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Sistem za infuziju SCig60™

Kontakt

EMED Technologies Corporation
1262 Hawks Flight Court, Suite 200
El Dorado Hills, CA 95762, SAD
+1.916.932.0071

info@emedtc.com
www.emedtc.com

E Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Holandija

C € 0459

U slucaju bilo kakvog teZeg incidenta prouzrokovanog upotrebom ovog proizvoda, zdravstveni radnik,
NAPOMENA: korisnik ili pacijent mora da prijavi incident kompaniji EMED Technologies na tel. +1-916-932-0071 i
nadleznoj instituciji u vaSem podrucju.
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)
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Sistem za infuziju SCig60™

Vazne informacije

Kontaktirajte kompaniju EMED Technologies ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica u vezi sa upotrebom sistema za

infuziju SClg60.

Konvencije u dokumentu

Upozorenja, mere opreza i napomene se u ¢itavom dokumentu isti¢u koris¢enjem sledecih reci i boja:

UPOZORENIJE:

OPREZ:

Upozorenje ukazuje na potencijalnu opasnost koja moze dovesti do teskih povreda ili

ostecenja proizvoda ako se ne postuju pravilni postupci.

Oprez ukazuje na potencijalnu opasnost koja moze dovesti do manjih povreda ili oStecenja
proizvoda ako se ne postuju pravilni postupci.

NAPOMENA:

Pojmovi i skracenice

Napomena pruza dodatne informacije ili preporuke.

U dokumentu se koriste sledeci specifi¢ni pojmovi:

Pojam Znacenje
Infuset Regulator fiksnog protoka Infuset™
IFU Uputstvo za upotrebu
Pumpa Pumpa za infuziju SClge0™
SClg60 Sistem za infuziju SClg6Q™
SUB-Q set Set za supkutano davanje
VersaRate Regulator varijabilnog protoka VersaRate®
VersaRate Plus Regulator varijabilnog protoka VersaRate® Plus

www.emedtc.com

3o0d42

AS-0010293_2_SR_JAN2022



Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Simboli

Neki od ovih simbola mogu se videti na nalepnicama i ambalazi sistema za infuziju SCIg60:

Simbol

Definicija

Simbol

Definicija

Oprez

Proizvodac

Procitajte uputstvo

g
5 E

Zastupnik EZ

Medicinsko sredstvo

M
m

Oznaka CE

Prodaje ili propisuje lekar.

Uvoznik

Ne koristiti ponovo

Referentni broj

Ne koristiti ako je pakovanje
oSteceno

Serijski broj

Sterilisano etilen-oksidom

Datum proizvodnje

Sistem jedinstvene sterilne
barijere

Zemlja proizvodnje

Ovaj proizvod ne sadrzi lateks

Broj serije

Pri izradi nije koris¢en di(2-
etilheksil)-ftalat (DEHP)

Rok upotrebe

Nepirogena putanja te¢nosti

Kolic¢ina

Putanja tec¢nosti

DR (g [F e

DuZina

Temperaturni opseg skladistenja

l::: XX m|::|

Priblizna zapremina punjenja
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Sistem za infuziju SCig60™

Uvod

Pumpa za infuziju SCIg60 sastoji se od infuzione pumpe i torbice i namenjena je upotrebi u vidu sistema sa preporuéenim
komponentama koje se kupuju odvojeno. Sistem za infuziju SCIg60 predstavlja portabilan i efektivan nacin za supkutanu
infuziju propisanih te¢nosti.

Opis

Pumpa za infuziju SCIg60 predstavlja mehanicku infuzionu pumpu za visekratnu upotrebu koja ne koristi baterije niti bilo
kakav izvor struje. Pumpa koristi opruzni mehanizam za neprekidno dovodenje tec¢nosti uz regulisanu brzinu protoka kada
se koristi kao sistem sa slede¢im komponentama:

Komponenta Informacije o modelu

Pumpa za infuziju SCIg60™ sa torbicom | FP-0010002

BD $pric od 50 ml 309653

Regulator protoka Infuset™, VersaRate® ili VersaRate® Plus

(videti tabelu ispod)

Set za davanje SUB-Q, SAF-Q® ili OPTFlow®

Spric, regulator protoka i set za davanje se prodaju odvojeno. Spric ne proizvodi kompanija EMED, ve¢ se moze kupiti od
proizvodaca.

Regulator protoka regulise brzinu protoka tecnosti u SUB-Q set. Regulator protoka treba odabrati na osnovu uputstva za
davanje propisane te¢nosti, viskoznosti propisane te¢nosti, vrste koris¢enog SUB-Q seta i specifi¢nosti pacijenta. Za
dodatne informacije pogledajte odeljak Brzina protoka u sistemu. Za rad sa sistemom za infuziju SCIg60 preporucuju se
slededi regulatori protoka:

REE na:;:)ijvz;je
Infuset-45 FP-0010013
Infuset-80 FP-0010014
Infuset-120 FP-0010011
Infuset-190 FP-0010008
Infuset-290 FP-0010007
Infuset-430 FP-0010010
Infuset-650 FP-0010009
Infuset-820 FP-0010006
Infuset-930 FP-0010005

Infuset-1850 FP-0010004
Infuset-3200 FP-0010027
Infuset-4000 FP-0010028
Infuset-4300 FP-0010029
VersaRate FP-0010003
VersaRate Plus FP-0010026
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Prikaz sistema
Drska pumpe

1
Sigurnosni prozorci¢ :
1

Regulator protoka
(prikazan je VersaRate Plus)

\ NoZica

e Pumpa za infuziju

SUB-Q set za davanje

VersaRate
Regulator protoka

Luerov
o , - prikljuc¢ak
% y .
ﬂ‘ \\

Infuset
Regulator protoka

Torbica

Klizna klema
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Sistem za infuziju SCig60™

Indikacije

Sistem za infuziju SCIg60 namenjen je za supkutanu infuziju te¢nih imunoglobulinskih lekova u kuénom ili bolnickom
okruZzenju pomocu BD 3$prica od 50 ml (model br. 309653). Sistem je namenjen za visekratnu upotrebu kod jednog
pacijenta.

Kontraindikacije
Sistem za infuziju SCIg60 nije namenjen za davanje pune krvi ili infuziju insulina.

Davanje indikovanih imunoglobulinskih te¢nosti mora biti supkutano. Infuzija u druga mesta, kao $to su krvni sudovi, nije
dozvoljena.

Alarmi

Pumpa za infuziju SCIg60 je mehanicka pumpa za infuziju koja NEMA alarme i indikatore.

Ogranicenja

Princip rada sistema za infuziju SCIg60 ¢ine kontinualno ubrizgavanje primenom konstantne sile na Spric i regulisanje
protoka tecnosti u SUB-Q setu pomocu regulatora protoka. Sistem je pasivan i stoga ne moze automatski da kompenzuje
promene okruzenja ili stanja pacijenta. Kad koristite neki Infuset regulator protoka brzina je fiksna i ne moze da se
podesava tokom davanja infuzije. Kad koristite neki VersaRate regulator protoka brzina moze po potrebi ru¢no da se

podesi. Za dodatne informacije pogledajte odeljke Cinioci koji uticu na brzinu protoka i Reavanje problema.

Pumpa za infuziju SCIg60 ne sadrZi nikakve indikatore i alarme. Korisnik ili zdravstveni radnik uvek mora da prati napredak

infuzije i da odredi kraj infuzije proverom preostale koli¢ine u Spricu.
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Upozorenja i mere opreza

A Upozorenja:

. Sistem za infuziju SCIg60 koristite ISKLIUCIVO za ono za $ta je namenjen i u skladu sa uputstvima
zdravstvenog radnika.

. Pre upotrebe proditajte i poStujte sva uputstva sistema za infuziju SCIg60 i odgovarajuc¢ih komponenata.

. Zdravstveni radnici i korisnici treba da procitaju naznacene kontraindikacije, uputstva i upozorenja koja se
ticu imunoglobulinske te¢nosti pre pocetka davanja infuzije.

. NEMOIJTE koristiti sistem za infuziju SCIg60 tokom sprovodenja dijagnostickih postupaka kao $to su MR,
rendgen ili CT.

. Uz sistem za infuziju SCIg60 koristite ISKLJUCIVO navedene setove za davanje, regulatore protoka i BD $pric
(model br. 309653). Upotreba drugog pribora za infuziju moZe smanjiti bezbednost pacijenta ili poremetiti
Zeljenu brzinu davanja infuzije.

. NEMOIJTE duZe vreme drzati indikovanu imunoglobulinsku te¢nost u Spricu pre upotrebe. Pripremite
sistem za infuziju SCIg60 i zapocnite terapiju odmah nakon uvlaéenja indikovane imunoglobulinske tecnosti
u Spric.

. Asepticno rukujte te¢nosc¢u, Spricom, regulatorom protoka i setom za supkutano davanje.

. NEMOJTE stavljati ili vaditi $pric dok se DRSKA PUMPE skroz ne otvori, kako je naznaceno u odeljku
Uputstvo za upotrebu.

. NEMOJTE koristiti regulator protoka, set za davanje i Spric vise od jednom jer ponovna upotreba moze

dovesti do infekcije, unakrsne kontaminacije ili narusavanja brzine protoka. NEMOJTE ponovo sterilisati
komponente jer moZe dodi do teskih povreda.

° NEMOIJTE otvarati pumpu za infuziju niti bilo kako menjati njen rad u odnosu na namenu.

A Mere opreza:

. Americki federalni zakon ogranicava da prodaju ovog uredaja sme da obavlja ili propisuje samo lekar.

. Pri upotrebi stavite pumpu za infuziju SCIg60 na ravnu povrsinu ili u priloZzenu torbicu. Ako sistem za
infuziju SCIg60 tokom punjenja padne sa visine, moZe do¢i do osteéenja Sprica ili gubitka te¢nosti.

. NEMOIJTE vise koristiti pumpu za infuziju SCIg60 ako se oStetila, pala sa visine ili ne radi o¢ekivano. Ako
posumnjate na bilo kakvo ostecenje, kontaktirajte kompaniju EMED Technologies.

. NEMOJTE sterilisati pumpu za infuziju u autoklavu i na slicne nacine. Ne izlaZite pumpu i torbicu sistema
SClg60 temperaturama izvan preporucenog opsega.

(] NEMOJTE koristiti viSe regulatora protoka istovremeno (npr. priklju¢ivanjem jednog Infuseta na drugi,
priklju¢ivanjem Infuseta na VersaRate i sl.) zato $to se brzine protoka navedene u ovom priru¢niku odnose
samo na jedan jedini Infuset ili VersaRate.
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Sistem za infuziju SCig60™

Uputstvo za upotrebu

Uputstvo za upotrebu sistema za infuziju SClg60

‘ Korak ‘ Instrukcija

Slika

Priprema infuzije

1 Dobro OPERITE RUKE i osusite ih pre rukovanja sredstvima.
Nosite rukavice ako je tako zatrazeno.

R 2
UPOZORENJE: 'rl':(;(:m postupka koristite asepti¢nu tehniku \/
. L—'(&,b
2 IZVADITE regulator protoka, set za davanje i Spric iz sterilnog
pakovanja. 5
UPOZORENJE: Pre upotrebe proditajte i postujte sva
uputstva komponenata.

3 PRENESITE indikovanu te¢nost iz bo€ice u BD $pric od 50 ml
(model br. 309653) u skladu sa priloZenim uputstvom ili prema
uputstvima zdravstvenog radnika. Odmah predite na sledeci
korak.

NEMOJTE duze vreme drzati indikovanu
UPOZORENIJE: imunoglobulinsku te¢nost u Spricu pre
upotrebe.

4 PRICVRSTITE muski luer $prica na zenski luer regulatora protoka
Infuset ili VersaRate.

5 PRICVRSTITE muski luer regulatora protoka Infuset ili VersaRate
na Zenski luer odgovarajuceg seta za davanje.

www.emedtc.com 9o0d 42
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

naznaceno u uputstvu leka, uputstvu seta za davanje ili prema
uputstvima zdravstvenog radnika.

Ako vam tako savetuje zdravstveni radnik,
pre pocetka davanja infuzije, a posle
NAPOMENA: uvladenja igala, pazljivo povucite klip Sprica
da biste bili sigurni da krv ne ulazi u cevcicu.
Ako ima krvi, izvucite i bacite iglu i cevcicu.

Korak Instrukcija Slika
6 NAPUNITE cevcicu pazljivim guranjem klipa Sprica tako da se
napuni te¢noscu ili prema uputstvima zdravstvenog radnika.
7 ZATVORITE regulator pritiska.
Upotrebite kliznu klemu priloZzenu uz Infuset ili izaberite poloZaj
, OFF” na regulatoru VersaRate da biste sprecili tok te¢nosti.
8 PRIPREMITE MESTA UBODA i UVUCITE IGLE onako kako je

9 OTVORITE telo pumpe za infuziju SCIg60 okretanjem drske
pumpe suprotno od kazaljki dok se ne zaustavi.
10 STAVITE $pric u pumpu za infuziju SCIg60 uvlacenjem klipa u
pumpu.
11 ZAKUUCAJTE $pric u pumpi za infuziju SCIg60 okretanjem $prica
u smeru kazaljki dok se ne zaustavi.
www.emedtc.com 10 od 42 AS-0010293_2_SR_JAN2022



Sistem za infuziju SCig60™

Korak

Instrukcija

12

PROVERITE da li se drska Sprica vidi u sigurnosnom prozorci¢u
pumpe za infuziju SCIg60 da biste potvrdili pravilno naleganje
Sprica.

13

ZATVORITE telo pumpe za infuziju SCIg60 okretanjem drske
pumpe u smeru kazaljki sve dok dno drske ne dodirne telo
pumpe, kao na drugoj slici.

NE POKUSAVAITE da uklonite $pric pre

OPREZ: 1 avijanja KORAKA BR. 16.

14

STAVITE pumpu za infuziju SCIg60, regulator protoka Infuset ili
VersaRate i potreban set za davanje infuzije na stabilnu
vodoravnu povrsinu ili upotrebite torbicu (za vise detalja
pogledajte odeljak Upotreba torbice pumpe za infuziju SCig60).

Poc

etak infuzije

15

Kad koristite Infuset:

a) Da biste ZAPOCELI davanje infuzije, UPOTREBITE KLIZNU
KLEMU kada je pumpa do kraja napunjena i kada su igle ubacene
i osigurane.

b) PRATITE tok infuzije posmatranjem zapremine 3$prica.

c) Da biste PREKINULI davanje infuzije, po potrebi UPOTREBITE
KLIZNU KLEMU tokom ili po zavrietku davanja infuzije.

Kad koristite VersaRate:

a) Da biste ZAPOCELI davanje infuzije, OKRENITE VersaRate u
poloZaj protoka prema uputstvima lekara kad se pumpa skroz
napuni i igle budu postavljene i fiksirane.

b) PRATITE tok infuzije posmatranjem zapremine Sprica.

c) Da biste PREKINULI davanje infuzije, po potrebi OKRENITE
VersaRate u polozaj ,,OFF” tokom ili po zavrietku davanja
infuzije.

www.emedtc.com
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Korak ‘ Instrukcija ‘ Slika ‘

Kraj infuzije

16

Da biste po zavréetku davanja infuzije izvadili $pric, OKRECITE
drsku pumpe suprotno od smera kazaljki sve dok se ne zaustavi, a
ZATIM OTKUUCAJTE SPRIC okretanjem suprotno od smera
kazaljki.

Ako protokol davanja infuzije zahteva
koris¢enje vise Spriceva, ponovite korake 3—

NAPOMENA: 16 datim redosledom. Preporucuje se
sekvencijalno davanje infuzija bez pravljenja
pauza.

17

ODLOZITE $pric, regulator Infuset ili VersaRate i SUB-Q set u
odgovarajuéi kontejner za bioloski opasne materije i/ili oStre
predmete shodno lokalnim propisima.

Procitajte i postujte sva uputstva

UPOZORENIJE:
komponenata.

18

ZATVORITE telo pumpe za infuziju SCIg60 okretanjem drske
pumpe u smeru kazaljki sve dok dno drske ne dodirne telo
pumpe. OCISTITE i SKLONITE pumpu za infuziju SCIg60 i torbicu
radi buduce upotrebe.

NAPOMENA: e Tokom davanja infuzije moZe se povremeno Cuti Skljocanje usled istezanja opruge. To je

e Uputstvo za upotrebu se nalazi i na donjoj strani pumpe.

normalno.
Za dodatne informacije pogledajte odeljak Resavanje problema.

www.emedtc.com 12 od 42 AS-0010293_2_SR_JAN2022



Sistem za infuziju SCig60™

Uputstvo za upotrebu torbice SClg60

‘ Korak ‘ Instrukcija Slika

Stavljanje

1 Uzmite torbicu i stavite je na stabilnu povrsinu tako da ne
moZe da padne.

2 Otvorite torbicu povlacenjem zipa.

3 Kad stavite Spric i zatvorite telo pumpe kao u koraku br. 13
iznad, ubacite pumpu za infuziju SCIg60 sa Spricem i
regulatorom protoka u torbicu tako da Spric moze da se vidi
kroz prozor.

Spric treba da bude okrenut suprotno od povlakaéa zipa, a
cevcica treba da izlazi iz torbice kroz mali otvor ispod zipa.

OPREZ: Pazite da ne ispustite uredaj.

4 Zatvorite torbicu zipom
OPREZ: Pazite da ne ostetite cevcicu.
5 Zakacite sistem za sebe pomocu uzice ili kaisa i tako ga nosite.
Prozor za
Vadenje posmatra
nje Sprica
6 Uzmite torbicu sa sistemom SClg60 i stavite je na bezbednu
povrsinu tako da ne mozZe da padne Otvor za
cevéicu
7 Otvorite torbicu povlacenjem zipa. ?»
L
8 Izvadite sistem SCIg60 iz torbice pazeci da ispustite uredaj. Povlaka¢
zipa
9 Zatvorite torbicu zipom.
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Odrzavanje

Pumpa za infuziju i torbica su delovi sistema koji mogu iznova da se koriste i ne zahtevaju nikakvo odrzavanje ili
kalibraciju. Preporucuje se povremeno cis¢enje spoljnih povrsina.

Ciséenje pumpe za infuziju:

e Spoljne povrsine pumpe za infuziju SCIg60 mogu da se ¢iste maramicama sa 70% izopropil-alkohola ili mekom
krpom pokvasenom slabim rastvorom blagog deterdzZenta i tople vode (otprilike 1 deo deterdZzenta na 50 delova
vode u zapreminskoj razmeri).

e Spoljne povrsine pumpe za infuziju SCIg60 odistite alkoholnim maramicama ili vlaznom krpom, kruznim pokretima i
uz blag pritisak.

e IzloZene i spoljne delove uredaja osusite ¢istom suvom krpom.

e  Ocistite samo one povrsine koje su izloZene kada se drska pumpe potpuno uvrne. Ne Cistite one
delove pumpe za infuziju SCIg60 koji nisu lako dostupni.

Prekinite upotrebu pumpe za infuziju SCIg60 u koju je prodrla neka tecnost ili je uredaj upao u
nju.

OPREZ:

Pumpa za infuziju se moze ostetiti.

Cis¢enje torbice:

Povrsinu oistite vlaznom krpom i pustite da se osusi na vazduhu.
OPREZ: Ne perite torbicu masinski jer mozZe da se osteti materijal.

Cuvanje

Pumpu i torbicu ¢uvajte na hladnim i suvom mestu, na temperaturi od -5°C do +40°C (od +23°F do +104°F).
OPREZ: Ne izlaZite pumpu i torbicu sistema SCIg60 temperaturama izvan preporucenog opsega.

Odlaganje

Pumpa za infuziju SCIg60 i torbica mogu da se odloZe u kontejnere za sakupljanje obi¢nog otpada. Obezbedite
uskladenost sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE: NEMOIJTE otvarati pumpu za infuziju niti bilo kako menjati njen rad u odnosu na namenu.

Set za davanje infuzije, regulator protoka i Spric su za jednokratnu upotrebu i moraju se odloZiti u odgovarajuci kontejner
za bioloski opasne materije i/ili o$tre predmete u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENIJE: Procitajte i poStujte sva uputstva komponenata.
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Sistem za infuziju SClg60™

Specifikacije

Duzina pumpe za infuziju SCig60

26,0 cm (10,2 inca)

Sirina pumpe za infuziju SCIg60

6,5 cm (2,6 inca)

Masa pumpe za infuziju SCIg60

412 g (14,5 unci)

Alarmi pumpe za infuziju SClg60

Nema

Zapremina $prica

50 ml (BD $pric od 50 ml, model br. 309653)

Maksimalan radni pritisak

1,16 bara (16,8 psi)

Prosecan radni pritisak

1,0 bara (14,4 psi)

SkladiSna temperatura

-5°C do +40°C (23°F do 104°F)

Ciljna radna temperatura

20°C do 25°C (68°F do 77°F)

Ukupna taénost sistema:
Koris¢enje Infuset i SUB-Q seta

Koris¢enje VersaRate i SUB-Q seta:
u polozaju %
u poloZaju 1
u poloZaju 2
u polozaju 3
u polozaju 4
u polozaju 5
u poloZaju 6

Koris¢enje VersaRate Plus i SUB-Q seta:
u polozaju 1-2

u polozaju 3-5

u polozaju 6-10

u polozaju 11-OPEN

% promene od nominalnog protoka:
+15%

Do +33%
Do +37%
Do +26%
Do +22%
Do +15%
Do +15%
Do +15%

Do +41%
Do +21%
Do +20%
Do +14%

Maksimalna vertikalna razlika

+30,0 cm (12 inca)

Vertikalna osetljivost:
Svakih 30,5 cm (12 in¢a) iznad mesta infuzije
Svakih 30,5 cm (12 in¢a) ispod mesta infuzije

% promene od nominalnog protoka:
Do +6%
Do -4%

Rezidualna zapremina

Rezidualna zapremina sistema zavisi od kombinacije rezidualnih zapremina
komponenti:

Spric: = 0,2 ml,

Regulator protoka: = 0,05-0,25 ml, zavisno od modela,

SUB-Q set: = 0,18-1,87 ml, zavisno od modela,
Vrednosti rezidualne zapremine potraZzite u uputstvima odgovarajucih komponenti.

Radni vek

4200 ciklusa

Orijentacioni profil protoka

*Na slici je dat odnos ukupnog protoka i zapremine
infuzije na 20-25°C u laboratorijskim uslovima pri
kori$¢enju seta SUB-320 (sa 3 igle veli¢ine 27G tj.

9 mm) i regulatora FP-001008 (Infuset-190). lako se
ostvareni protoci determinisu kombinacijom
regulatora Infuset i SUB-Q seta, profil brzine protoka
ostaje isti zbog konstrukcije i principa rada sistema za
infuziju SCIg60.

12
< 10
£y
g
o 6
S 4
g2
S o
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Zapremina (ml)
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Cinioci koji uti¢u na brzinu protoka

Na brzinu protoka u sistemu mogu da utic¢u razni ¢inioci sredine, pacijenta i koris¢ene opreme za infuziju. U sledecoj tabeli
dati su neki od ¢inilaca koji uti¢u na brzinu protoka. Ukupan efekat ovih promenljivih treba uzeti u obzir pri upotrebi
pumpe za infuziju SCIg60 i izboru odgovarajuceg regulatora protoka Infuset ili VersaRate.

Cinioci koji uti¢u na brzinu protoka:

Temperatura te¢nosti znacajno utice na viskoznost leka, a time i na brzinu protoka.
Temperatura sredine moZe da uti¢e na temperaturu te¢nosti u smislu vremena
Temperature sredine i potrebnog za njeno izjednacavanje.
5 tecnosti Pri promeni temperature tecnosti, brzina protoka u sistemu promenice se za oko 1—
b 1,5% za svaki stepen Farenhajta (tj. 2-2,5% za svaki stepen Celzijusa).
; Optimalna radna temperatura iznosi 20-25°C (68-77°F).
—
g Razlike u viskoznosti te¢nosti znacajno uti¢u na brzinu protoka u sistemu za datu
. N . konfiguraciju sistema. Razli¢ite kombinacije regulatora protoka i SUB-Q setova
Viskoznost te¢nosti o . ; s
dostupne su za postizanje brzine protoka u skladu sa konkretnim klinickim
zahtevima.
Efekat seta za davanje infuzije i veliCine igle zavisi od dimenzija putanje tecnosti.
Sistem za infuziju SCIg60 namenjen je za rad sa brojnim setovima za davanje
Setovi za davanje infuzije i veli¢inama igala od 18G do 29G.
infuzije i veliCine igala Treba odabrati set za davanje infuzije i veli¢inu igle u skladu sa konkretnim klini¢kim
zahtevima, a zatim i odgovarajuéi regulator protoka kako bi se postigla Zeljena
brzina protoka.
e  Povratni pritisak tkiva
e Brzina apsorpcije u tkivo
Cinioci pacijenta e Indeks telesne mase
e  Uzrast
e  Zdravstveno stanje
Relativna visina pumpe | Razlika u relativnoj visini izmedu pumpe i pacijenta minimalno utice na brzinu
E za infuziju protoka.
ra
w
.
2 Atmosferski pritisak Razlika u atmosferskom pritisku minimalno uti¢e na brzinu protoka.
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Sistem za infuziju SCig60™

Kako se odreduje priblizna brzina protoka u toku davanja infuzije:

1 ZabeleZite pocetnu zapreminu i vreme.
2 Sacekajte odredeno vreme dok se ta zapremina ne ubrizga (primeri: 10 minuta ili nakon unosa 5 ml).
3. ZabeleZite unetu zapreminu u ml i proteklo vreme u minutima.
4 Izracunajte brzinu protoka pomodu sledece jednacine:
Zapremina [ml]

Brzi tok I/h] = ———7 o
rzina protoka [ml/h] Vreme [minuti]

Kako se odreduje brzina protoka po mestu uboda:

Ukupna brzina protoka [ml/h]

Brzina protoka po mestu uboda [ml/h/mestu] = —
Broj igala

Konfigurisanje brzine protoka u sistemu

Pogledajte na www.VersaRate.com elektronsku verziju sledecih informacija.

Tabele na slede¢im stranama mogu da se koriste za odredivanje kombinacije EMED seta igala za davanje infuzije i
poloZaja regulatora protoka Infuset ili VersaRate, koje ¢e obezbediti protok koji moZe da ispuni potrebe pacijenta u
pogledu infuzije tako da to bude u skladu sa preporucenim limitima proizvodaca leka. Informacije o brzinama protoka za
regulatore Infuset, VersaRate i VersaRate Plus date su odvojeno za svaku od naznadenih imunoglobulinskih te¢nosti koje
Ce se koristiti u sistemu za infuziju SClg60. Duznost zdravstvenog radnika je da odredi pogodnu konfiguraciju brzine
protoka u sistemu na osnovu klini¢kih zahteva i informacija proizvodaca leka na nalepnicama proizvoda namenjenog za
vase podrucje.

Vrednosti brzine protoka prikazane u sledeéim tabelama zasnivaju se na ispitivanju pojedinacnog regulatora Infuset ili
regulatora VersaRate u jednom poloZaju i EMED-ovih SUB-Q setova za davanje infuzije. Ispitivanje je obavljeno na
temperaturi 20-25°C (68—77°F) koja ne uti¢e na stanje pacijenta. Vazno je razumeti da na brzine protoka
imunoglobulinskih te¢nosti mogu uticati brojni ¢inioci. Za dodatne informacije pogledajte prethodni odeljak Cinioci koji
uti¢u na brzinu protoka.

Da biste odabrali kombinaciju sistema, najpre pronadite odgovarajucu tabelu prema vrsti leka i modelu regulatora
protoka. Izaberite red u tabeli koji sadrzi veli¢inu igle, model igle, duZinu igle, broj mesta uboda i/ili brzinu protoka koji
najvise odgovaraju potrebama le¢enja i/ili stanju pacijenta.

U sledec¢im tabelama date su vrednosti za ukupnu brzinu protoka. Brzina protoka po mestu uboda moze se odrediti
deljenjem ukupne brzine protoka brojem mesta uboda.

Koriséenje kombinacije SUB-Q seta za davanje infuzije i poloZaja regulatora Infuset ili VersaRate koja
OPREZ: nije navedena u sledec¢im tabelama moZe stvoriti brzinu protoka koja je van granica odobrenih za
konkretnu imunoglobulinsku te¢nost.

Kontaktirajte kompaniju EMED Technologies na tel. +1-916-932-0071 za dodatne informacije o izboru

sl a8 regulatora protoka i SUB-Q setova radi postizanja Zeljene brzine protoka.
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Infuzija Cuvitru

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive celije ne sadrZe vrednosti zato $to nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢éelijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranicenja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja
proizvodaca leka za vase podrucje.

Legenda tabele:
Pogodno za pocetne i dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda ili 80 ml/h ukupno)
Pogodno samo za dodatne infuzije (do 60 ml/h po mestu uboda ili 240 ml/h ukupno)
MoZda prelazi propisana ograni¢enja (vise od 60 ml/h po mestu uboda ili 240 ml/h ukupno)
Nema podataka

Kad se koristi Infuset:

Tabela 1: Cuvitru i Infuset
Komplet igala Ukupno mli/h uz Infuset
o - - < - O Y O A
£ g 8| 8| 8| 8|8 | 8| 8| 8| 8| 8| ¢8| %
B 3 3 =] =] =] = = = S S S S S
o ouina | eroj | E | E | E | E | E | E|E|E|E|E|E|E|Z
Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 11 14 17 31 55
SUB-112-G24 12 1 10 13 16 28 50
SUB-209-G24 9 2 20 32 42 94 111
SUB-212-G24 12 2 18 29 38 85 101
SUB-309-G24 9 3 35 45 118 176
g SUB-312-G24 12 3 32 41 107 160
SUB-409-G24 9 4 49 145 237
SUB-412-G24 12 4 44 132 216
SAF-Q-106-G24 6 1 12 15 19 33 60
SAF-Q-109-G24 9 1 11 14 17 31 55
SAF-Q-309-G24 9 3 35 45 118 176
OPT12604 4 1 15 19 26 31 48
OPT12606 6 1 15 19 26 31 48
OPT12609 9 1 15 19 26 31 48
OPT12612 12 1 15 19 26 31 48
OPT22604 4 2 32 45 94 109
OPT22606 2 32 45 94 109
@ OPT22609 9 2 32 45 94 109
oJ OPT22612 12 2 32 45 94 109
OPT32606 6 3 51 122 157
OPT32609 9 3 51 122 157
OPT32612 12 3 51 122 157
OPT42606 6 4 52 146 194
OPT42609 9 4 52 146 194
OPT42612 12 4 52 146 194
SUB-104-G27 4 1 3 4
SUB-106-G27 6 1 3 4
SUB-109-G27 9 1 2 4
E SUB-112-G27 12 1 2 3
SAF-Q-106-G27 6 1 3 4
SAF-Q-109-G27 9 1 2 4
SAF-Q-112-G27 12 1 2 3

www.emedtc.com 18 od 42 AS-0010293_2_SR_JAN2022



Sistem za infuziju SCig60™

Kad se koristi VersaRate:

Tabela 2: Cuvitru i VersaRate

Komplet igala

Ukupno mi/h uz VersaRate br.

©

<

5% Duzina Broj 1 2 3 4 5 6

> Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 11 17 26 35 47 60
SUB-112-G24 12 1 10 16 24 32 43 55
SUB-209-G24 9 2 11 20 33 50 87 125
SUB-212-G24 12 2 10 18 30 45 79 114
SUB-309-G24 9 3 11 21 35 58 107 211

g SUB-312-G24 12 3 10 19 32 53 97 192
SUB-409-G24 9 4 12 23 37 65 141 296
SUB-412-G24 12 4 11 21 34 59 128 269
SAF-Q-106-G24 6 1 12 19 28 38 51 65
SAF-Q-109-G24 9 1 11 17 26 35 47 60
SAF-Q-309-G24 9 3 11 21 35 58 107 211
OPT12604 4 1 13 20 28 88} 47 63
OPT12606 6 1 13 20 28 33 47 63
OPT12609 9 1 13 20 28 88} 47 63
OPT12612 12 1 13 20 28 88} 47 63
OPT22604 4 2 24 38 54 83 124
OPT22606 6 2 24 38 54 83 124

0] OPT22609 9 2 24 38 54 83 124

& OPT22612 12 2 24 38 54 83 124
OPT32606 6 3 41 65 106 180
OPT32609 9 3 41 65 106 180
OPT32612 12 3 41 65 106 180
OPT42606 6 4 43 70 119 255
OPT42609 9 4 43 70 119 255
OPT42612 12 4 43 70 119 255
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Kad se koristi VersaRate Plus:

Tabela 3: Cuvitru i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate Plus br.
g
8 Dutina | groj 2| 2 | 3 | 4 5 6 7 8 9 10 | 11 | OPEN
S Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 17 31 41 48 52 55 55 55 55 55 61
SUB-112-G24 12 1 16 29 38 44 48 50 50 50 50 50 55
SUB-209-G24 9 2 21 50 72 88 98 105 109 111 114 117 130
SUB-212-G24 12 2 19 46 66 80 90 95 99 101 103 106 119
SUB-309-G24 9 3 25 61 89 113 131 145 155 162 167 170 200
g SUB-312-G24 12 3 23 55 81 103 119 132 141 147 15 155 182
SUB-409-G24 9 4 29 59 92 126 158 187 211 228 237 235 283
SUB-412-G24 12 4 26 54 84 114 144 170 192 208 215 213 258
SAF-Q-106-G24 6 1 19 34 45 53 57 59 60 60 60 60 66
SAF-Q-109-G24 9 1 17 31 41 48 52 55 55 55 55 55 61
SAF-Q-309-G24 9 3 25 61 89 113 131 145 155 162 167 170 200
OPT12604 4 1 9 20 34 43 48 52 53 55 55 56 56 63
OPT12606 6 1 9 20 34 43 48 52 53 55 55 56 56 63
OPT12609 9 1 9 20 34 43 48 52 53 55 55 56 56 63
OPT12612 12 1 9 20 34 43 48 52 53 55 55 56 56 63
OPT22604 4 2 21 37 63 87 102 112 117 120 122 123 141
OPT22606 6 2 21 37 63 87 102 112 117 120 122 123 141
[C) OPT22609 9 2 21 37 63 87 102 112 117 120 122 123 141
] OPT22612 12 2 21 37 63 87 102 112 117 120 122 123 141
OPT32606 6 3 27 48 79 110 135 151 163 170 175 178 205
OPT32609 9 3 27 48 79 110 135 151 163 170 175 178 205
OPT32612 12 3 27 48 79 110 135 151 163 170 175 178 205
OPT42606 6 4 63 92 129 163 189 207 219 227 232 277
OPT42609 9 4 63 92 129 163 189 207 219 227 232 277
OPT42612 12 4 63 92 129 163 189 207 219 227 232 277
SUB-104-G27 4 1 15 17 18 19 20 20 20 21 21 21
SUB-106-G27 6 1 14 16 17 18 19 19 19 20 20 20
SUB-109-G27 9 1 13 15 16 16 17 17 18 18 18 18
SUB-112-G27 12 1 12 13 14 15 15 16 16 16 16 17
SUB-204-G27 4 2 29 34 37 40 41 42 43 44 45 47
SUB-212-G27 12 2 23 27 30 31 33 34 34 35 35 37
SUB-250 6 2 27 32 35 38 39 40 41 42 42 45
SUB-260 9 2 25 30 33 34 36 37 38 38 39 41
SUB-310 6 3 33 44 51 54 55 55 56 56 56 61
g SUB-312-G27 12 3 27 37 42 45 46 46 46 47 47 51
SUB-320 9 3 30 41 47 49 50 51 51 51 51 56
SUB-400 6 4 45 58 69 76 80 83 84 85 86 93
SUB-410 9 4 41 53 63 70 74 76 77 78 79 85
SUB-412-G27 12 4 38 49 58 64 67 69 70 71 72 77
SUB-414-G27 14 4 35 45 54 59 63 65 66 67 67 72
SAF-Q-106-G27 6 1 14 16 17 18 19 19 19 20 20 20
SAF-Q-109-G27 9 1 13 15 16 16 17 17 18 18 18 18
SAF-Q-112-G27 12 1 12 13 14 15 15 16 16 16 16 17
SAF-Q-206-G27 6 2 27 32 35 38 39 40 41 42 42 45
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Sistem za infuziju SCig60™

Tabela 3: Cuvitru i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate Plus br.
g
8 Dutina | groj 2| 2 | 3 | 4 5 6 7 8 9 10 | 11 | OPEN
S Ref. br. (mm) igala
SAF-Q-209-G27 9 2 25 30 33 34 36 37 38 38 39 41
SAF-Q-212-G27 12 2 23 27 30 31 33 34 34 35 35 37
SAF-Q-306-G27 6 3 33 44 51 54 55 55 56 56 56 61
© SAF-Q-309-G27 9 3 30 41 47 49 50 51 51 51 51 56
&J SAF-Q-312-G27 12 3 27 37 42 45 46 46 46 47 47 51
SAF-Q-406-G27 6 4 45 58 69 76 80 83 84 85 86 93
SAF-Q-409-G27 9 4 41 53 63 70 74 76 77 78 79 85
SAF-Q-412-G27 12 4 38 49 58 64 67 69 70 71 72 77

Infuzija Gammagard (Kiovig)

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive Celije ne sadrZe vrednosti zato Sto nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢elijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranicenja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja
proizvodaca leka za vase podrudje.

Legenda tabele:
Pogodno za poletne i dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda ili 160 ml/h ukupno)
Pogodno samo za dodatne infuzije (do 30 ml/h po mestu uboda ili 240 ml/h ukupno)
MoZda prelazi propisana ograni¢enja (vise od 30 ml/h po mestu uboda ili 240 ml/h ukupno)
Nema podataka

Kad se koristi Infuset

Tabela 4: Gammagard i Infuset
Komplet igala Ukupno mli/h uz Infuset
o o o o
(=] o o o o o o wn o o o
wn (=] ~N (] o (2] un o o0 0 o =] o0
S * < < N I ©° bl 9 - 0 I S
A pot - - - - ot pot - - - - A
© ﬂJ ﬂJ Q ﬂJ Q Q ﬂJ ﬂJ Q Q ﬂJ Q ﬂJ
= w w v w v v w w v v v v v
35 v =] =] = =] = = =] =] = = =] = =]
3 Duiina | goj | £ | E | E | E | E | E | E|E|E|E|E|E|E
> Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 15 24 27
SUB-112-G24 12 1 14 21 25
SUB-209-G24 9 2 25 29 61
SUB-212-G24 12 2 23 26 56
SUB-309-G24 9 3 57 97 | 137
SUB-312-G24 12 3 52 89 125
g SUB-409-G24 9 4 29 9 | 141
SUB-412-G24 12 4 26 86 | 128
SUB-512-G24 12 5 63 133
SUB-612-G24 12 6 95 183
SAF-Q-106-G24 1 16 26 30
SAF-Q-109-G24 9 1 15 24 27
SAF-Q-309-G24 9 3 57 97 137
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Tabela 4: Gammagard i Infuset
Komplet igala Ukupno mi/h uz Infuset
»|s|8|8|8|8|28|8|s|8|8|8 §
PR I IS IO (O (S (S A (O Ao A A
2 a a 2 a 3 3 2 2 3 3 2 3 2
> Ref. br. (mm) igala
OPT12604 4 1 13 25
OPT12606 6 1 13 25
OPT12609 9 1 13 25
OPT12612 12 1 13 25
OPT22604 4 2 14 | 26 | 36 62
OPT22606 6 2 14 | 26 | 36 62
OPT22609 9 2 14 | 26 | 36 62
0PT22612 12 2 14 | 26 | 36 62
OPT32606 6 3 31 66 | 98
g 0OPT32609 9 3 31 | 66 | 98
0PT32612 12 3 31 66 | 98
OPT42606 6 4 33 68 | 105
OPT42609 9 4 33 68 | 105
OPT42612 12 4 33 68 | 105
OPT52606 6 5 32 67 | 103 | 136
OPT52609 9 5 32 67 | 103 | 136
OPT52612 12 5 32 67 | 103 | 136
OPT62609 9 6 65 | 109 | 135 | 227
OPT62612 12 6 65 | 109 | 135 | 227
SUB-104-G27 4 1 15 23 25
SUB-106-G27 6 1 14 | 22 24
SUB-109-G27 9 1 13 20 | 22
SUB-112-G27 12 1 12 18 20
SUB-204-G27 4 2 28 55 73
SUB-250 6 2 27 52 69
SUB-260 9 2 25 | 47 63
SUB-212-G27 12 2 22 | 43 58
SUB-310 6 3 56 77 | 113
SUB-320 9 3 51 71 | 104
SUB-312-G27 12 3 47 64 95
SUB-400 6 4 87 | 123 | 165
g SUB-410 9 4 80 | 113 | 151
SUB-412-G27 12 4 72 | 103 | 137
SUB-414-G27 14 4 68 9% | 128
SUB-506 6 5 62 132 | 174
SUB-509 9 5 57 121 | 160
SUB-606 6 6 96 182 | 228
SUB-609 9 6 88 167 | 209
SAF-Q-106-G27 6 1 14 | 22 24
SAF-Q-109-G27 9 1 13 20 | 22
SAF-Q-112-G27 9 1 12 18 20
SAF-Q-206-G27 9 2 27 52 69
SAF-Q-209-G27 12 2 25 | 47 63
SAF-Q-212-G27 12 2 22 | 43 58
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Sistem za infuziju SCig60™

Tabela 4: Gammagard i Infuset
Komplet igala Ukupno mi/h uz Infuset
g1 8|3 | 3| |F |8 |2 |3 |3 |3 |5 |83
E L S O O O A O ™
= . = = S = S S = = S S = S =
- Duiina | goj | £ | E | E | E | E | E | E|E | E|E| E|E|E
> Ref. br. (mm) igala
SAF-Q-306-G27 14 3 56 77 | 113
SAF-Q-309-G27 6 3 51 71 | 104
SAF-Q-312-G27 9 3 47 64 95
© SAF-Q-406-G27 9 4 87 | 123 | 165
N SAF-Q-409-G27 6 4 80 | 113 | 151
SAF-Q-412-G27 9 4 72 | 103 | 137
SAF-Q-509-G27 9 5 57 121 | 160
SAF-Q-609-G27 9 6 88 167 | 209
Kad se koristi VersaRate:
Tabela 5: Gammagard i VersaRate*
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate br.
2
= Duzina %1 2 3 4 5 6
s Ref. br. (mm) i:::
SUB-109-G24 9 1 44 | 61 | 120 | 142 | 196 | 262 | 355
SUB-112-G24 12 1 40 | 55 | 100 | 129 | 179 | 239 | 323
© SUB-209-G24 9 2 49 | 64 | 132 | 194 | 280 | 421 | 727
] SUB-212-G24 12 2 45 | 59 | 120 | 177 | 255 | 383 | 661
SAF-Q-106-G24 6 1 48 | 66 | 119 | 155 | 214 | 286 | 387
SAF-Q-109-G24 9 1 44 | 61 | 110 | 142 | 196 | 262 | 355
OPT12604 4 1 47 341
OPT12606 6 1 47 341
OPT12609 9 1 47 341
OPT12612 12 1 47 341
OPT22604 4 2 35 | 69 661
OPT22606 2 35 | 69 661
OPT22609 9 2 35 | 69 661
OPT22612 12 2 35 | 69 661
OPT32606 3 45 | 76 993
g OPT32609 9 3 45 | 76 993
OPT32612 12 3 45 | 76 993
OPT42606 4 41 | 81 | 143 1243
OPT42609 9 4 41 | 81 | 143 1243
OPT42612 12 4 41 | 81 | 143 1243
OPT52606 5 40 | 72 | 144 1411
OPT52609 9 5 40 | 72 | 144 1411
OPT52612 12 5 40 | 72 | 144 1411
OPT62609 9 6 82 | 148 | 228 1672
OPT62612 12 6 82 | 148 | 228 1672

www.emedtc.com 23 0od 42 AS-0010293_2_SR_JAN2022



Prirucnik za korisnika (medunarodni)

www.emedtc.com

Tabela 5: Gammagard i VersaRate*
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate br.
g
g Dufina | groy % | 2| 2 | 3 | 4 | 5 6
> Ref. br. (mm) igala
SUB-104-G27 4 1 41 50 67 84 98 109 120
SUB-106-G27 6 1 38 47 64 80 93 103 113
SUB-109-G27 9 1 35 43 59 73 85 95 104
SUB-112-G27 12 1 32 40 53 67 77 86 95
SUB-204-G27 4 2 50 65 90 121 153 199 232
SUB-250 6 2 47 61 86 114 145 188 220
SUB-260 9 2 43 56 79 105 133 173 202
SUB-212-G27 12 2 39 51 71 96 121 157 183
SUB-310 6 3 46 66 107 147 185 247 290
SUB-320 9 3 42 60 98 135 170 226 266
SUB-312-G27 12 3 38 55 89 123 155 206 242
SUB-400 6 4 51 71 126 179 244 312 432
SUB-410 9 4 47 65 116 165 224 286 397
SUB-412-G27 12 4 43 59 106 150 204 260 361
U] SUB-414-G27 14 4 40 55 99 140 191 243 337
] SUB-506 6 5 46 77 127 193 274 372 531
SUB-509 9 5 42 71 117 177 251 342 487
SAF-Q-106-G27 6 1 38 47 64 80 93 103 113
SAF-Q-109-G27 9 1 35 43 59 73 85 95 104
SAF-Q-112-G27 12 1 32 40 53 67 77 86 95
SAF-Q-206-G27 6 2 47 61 86 114 145 188 220
SAF-Q-209-G27 9 2 43 56 79 105 133 173 202
SAF-Q-212-G27 12 2 39 51 71 96 121 157 183
SAF-Q-306-G27 6 3 46 66 107 147 185 247 290
SAF-Q-309-G27 9 3 42 60 98 135 170 226 266
SAF-Q-312-G27 12 3 38 55 89 123 155 206 242
SAF-Q-406-G27 6 4 51 71 126 179 244 312 432
SAF-Q-409-G27 9 4 47 65 116 165 224 286 397
SAF-Q-412-G27 12 4 43 59 106 150 204 260 361
SAF-Q-509-G27 9 5 42 71 117 177 251 342 487

*Regulator protoka VersaRate ima oznake po obodu obrtnog brojc¢anika koje ukazuju na polozaje
koji se odnose na brzine protoka. Sest oznaka predstavljeno je nizom brojeva 1-6, sa dodatnim
crticama izmedu svaka dva broja. Ove crtice predstavljaju dodatne referentne tacke koje mogu
da se koriste kao ispomo¢ pri regulisanju brzine protoka izmedu numerisanih poloZaja. Prva od
tih referentnih tac¢aka nalazi se izmedu polozaja ,,OFF” i 1, a ovde se navodi kao poloZaj %.
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Sistem za infuziju SCig60™

Kad se koristi VersaRate Plus:

Tabela 6: Gammagard i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate Plus br.
£
£ Dufina | groj | 1 2 3 |4|5|6|7|8|9]| 10| 11| OPEN
> Ref. br. (mm) igala
SUB-104-G27 4 1 42 122
SUB-106-G27 6 1 40 115
SUB-109-G27 9 1 36 106
SUB-112-G27 12 1 BS 96
SUB-204-G27 4 2 51 96 227
SUB-250 6 2 48 91 215
SUB-260 9 2 44 84 197
SUB-212-G27 12 2 40 76 180
SUB-310 6 3 50 99 334
SUB-320 9 3 46 91 307
SUB-312-G27 12 3 42 83 297
SUB-400 6 4 56 107 426
SUB-410 9 4 51 98 391
SUB-412-G27 12 4 47 90 355
SUB-414-G27 14 4 43 84 332
SUB-506 6 5 57 113 178 528
E SUB-509 9 5 53 104 163 485
SUB-606 6 6 56 112 175 593
SUB-609 9 6 52 102 161 544
SAF-Q-106-G27 6 1 40 115
SAF-Q-109-G27 9 1 36 106
SAF-Q-112-G27 12 1 33 96
SAF-Q-206-G27 6 2 48 91 215
SAF-Q-209-G27 2 44 84 197
SAF-Q-212-G27 12 2 40 76 180
SAF-Q-306-G27 6 3 50 99 334
SAF-Q-309-G27 9 3 46 91 307
SAF-Q-312-G27 12 3 42 83 279
SAF-Q-406-G27 6 4 56 107 426
SAF-Q-409-G27 9 4 51 98 391
SAF-Q-412-G27 12 4 47 90 355
SAF-Q-509-G27 9 5 53 104 163 485
SAF-Q-609-G27 9 6 52 102 161 544
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Infuzija Hizentra

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive celije ne sadrZe vrednosti zato $to nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢elijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranicenja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja

proizvodaca leka za vase podrucje.

Legenda tabele:

Pogodno za pocletne i dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda)

Pogodno samo za dodatne infuzije (do 50 ml/h po mestu uboda)

MoZda prelazi propisana ogranicenja (vise od 50 ml/h po mestu uboda)

Nema podataka

Kad se koristi Infuset:

Tabela 7: Hizentra i Infuset
Komplet igala Ukupno ml/h uz Infuset
®
2 lole|slslg!lslg|s|cg|8|8|8]|8
B A A N (A (A o S NI I N (4
e @ 3 3 2 3 2 2 3 2 3 3 2 2 3
a £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £ £
> Ref. br. (mm)
SUB-109-G24 9 1 12 16 23 30 37 58
SUB-112-G24 12 1 11 15 21 27 33 53
SUB-209-G24 9 2 26 35 48 52 103
SUB-212-G24 12 2 24 32 44 48 94
SUB-309-G24 9 3 39 49 51 136
SUB-312-G24 12 3 35 45 47 124
§ SUB-409-G24 9 4 39 48 52 111 227
SUB-412-G24 12 4 35 44 47 101 206
SUB-512-G24 12 5 39 52 100 211
SUB-612-G24 12 6 39 47 53 117 263
SAF-Q-106-G24 6 1 13 17 25 32 40 63
SAF-Q-109-G24 9 1 12 16 23 30 37 58
SAF-Q-309-G24 9 3 39 49 51 136
OPT12604 4 1 11 17 19 27 34 55
OPT12606 6 1 11 17 19 27 34 55
OPT12609 9 1 11 17 19 27 34 55
OPT12612 12 1 11 17 19 27 34 55
OPT22604 4 2 22 36 49 109 124
OPT22606 2 22 36 49 109 124
[C) OPT22609 9 2 22 36 49 109 124
] OPT22612 12 2 22 36 49 109 124
OPT32606 3 38 55 138 178
OPT32609 9 3 38 55 138 178
OPT32612 12 3 38 55 138 178
OPT42606 4 42 57 163 225
OPT42609 9 4 42 57 163 225
OPT42612 12 4 42 57 163 225
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Sistem za infuziju SCig60™

Tabela 7: Hizentra i Infuset

Komplet igala Ukupno ml/h uz Infuset
,—': o o o o
) n o S 5 2| 8 2 S 2 3 S S 2
T I * - ot o S ©° & & - by S bk
© I k1 k1 k7] k1 @ @ k1 @ k1 k1 @ @ k1
S 5 3 3 5 3 5 5 3 5 3 3 5 5 3
= CEHiE E| | ||| ||| || & |E|¢E
> Ref. br. (mm)
OPT52606 6 5 65 183 248
OPT52609 9 5 65 183 248
g OPT52612 12 5 65 183 248
OPT62609 9 6 66 200 275
OPT62612 12 6 66 200 275
SUB-104-G27 4 1 16 18 20
SUB-106-G27 1 15 17 19
SUB-109-G27 9 1 14 15 17
SUB-112-G27 12 1 12 14 16
SUB-204-G27 4 2 29 34
SUB-250 2 27 32
SUB-260 9 2 25 30
SUB-212-G27 12 2 23 27
SUB-310 3 36 46
SUB-320 9 3 33 43
SUB-312-G27 12 3 30 39
SUB-400 4 40 53
SUB-410 9 4 37 49
SUB-412-G27 12 4 33 44
SUB-414-G27 14 4 31 42
SUB-506 6 5 46 63
g SUB-509 9 5 42 | 57
SUB-606 6 6 44 46 76
SUB-609 9 6 41 42 70
SAF-Q-106-G27 6 1 15 17 19
SAF-Q-109-G27 9 1 14 15 17
SAF-Q-112-G27 12 1 12 14 16
SAF-Q-206-G27 6 2 27 32
SAF-Q-209-G27 9 2 25 30
SAF-Q-212-G27 12 2 23 27
SAF-Q-306-G27 3 36 46
SAF-Q-309-G27 9 3 33 43
SAF-Q-312-G27 12 3 30 39
SAF-Q-406-G27 4 40 53
SAF-Q-409-G27 9 4 37 49
SAF-Q-412-G27 12 4 33 44
SAF-Q-509-G27 9 5 42 57
SAF-Q-609-G27 9 6 41 42 70
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Kad se koristi VersaRate:

Tabela 8: Hizentra i VersaRate

www.emedtc.com

Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate br.
£
2 Dugina . 1 2 3 4 5 6
s Ref. br. (mm) i::i:
SUB-109-G24 9 1 14 24 33 44 57 77
SUB-112-G24 12 1 13 | 22 | 30 | 40 52 71
SUB-209-G24 9 2 15 27 43 64 101 169
SUB-212-G24 12 2 14 25 39 58 92 153
SUB-309-G24 9 3 17 | 27 | 50 | 76 | 123 | 244
SUB-312-G24 12 3 16 25 45 69 112 222
g SUB-409-G24 9 4 17 30 49 80 149 307
SUB-412-G24 12 4 15 | 27 | 44 | 73 | 136 | 279
SUB-512-G24 12 5 16 | 31 | 49 | 79 | 141 | 300
SUB-612-G24 12 6 16 32 50 79 156 354
SAF-Q-106-G24 6 1 16 | 26 | 36 | 48 62 84
SAF-Q-109-G24 9 1 14 | 24 | 33 | 44 57 77
SAF-Q-309-G24 9 3 17 27 50 76 123 244
OPT12604 4 1 13 | 21 | 30 | 38 53 64
OPT12606 6 1 13 | 21 | 30 | 38 53 64
OPT12609 9 1 13 21 30 38 53 64
OPT12612 12 1 13 21 30 38 53 64
OPT22604 4 2 26 | 39 | 59 90 142
OPT22606 6 2 26 39 59 90 142
OPT22609 9 2 26 39 59 90 142
OPT22612 12 2 26 | 39 | 59 90 142
OPT32606 6 3 28 43 67 116 218
§ OPT32609 9 3 28 43 67 116 218
OPT32612 12 3 28 | 43 | 67 | 116 | 218
OPT42606 6 4 47 | 75 | 140 | 291
OPT42609 9 4 47 75 140 291
OPT42612 12 4 47 | 75 | 140 | 291
OPT52606 6 5 48 | 82 | 144 | 335
OPT52609 9 5 48 82 144 335
OPT52612 12 5 48 | 82 | 144 | 335
OPT62609 9 6 81 | 154 | 402
OPT62612 12 6 81 154 402
SUB-104-G27 4 1 11 14 17 18 20 21
SUB-106-G27 6 1 11 | 13 | 16 | 17 19 20
SUB-109-G27 9 1 10 12 15 16 17 18
SUB-112-G27 12 1 9 11 13 14 16 16
SUB-204-G27 4 2 12 | 19 | 26 | 32 36 42
SUB-250 6 2 12 | 18 | 24 | 30 34 39
E SUB-260 9 2 11 17 22 28 31 36
SUB-212-G27 12 2 10 | 15 | 20 | 25 28 33
SUB-310 6 3 14 | 23 | 33 | 40 50 64
SUB-320 9 3 13 21 30 37 46 59
SUB-312-G27 12 3 11 | 19 | 27 | 33 42 54
SUB-400 6 4 14 | 26 | 37 | 51 66 80
SUB-410 9 4 13 24 34 47 61 73
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Sistem za infuziju SCig60™

www.emedtc.com

Tabela 8: Hizentra i VersaRate

Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate br.
g
% Dutina | groj | 1 | 2 | 3 [ 4 5 6
> Ref. br. (mm) igala
SUB-412-G27 12 4 12 22 31 43 55 67
SUB-414-G27 14 4 11 20 28 40 52 62
SUB-506 6 5 16 26 37 53 73 94
SUB-509 9 5 15 24 34 49 67 87
SUB-606 6 6 16 28 40 58 82 117
SUB-609 9 6 14 25 37 53 75 108
SAF-Q-106-G27 6 1 11 13 16 17 19 20
SAF-Q-109-G27 9 1 10 12 15 16 17 18
SAF-Q-112-G27 12 1 9 11 13 14 16 16
[T} SAF-Q-206-G27 6 2 12 18 24 30 34 39
(8 SAF-Q-209-G27 9 2 11 17 22 28 31 36
SAF-Q-212-G27 12 2 10 15 20 25 28 33
SAF-Q-306-G27 6 3 14 23 33 40 50 64
SAF-Q-309-G27 9 3 13 21 30 37 46 59
SAF-Q-312-G27 12 3 11 19 27 33 42 54
SAF-Q-406-G27 6 4 14 26 37 51 66 80
SAF-Q-409-G27 9 4 13 24 34 47 61 73
SAF-Q-412-G27 12 4 12 22 31 43 55 67
SAF-Q-509-G27 9 5 15 24 34 49 67 87
SAF-Q-609-G27 9 6 14 25 37 53 75 108
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Kad se koristi VersaRate Plus

Tabela 9: Hizentra i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate Plus br.
E
2 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 OPEN
s
DuZina | pyoj
Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 31 41 50 58 63 67 70 72 72 73 73
SUB-112-G24 12 1 28 38 46 52 58 61 64 65 66 66 67
SUB-209-G24 9 2 36 60 80 97 112 123 131 136 139 148 157
SUB-212-G24 12 2 33 54 73 89 102 112 119 124 126 134 143
SUB-309-G24 9 3 40 69 95 118 138 155 169 179 186 189 227
SUB-312-G24 12 3 36 62 86 107 126 141 154 163 169 172 206
SUB-409-G24 9 4 34 76 112 144 171 194 214 232 247 260 310
SUB-412-G24 12 4 31 69 102 131 155 177 195 211 224 236 282
g SAF-Q-106-G24 6 1 33 45 55 63 69 74 77 78 79 79 80
& SAF-Q-109-G24 9 1 31 41 50 58 63 67 70 72 72 73 73
SAF-Q-112-G24-70 12 1 29 42 53 61 67 71 74 75 76 77 83
SAF-Q-206-G24-70 6 2 39 66 86 103 115 123 129 134 137 140 152
SAF-Q-209-G24-70 9 2 36 60 79 94 105 113 119 123 126 128 139
SAF-Q-212-G24-70 12 2 33 55 72 86 96 103 108 112 114 117 127
SAF-Q-309-G24 9 3 40 69 95 118 138 155 169 179 186 189 227
SAF-Q-312-G24-70 12 3 37 73 105 134 159 181 199 213 223 229 254
SAF-Q-409-G24-70 9 4 43 84 123 159 191 221 246 268 285 299 366
SAF-Q-412-G24-70 12 4 39 77 113 146 176 202 226 246 262 274 336
OPT12604 4 1 12 24 43 51 70
OPT12606 6 1 12 24 43 51 70
OPT12609 9 1 12 24 43 51 70
OPT12612 12 1 12 24 43 51 70
OPT22604 4 2 16 32 57 71 97 142
OPT22606 6 2 16 32 57 71 97 142
OPT22609 9 2 16 32 57 71 97 142
OPT22612 12 2 16 32 57 71 97 142
OPT32606 6 3 32 74 92 126 135 232
§ OPT32609 9 3 32 74 92 126 135 232
OPT32612 12 3 32 74 92 126 135 232
OPT42606 6 4 38 77 103 152 160 196 300
OPT42609 9 4 38 77 103 152 160 196 300
OPT42612 12 4 38 77 103 152 160 196 300
OPT52606 6 5 84 113 155 186 225 352
OPT52609 9 5 84 113 155 186 225 352
OPT52612 12 5 84 113 155 186 225 352
OPT62609 9 6 106 167 199 252 271 411
OPT62612 12 6 106 167 199 252 271 411
SUB-104-G27 4 1 15 17 18 20 20 21 21 21 22 22 22
U} SUB-106-G27 6 1 14 16 17 19 19 20 20 20 21 21 21
] SUB-106-G27-70 6 1 16 18 20 21 22 23 24 24 24 24 24
SUB-109-G27 9 1 13 15 16 17 18 18 18 19 19 19 19
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Sistem za infuziju SCig60™

Tabela 9: Hizentra i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate Plus br.

g

2 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 OPEN

s

Duzina Broj
Ref. br. (mm) igala

SUB-109-G27-70 9 1 15 17 18 19 20 21 22 22 22 22 22
SUB-112-G27 12 1 12 13 15 15 16 17 17 17 17 17 17
SUB-112-G27-70 12 1 13 15 16 18 19 19 20 20 20 20 20
SUB-204-G27 4 2 23 29 34 37 38 39 39 39 40 41 43
SUB-250 6 2 22 28 32 35 36 37 37 37 38 38 40
SUB-260 9 2 20 26 30 32 33 34 34 34 35 35 37
SUB-212-G27 12 2 18 23 27 29 30 31 31 31 31 32 34
SUB-310 6 3 27 37 44 50 54 56 58 58 58 58 63
SUB-320 9 3 25 34 41 46 49 52 53 53 54 54 58
SUB-312-G27 12 3 23 31 37 42 45 47 48 49 49 49 53
SUB-400 6 4 34 47 57 65 70 74 77 79 82 85 90
SUB-410 9 4 31 43 52 59 64 68 71 73 75 78 82
SUB-412-G27 12 4 28 39 48 54 58 62 64 66 69 71 75
SUB-414-G27 14 4 26 37 44 50 55 58 60 62 64 67 70
SUB-506 6 5 20 45 63 77 86 92 96 98 101 103 108
SUB-509 9 5 19 41 58 70 79 84 88 90 92 95 99

E SUB-606 6 6 16 45 68 85 98 107 114 119 123 127 133
SUB-609 9 6 14 41 62 78 90 98 104 109 113 117 122
SAF-Q-106-G27 6 1 14 16 17 19 19 20 20 20 21 21 21
SAF-Q-109-G27 9 1 13 15 16 17 18 18 18 19 19 19 19
SAF-Q-109-G27-70 9 1 15 17 18 19 20 21 22 22 22 22 22
SAF-Q-112-G27 12 1 12 13 15 15 16 17 17 17 17 17 17
SAF-Q-206-G27 6 2 22 28 32 35 36 37 37 37 38 38 40
SAF-Q-209-G27 9 2 20 26 30 32 33 34 34 34 35 35 37
SAF-Q-212-G27 12 2 18 23 27 29 30 31 31 31 31 32 34
SAF-Q-306-G27 6 3 27 37 44 50 54 56 58 58 58 58 63
SAF-Q-309-G27 9 3 25 34 41 46 49 52 53 53 54 54 58
SAF-Q-312-G27 12 3 23 31 37 42 45 47 48 49 49 49 53
SAF-Q-406-G27 6 4 34 47 57 65 70 74 77 79 82 85 90
SAF-Q-409-G27 9 4 31 43 52 59 64 68 71 73 75 78 82
SAF-Q-412-G27 12 4 28 39 48 54 58 62 64 66 69 71 75
SAF-Q-509-G27 9 5 19 41 58 70 79 84 88 90 92 95 99
SAF-Q-609-G27 9 6 14 41 62 78 90 98 104 109 113 117 122
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Prirucnik za korisnika (medunarodni)

Infuzija Cutaquig

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive Celije ne sadrZe vrednosti zato $to nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢elijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranic¢enja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja
proizvodaca leka za vase podrudje.

Legenda tabele:
Pogodno za pocetne i dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda ili 30 ml/h ukupno)
Pogodno samo za dodatne infuzije (do 25 ml/h po mestu uboda ili 100 ml/h ukupno)
MoZda prelazi propisana ograni¢enja (vie od 25 ml/h po mestu uboda ili 100 ml/h ukupno)
Nema podataka

Kad se koristi Infuset:

Tabela 10: Cutaquig i Infuset
Komplet igala Ukupno mi/h uz Infuset
3lelelsls|lg|glals|g|8|8|8|8
21y o o o 8 s © 0 Q ot 9 s S
s Ref. br. (mm) = - = = - = - - = - - - -
OPT12604 4 1 8 11 19 26 34 | 45 60
OPT12606 6 1 8 11 19 26 34 | 45 60
OPT12609 9 1 8 11 19 26 34 | 45 60
OPT12612 12 1 8 11 19 26 34 | 45 60
OPT22604 4 2 21 27 | 4 60 84
OPT22606 6 2 21 27 | 41 60 84
OPT22609 9 2 21 27 | 4 60 84
OPT22612 12 2 21 27 | 4 60 84
OPT32606 6 3 29
2 | opr32609 9 3 29
OPT32612 12 3 29
OPT42606 6 4 35 | 42 69 101
OPT42609 9 4 35 | 42 69 101
OPT42612 12 4 35 | 42 69 101
OPT52606 6 5 41 72 106 | 300
OPT52609 9 5 41 72 106 | 300
OPT52612 12 5 41 72 106 | 300
OPT62609 9 6 43 69 105 | 321
OPT62612 12 6 43 69 105 | 321
SUB-104-G27 4 1 15 20 22 26
SUB-106-G27 6 1 15 19 21 25
SUB-109-G27 9 1 13 17 19 23
SUB-112-G27 12 1 12 16 18 | 21
E SUB-204-G27 4 2 25 31 42
SUB-212-G27 12 2 20 24 | 33
SUB-250 6 2 23 29 39
SUB-260 9 2 22 27 36
SUB-310 6 3 26 35 51
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Sistem za infuziju SCig60™

Tabela 10: Cutaquig i Infuset

Komplet igala

Ukupno mi/h uz Infuset

3lwleclslslglglalslg|2|8|8]8
2 [ S A e A e/ I <0 N = 0 7 A
= PLHTE E|E|E|E | E|E|E|E|E|E|E|E|E
> Ref. br. (mm)
SUB-312-G27 12 3 22 29 43
SUB-320 9 3 24 32 47
SUB-400 6 4 27 37 53
SUB-410 9 4 25 34 49
SUB-412-G27 12 4 22 31 45
SUB-414-G27 14 4 21 29 42
SUB-506 6 5 28 40 59
SUB-509 9 5 25 36 54
SUB-606 6 6 29 39 60
SUB-609 9 6 27 36 55
SAF-Q-106-G27 6 1 15 19 21 25
G} SAF-Q-109-G27 9 1 13 17 19 23
] SAF-Q-112-G27 12 1 12 16 18 21
SAF-Q-206-G27 6 2 23 29 39
SAF-Q-209-G27 9 2 22 27 36
SAF-Q-212-G27 12 2 20 24 33
SAF-Q-306-G27 6 3 26 35 51
SAF-Q-309-G27 9 3 24 32 47
SAF-Q-312-G27 12 3 22 29 43
SAF-Q-406-G27 6 4 27 37 53
SAF-Q-409-G27 9 4 25 34 49
SAF-Q-412-G27 12 4 22 31 45
SAF-Q-509-G27 9 5 25 36 54
SAF-Q-609-G27 9 6 27 36 55
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Kad se koristi VersaRate:

Tabela 11: Cutaquig i VersaRate

www.emedtc.com

Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate br.

2

5% Duiina | gro 1 2 3 4 5 6

= Ref. br. (mm) igala
SUB-104-G27 4 1 16 23 28 36
SUB-106-G27 6 1 15 22 27 34
SUB-109-G27 9 1 14 20 24 31
SUB-112-G27 12 1 13 19 22 29
SUB-204-G27 4 2 34 43 55 78
SUB-212-G27 12 2 27 34 44 62
SUB-250 6 2 32 41 53 74
SUB-260 9 2 30 38 48 68
SUB-310 6 3 23 52 72 89 103
SUB-312-G27 12 3 19 43 60 74 86
SUB-320 9 3 21 48 66 82 95
SUB-400 6 4 24 60 89 115 154
SUB-410 9 4 22 55 81 105 141
SUB-412-G27 12 4 20 50 74 96 128
SUB-414-G27 14 4 19 47 69 89 120
SUB-506 6 5 26 68 94 138 187

E SUB-509 9 5 24 62 86 127 172
SUB-606 6 6 47 102 227
SUB-609 9 6 43 94 208
SAF-Q-106-G27 6 1 15 22 27 34
SAF-Q-109-G27 9 1 14 20 24 31
SAF-Q-112-G27 12 1 13 19 22 29
SAF-Q-206-G27 6 2 32 41 53 74
SAF-Q-209-G27 9 2 30 38 48 68
SAF-Q-212-G27 12 2 27 34 44 62
SAF-Q-306-G27 6 3 23 52 72 89 103
SAF-Q-309-G27 9 3 21 48 66 82 95
SAF-Q-312-G27 12 3 19 43 60 74 86
SAF-Q-406-G27 6 4 24 60 89 115 154
SAF-Q-409-G27 9 4 22 55 81 105 141
SAF-Q-412-G27 12 4 20 50 74 96 128
SAF-Q-509-G27 9 5 24 62 86 127 172
SAF-Q-609-G27 9 6 43 94 208
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Sistem za infuziju SCig60™

Kad se koristi VersaRate Plus

Tabela 12: Cutaquig i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate Plus br.

£

£ Dutina | g | 1| 2| 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 | OPEN

> Ref. br. (mm) igala
SUB-104-G27 4 1 30 31 31 32 32 85 8BS 34 34 36
SUB-106-G27 6 1 29 29 30 30 31 31 32 32 32 34
SUB-109-G27 9 1 26 27 27 28 28 29 29 29 30 31
SUB-112-G27 12 1 24 24 25 25 26 26 26 27 27 28
SUB-204-G27 4 2 45 49 58 66 69 70 71 71 71 73
SUB-212-G27 12 2 36 39 46 52 55 56 56 56 56 58
SUB-250 6 2 43 46 55 62 66 67 67 67 67 70
SUB-260 9 2 39 42 50 57 60 61 62 62 62 64
SUB-310 6 3 66 75 82 88 93 97 101 105 108 116
SUB-312-G27 12 3 55 62 68 73 77 81 84 88 90 97
SUB-320 9 3 60 68 75 80 85 89 93 96 99 107
SUB-400 6 4 73 85 97 107 116 122 127 131 133 145
SUB-410 9 4 67 78 89 99 106 112 116 120 122 133
SUB-412-G27 12 4 61 71 81 90 97 102 106 109 111 121
SUB-414-G27 14 4 57 67 76 84 90 95 99 102 104 113
SUB-506 6 5 74 101 118 130 139 146 152 156 160 174

E SUB-509 9 5 68 93 109 120 128 134 139 143 147 160
SUB-606 6 6 87 118 139 155 168 178 187 194 200 224
SUB-609 9 6 80 108 128 142 154 163 171 178 184 206
SAF-Q-106-G27 6 1 29 29 30 30 31 31 32 32 32 34
SAF-Q-109-G27 9 1 26 27 27 28 28 29 29 29 30 31
SAF-Q-112-G27 12 1 24 24 25 25 26 26 26 27 27 28
SAF-Q-206-G27 6 2 43 46 55 62 66 67 67 67 67 70
SAF-Q-209-G27 9 2 39 42 50 57 60 61 62 62 62 64
SAF-Q-212-G27 12 2 36 39 46 52 55 56 56 56 56 58
SAF-Q-306-G27 6 3 66 75 82 88 93 97 101 105 108 116
SAF-Q-309-G27 9 3 60 68 75 80 85 89 93 96 99 107
SAF-Q-312-G27 12 3 55 62 68 73 77 81 84 88 90 97
SAF-Q-406-G27 6 4 73 85 97 107 116 122 127 131 133 145
SAF-Q-409-G27 9 4 67 78 89 99 106 112 116 120 122 133
SAF-Q-412-G27 12 4 61 71 81 90 97 102 106 109 111 121
SAF-Q-509-G27 9 5 68 93 109 120 128 134 139 143 147 160
SAF-Q-609-G27 9 6 80 108 128 142 154 163 171 178 184 206
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Infuzija Gammanorm

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive Celije ne sadrZe vrednosti zato $to nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢elijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranicenja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja
proizvodaca leka za vase podrudje.

Legenda tabele:
Pogodno za pocetne i dodatne infuzije (do 10 ml/h po mestu uboda)
Pogodno samo za dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda)
MoZda prelazi propisana ogranicenja (vise od 20 ml/h po mestu uboda)
Nema podataka

Kad se koristi VersaRate

Tabela 13: Gammanorm i VersaRate
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate br.

2

E% Duiina | pyo 1 2 3 4 5 6

> Ref. br. (mm) igala
SUB-109-G24 9 1 19 28 100
SUB-112-G24 12 1 17 25 91
SUB-209-G24 9 2 20 34 48 72 173
SUB-212-G24 12 2 18 31 44 66 157

g SUB-309-G24 9 3 21 39 60 110 254
SUB-312-G24 12 3 19 35 54 100 231
SAF-Q-106-G24 6 1 21 31 109
SAF-Q-109-G24 9 1 19 28 100
SAF-Q-309-G24 9 3 21 39 60 110 254
SUB-104-G27 4 1 13 17 22 24 28 29
SUB-106-G27 6 1 12 16 21 23 27 27
SUB-109-G27 9 1 11 15 19 21 24 25
SUB-112-G27 12 1 10 14 17 19 22 23
SUB-204-G27 4 2 16 26 35 43 50 56
SUB-212-G27 12 2 13 20 27 34 40 44
SUB-250 6 2 16 24 33 41 48 53
SUB-260 9 2 14 22 30 37 44 48
SUB-310 6 3 17 30 41 53 69 73

[T} SUB-312-G27 12 3 14 25 34 44 58 61

(8 SUB-320 9 3 16 27 37 49 64 67
SAF-Q-106-G27 6 1 12 16 21 23 27 27
SAF-Q-109-G27 9 1 11 15 19 21 24 25
SAF-Q-112-G27 12 1 10 14 17 19 22 23
SAF-Q-206-G27 6 2 16 24 33 41 48 53
SAF-Q-209-G27 9 2 14 22 30 37 44 48
SAF-Q-212-G27 12 2 13 20 27 34 40 44
SAF-Q-306-G27 6 3 17 30 41 53 69 73
SAF-Q-309-G27 9 3 16 27 37 49 64 67
SAF-Q-312-G27 12 3 14 25 34 44 58 61
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Kad se koristi VersaRate Plus

Tabela 14: Gammanorm i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate Plus br.

£

£ Dutina | goj | L | 2|3 | 4|5 |6 |78 9 10 | 11 | OPEN

> Ref. br. (mm) igala
SUB-104-G27 4 1 9 19 22 23 24 24 25 25 25 26 26 29
SUB-106-G27 6 1 8 18 21 22 23 23 24 24 24 24 24 27
SUB-109-G27 9 1 8 16 19 20 21 21 22 22 22 22 22 25
SUB-112-G27 12 1 7 15 17 18 19 19 20 20 20 20 20 23
SUB-204-G27 4 2 14 | 31 | 38 |43 | 46 | 49 | 51 | 52 | 53 54 55 57
SUB-212-G27 12 2 11 [ 24 | 30 [ 34 | 37 | 39 | 40 | 41 | 42 43 a4 45
SUB-250 6 2 14 29 36 41 44 | 46 | 48 49 51 52 52 54
SUB-260 9 2 12 27 33 37 40 42 44 45 46 47 48 49
SUB-310 6 3 16 34 49 62 69 73 76 77 78 79 79 82
SUB-312-G27 12 3 13 28 41 52 58 61 63 65 65 66 66 69
SUB-320 9 3 15 31 45 57 63 67 70 71 72 72 73 76
SUB-400 6 4 19 44 61 73 82 88 94 98 101 104 106 113
SUB-410 9 4 18 40 56 67 75 81 86 90 93 95 97 103

E SUB-412-G27 12 4 16 37 51 61 68 74 78 81 84 87 88 94
SUB-414-G27 14 4 15 34 48 57 64 69 73 76 79 81 83 88
SAF-Q-106-G27 6 1 8 18 21 22 23 23 24 24 24 24 24 27
SAF-Q-109-G27 9 1 8 16 19 20 21 21 22 22 22 22 22 25
SAF-Q-112-G27 12 1 7 15 17 18 19 19 20 20 20 20 20 23
SAF-Q-206-G27 6 2 14 29 36 41 44 46 48 49 51 52 52 54
SAF-Q-209-G27 9 2 12 27 88} 37 40 42 44 | 45 46 47 48 49
SAF-Q-212-G27 12 2 11 24 30 34 37 39 40 41 42 43 44 45
SAF-Q-306-G27 6 3 16 34 49 62 69 73 76 77 78 79 79 82
SAF-Q-309-G27 9 3 15 31 45 57 63 67 70 71 72 72 73 76
SAF-Q-312-G27 12 3 13 28 41 52 58 61 63 65 65 66 66 69
SAF-Q-406-G27 6 4 19 44 61 73 82 88 94 98 101 104 106 113
SAF-Q-409-G27 9 4 18 40 56 67 75 81 86 90 93 95 97 103
SAF-Q-412-G27 12 4 16 37 51 61 68 74 78 81 84 87 88 94
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Infuzija Subcuvia

Tabele u nastavku prikazuju ukupne brzine protoka sistema bez tolerancije sistema i drugih ¢inilaca koji mogu da uti¢u na
brzinu protoka. Sive Celije ne sadrZe vrednosti zato $to nije obavljeno testiranje. Bele ¢elije mogu biti pogodne za pocetnu
i dodatnu infuziju. Vrednosti u Zutim ¢elijama mogu biti pogodne samo za dodatne infuzije. Brzine protoka koje prelaze
propisana ogranicenja oznacene su crvenom bojom i date su samo informativno. Proverite propisana ograni¢enja
proizvodaca leka za vase podrudje.

Legenda tabele:
Pogodno za pocletne i dodatne infuzije (do 10 ml/h po mestu uboda)
Pogodno samo za dodatne infuzije (do 20 ml/h po mestu uboda)
MoZda prelazi propisana ogranicenja (vise od 20 ml/h po mestu uboda)
Nema podataka

Kad se koristi VersaRate

Tabela 15: Subcuvia i VersaRate
Komplet igala Ukupno mi/h uz VersaRate br.

E

= . 1 2 3 4 5 6

E Duzina Broj

Ref. br. (mm) igala

SUB-109-G24 9 1 21 30 108
SUB-112-G24 12 1 19 27 98
SUB-209-G24 9 2 22 37 52 78 186
SUB-212-G24 12 2 20 33 47 71 169

g SUB-309-G24 9 3 22 42 64 119 273
SUB-312-G24 12 3 20 38 58 108 249
SAF-Q-106-G24 6 1 23 33 117
SAF-Q-109-G24 9 1 21 30 108
SAF-Q-309-G24 9 3 22 42 64 119 273
SUB-104-G27 4 1 14 19 23 26 30 31
SUB-106-G27 6 1 13 18 22 24 29 29
SUB-109-G27 9 1 12 16 20 22 26 27
SUB-112-G27 12 1 11 15 19 20 24 24
SUB-204-G27 4 2 18 27 37 46 54 60
SUB-212-G27 12 2 14 22 29 37 43 47
SUB-250 6 2 17 26 35 44 51 57
SUB-260 9 2 15 24 32 40 47 52
SUB-310 6 3 19 32 44 57 75 79

U] SUB-312-G27 12 3 16 27 37 48 62 66

] SUB-320 9 3 17 30 40 53 68 72
SAF-Q-106-G27 6 1 13 18 22 24 29 29
SAF-Q-109-G27 9 1 12 16 20 22 26 27
SAF-Q-112-G27 12 1 11 15 19 20 24 24
SAF-Q-206-G27 6 2 17 26 35 44 51 57
SAF-Q-209-G27 9 2 15 24 32 40 47 52
SAF-Q-212-G27 12 2 14 22 29 37 43 47
SAF-Q-306-G27 6 3 19 32 44 57 75 79
SAF-Q-309-G27 9 3 17 30 40 53 68 72
SAF-Q-312-G27 12 3 16 27 37 48 62 66
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Kad se koristi VersaRate Plus

Tabela 16: Subcuvia i VersaRate Plus
Komplet igala Ukupno ml/h uz VersaRate Plus br.
£
= Duzina 1| 2| 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 | OPEN
§ Ref. br. (mm) Mesta
SUB-109-G24 9 1 15 38 56 69 79 86 90 93 95 97 99 1081
SUB-112-G24 12 1 14 34 51 63 72 78 82 85 86 88 90 98
U} SUB-209-G24 9 2 12 49 81 108 132 151 167 179 187 192 194 212
S SUB-212-G24 12 2 11 44 73 98 120 137 152 162 170 175 177 193
SAF-Q-106-G24 6 1 16 41 61 75 86 93 98 101 103 105 107 118
SAF-Q-109-G24 9 1 15 | 38 [ 56 69 79 86 90 93 95 97 99 108
SUB-104-G27 4 1 10 18 22 24 25 25 26 26 26 26 26 28
SUB-106-G27 6 1 10 17 21 22 23 24 24 25 25 25 25 26
SUB-109-G27 9 1 9 16 19 21 21 22 22 23 23 23 23 24
SUB-112-G27 12 1 8 14 17 19 20 20 20 21 21 21 21 22
SUB-204-G27 4 2 12 28 40 48 54 57 59 59 60 60 62 66
SUB-212-G27 12 2 9 22 32 38 42 45 46 47 47 48 49 52
U] SUB-250 6 2 11 27 38 46 51 54 55 56 56 57 59 62
] SUB-260 9 2 10 24 35 42 47 49 51 51 52 52 54 57
SAF-Q-106-G27 6 1 10 17 21 22 23 24 24 25 25 25 25 26
SAF-Q-109-G27 9 1 9 16 19 21 21 22 22 23 23 23 23 24
SAF-Q-112-G27 12 1 8 14 17 19 20 20 20 21 21 21 21 22
SAF-Q-206-G27 6 2 11 27 38 46 51 54 55 56 56 57 59 62
SAF-Q-209-G27 9 2 10 24 35 42 47 49 51 51 52 52 54 57
SAF-Q-212-G27 12 2 9 22 32 38 42 45 46 47 47 48 49 52
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ResSavanje problema

Mogudi uzroci neispravnog rada sistema za infuziju SCIg60:

Problem

Moguc uzrok

Resenje

Spric ne odgovara

Upotrebljen je nepreporucen
model Sprica.

Upotrebljavajte samo preporu¢en model
Sprica
(BD Spric od 50 ml, model br. 309653).

Komponente ne mogu da se
prikljuce

Neispravno prikljuc¢ivanje,
neispravne ili oSte¢ene
komponente.

Proverite da li je Spric dobro priklju¢en na
regulator protoka i da li je regulator protoka
dobro priklju¢en na SUB-Q set. Koristite samo
preporucene komponente za pumpu za
infuziju SClg60.

Spric se odvaja od pumpe
kad se telo pumpe zatvori

Spric nije dobro stavljen na pumpu.

Odvrnite telo pumpe i dobro namestite Spric
pratedi korake br. 9-13 uputstva za upotrebu.
Uverite se da je dr§ka pumpe skroz zatvorena.

Upotrebljen je nepreporucen
model Sprica.

Upotrebljavajte samo preporu¢en model
Sprica.

Skljocanje

Tokom infuzije opruga se tokom
istezanja pomera i moze
povremeno proizvesti takav zvuk.

Nije potrebna nikakva korekcija. To je
normalno i ne uti¢e na rad pumpe.

Curenje tecnosti

Neispravno prikljucivanje ili
ostecene komponente.

Proverite da li su Luerovi prikljucci dobro
pritegnuti. Ne priteZite previse da se ne bi
ostetili.

Tecnost NE protice

Telo pumpe nije skroz zatvoreno.

Zatvorite telo pumpe okretanjem drske
pumpe u smeru kazaljki sve dok dno drske ne
dodirne telo pumpe. Pogledajte korak br. 13
uputstva za upotrebu.

Regulator protoka ili set za davanje
infuzije je u polozaju ,,OFF” ili je
blokiran kliznom klemom.

U slu¢aju regulatora Infuset, uverite se da
klizna klema ne blokira protok.

U slu¢aju regulatora VersaRate ili VersaRate
Plus, uverite se da je brojcanik okrenut u
Zeljeni poloZaj, a ne u polozaj , OFF”.

Uverite se da nijedna druga klizna klema ne
blokira protok i da cevéica nije nagnjecena ili
presavijena.

Okluzija putanje te¢nosti

Upotrebite novi regulator protoka ili set za
davanje infuzije.

VersaRate Plus u niskom poloZaju,
sa viskoznim te¢nostima i ¢iniocima
koji uticu na brzinu protoka.

Kad koristite regulator VersaRate Plus u
niskim poloZajima od 1 do 3 zajedno sa
tecnostima cija je viskoznost veca od 8 cP,
preporucuje se da neprekidno pratite unetu
zapreminu tokom terapije i da po potrebi
podesite poloZaj regulatora VersaRate Plus.
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Sistem za infuziju SClg60™

Problem

Moguc uzrok

Resenje

Brzina protoka je VELIKA

Neispravna kombinacija SUB-Q seta
i regulatora protoka ili poloZaja
regulatora protoka za propisanu
te€nost.

Proverite da li se koristi prava kombinacija
SUB-Q seta i regulatora Infuset ili poloZaja
regulatora VersaRate. Pogledajte
odgovarajucu tabelu brzine protoka ili
izracunajte ocekivanu brzinu protoka.

Ako koristite regulator VersaRate ili
VersaRate Plus, okrenite brojc¢anik u neki nizi
poloZaj da biste smanijili brzinu protoka.

Cinioci pacijenta ili okruzenja

Pogledaijte odeljak Cinioci koji uticu na brzinu
protoka.

Brzina protoka je MALA

Neispravna kombinacija SUB-Q seta
i regulatora protoka ili poloZaja
regulatora protoka za propisanu
te¢nost.

Proverite da li se koristi prava kombinacija
SUB-Q seta i regulatora Infuset ili poloZaja
regulatora VersaRate. Pogledajte
odgovarajucu tabelu brzine protoka ili
izraCunajte ocekivanu brzinu protoka.

Ako koristite regulator VersaRate ili
VersaRate Plus, okrenite broj¢anik u neki visi
poloZaj da biste povecali brzinu protoka.

Cinioci pacijenta ili okruzenja

Pogledaijte odeljak Cinioci koji uticu na brzinu
protoka i proverite da li su ¢inioci unutar
postavljenih granica.

DuZe drzZanje regulatora protoka ili
SUB-Q seta sa stavljenom kliznom
klemom moze privremeno
deformisati cevcicu i smanijiti brzinu
protoka.

Ne drzite uredaj duze vreme sa stavljenom
kliznom klemom.

Delimi¢na okluzija putanje tecnosti

Upotrebite novi regulator protoka ili set za
davanje infuzije.

Protok se ne ZAUSTAVLIA

Regulator protoka nije podesen u
polozaj ,,OFF” ili klizna klema nije
stegnuta.

Uverite se da je klizna klema na regulatoru
Infuset skroz zatvorena ili da je regulator
VersaRate u poloZaj , OFF”.

Ako regulator protoka ne zaustavlja protok,
okrenite drsku pumpe suprotno od smera
kazaljki da biste skroz zaustavili proticanje
tecnosti.

NAPOMENA:

Ako bilo koje od gorenavedenih stanja ne prestane ili sistem za infuziju SCIg60 ne radi u skladu sa
ocekivanjima, prekinite sa upotrebom i kontaktirajte kompaniju EMED Technologies na tel. +1-916-
932-0071 i/ili vadeg zdravstvenog radnika.
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Garancija

Pokrivene strane:

Ova garancija vazi samo za prvobitnog kupca pumpe za infuziju SCIg60 i ne prenosi se na naknadne kupce ili korisnike.
,,Prvobitni kupac” je lice koje kupi pumpu za infuziju SCIg60 od proizvodaca ili njegovog zastupnika.

Ogranicena garancija:

Kompanija EMED Technologies Corporation (u nastavku: ,,Proizvodac”) garantuje da pumpa za infuziju SCIg60 ne
sadrZi greske u materijalu i izradi u periodu od tri (3) godine od datuma prvobitne kupovine kada se koristi u skladu sa
namenom i po uputstvima ovlasé¢enog medicinskog osoblja. NepridrZavanje ovih uslova dovesée do ponistenja
garancije.

Upotreba pribora ili komponenata koje nisu navedene u ,,Priru¢niku za korisnika sistema za infuziju SCIg60” moze
uticati na brzine protoka imunoglobulinskog rastvora, dovesti do brzine protoka koja je izvan onoga sto je odobreno
za dati imunoglobulinski rastvor i ne preporucuje se. Proizvodac ne garantuje da ¢e sistem za infuziju SCIg60 raditi u
skladu sa predvidenim specifikacijama u slucaju koriséenja pribora drugih proizvodaca.

Zamena:

Shodno uslovima i saglasnosti sa postupcima navedenim u ovoj ogranicenoj garanciji, Proizvodac ¢e u trogodisnjem
garantnom roku po svom nahodenju popraviti ili zameniti svaku pumpu za infuziju SCIg60 ili njen deo, dobijene
direktno od Proizvodaca ili njegovog zastupnika, a za koje Proizvodac pregledom utvrdi da su neispravni. Zamenski
proizvod i delovi pokriveni su garancijom samo u toku preostalog perioda trajanja prvobitne trogodiSnje garancije.
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