





























Instructiuni pas cu pas pentru administrarea intravenoasa

Tnainte de autoadministrarea intravenoasa, pacientii si/sau infirmierii trebuie sa fie
instruiti corespunzator de catre un furnizor de servicii medicale calificat.

Produsul medicamentos poate fi pastrat intr-o fiola sau intr-o seringd preumpluta.
Furnizorii de servicii medicale vor instrui pacientii si infirmierii cu privire la
manipularea corecta a produsului medicamentos.

Pregatirea perfuziei:
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1. Adunati 2. Verificati tubulatura 3. Pregatiti seringal(ile)
consumabilele de debit Consultati instructiunile fabricantului
si igienizati Verificati daca utilizati Precision produsului medicamentos sau
Curatati suprafata de lucru Flow Rate Tubing corect, prescris cereti-i furnizorului de servicii
a perfuziei cu servetele de furnizorul de servicii medicale. medicale instructiuni detaliate de
antiseptice sau cu solutie Inspectati setul de tubulaturs si umplere. Daca utilizati o seringa
dezinfectants. Spélati-vi verificati daci este deteriorat. preumpluta, treceti la Pasul 4. Daca
temeinic mainile. Prégétiti Daca sunt deteriorate, inlocuiti-le utilizati fiole, umpleti seringa(ile) BD®
consumabilele. © i contactati furnizorul de servicii de 20 sau 30 ml cu doza necesara.
medicale.

5. Amorsati (umpleti) tubulatura g

Urmati intotdeauna instructiunile S

furnizorului de servicii medicale. Slabiti AN

; < L O
capacul setului de tubulatura Precision. =
Impingeti pistonul seringii si urmariti \-‘%

curgerea produsului medicamentos prin
tub. Slabiti apasarea pistonului pentru a
4, Ata;a!;i tubulatura opri curgerea. Cand medicamentul incepe
Scoateti capacul de la capatul cu disc sa picure, strangeti capacul.

luer al setului de tubulatura de debit cu NOTA: Pentru a vedea mai bine medicamentul, sugeram
tehnica asepticd, si conectati la seringa. amorsarea tubulaturii avand in fundal o suprafata de
culoare inchisa neintrerupta, intr-o zona bine luminata.

inceperea si terminarea perfuziei:
6. incepeti perfuzia
Urmati instructiunile furnizorului de servicii medicale pentru curatarea si pregatirea dispozitivului
de acces vascular.
- Curatati cu alcool — dupa 15 secunde de frecare, lasati sa se usuce complet.

- Aspirati pana la intoarcerea sangelui, pentru a va asigura ca dispozitivul de acces vascular este
deschis si neobstructionat inaintea fiecarui acces.

g (= 3

Deschideti pompa de seringa:
Scoateti capacul setului de tubulatura 1.Trageti cu putere pentru a extinde complet pompa de seringa.
Precision si conectati-l la dispozitivul de 2. Apoi, deschideti complet pompa de seringa ridicand capacul
acces vascular sau la conectorul fard ac. superior.
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disc luer

Incarcati seringa si incepeti:

1. Cu gradatiile seringii in sus, impingeti flansa seringii pe localizatorul portocaliu al seringii.

2. Asigurati-va ca flansa seringii este asezata in partea din fata a localizatorului portocaliu al seringii. Plasati
discul luer in interiorul ciocului pompei de seringd, astfel incat seringa sa fie bine asezatd in interiorul
pompei de seringa.

3. Inchideti capacul superior pentru a incepe perfuzia. Monitorizati periodic controland fereastra de progres,
pana ce seringa se goleste. Pentru a intrerupe perfuzia: Pur si simplu deschideti pompa de seringa. Pentru
a continua, inchideti la loc capacul superior.

NOTA:

« Nu trebuie sd exercitati o forta considerabild pentru a incarca sau scoate seringa. Puteti testa potrivirea
corecta tragand usor de seringa. Va ramane pe loc daca este fixata corespunzator.

« Cand inchideti pompa de seringd, asigurati-va ca capacul superior este complet extins si se aliniaza cu
portiunea inferioara.

Daca utilizati mai multe seringi: Dupa golirea primei seringi, deschideti FreedomEdge. Daca vi se solicita,

inchideti clema de pe dispozitivul de acces vascular. Scoateti seringa din pompa de seringa si deconectati-o

de la tubulaturd. Cu tehnica aseptica, conectati seringa suplimentara la capatul cu disc luer al setului de

tubulatura Precision si incdrcati-o la loc in pompa de seringd. Daca este inchisd, deschideti clema de pe

dispozitivul de acces vascular. Inchideti capacul superior pentru a continua perfuzia. Repetati pana la

finalizarea dozajului complet.

7.Terminarea perfuziei

Cand seringa s-a golit complet si toatd doza a fost
perfuzatd, deschideti FreedomEdge si indepdrtati
seringa goala.

Daca vi se solicitd, inchideti clema de pe
dispozitivul de acces vascular. Deconectati
tubulatura Precision de la dispozitivul de acces
vascular sau de la conectorul fdra ac.

8. Spalare

Urmati intotdeauna instructiunile furnizorului de servicii medicale in privinta spalarii
dispozitivului de acces vascular. Utilizati tehnica SASH de mai jos.*

Saline Flush (Spalare cu ser fiziologic): Asigurati-va cé dispozitivul de acces vascular
este deschis si neobstructionat.

Administer (Administrare): Administrati produsul medicamentos.

Saline Flush (Spalare cu ser fiziologic): Indepartati produsul medicamentos rezidual din dispozitivul
de acces vascular si asigurati-va cd dispozitivul de acces vascular este deschis si neobstructionat.

Heparin (Heparina) (Daca este necesar pentru permeabilitate): Minimizati potentialul
formarii cheagurilor de sange in interiorul dispozitivului de acces vascular.

9. Dezafectarea consumabilelor si curatarea

Dezafectati toate consumabilele conform
instructiunilor furnizorului de servicii medicale.
Indepértati murdaria vizibila cat mai curand posibil
dupa utilizarea dispozitivului. Curatarea trebuie
inceputa cat mai curand posibil dupa utilizarea
dispozitivului, evitand intarzierile intre pasi. Vezi
pagina 11 pentru instructiuni complete de curdtare.

*Hadaway L. Tehnologia de spalare a dispozitivelor de acces

vascular. Journal of Infusion Nursing. 29(3):129-145, mai 2006. 12



Depanarea
Daca sugestiile din aceasta sectiune nu rezolva problema, sau daca problemele persista,
intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii medicale.

NOTA: Orice incident serios trebuie raportat furnizorului local de servicii medicale si KORU Medical
Systems. Contactati KORU Medical Systems la 1 845-469-2042.

Seringa nu se poate incarca sau scoate din pompa de seringa:

« Nu trebuie sa exercitati o fortd considerabila pentru a incarca sau scoate seringa.

« Asigurati-va ca pompa seringii este complet deschisa si ca nimic nu blocheaza localizatorul
portocaliu al seringii.

« Confirmati ca nu umpleti excesiv seringa (umpland o seringa de 20 ml cu peste de 20 ml
de solutie sau o seringd de 30 ml cu peste 30 ml de solutie) sau ca nu utilizati o seringd mai
mare de 30 ml.

« Daca continuati sa aveti dificultdti, folositi o mana pentru a glisa localizatorul seringii pana la
capat, apoi plasati seringa.

Seringa nu ramane in interiorul pompei de seringa:

« Aveti grija sa utilizati seturile brevetate Precision Flow Rate Tubing™ si sa conectati capatul
cu disc luer al tubulaturii la o seringa BD® Plastipak™ de 20 sau 30 ml sau la o seringa de 20
ml preumpluta cu Hizentra®.

« Asigurati-va ca discul luer este asezat corect in ciocul pompei de seringd.

« Pentru utilizare subcutanata: asigurati-vd cd nu ati atasat seringa direct la setul de ace
subcutanate HigH-Flo.

« Asigurati-va ca forma de flansa a seringii este asezata corect in forma localizatorului
portocaliu de seringa.

Nu are loc curgerea:

« Deschideti si inchideti capacul pentru a va asigura ca impingatorul seringii aluneca liber si nu
se blocheaza.

« Asigurati-va ca toate clemele glisante sunt desfacute. Dacd se utilizeaza un dispozitiv de
acces vascular, asigurati-va ca clemele acestuia, in cazul in care existd, sunt deschise.

« Utilizati tehnica aseptica conform recomandarii furnizorului de servicii medicale; deconectati
setul de tubulatura de la setul de ace, dispozitivul de acces vascular sau conectorul fard ac si
verificati picurarea medicamentului. Daca medicamentul nu picura:

+ Administrare subcutanata: inlocuiti tubulatura deoarece poate fi deteriorata.
« Administrare intravenoasa: verificati dacd cateterul este deschis si neobstructionat.

Debit mic:

« Daca a fost utilizata clema glisantd, tubulatura poate fi deteriorata.

« Verificati daca utilizati seringa adecvata. Seringile de 30 ml vor avea aprox. 73 % din debitul
unei seringi de 20 ml.

« Asigurati-va ca pompa de seringd este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Daca pompa de
seringa este pozitionata mai jos, debitul poate fi mai mic decat cel prevézut.

« Administrare subcutanata:

- Administrarea poate fi lenta in functie de cat de bine este absorbit in tesut produsul
medicamentos. Unele perfuzii pot fi mai rapide decat altele. Primele perfuzii pot dura mai
mult decat se anticipeaza, deoarece organismul poate avea nevoie s se adapteze.

- Evitati plasarea acelor pe tesuturi cicatrizate sau muschi.

« Este posibil sa aveti nevoie de mai multe locuri, ace mai lungi sau un set de tubulatura cu
debit mai mare.

Oprirea rapida a curgerii:
« Pompa de seringd este destinatd mentinerii presiunii in timpul si dupa perfuzie pentru a

preveni intoarcerea sangelui/produsului medicamentos.
13



« Pentru a opri curgerea, deschideti complet capacul pentru a elibera presiunea de pe pistonul
seringii.
« Clema glisanta poate fi utilizata in caz de urgenta.

Medicament (maximum 5 ml) ramas in seringa:

« Verificati daca utilizati o seringd adecvatd recomandata: Seringa BD® Plastipak™ de 20 ml,
BD® Plastipak™ de 30 ml sau de 20 ml preumpluta cu Hizentra®.

« Dacad seringa nu se goleste complet, contactati furnizorul de servicii medicale.

Umflare subcutanata, durere sau roseata la nivelul locului:

« Se recomanda introducerea unor ace subcutanate uscate deoarece produsul medicamentos
poate irita pielea.

« Asigurati-va ca acele sunt suficient de lungi pentru a ajunge la stratul subcutanat. Daca acul
selectat este prea scurt, pot aparea scurgeri la locul respectiv.

« Asigurati-va ca acele nu sunt prea lungi, deoarece pot atinge muschii.

« Incercati un set de tubulatura cu debit mai mic, deoarece debitul poate fi prea mare.

« Schimbati prin rotatie locurile perfuziei daca acest lucru este recomandat de furnizorul de
servicii medicale. Revenirea periodica la locurile care au functionat bine in trecut poate oferi
cele mai bune rezultate.

Ingrijirea, intretinerea si reprocesarea

Pompa de seringa FreedomEdge® nu necesita intretinere preventiva sau calibrare. Debitul este
determinat de setul de tubulatura de debit, si nu de pompa de seringa; prin urmare, pompa de
seringd nu trebuie calibratd. Daca alegeti setul de tubulatura corect, se va obtine debitul adecvat.

Intre utilizari, pompa de seringa FreedomEdge trebuie in primul rand curatata temeinic si apoi
dezinfectata.

Dupa curatare si dezinfectare, inspectati dispozitivul pentru a identifica eventuale deteriorari
inacceptabile, cum ar fi coroziune, decolorare, perforare si garnituri fisurate, si dezafectati orice
dispozitiv care se dovedeste a fi necorespunzator.

Procedeul de curatare:

1. Pompa de seringa FreedomEdge poate fi curatata cu o carpa moale umezita cu o solutie
diluata de detergent slab in apa calda (minim 1 parte detergent la 50 de parti apa la volum).

2. Utilizand solutia de detergent preparata si un servetel sau o carpd moale curata care nu lasa
scame, stergeti toate suprafetele exterioare ale pompei de seringd, inclusiv ciocul pompei si
tava seringii pana la aparatoarea seringii, timp de cel putin un (1) minut. In timpul stergerii
de un (1) minut, acordati o atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief. Inlocuiti
carpele sau servetelele murdare dupd caz, schimband servetelele cand este necesar, pentru
a asigura curdtarea tuturor suprafetelor.

Atentie: Curdtati numai zonele expuse si exterioare. Nu incercati sa curatati piesele greu
accesibile ale pompei seringii.

3. Utilizdnd un servetel sau o carpd moale curatd, care nu lasa scame, umezita cu apa de
la robinet la temperatura camerei (umeda, dar fara imbibare), stergeti toate suprafetele
exterioare ale pompei seringii, inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana sus, la
aparatoarea seringii. Acordati o atentie speciald muchiilor, fisurilor, literelor in relief in
timpul stergerii. Continuati sa stergeti pana la indepdrtarea tuturor reziduurilor pentru a va
asigura cd pompa de sering a fost curitata temeinic. Inlocuiti sau umeziti din nou carpa
sau servetelele dupad caz, schimband servetelele cand este necesar pentru a vd asigura ca
toate suprafetele sunt clatite.

4. Uscati dispozitivul folosind un servetel curat sau o carpa moale, care nu lasa scame.

5. Inspectati dispozitivul pentru depistarea murdariei vizibile dupa etapele de curdtare (dar
inainte de etapele de dezinfectare) pentru a va asigura ca dispozitivul este curatat temeinic
intre utilizari inainte de dezinfectare. Daca dupa curatare dispozitivul mai are murdarie
vizibila rdmasd, repetati etapele de curatare (de la 1 la 4).
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Procedura de dezinfectare:

1. Stergeti suprafetele exterioare ale pompei de seringa FreedomEdge cu 70 % alcool izopropilic
(IPA) si o carpa sau un servetel care nu lasa scame sau un servetel imbibat cu IPA.

2. Utilizati servetele imbibate cu IPA sau servetele care nu lasd scame saturate cu 70 % alcool
izopropilic (IPA) (umede, dar fara sa picure) pentru a sterge bine toate suprafetele exterioare
ale dispozitivului. Asigurati-va ca toate suprafetele exterioare ale pompei de seringa,
inclusiv ciocul pompei, seringii si capacul superior sunt sterse. Acordati o atentie speciala
muchiilor si fisurilor in timpul stergerii. Lasati toate suprafetele sa ramana vizibil umede
timp de cel putin cinci (5) minute.

Atentie: Curdtati numai zonele expuse si exterioare. Nu incercati sa curdtati piesele greu
accesibile ale pompei seringii.

3.1n timpul perioadei de contact de cinci (5) minute, utilizati servetele suplimentare pentru a
va asigura ca toate suprafetele contactate rdman umede pe toatd durata contactului.

4. Uscati temeinic dispozitivul folosind servetele care nu lasd scame, sau lasati-l sa se usuce la aer.

5. Inspectati vizual dispozitivele pentru a identifica eventuale semne de deteriorare sau uzura.

Depozitarea:

Pompa de seringa FreedomEdge si componentele sale (seturile de tubulatura Precision
si seturile de ace HigH-Flo) se recomanda a fi depozitate intr-un loc racoros si uscat la
temperatura camerei (aproximativ 20-25 °C sau 68-77 °F).

Specificatii tehnice

NOTA: Aceasta sectiune este destinata exclusiv furnizorilor de servicii medicale.

Testarea a fost efectuata intr-un mediu de laborator de testare controlat si, ca urmare,
perfuziile trebuie administrate in aceleasi conditii de mediu de 20-25 °C (68-77 °F) si
presiune atmosfericd de 1,01 bar (+0,09).

Pompa de seringa: Seringa: Volumul rezervorului: 20/30 ml

Greutate: 0,34 kg (12 0z) (Seringi BD® Plastipak™ de 20/30 ml sau

Lungime: Inchisd 229 mm (9”) seringi de 20 ml preumplute cu Hizentra®)
Extinsa: 299 mm (11,75")

Latime: 83 mm (3,25")

Inaltime: 38 mm (1,5")

Temperatura tinta de functionare:
20-25°C(68-77 °F)

Sensibilitate la indltime:

+7,62 cm de locul perfuziei Echivalent cu acelasi nivel

+15,24 cm de locul perfuziei pana la 1,2 % din debitul tinta
+30,48 cm de locul perfuziei pana la £2,4 % din debitul tinta
+60,96 cm de locul perfuziei pana la +4,8 % din debitul tinta

Presiunea maxima de functionare a sistemului:

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

Datele reprezinta schimbarile de presiune in sistemul Freedom (pompa de seringa Freedom, Precision Flow Rate Tubing™ si
HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) cu cel mai lent parametru de debit (F60) si cu cel mai rapid parametru de debit
(F2400). Efectul net: presiunea la ac este semnificativ redusa fata de presiunea de refulare initiala.
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Factorii care afecteaza debitul:

Este important sa se inteleaga ca debitele produselor medicamentoase perfuzate pot
fi afectate de mai multi factori, cum ar fi temperatura ambiantg, starea pacientului,
diferentele de inaltime dintre sistem si locul perfuziei, si variatiile vascozitatii solutiei.

Utilizarea unei combinatii dintre HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ si Precision
Flow Rate Tubing™ nespecificate in tabelele de la paginile urmatoare, poate avea drept
rezultat un debit diferit de cel aprobat pentru un anumit produs medicamentos.

Valorile debitului total prezentate in tabelele urmatoare pentru administrarea
subcutanata se bazeazad pe testarea pe banc a combinatiilor unui set de ace HigH-Flo 24G
sau 26G conectat la un Set Precision Flow Rate Tubing. Testarea a fost efectuata intr-un
mediu de laborator de testare controlat, cu temperaturi cuprinse intre 20-25 °C (68-77 °F).

Duratele de perfuzie pentru administrarea intravenoasa prezentate in tabelul urmator
sunt aproximative. Debitele prezentate in tabel au rezultat in urma testarii cu apa
distilata, efectuata intr-un laborator de testare controlat, cu temperaturi cuprinse intre
20-25°C (68-77 °F).

Testarea preciziei debitului (daca se solicita de catre protocolul local)

1. Eliminati tot aerul dintr-o seringa BD® noua de 20 ml. NU utilizati o seringa de 30 ml
pentru acest test.

2. Umpleti complet cu 20 ml de apa sterila.

3. Atasati la seringa un set Precision Flow Rate Tubing F120 steril.

4. Eliminati tot aerul din setul de tubulatura.

5. Incarcati seringa in pompa de seringa.

6. Utilizand un cronometru sau un dispozitiv similar, porniti cronometrarea cand
capacul superior al pompei de seringa este complet inchis (incepe curgerea).

7. Monitorizati si opriti cronometrarea cand 10 ml de apa au iesit din seringa.

8.Timpul scurs trebuie sa fie in intervalul de 3:50-5:11 minute.

NOTA: Dacé rezultatele testului nu se incadreaza in intervalul indicat la Pasul 8, sunt disponibile
reconditionari si testari in fabrica. Contactati distribuitorul local KORU Medical Systems.

Informatii despre produsele auxiliare consumabile

Seturi Precision Flow Rate Tubing™:

Debit foarte mic FO.5 0,09 ml 50 Debit mic F60 0,14 ml 50
Debit foarte mic F1 0,08 ml 50 Debit mic F120 0,16 ml 50
Debit foarte mic F2 0,10 ml 50 Debit mic F180 0,13 ml 50
Debit foarte mic F3 0,09 ml 50 Debit mare F275 0,11 ml 50
Debit foarte mic F3.8 0,09 ml 50 Debit mare F420 0,10 ml 50
Debit foarte mic F5 0,08 ml 50 Debit mare F500 0,09 ml 50
Debit foarte mic F8 0,08 ml 50 Debit mare F600 0,09 ml 50
Debit foarte mic F10 0,14 ml 50 Debit mare Fo00 0,08 ml 50
Debit foarte mic F15 0,11 ml 50 Debit mare F1200 0,13 ml 50
Debit mic F30 0,13 ml 50 Debit mare F2400 0,15 ml 50
Debit mic F45 0,11 ml 50




Kituri de pornire pentru debit:

Descriere
Kit de pornire cu debit mare
Kit de pornire cu debit mic

Numar articol
H20KT
L20KT

Continutul unei cutii
(2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400

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

Accesorii KORU conexe:

Nr. art. Descriere Vol. rezidual
LRVY Conector Y cu volum rezidual scazut 0,14 ml
FEXT Set de prelungitor de 24" 0,4 ml

26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Seturi cu un singur ac

Seturi cu doua ace

Seturi cu cinci ace

Seturi cu sase ace

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie
4mm | RMS12604 0,1 ml 20 4mm | RMS22604 0,2ml 10
6 mm | RMS12606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2ml 10
9mm | RMS12609 0,1 ml 20 9mm | RMS22609 0,2 ml 10
12mm | RMS12612 0,1 ml 20 12mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMS12614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
4mm | RMS32604 0,3 ml 10 4mm | RMS42604 0,4 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 ml 10
9mm | RMS32609 0,3 ml 10 9mm | RMS42609 0,4 ml 10
12mm | RMS32612 0,3 ml 10 12mm | RMS42612 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10

Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol.rezidual | p/Cutie
4mm | RMS52604 0,5ml 10 4mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9mm | RMS52609 0,5 ml 10 9mm | RMS62609 0,6 ml 10
12mm | RMS52612 0,5 ml 10 12mm | RMS62612 0,6 ml 10
14mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Seturi cu un singur ac

Seturi cu doua ace

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
6 mm | RMS12406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9mm | RMS12409 0,4 ml 20 9mm | RMS522409 0,7 ml 10
12 mm | RMS12412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMS12414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10

Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie Lungime| Nr.art. Vol. rezidual | p/Cutie
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10
9mm | RMS32409 1,7 ml 10 9mm | RMS42409 1,4 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10




Tabele de debit selectate

Aceastad sectiune are rolul de a indruma furnizorii de servicii medicale in selectarea
Precision Flow Rate Tubing si HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets* pentru a
obtine debitul dorit, in functie de produsul medicamentos selectat si de numarul
locurilor perfuziei.

Parametrii perfuziei (debitul si volumul) sunt determinati pe baza informatiilor de
prescriere a produsului medicamentos si in functie de medic. Decizia privind configuratia
optima a tubulaturii de debit si a acului subcutanat (daca este utilizat) este stabilita
exclusiv de catre furnizorul de servicii medicale. Instruirea pacientului de catre furnizorul
calificat de servicii medicale trebuie finalizata inainte de a incepe autoadministrarea
produsului medicamentos prescris.

Cand utilizati HyQvia®, consultati informatiile de prescriere ale produsului medicamentos
pentru debitele recomandate si instructiunile de utilizare pentru KORU Precision Flow
Rate Controller.

Retineti ca in cazul utilizarii aceluiasi set de tubulaturd, seringile BD de 30 ml vor avea
debite putin mai mici si durate de administrare usor mai mari comparativ cu seringile BD
de 20 ml (debitele seringilor de 30 ml vor fi de aprox. 73 % din debitul unei seringi

de 20 ml).

Contactati distribuitorul local al KORU Medical Systems pentru orice intrebari sau pentru
asistenta suplimentara la stabilirea tubulaturii de debit si a setului de ace subcutanate pe
care trebuie sa le utilizati.

NOTA: Toate tabelele de debit se bazeazi pe testare pe banc, efectuata cu o contrapresiune de 0 psi.

Seturile *HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle trebuie utilizate numai pentru administrare subcutanata.

Cum se utilizeaza tabelele de debit pentru administrarea subcutanata:

« Selectati produsul medicamentos prescris si consultati informatiile de prescriere pentru
debitul de perfuzie si durata de perfuzie recomandata.

« Selectati tipul de ac subcutanat - ac 26G sau 24G. Verificati tabelul de debite corecte.

« Evaluati si selectati tubulatura de debit si numarul de ace pe baza fazei de perfuzie si a
debitului.

Continutul tabelului de debite subcutanate:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . . . . . . . .. ... ... ..., 19
Desferal® (mesilat de deferioxamind) . . . . . .. .. ... ... ..... 19
Cuvitru® (imunoglobulind subcutanata (umand), solutie 20 %) . . . 20
Gammanorm® (imunoglobulinda umand normald, solutie 165 mg/ml) . . 21
Hizentra® (imunoglobulind subcutanata (umanad), lichid 20 %) . . . . 22

Seringa de 20 ml preumpluta cu Hizentra® (imuno
globulind subcutanatd (umana), 20 % lichida) . . . . . .. ... ... ... ... 23



Combinatii de debite de Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) : Urmatorul tabel
indica duratele medii, minime si maxime de perfuzie estimate cu 26G HigH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ cand sunt utilizate in combinatie cu KORU Precision Flow Rate Tubing™
si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringd BD de 20 ml.

Studiile clinice au fost efectuate folosind Precision Flow Rate Tubing F2400 cu un set de ace
26G HIgH-Flo cu 1 sau 2 ace. Duratele tipice de perfuzie au fost de aproximativ 60 de minute
cu un loc de perfuzie si 30 de minute cu doua locuri de perfuzie. Daca se doreste o duratd de
perfuzie mai mare, pot fi selectate alternative.

Consultati eticheta produsului medicamentos pentru durata perfuziei si numarul de ace.

HIGH-Flo26G cu tubulatura Precision
Durata medie (min.-max.) a perfuziei pentru o seringa de 20 ml (minute)

F2400 F1200
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)

|:| Configuratie utilizata in studiile clinice

Combinatii de debite de Desferal® (mesilat de deferioxamina):

Urmatoarele tabele indica duratele nominale de perfuzie estimate cu un (1) 26G HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Set™ cand este utilizat in combinatie cu KORU Precision Flow
Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 20 ml si 30 ml pentru
utilizarea subcutanata de Desferal (15 %).

Duratele de perfuzie se bazeaza pe concentratia subcutanatd standard de pe eticheta
medicamentului. Concentratiile mai mari pot duce la perfuzii mai lente, in timp ce
concentratiile mai mici pot duce la perfuzii mai rapide.

Consultati eticheta medicamentului pentru debitul maxim, volumul si durata indicaté a
perfuziei.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Durata nominala a perfuziei pentru seringa BD de 20 ml

Set de tubulatura Volum seringa (ml)

(debit mi/h) Durata pentru 5 ml Durata pentru 10 ml Durata pentru 20 ml
F0.0,5 (60 mi/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33h 18 min
F1(1,10 ml/h) 4h30min 9 h 06 min 18 h 12 min
F2 (2,20 mi/h) 2h 18 min 4h 30 min 9h 06 min
F3 (3,20 mi/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h 18 min 2h 36 min 5h 18 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Durata nominala a perfuziei pentru seringa BD de 30 ml

Volum seringa (ml)

Set de tubulatura

(debit mi/h) Durata pentru Durata pentru Durata pentru Durata pentru
5ml 10 ml 20 ml 30ml
F0.5 (0,50 ml/h) 1h 00 min 20 h 00 min 40 h 00 min 60 h 00 min
F1 (0,90 mi/h) 5h 36 min 1h 06 min 22 h 12 min 33 h 18 min
F2 (1,90 mi/h) 2h36 min 5h 18 min 10 h 30 min 15 h 48 min
F3 (2,70 mi/h) 1h 54 min 3 h42min 7 h 24 min 11 h 06 min
F3.8 (3,20 ml/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6h 18 min 9 h 24 min
F5 (4,60 mi/h) 1h2min 2h 12 min 4h 18 min 6 h 30 min
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Combinatii de debite de Cuvitru® (imunoglobulina subcutanata (umana),
solutie 20 %:

Urmatoarele tabele indicd debitele nominale pe loc estimate cu HigH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu KORU Precision
Flow Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 20 ml pentru
utilizarea subcutanata de Cuvitru (£15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

Pentru a calcula durata estimata a perfuziei, utilizati formulele de mai jos

Pasul 1 Debitul pe loc, ml/h x Numarul de ace Debitul total, ml/h

(Volumul total de produs medicamentos, ml / debitul total, ml/h) | Durata totala a perfuziei,

HesEhe x 60 min = durata totald a perfuziei, min min

NOTA: Se estimeaza ca perfuzia dureaza maxim doua ore.

HIGH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ord/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 8.4 (104])|(140])| (185])| 21,0 22,7 273 28,6 353
2 ace 4,7 6,0 85 || (120]) (141 )| (157])| 204 21,9 31,0
3ace 3,2 42 6,1 88 | |(106])|(120])|(163]| (77| 276

4 ace 25 32 47 7,0 8,5 9,7 24,8
5 ace 2,0 2,6 3.9 58 7.1 8,1 22,6
6 ace 1,7 22 33 49 6.1 70 | {(0o2])|(11,3) |(207)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)
@l Debite pentru a doua perfuzie (<20 ml/ord/loc)
|:| In functie de tolerabilitatea pacientului

HIgH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ord/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 10,0 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | 1122
2 ace 51 6,8 100 |(56) | G95) | 225 | 337 | 381 77,6
3ace 34 46 69 ||(07) | (134)| (56)| 238 | 271 | 593
4 ace 26 3,4 52 8,1 184 || 21,0 | 480

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/ora/loc)
@l Debite pentru a doua perfuzie (<20 ml/ora/loc)
|:| In functie de tolerabilitatea pacientului



Combinatii de debite de Gammanorm® (imunoglobulina umana normala,
solutie 165 mg/ml :

Urmatoarele tabele indica debitele nominale pe loc estimate cu HigH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu KORU Precision Flow
Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 20 ml pentru utilizarea
subcutanatd de Cuvitru (15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HIGH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ora/loc)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 12,6 16,1 215 | (27.6) |(302]) | (32.9] | (386 | (423 | (49.4)
2 ace 7,1 93 13,1 1801 [ 2021|2271 (286)|(322]) | (423)
3ace 4,9 6,5 94 13,3 1521 | [1741| 227
4ace 38 5,1 7,4 10,6 12,2 14,0 1881 | 1227
5ace 31 4,1 6,1 8,38 102 | 11,8 |16, 19,7
6 ace 2,6 35 5,1 7,5 8,7 102 | 140 |[174

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<15 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@ Maxim pentru toate locurile combinate(<100 ml/ora total)

- Depéseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos

HIgH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ora/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
152 | 205 | G0 |(@38) | (5] | (588))| (Boz))| (980 [REE)
2ace | 78 | 106 | 1590 |71 @D | GzD 588 979
3ace | 53 | 72 | 108 [[1621 |19, 226 20 734
sace | 40 | 54 | 82 | 123 | 146 |[173] [REEEIMRER AN

1ac

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<15 ml/ora/loc)

|:| Debite pentru a doua perfuzie si perfuziile ulterioare (<25 ml/ora/loc)
@I Maxim pentru toate locurile combinate(<100 ml/ora total)

- Depaseste debitul maxim indicat de fabricantul produsului medicamentos

21



Combinatii de debite de Hizentra® (imunoglobulina subcutanata (umana)
lichid 20 %):

Urmatoarele tabele indicd debitele nominale pe loc estimate cu HigH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu KORU Precision
Flow Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 20 ml pentru
utilizarea subcutanata de Hizentra (=15 %).

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ora/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 ace 4,6 58 83 11,7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3ace 3,2 4,1 59 8,6 10,4 11,7 16,0 17,4 27,0
4 ace 24 31 4,6 6,9 84 9,5 13,3 14,6 24,3
5ace 2,0 2,6 3,8 5,7 7,0 8,0 11,4 12,6 22,2
6 ace 1,6 2,2 32 4,8 6,0 6,9 9,9 11 20,3

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

HigH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debitul nominal pe loc (ml/ora/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ac 9,8 12,8 189 |1283]| 348 |(397)|(567])|(628]|(109.9)
2 ace 5,0 6,6 99 153 | 191 220 | [330
3ace 34 4,5 6,7 104 | 131 153 | 123311265/ | (581
4ace 2,5 34 5,1 7,9 100 | 11,7 | 180 |[206] (4720

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

@ Debitele pentru a patra perfuzie si perfuziile ulterioare (in functie de tolerabilitatea
pacientului)



Combinatii de debite cu seringi de 20 ml preumplute cu Hizentra®
(imunoglobulina subcutanata (umana) lichid 20 %):

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime pe loc estimate cu HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G si 24G) cand sunt utilizate in combinatie cu KORU
Precision Flow Rate Tubing™ si Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa de 20 ml
pentru utilizarea subcutanata de Hizentra.

Pentru a determina configuratia adecvata a tubulaturii de debit si a acului subcutanat,
consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitul si volumul maxim indicat
pe locul perfuziei pentru perfuziile initiale si ulterioare.

HigH-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1ac 9,9 12,5 17,2 22,7 25,2 27,7 34,6 37,3
(7,0-12,9) [ (9,7-15,4) |(13,1-21,2)[(16,7-28,7)|(19,9-30,5)((21,6 - 33,9)| (27,3-42) ((28,8-45,9)| (35,7-55,6)
Shes 54 7,0 10,1 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 37,8
3,8-71) | (54-8,7) |(7.6-12,6)(10,1-18,2)[(12,6-19,6)|(14,0-22,5)[(19,2-30,3)(20,7 - 34,6)| (28,7 - 46,9)
s 3,7 49 7,2 10,3 11,9 13,6 19,3 22,0 323
(2,6-49) | (3,7-6,0) | (54-89) |(7.3-13,3)|(9,3-14,5)|(10,3-16,9)[(14,8-23,7)((16,2-27,7)| (24-40,6)
P, 2,9 3,7 55 8,1 94 10,9 158 18,2 28,2
(2,0-3,7) | 2,9-4,6) | (42-69) |(57-10,5)[(7,3-11,5)| (8,2-13,5) [(12,1-19,5)((13,3-23,2)| (20,6- 35,8)
E— 23 3,0 45 6,7 7,8 9,0 133 15,6 25
(1,6-3,0) | 23-38) | (3.4-5,7) | (4,7-8,7) | (6,0-9,5) | (6,8-11,2) [(10,2-16,5)|(11,2-19,9)[ (18,1-32,0)
P 1,9 2,5 38 5,7 6,6 7,7 11,6 13,6 225
(1,3-2,5) | (1,9-3,2) | (29-4,8) | (3,9-7.4) | (5,1-8,1) | (58-9,6) |(8,8-14,4)|(9,8-17,4)|(16,1-28,9)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

@l Debitele pentru a patra perfuzie si perfuziile ulterioare

HIgH-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 11,5 15,1 225 33,1 385 448 66,0 76,8 122,5
ac (80-15,1) |(11,5-187) | (16,8-28,2) | (23,2-43,0) [ (29,9-47,1) | (33,8-55,8) | (50,3-81,7) | (55,6-98,0) | (88,8-156,3)
2 59 78 1,7 17,6 20,7 244 (375 )| (447 )| (791])
acy 4,0-7,7) | (59-96) | 87-147) [(12,2-23,0)|(16,0-25,4) | (18,2-30,5) | (28,3-46,7) | (31,7-57,7) | (55,3-102,8)
3 40 52 7,9 120 14,2 167 262 315
ace (27-52) | 40-65) | (59-100) | (83-157) [(11,0-17,4)|(12,5-21,0)(19,7-32,7) | (22,2-40,9) | (40,2-76,6)
4 30 39 60 9,1 10,8 128 20,1 243 46,3
ace (20-39) | (30-49) | 45-75 |(63-11,9) | 83-13.2) | (9,5-160) |(151-25.2)| (17-31,7) | (31,5-61,1)

|:| Debite pentru perfuzia initiala (<20 ml/ora/loc)
|:| Debite pentru a doua si a treia perfuzie (<35 ml/ora/loc)

@I Debitele pentru a patra perfuzie si perfuziile ulterioare
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Cum se utilizeaza tabelul de debite pentru administrarea intravenoasa a

antibioticelor:

- Selectati produsul medicamentos prescris si consultati informatiile de prescriere pentru
debitul de perfuzie si durata de perfuzie recomandata.

- Verificati durata estimata a perfuziei si volumul seringii.

- Evaluati si selectati tubulatura de debit pe baza duratei estimate a perfuziei si a volumului
seringii.

Debitele selectate pentru administrarea intravenoasa:

Urmaétoarele tabele indica duratele nominale de perfuzie estimate cand sunt utilizate in
combinatie cu KORU Precision Flow Rate Tubing™ si Pompa de seringa FreedomEdge® cu o
seringd de 20 ml si 30 ml pentru utilizarea intravenoasa de meropenem, ertapenem, oxacilina
si tobramicina (£15 %).

Consultati eticheta produsului medicamentos pentru debitele si duratele de perfuzie
recomandate.

Seringa BD de 20 ml Seringa BD de 30 ml
Volum seringa (ml) Volum seringa (ml)
Setde Setde
tubulatura Durata Durata tubulatura Durata Durata Durata
(debit mi/h) perfuziei perfuziei (debit ml/h) perfuziei perfuziei perfuziei
pentru 10ml  pentru 20 ml pentru10ml  pentru20ml  pentru 30 ml
i 4h 12 min 8h 24 min \ 5h 18 min 10 h 36 min 15 h 54 min
(2,37 ml/h) (1,88 mi/h)
i 2 h 54 min 5h 54 min = 3h42min 7 h 24 min 11 h 06 min
(3,40 ml/h) (2,70 mi/h)
F3.8 . . F3.8 . ) )
(4,10 mi/h) 2 h 24 min 4 h 54 min (3,25 mi/h) 3 h 06 min 6h 06 min 9h 12 min
F5 Th42min | 3h24min F5 2h12min | 4h18min | 6h30min
(5,83 ml/h) (4,62 ml/h)
i 1h12min 2h 18 min i 1h30min 2h 54 min 4 h 24 min
(8,63 ml/h) (6,85 mi/h)
F10 . . F10 . . )
(10,79 mi/h) 0h 54 min 1h 54 min (8,56 ml/h) 1h12min 2h 18 min 3h30min
F15 . ) F15 . ) )
(16,19 mi/h) 0h 36 min 1h12min (12,84 mi/h) 0h 48 min 1h 36 min 2h 18 min
F30 . . F30 . ) )
(37,77 mi/h) Oh 18min | 0h 30min (29,97 mi/h) 0h 18 min 0h 42min 1h 00 min
F45 . . F45 . ) )
(59,25 mi/h) 0h 12min 0h 18 min (47,01 mi/h) 0h 12min 0h 24 min 0h 36 min
F60 . . F60 . ) )
(77,71 mi/h) 0h 6 min 0h 18 min (61,65 mi/h) 0h 12min 0h 18 min 0h 30 min
F120 . . F120 ) ) )
(144,14 mi/h) 0h 6 min 0h 6 min (114,36 mi/h) 0h 6 min 0h 12min 0h 18 min
F180 . . F180 ) ) )
(194,27 mi/h) 0h 6 min 0h 6 min (154,14 ml/h) 0h 6 min 0h 6 min 0h 12min
F275 . . F275 . ) )
(296,90 ml/h) 0h Omin 0h 6 min (235,49 mi/h) 0h Omin 0h 6 min 0h 6 min
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Informatii privind garantia
Aceasta garantie si drepturile si obligatiile care decurg din ea vor fi interpretate si
guvernate de legile statului New Jersey, USA.

Garantie limitata: KORU Medical Systems (,Producatorul”) garanteaza ca pompa de
seringd FreedomEdge®este lipsitd de defecte materiale si de executie in conditii normale
de utilizare. Garantia este limitata la Cumparatorul original si acopera FreedomEdge pe o
perioada de doi ani de la data achizitiei. Aceasta garantie nu este valabild pentru daunele
cauzate de utilizarea produselor care nu sunt fabricate de KORU. ,Cumparatorul original”
este persoana care cumpara pompa de seringa de la Producator sau de la reprezentantul
Producédtorului. Garantia nu se aplicd la cumparatorii ulteriori. Sub rezerva conditiilor si
cu respectarea procedurilor stabilite in aceasta garantie limitata, Producatorul va repara
sau va inlocui, la alegerea sa, orice pompa de seringa sau piesa a acesteia, primita efectiv
de cdtre Producator sau Reprezentantul Producatorului in timpul perioadei de garantie
de doi ani, si care, in urma examinarii de catre Producdtor, se dovedeste a fi defecta.
Produsul inlocuit si piesele de schimb sunt garantate numai pentru portiunea ramasa din
perioada initiala de garantie de doi ani.

KORU testeaza pompa de seringa FreedomEdge utilizand accesorii KORU pentru a

se asigura ca FreedomEdge functioneaza in conformitate cu specificatiile standard
publicate. KORU nu considera ca FreedomEdge va functiona in conformitate cu
specificatiile standard publicate daca impreuna cu FreedomEdge sunt utilizate accesorii
ce nu provin de la KORU. Garantia pentru FreedomEdge nu acopera produse sau
accesorii fabricate de terti.

in conformitate cu aceasté garantie, urmatoarele conditii, proceduri si limitari se
aplica obligatiilor Producatorului :

- Partile care beneficiaza de aceasta garantie: Aceasta garantie se aplica numai la
Cumpdratorul original al pompei de seringa de perfuzie. Aceasta garantie nu se aplica la
cumpadratorii ulteriori.

« Procedura de prestare a garantiei: Defectiunea trebuie notificata in scris catre
Departamentul de asistenta pentru clienti, KORU Medical Systems, 100 Corporate Drive,
Mahwah, NJ 07430, USA. Notificarea cdtre KORU Medical Systems trebuie sa includa
modelul si seria, data achizitiei si descrierea defectiunii cu detalii suficiente pentru a
facilita reparatiile. Autorizarea trebuie obtinuta de catre Cumpardtorul original de la
Producator sau de la Reprezentantul Producatorului inainte de a returna produsul la
Producator. Pompa de seringa defecta trebuie ambalata corespunzator si returnata
la Producator, cu tariful postal platit in avans. Orice pierdere sau deteriorare in timpul
transportului este pe riscul Cumparatorului original.

- Conditiile garantiei: Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs sau component al
acestuia care a fost reparat sau modificat in afara unitatii Producétorului, de o maniera
care, in opinia Producatorului, ii afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea sau care a fost
utilizat incorect, neglijent, sau care a fost deteriorat.
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- Limitari si excluderi: Repararea sau inlocuirea unei pompe de seringd sau a unei piese
componente este remediul EXCLUSIV oferit de Producator. Se aplica urmatoarele
excluderi si limitari:

« Niciun agent, reprezentant sau angajat al Producatorului nu are autoritatea de a
angaja Producatorul pentru nicio reprezentare sau garantie, expresa sau implicita, sau
de a modifica aceastd garantie limitata in niciun fel.

- ACEASTA GARANTIE LIMITATA INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, GARANTIILE DE VANDABILITATE
SI ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. NU EXISTA GARANTII CARE SE EXTIND
DINCOLO DE DESCRIEREA DE FATA.

+ Raspunderea Producdtorului conform acestui Acord de garantie limitata nu se va
extinde la daune speciale, indirecte sau subsecvente.

- Pompa de seringa poate fi utilizata numai sub supravegherea personalului medical
a carui competenta si opinie determina adecvarea pompei de seringa pentru un
anumit tratament medical.

- Toate recomandarile, informatiile si literatura descriptiva furnizate de Producator sau
agentii sdi sunt considerate a fi exacte si de incredere, dar nu constituie garantii.
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Definitia simbolurilor

Atentie

Utilizare pana la AAAA-LL-ZZ
sau AAAA-LL

Consultati instructiunile de
utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana
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ll(=lE
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-
o
—

Codul lotului

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

QTY

Cantitate

Nu utilizati daca pachetul este
deteriorat

Numar de catalog

Nesigur pentru RM

Seria

@@ @B B |xc

Numai pe baza de reteta

STERILE

Sterilizat prin iradiere

m
m
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Dispozitiv medical

&
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

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

‘ Producator

KORU Medical Systems
100 Corporate Drive

Mahwah, NJ USA
C E 2797  +1(800) 624-9600

Reprezentant Reprezentant
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ICON plc MedEnvoy Elvetia

95 bis Boulevard Pereire Gotthardstrasse 28

75017 Paris, Franta 6302 Zug

+33(0)142128330 Elvetia

MedEnvoy MedEnvoy Elvetia
% Prinses Margrietplantsoen 33 % Gotthardstrasse 28

Suite 123 6302 Zug

2595 AM Haga Elvetia

Olanda

Sistemul FreedomEdge® de perfuzie cu seringa, Precision Flow Rate Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ si DynEQ®
sunt marci comerciale ale KORU Medical Systems si sunt conforme cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Toate
celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi. KORU Medical Systems este certificat ISO 13485. ©2023 KORU
Medical Systems; Toate drepturile rezervate.
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