzine protfoka.

Sadrzaj tablice s brzinama protoka za potkoznu primjenu:
Aspaveli®/Empaveli® (pegcetakoplan). . . . . . ... .. ... ... ... 19
Desferal® (desferioksamin mezilat). . . . . . . . . . . . .. .. .. .. 19
Cuvitru® (ljudskiimunoglobulin za potkoZnu primjenu, 20-postotna otopina). .. 20
Gammanorm® (jjudski normalni imunoglobulin, otopina od 165 mg/ml). . 21
Hizentra® (judskiimunoglobulin za potkoznu primjenu, 20-postotnatekucing). ... 22

Hizentra® , prethodno napunjena strcaljka zapremnine 20 ml (ljudski
imunoglobulin za potkoznu primjenu, 20-postotna tekudina) .. ... .... ... 23



Kombinacije brzine protoka za lijek Aspaveli®/Empaveli® (pegcetakoplan):
U sliedecoj tablici navode se prosjecna, minimalna i maksimalna predvidena vremena
infuzije za komplete igala HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ promjera 26G
kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™ i sustavom
za infuziju sa Strcaljkom FreedomEdge® drustva KORU sa Strcalikom BD zapremnine 20 ml.
Klinicka ispitivanja provedena su s pomocu cjevcica F2400 Precision Flow Rate Tubing s
kompletom igala HigH-Flo promjera 26G s jednim priklju¢kom ili dva priklju¢ka. Uobi¢ajena
vremena infuzije iznosila su ofprilike 60 minuta za jedno mijesto infuzije i 30 minuta za dva
mjesta infuzije. Moguce je odabrati druge opcije ako se Zeli posti¢i dulie vrijeme infuzije.
Pogledajte oznaku lijeka za vrijeme infuzije i broj igala.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision
Prosje¢no (minimalno - maksimalno) vrijeme infuzije za Strcaliku
zapremnine 20 ml (U minutama)

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)

|:| Konfiguracija koja se upotrebljavala u klinickim ispitivanjima

Kombinacije brzine protoka za lijek Desferal® (desferioksamin mezilat):

U sliede¢im tablicama navode se nazivna predvidena vremena infuzije za jedan (1)
komplet igala HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ promjera 26G kada se komplet
upotrebliava u kombinaciji s cjevcicama Precision Flow Rate Tubing™ i sustavom za infuziju
sa Strcaljkom FreedomEdge® drudtva KORU sa Strcalikom zapremnine 20 ml i 30 ml za
potkoznu primjenu lijgka Desferal (:15 %).

Vremena infuzije temelje se na standardnoj koncentraciji prilikom potkozne primjene prema
oznaci lijeka. Vise koncentracije mogu dovesti do sporije infuzije, a nize koncentracije mogu
dovesti do brze infuzije.

Pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznacéenu brzinu protoka, volumen i vrijeme
infuzije.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevc€icom Precision - nazivno vrijeme
infuzije za Strcaliku BD zapremnine 20 ml

Zapremnina $trcaljke (ml)

Komplet cjevéica

(brzina u mi/h) Vrijeme za 5 ml Vrijeme za 10 ml Vrijeme za 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 ml/h) 1 h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min

F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevcéicom Precision - nazivno vrijeme
infuzije za Strcaljku BD zapremnine 30 ml

Zapremnina $trcaljke (ml)

Komplet cjevcica

(brzina u mi/h) Vrijeme za 5 ml | Vrijeme za 10 ml | Vrijeme za 20 ml | Vrijeme za 30 ml
F0.5 (0,50 mi/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 mi/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
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Kombinacije brzine protoka za lijek Cuvitru® (ljudski imunoglobulin za
potkoZnu primjenu, 20-postotna otopina):

U sliedecim tablicama navode se nazivne predvidene brzine protoka po mjestu
za komplete igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G)
kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™
i sustavom za infuziju sa Strcaljkom FreedomEdge® drudtva KORU sa 3trcaljkom
zapremnine 20 ml za potkoznu primjenu lijeka Cuvitru (15 %).

Za odredivanje odgovarajucih cjev€ica za brzinu protoka i konfiguracije igala
za potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznaéenu
brzinu protoka i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Za izraéun procijenjenog vremena infuzije upotrijebite formule u nastavku

1. korak Brzina protoka po mjestu, mi/h x broj igala Ukupna brzina protoka, mi/h

(Ukupan volumen lijeka, ml / ukupna brzina protoka, mi/h)

x 60 min = ukupno vrileme infuzije, min JiRero VIR IpIE. min

2. korak

NAPOMENA: ocekuje se da ¢e infuzija trajati najvise dva sata.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision - nazivna brzina protoka po
mjestu (ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400

1 igla 84 | | (004|040 (085])| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 igle 4,7 6,0 85 1| (020) | (141 )| (057 )| 204 219 310
3 igle 32 4,2 6,1 88 | |06 )| (20 )| (0e3])| (077 ]| 276

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

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 10 mi/h po mjestu)
@ Brzine protoka za drugu infuziju (£ 20 mi/h po mjestu)
|:| U skladu s bolesnikovom podnosljivoscu

Igla HIigH-Flo promjera 24G s cjev€icom Precision - nazivna brzina protoka
po mjestu (ml/h po mjestu)

FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
ligla |/ 100 03) | 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | M22
2 igle 5] 68 ||(0D) |(58) | (85D | 225 | 337 | 381 | 776
Zige || 34 46 69 || 0D | 3 | 58] | 238 | 271 | 593
4 igle 26 ||| 34 52 8 184 || 210 | 480

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (5 10 ml/h po mjestu)
@ Brzine protoka za drugu infuziju (£ 20 mi/h po mjestu)
|:| U skladu s bolesnikovom podnosljivoscu



Kombinacije brzine protoka za lijek Gammanorm® (ljudski normaini
imunoglobulin, otopina od 165 mg/ml):

U sliedec¢im tablicama navode se nazivne predvidene brzine profoka po mjestu za
komplete igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G) kada se
upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™ i sustavom za
infuziju sa Strcaljkom FreedomEdge® drustva KORU sa Strcaljkom zapremnine 20 ml
za potkoznu primjenu lijgka Gammanorm (15 %).

Za odredivanje odgovarajudih cjevéica za brzinu protoka i konfiguracije igala
za potkoZnu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznaéenu
brzinu protoka i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjevc¢icom Precision - nazivna brzina protoka po
mjestu (ml/h po mijestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1igla 12,6 16,1 25 1| (226) |(302]) | (3297 | (38,6 | (423 | (494)
2 igle 7) 93 131 180 1 |1202]| 12271 |(286)|(329) | (423)
3 igle 49 65 94 13,3 15,2 174 || 22,7]
4 igle 38 5, 74 10,6 122 | 140 |[188]| 227
5 igle 3 4, 6, 88 102 8 16,1 197
6 igle 2,6 35 5, 75 87 102 | 140 |[174

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 15 mi/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (¢ 25 mi/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 100 mi/h)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka

Igla HigH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision - nazivna brzina protoka
po mjestu (ml/h po mjestu)

F180 | F275 F420 F500 F600 @ F900 FI200 F2400

F120

1 igla 152 | (2051 | (302) |(438])|(507] | (588 ]| (802 )| (98,0 ) R
2 igle 78 106 | 159 |[237 |(227) | (327) | (464 ) [REEEIEerL)

3igle 53 72 10,8 16,2 191 22,6 42,0 73,4
4igle 4,0 54 8,2 12,3 14,6 17.3 252 32,7 58,8

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (< 15 mi/h po mijestu)
|:| Brzine protoka za drugu infuziju i naknadne infuzije (¢ 25 mi/h po mjestu)
@ Maksimalno za sva mjesta zajedno (ukupno < 100 mi/h)

- Premasuje maksimalnu naznacenu brzinu protoka proizvodaca lijeka
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Kombinacije brzine protoka za lijek Hizentra® (ljudski imunoglobulin za
potkoznu primjenu, 20-postotna tekuéina):

U sliedecim tablicama navode se nazivne predvidene brzine protoka po mjestu
za komplete igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G i 24G)
kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cjev€icama Precision Flow Rate Tubing™
i sustavom za infuziju sa $trcalkom FreedomEdge® drudtva KORU sa 3trcaljkom
zapremnine 20 ml za potkoznu primjenu lijeka Hizentra (15 %).

Za odredivanje odgovarajucih cjevéica za brzinu protoka i konfiguracije
igala za potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu
naznacenu brzinu protoka i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i
naknadne infuzije.

Igla HigH-Flo promjera 26G s cjev€icom Precision - nazivna brzina protoka po
mjestu (ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 igla 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 igle 4,6 58 8,3 7 13,8 153 200 214 303
3 igle 32 4] 59 8,6 10,4 7 16,0 174 270
4 igle 2,4 3] 4,6 69 8,4 95 133 14,6 24,3
5 igle 2,0 2,6 38 57 70 8,0 14 12,6 22,2
6 igle 16 2,2 32 4,8 60 69 99 11 203

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 20 mi/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (s 35 mi/h po mjestu)

Igla HigH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision - nazivna brzina protoka
po mjestu (ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1igla 98 12,8 189 | 12831 1348]|(397)|(567)|(628] | (1099)
2 igle 5,0 6,6 99 15,3 191 2201 | 13301 (373
3 igle 34 4,5 67 | 104 13,1 153 | [233]| 1265
4 igle 25 34 5, 79 10,0 n7 180 | [206] | (4z0

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 20 mi/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (¢ 35 mi/h po mjestu)

@ Brzine protoka za Cetvrtu infuziju i naknadne infuziie (U skladu s bolesnikovom
podnosliivodcu)



Kombinacije brzine protoka za Strcaljku zapremnine 20 ml koja je
prethodno napunjena lijekom Hizentra® (ljudski imunoglobulin za potkoznu
primjenu, 20-postotna tekucina):

U sliedecim tablicama navode se prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine
protoka po mjestu za komplete igala HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G
i 24G) kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cjevéicama Precision Flow Rate Tubing™ i
sustavom za infuziju sa Strcaljkom FreedomEdge® drustva KORU sa Strcaljkom zapremnine
20 ml za potkoznu primjenu lijeka Hizentra.

Za odredivanje odgovarajucih cjevéica za brzinu protoka i konfiguracije igala za
potkoznu primjenu pogledajte oznaku lijeka za maksimalnu naznaéenu brzinu
protoka i volumen po mjestu infuzije za prvu infuziju i naknadne infuzije.

Igla HIigH-Flo promjera 26G s cjevéicom Precision - prosje¢na (minimalna -
maksimalna) brzina protoka po mjestu (ml/h po mijestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 idla 99 125 (97- 172 227 252 277 34,6 373

9 (70-129) 154) | (131- 212) | (16,7-28,7) |(199- 30,5)|(21,6- 339)| (27.3- 42) |(28,8- 459)(35,7- 55,6)
2 idle 54 70 101 14,2 161 183 24,8 276 378

9 (38-7) | (54-87) | (7.6-12,6) | (10]1-18,2) | (12,6- 19,6) |(140- 22,5)|(192- 30,3)|(20,7-34,6)|(28,7- 46,9)
3 igle | 37 (26- 49 72 103 n9 136 193 220 323

9 49) (37-60) | (54-89) | (73-133) | (93-145) [(10,3-169) |(14,8- 23,7)|(16,2- 27.7)| (24- 40,6)
4 icle 29 37 55 8 94 109 158 182 282

9'€ 1 20-37) | 29- 46) | 42-69) | (57-105) | 73-15) | B2-135) | (121-195) |(133- 232)[20,6- 358)
5 igle 23 30 45 67 78 90 133 156 25

9 (1,6-30) | (23-38) | (34-57) | L7-87) | (60-95) | (68-12) [(102-165)| (1,2-199) |(18,1- 32,0)
6 idle 19 25 38 54 66 77 16 136 225

9 (13-25) | (19-32) | (29- 48) | 39-74) | (B1-8) | (58-96) | (88-144)| (98- 174) | 161- 289)

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 20 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (¢ 35 ml/h po mjestu)

@ Brzine protoka za Cetvrtu infuziju i naknadne infuzije

Igla HigH-Flo promjera 24G s cjevéicom Precision - 24G prosje¢na (minimalna -
maksimalna) brzina protoka po mjestu (ml/h po mjestu)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

- 15 15 25 33 385 (488 )| (660 J| (768 ] | (0225)
9 (80-151) | (115-18,7) | (168-28.2) |(232- 43,0)| (299- 47) |(33,8- 55,8)|(50,3- 81,7)|(55,6- 98,0)|(88,8-156,3),
59 78 7 87- 176 20,7 24,4 (375 )| (447 ]) | (791

2igle | 1077 | 59-96) | w7 | 022-230) |(160- 254)|182- 305)|283- 267)| (317- 577)|(553-1028)

Zigle| 40 52 79 120 142 167 262 315
€1 27-52) | 40-65) | 59-100) | ®3-157) | M0-174) | (25-210) | (9,7~ 32,7)|(22.2- £09)|(402-76,6)

4 fiefte 30 39 60 91 108 128 201 243 46,3
9 (20-39) | (30-49) | 45-75) | 63-19) | 83-132) | 95-160) [(151-252) | (17- 317) | (315-6l])

|:| Brzine protoka za prvu infuziju (¢ 20 ml/h po mjestu)
|:| Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (¢ 35 mi/h po mjestu)

@I Brzine protoka za Cetvrtu infuziju i naknadne infuzije
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Kako upotrebljavati tablicu s brzinama protoka za intravensku primjenu

antibiotika:

- Odaberite propisani lijek i procitajte informacije o propisivanju za preporucenu
brzinu protoka infuzije i vrijeme infuzije.

- Provjerite ocekivano vrijeme infuzije i volumen Strcaljke.

- Procijenite i odaberite cjev€icu za brzinu protoka na temelju olekivanog vremena
infuzije i volumena Strcaljke.

Odabrane brzine protoka za intravensku primjenu:

U sliedec¢im tablicama navode se nazivna predvidena vremena infuzije prilikom
upotrebe u kombinaciji s cjev€icom Precision Flow Rate Tubing™ i infuzijskom pumpom
FreedomEdge® drustva KORU sa $trcalikom zapremnine 20 ml i 30 ml za intravensku
primjenu meropenema, ertapenema, oksacilina i tobramicina (15 %).

Pogledajte oznaku lijeka za preporuéene brzine i vremena infuzije.

Strcaljka BD Strcaljka BD
zapremnine 20 ml zapremnine 30 ml
Komplet Zapremnina Strcaljke (ml) Komplet Zapremnina Strcaljke (ml)
GREe] Vrijeme Vrijeme GSAEe] Vrijeme Vrijeme Vrijeme
(brzina v jr6ziie za  infuzije za (brzina u 16 ,7ije za  infuzije za  infuzije za
mi/h) 10 ml 20 ml mi/h) 10 ml 20 ml 30 ml
F2 ) ) F2 p ) )
2,37 mi/h) 4 h 12 min 8 h 24 min (1,88 mi/h) 5h18 min | 10 h 36 min | 15 h 54 min
F3 ) ) F3 ) ) )
(3,40 mi/h) 2h 54 min | 5h 54 min 270 mi/h) 3h42min | 7h 24 min | 1 h 06 min
F3.8 ) ) F38 : ) :
10 mi/h) 2 h 24 min 4 h 54 min (325 mi/h) 3h06min | 6h 06 min 9 h 12 min
F5 ’ . F5 . . .
(5,83 mi/h) 1 h 42 min 3 h 24 min ,62 mi/h) 2 h 12 min 4h18 mn | 6h 30 min
F8 ; ) F8 . ) )
8,63 mi/h) 1h 12 min 2 h 18 min (6,85 mi/h) Th30min | 2h54 min | 4h 24 min
F10 ) ) F10 ) ) )
(10,79 mi/h) 0 h 54 min 1h 54 min (856 mi/h) 1h 12 min 2h18 min | 3h 30 min

F15 F15

0 h 36 min 1h 12 min Oh 48 min | 1Th 36 min 2 h 18 min

(16,19 mi/h) (12,84 mli/h)

(37,7':7321I/h) 0 h 18 min 0 h 30 min (29,9F73?nllh) 0 h 18 min Oh42min | 1h 00 min
(59,2F54fn| /h) 0 h 12 min 0 h 18 min (AZOI:]A;I /h) 0 h 12 min 0h24 min | Oh 36 min
(77,;6:“ /h) 0 h 6 min 0 h 18 min @, 6';6?"| /h) Oh12min | Oh18 min | 0h 30 min

F120 . . F120
Q4s14 mighy | O 6 min | 0h6min (114,36 mi/h)

F180 . ! F180
(19427 migy | O émin | 0h6min (154,14 mi/h)

F275 . . F275
(29690 mi/hy | OO min | 0h6min (235,49 mi/h)

0 h 6 min 0 h 12 min 0 h 18 min

0 h 6 min 0 h 6 min 0 h 12 min

0 h 0 min 0 h 6 min 0 h 6 min
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Informacije o jamstvu

Ovo jamstvo fte ovdje navedena prava i obveze tumace se i ureduju prema
zakonima savezne drzave New Jersey, USA.

Ograni¢eno jamstvo: drustvo KORU Medical Systems (,proizvodac”) jomdi

da infuzijska pumpa FreedomEdge® nema nedostataka u pogledu materijala i
izrade prilikom uobi¢ajene upotrebe. Jamstvo je ograni¢eno na izvornog kupca
i pokriva sustav FreedomEdge na razdoblie od dvije godine od datuma kupnije.
Ovo jamstvo nije vazece ni za kakvu Stetu nastalu upotrebom proizvoda koji
nisu_proizvodi drustva KORU. ,lzvorni kupac” je osoba koja kupuje infuzijsku
pumpu od proizvodaca ili zastupnika proizvodaca. Jamstvo se ne prosiruje

na naknadne kupce. PridrZzavajuci se uvjeta postupaka i nakon uskladivanja s
postupcima navedenima u ovom ograniC¢enom jamstvu, proizvodag ce popraviti
ili zamijeniti, prema vilastitom odabiry, bilo koju infuzijsku pumpu ili neki njezin dio
koji je proizvodac ili zastupnik proizvodaca zapravo primio unutar dvogodiSnjeg
razdoblja jamstva i to nakon 3to se pregledom, koji proizvodad smatra
prihvatljivim, otkrije da je proizvod neispravan. Zamjenski proizvod i dijelovi
pokriveni su jamstvom samo fijekom preostalog dijela izvornog dvogodidnjeg
razdoblja jomstva.

Drustvo KORU testira infuzijsku pumpu FreedomEdge s pomocu pribora drudtva
KORU da bi se osiguralo da infuzijska pumpa FreedomEdge radi u skladu s
objavljenim standardima specifikacije. Ako se pribor koji nije pribor drustva KORU
upotrebljava zajedno s infuzijskom pumpom FreedomEdge, drustvo KORU ne
izjavljuje da ce infuzijska pumpa FreedomEdge raditi u skladu s objavljenim
standardima specifikacije. Jamstvo za infuzijsku pumpu FreedomEdge ne pokriva
proizvode ili pribor frecih strana.

Sliededi uvjeti, postupci i ograni¢enja primjenjuju se na obveze proizvodaca
na temelju ovog jamstva:

- Strane pokrivene ovim jamstvom: ovo se jomstvo proSiruje samo na izvornog
kupca infuzijske pumpe. Ovo se jamstvo ne proSiruje na naknadne kupce.

- Postupak izvrSenja jamstva: obavijest o nedostatku mora se poslati pisanim
putem Odjelu za korisnicku podrdku drustva KORU Medical Systems na adresu
100 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430 USA. U obavijesti koja se 3alje drudtvu
KORU Medical Systems mora biti naveden model i serijski broj, datum kupnje i
opis nedostatka koji je dovoljno detaljon da se olak3aju popravci. Izvorni kupac
mora dobiti odobrenje od proizvodaca ili zastupnika proizvodaca prije vracanja
proizvoda proizvodacu. Neispravna infuzijska pumpa mora se ispravno zapakirati
i vratiti proizvodacu, uz unaprijed placenu postarinu. Izvorni kupac preuzima rizik
od bilo kakvog gubitka ili Stete nastale tijekom ofpreme.

- Uvjeti jamstva: ovo se jamstvo ne primjenjuje ni na jedan proizvod niti neki
njegov dio koji je popravljen ili izmijenjen izvan prostora proizvodaca na nadin
da, prema prosudbi proizvodaca, to utjeCe na njegovu stabilnost ili pouzdanost,
kao ni na jedan proizvod ili neki njegov dio koji je podvrgnut zloupotrebi,
nemaru ili nezgodi.
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- Ogranicenja i izuzeda: popravak ili zamjena infuzijske pumpe ili nekog njezinog
dijela ISKLJUCIVA je korektivna mjera koju nudi proizvodaé&. Primjenjuju se
sliedeca izuzeca i ogranicenja:

- Nijedan zastupnik, predstavnik ili zaposlenik proizvodac¢a nema ovlast
obvezati proizvodaca na bilo kakvu izjavu ili jamstvo, izri€ito ili implicitno, niti
promijeniti ovo ograni¢eno jamstvo ni na koji nacin.

- OVO OGRANICENO JAMSTVO ZAMIENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, IZRICITA
ILI IMPLICITNA, UKLJUCUIUCI, 1IZMEDU OSTALOGA, JAMSTVA U VEZI S
TRZISNIM POTENCIJALOM | PRIKLADNOSCU ZA ODREDENU SVRHU. NE
POSTOIJE NIKAKVA JAMSTVA KOJA SE PROSIRUIU IZVAN OKVIRA ONOGA
STO JE OVDIE OPISANO.

- Odgovornost proizvodaca prema ovom Ugovoru o ograni¢enom jamstvu ne
prodiruje se na posebnu, neizravnu ili posljedi¢nu $tetu.

- Infuzijska pumpa smije se upotrebljavati samo pod nadzorom medicinskog
osoblja koje svojim vjestinama i prosudbom odreduje prikladnost infuzijske
pumpe za odredeno lijecenje.

- Sve preporuke, informacije i opisni materijali koje isporucuju proizvodac ili
njegovi zastupnici smatraju se to¢nima i pouzdanima, ali ne predstavijaju
jamstva.
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Definicije

simbola

Oprez

Upotrijebiti do GGGG-MM-DD
il GGGG-MM

Procitati upute za upotrebu

Proizvodac

==

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

Samo za jednokratnu
upotrebu

(2]
X

Ovlasteni zastupnik u
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Ne ponovno sterilizirati

-
H
—

Sifra serije

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

QTY

Koli¢ina

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

Kataloski broj

Nije sigurno za snimanje
MR-om

Serijski broj
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Samo na lijecnicki recept

STERILE

Sterilizirano zracenjem

N
m

Uskladenost s europskim
normama

gliBE

Medicinski proizvod

&

Uvoznik
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

+]1 800 624 9600 | korumedical.com | @korumedical

‘ Proizvoda¢

KORU Medical Systems
100 Corporate Drive

Mahwah, NJ USA
C E 2797 1 (300) 624-9600

Zastupnik u Europskoj Zastupnik u
m zajednici / Europskoj uniji m Svicarskoj

ICON plc MedEnvoy Switzerland

95 bis Boulevard Pereire Gotthardstrasse 28

75017 Pariz, Francuska 6302 Zug

+33 (0)1 42 12 83 30 Svicarska

MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
@ Prinses Margrietplantsoen 33 @ Gotthardstrasse 28

Suite 123 6302 Zug

2595 AM Haag Svicarska

Nizozemska

Sustav za infuziju sa Strcalkom FreedomEdge®, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ i
DynEQ® zastitni su znakovi drustva KORU Medical Systems i u skladu su s Direktivom 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.
Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih viasnika. Drustvo KORU Medical Systems posjeduje certfifikat 1SO 13485.
©2023. KORU Medical Systems; sva prava pridrzana.
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