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Introduktion

Freedom infusionssystem med integrerad spruta @r konstruerat for subkutan och
infravends infusion. Systemet kan anvdndas av patienter for infusioner i hemmet,
vilket eliminerar behovet av att é&ka till ett sjukhus eller infusionsavdelning, och kan
aven anvéndas av vaérdgivare i olika kliniska miljioer. FREEDOM®60® infusionssystem
med spruta kraver inga batterier eller elektricitet, ar barbart och ar 16t att lara sig
och anvdnda. Systemet anvdnds vanligen av patienter och deras vérdgivare, 1akare,
sjukskoterskor och farmaceuter.

Denna bruksanvisning innehdller infusionsanvisningar for alla anvéndare och vagleder
sjukvardspersonal i valet av Iadmpligaste slang- och nélset fér varje patient och
|&kemedel. Patienter och deras vérdgivare mdste fére egenadministrering genomgd
utbildning som ges av deras legitimerade |Gkare/sjuksk&terska.

Patienter uppmanas att kontakta sina Idkare/sjukskoterskor for alla frdgor som rér
deras behandling.

FREEDOMO0 infusionssystem med spruta drivs vid ett konstant tryck. Lakemedlets
flodeshastighet minskar automatiskt som svar p& det motriktade tryck som utévas av
motsténdet i patientens kropp. Denna funktion kallas for dynamisk jamvikt (Dynamic
Equilibrium eller DynEQ®). Precision Flow Rate Tubing™ reglerar den maximala
flodeshastigheten. Varje slangset tilhandahdiller ett visst specifikt flodesmotsténd.

Systemet tillhandahdller ett konstant flode och uppratthdller trycket helt efter avslutad
infusion s& att backfléde av blod och Igkemedel férhindras.

Indikationer

Freedom infusionssystem med integrerad spruta @r indicerat for subkutan infusion

av immunglobuliner, elekirolytldsningar, jarnkelerande medel samt infunderbara
selektiva immunsupprimerande medel som mdste fillféras kontinuerligt med reglerade
infusionshastigheter vid anvéndning enligt Idkemedlets godk&nda produkfinformation.

Freedom infusionssystem med integrerad spruta @r indicerat for infravends infusion
av betalaktamasresistenta penicilliner, aminoglykosider och karbapenemer som
méste fillféras kontinuerligt med reglerade infusionshastigheter, vid anvéndning enligt
ldkemedlets godkdnda produktinformation.

Kontraindikationer

Freedom infusionssystem med integrerad sprutadr infe avsett for fillférsel av blod,
kritiska* eller livsuppehdllande Idkemedel eller insulin.

*Kritiska Ickemedel kan definieras sGsom ldkemedel som mdste fillfdras med storre
noggrannhet, som tex. opiater som medfér CNS-depression.

Information om MR-sdkerhet

@ Freedom infusionssystem med integrerad spruta dr MR-farligt ("MR Unsafe”).

FREEDOM60-sprutpumpen och dess komponenter, sésom Precision Flow Rate
Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™, Y-koppling med I&g
residualvolym, fér inte anvandas nér patienten genomgédr diagnostiska MR-
undersdkningar.



A Forsiktighet

- FREEDOM60°® infusionssystem med spruta fé@r endast anvéndas till den patient som féatt den
forskriven och endast fér dess avsedda anvandning.

- Anvand endast sédana filloehér till Freedom-systemet som ar tillverkade av KORU
Medical Systems. Anvéndning av produkter av andra mdrken kan resultera i oférutsdgbara
flddeshastigheter.

- Patientens tolerans kan variera. Om patienten upplever obehag, kontakta IGkaren/
sjukskoterskan for att avgdra om flddeshastigheten behdver justeras.

- Flédeshastigheter kan péverkas av flera faktorer, sésom temperatur, patientrelaterade faktorer,
hojdskillnader mellan systemet och infusionsstéllet samt variationer i 16sningens viskositet.

- Alltfér kraftiga rérelser under infusionen kan medféra variationer i flddeshastigheten. Kraftig
aktivitet rekommenderas ;.

- Det rekommenderas att infusioner utfors medan patienten &r i stillhet eller gér omkring.
Infusioner som utfors ndr patienten utfor andra rérelser dn géng kan medféra snabbare,
ldngsammare eller mer variabla flédeshastigheter &n de specificerade. Testning har utforts
for att simulera géng och dess effekt pd flodeshastigheter men ingen annan typ av fysisk
aktivitet har analyserats.

- Om en forldngningsslang eller HIgH-Flo-ndiset (utan luerskivan) ansluts direkt fill sprutan
matas sprutan ut ur FREEDOMO60 och detta kan &ven medféra inre skador i sprutpumpen.

- Anvand endast BD® Plastipak™ 50 ml-sprutor med FREEDOMG60.

- Inspektera slang- och ndisetets férpackningar noga fére anvéndning. Setet far inte anvdndas
om forpackningen @r dppnad sedan tidigare eller skadad. Inspektera slang- och ndlseten
och se efter om de har nagra skador. Om skador upptdcks, kassera produkten och anvdnd
en ny, och kontakta IGkaren/sjukskéterskan.

- Slang- och nélseten fér inte resteriliseras.

- Avsténgningskldmman pé& Precision-slangsetet och HIgH-Flo-ndlseten ska endast
anvandas i hdndelse av en nddsituation, for att omedelbart stoppa flddet. Anvandning av
avstdngningskldmman kan skada slangen och dndra den avsedda flddeshastigheten.

- Den svarta kolvtappen som frycker pd sprutkolven ar utsatt for stor kraft. Placera aldrig dina
fingrar p& den svarta kolvtappen eller innanfér sprutskyddet. Forsok aldrig stéra den svarta
kolvtappens rorelse.

- Inspektera FREEDOM60 noggrant fére anvandning. Avbryt anvéndningen av en sprutpump
som har skadats, utsatts for kraftiga stétar eller som inte fungerar korrekt.

- Forsok inte att dppna sprutpumphuset eller ta av sprutskyddet. Sprutpumpen fér inte
anvandas om sprutskyddet har avidgsnats.

- Undvik att satta ndlar i fédelsemdrken, tatueringar, &rr, muskler, férhadrdnade omréden eller
bldmarken, dar det kan vara svart att fora in ndlen pd ratt satt.

- For aft pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska sprutpumpen placeras p& en
héjd inom 7,6 cm (3 tum) frén infusionsstdllet, oavsett om infusionen sker med patienten
i stillhet eller i rérelse. Placering av sprutpumpen pd hogre hojd én infusionsstdllena dkar
trycket och kan dven oka flodeshastigheten (minska infusionstiden). Placering av sprutpumpen
pd lagre hojd @n infusionsstdllena minskar trycket och kan @ven sdnka flodeshastigheten (©ka
infusionstiden).

- Forsok inte att ta bort sprutan eller koppla bort slangsetet utan att forst vrida p&- och av-
vredet pd& sprutpumpen fill Idget AV, och vrida den stora ratten helt medurs fills den svarta
kolvtappen har nétt fram fill slutet av sitt spar.

- FREEDOM®&0 har inget larm och darfér avges inget larm om flddet stoppas. Det finns ingen
skarm som visar infusionens status.

- Sprutpumpen d&r inte I[dmplig att anvéndas for IGkemedel ddr en fordréjning av fillférseln eller
for 1&g infusion skulle kunna medféra allvarlig personskada.

- Om sprutpumpen har sdnkts ned i ndgon vdtska ska den tas ur bruk. Ring i s& fall fil
|Gkaren/sjukskoterskan for att f& en ny.

- FREEDOM60-sprutpumpen fdr inte autoklaveras.

- FREEDOMO60 infusionssystem med spruta @r intfe avsett att anvéndas for blodfransfusioner.

- FREEDOM&0 infusionssystem med spruta far inte anvdndas vid diagnostiska undersékningar
som tex. magnetkameraundersdkning, réntgenundersdkning eller datortomografi.
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FREEDOM®60° - figur
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FREEDOMG60 - produktlinje

En forvaringsvaska och en bruksanvisning medfdljer i varje férpackning med
FREEDOMG&0.

Produkt Artikelnr
FREEDOM60°® sprutpump F10050
Extra forvaringsvaska - grd 345400
Mo&nstrad férvaringsvaska - zebrarandig F10080

Spruta fér anvéandning med FREEDOM&60

Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
(EU-referensnr 300865, amerikanskt referensnr 309653)



Anvisningar steg for steg for subkutan (SK) och intravenés (1V)
administrering

L&karen vdljer det Idkemedel och infusionsmaterial som ska anvéndas av patienten
och undervisar sedan patienten och/eller dennes vérdgivare i att ge infusion.
Patienten vdljer infe sjélv ut infusionsmaterialet, men kan egenadministrera lIgkemediet
efter att en legitimerad |&kare/sjukskdterska har bekraftat att patienten klarar av att
gora det.

Testa FREEDOM60°-sprutpumpen:

FREEDOMO60-sprutpumpen ska testas fore varje administrering.

1. Undersok sprutskyddets insida och sckerstdll att det ar fritt frén skrdp och
kontamination. Kontakta Idkaren/sjukskdterskan om det finns skrép som hindrar de
normala funktionerna.

2. Se fill att sprutpumpens pé&/av-vred dr i laget AV och att den svarta kolvtappen
inuti sprutskyddet befinner sig vid dnden av sitt spdr. Vrid den stora ratten helt
medurs om den svarta kolvtappen inte befinner sig vid dnden av sitt spdr.

3. Sl& PA sprutpumpen och se efter att kolvtappen rér sig jamnt utmed hela sitt spdr.
Stdng AV sprutpumpen och vrid den stora ratten medurs fills kolvtappen befinner
sig vid dnden av sitt spér.

Anvisningar steg for steg for subkutan administrering @

Patienten och/eller dennes vardgivare ska vara adekvat utbildade av en legitimerad
|&kare/sjukskoterska fére subkutan egenadministrering.

Lakemedlet kan forvaras i en ampull eller en forfylld spruta. Lakare/sjukskoterskor
utbildar patienten och dennes vérdgivare i korrekt hantering av Iékemediet.

Forbereda infusion:

\
\
) \/
o)
) £
1. Ta fram 2. Kontrollera slangsetet 3. Forbered sprutan/
materialet och for specifik sprutorna
desinficera flodeshastighet och Kontrollera att I&kemedlet &r
arbetsytan ndlarna vid rumstemperatur (20-25 °C
Rengér arbetsytan fér  Bekraifta aft du anvénder de korrekta  €ller 68-77 °F). Se anvisningarna
infusion med antiseptiska Precision Flow Rate Tubing-set och frén IGkemediets fillverkare eller
vétservetter eller HIgH-Flo-ndliset som har férskrivits be I&karen/sjukskoterskan om
desinfektionsldsning. av din lakare. Inspektera slang- och ~ defalierade fyliningsanvisningar
Tvétta hénderna noga.  ndlseten och se efter om de har for ampulier eller forfylida
Lagg ut materialet. nagra skador. Om skador upptacks, ~ SPrufor. Fyll BD® 50 mi-sprutan/-
byt ut produkfen och kontakfa sprutorna med den dos som
|&karen/sjukskoterskan. krévs.



@ A 4. Anslut slangsetet for specifik flodeshastighet @
QQ och ndlsetet

Ta av de sterila skydden frédn dndarna pd Precision Flow Rate Tubing-
setet och HIgH-Flo Subcutaneous Needle-setet och anslut dem, och
var noga med att infe konfaminera dndarna.

Anvand aseptisk teknik for att ta av skyddet frén luerskivinden pd&
slangsetet for specifik flodeshastighet och anslut det till sprutan.

luerskiva

5. Vatskefyll slangsetet

Folj alltid protokollet frén lakaren/sjukskdterskan. Fyllning av slangsetet med IGkemedel kan gdras
for hand eller med hjdlp av sprutpumpen. Fokusera pd en enstaka ndl och forsok att stoppa
flodet ndr vatskan nérmar sig nélen. Var noga med att inte vétskefylla néispetsen.

Vatskefylining Vatskefylining med hjdlp av sprutpumpen: Sckersrai arr sprutpumpens pé/
for hand: Tryck in av-vred dr i ldget AV och atft den svarta kolvtappen inuti det genomskinliga
sprutkolven och folj sprutskyddet befinner sig vid énden av sitt spdr. Vrid den stora ratten
lGkemedlet med medurs om den svarta kolvtappen inte befinner sig vid dnden av sitt spar.
blicken medan det Satt in den férberedda sprutan i sprutpumpen med graderingarna vénda
rinner in i slangen. uppdt. Sakerstdll att luerskivan ar fullsténdigt insatt i sprutpumpens mynning.
Slépp trycket p& kolven  SI& PA sprutpumpen for att vétskefylla slangsetet.

for att stoppa flodet. laktta slangsetet medan det fylls och se nar Idkemedlet nérmar sig ndlen.

Vrid pd&/av-vredet p& sprutpumpen till Idget AV och vrid genast den stora
ratten medurs for att sidppa trycket pé kolven.

OBS!

- N&gon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut sprutan. Om du har problem,
stanna upp och kontrollera att den svarta kolvtappen befinner sig vid dnden av sitt spdr.

- For att minimera irritation pd stdllet rekommenderas att ndlarna ar torra ndr de sticks in.

- For attkunna se Iakemedlet s& bra som mgjligt foreslar vi att slangsetet vatskefylls med
slangsetet placerat mot en mork, enférgad bakgrund i ett val upplyst omréade.

Stick in ndalarna och se efter backfléde av blod:

rekommendationerna frén Iakaren/sjukskdterskan for val av infusionsstdlle(n).
De vanligaste omradena for subkutan infusion &r buken, Iaren, uppfill pd
sidan av hoéften och armarnas baksidor.* Y +

OBS! Se dalltid produktinformationen frén Igkemedlets fillverkare och g l

p—

6. Forbered stdllena 7. Stick in ndlarna 8. Satt fast ndlarna

Valj ut och rengér stdllet/  Nyp ihop huden och Dra av den fortryckta sidan frén forbandet
stéllena innan ndlarna s@tt in varje ndl i den for aft exponera den sjélvhaftande ytan.
sticks in. Ta forsiktigt av subkutana vavnaden i Satt fast ndlen genom att placera det
skyddet fradn ndispetsen  90° vinkel. sjdlvhaftande forbandet mitt Gver vingndlen.
och se noga fill att du Slata ut det utdt Gver huden.

inte vidrér ndlen.

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



9. Se efter backfléde av blod

Om du har anvéant FREEDOM60 for atft vatskefylla slangsetet ska du ta ut sprutan ur sprutpumpen.
Se efter backfléde av blod, om I&karen/sjukskdterskan har instruerat dig att géra detta, genom

att foérsiktigt dra fillbaka sprutkolven. Sdkerstdll att ingen rod eller rosa farg upptrader i slangsetet
ndra insticksstallena.

Om backfléde av blod ses, och lakaren/sjukskoterskan har instruerat dig att gora detta, ska du
antingen kldmma av flodet till ndistallet/-stallena eller dra ut alla ndlar, ansluta ett nytt ndlset och
bdrja om igen frén steg 5.

Inleda och avsluta infusion:

10. Starta infusionen

Satt tillbaka sprutan i sprutpumpen med
graderingarna vénda uppdt. SI& PA sprutpumpen.

Kontrollera med jamna mellanrum att sprutpumpen
fungerar genom att se efter att sprutkolven ror sig.

Om flera sprutor anvdnds: N&r den forsta sprutan @r tdmd, sténg AV sprutpumpen och vrid den
svarta kolvtappen till dnden av sitt spdr. Ta ut sprutan ur sprutpumpen och koppla bort den frén
slangsetet. Anvand aseptisk teknik for att ansluta nésta spruta till Precision-slangsetets énde med
luerskiva. Sé&tt in den férberedda sprutan i sprutpumpen. SI& PA sprutpumpen fér att éteruppta
infusionen. Upprepa detta férfarande tills hela dosen har givits.

OFF
11. Stdng AV och vrid tillbaka 12. Ta bort nélen/nélarna

Stdng AV sprutpumpen ndr sprutan dr helt tomd — Hall ndlen pd plats och dra av det omgivande

och hela dosen har givits. Vrid den stora ratten sjaglvhaftande forbandet. Dra ut ndlen med

tills den svarta kolvtappen befinner sig vid en rak rorelse, i motsatt rikining fill den

anden av sitt spdr. riktning som du stack in den. Fér aft anvanda
sakerhetsfunktionen, slut vingarna &ver ndlen
och sndpp ihop.

p— o o .
14. Kasta vassa féoremdl och rengér
13. T t t h Kasta alla vassa féremdl och material enligt
- 1a ut sprutan oc anvisningarna fran lakaren/sjukskoterskan.
rengor Stqll?nq Avlégsna synlig smuts s& snart som majligt efter att
Dra bort sprutan frén sprutpumpen har anvénts. Rengdring ska pébdrjas sé&
sprutpumpens mynning och ta ut snart som mojligt efter anvdndning av sprutpumpen, och
den. Rengdr varje stdlle vid behoy, fordréjning mellan de olika stegen bér undvikas.
och tack det med ett férband. Se sidan 11 fér fullsténdiga rengéringsanvisningar.
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Anvisningar steg for steg for intravenés administrering

Patienten och/eller dennes vérdgivare ska vara adekvat utbildade av en
legitimerad I&kare/sjukskdterska fore intravends egenadministrering.

Ldkemedlet kan férvaras i en ampull eller en forfylld spruta. Lakare/sjukskdterskor
utbildar patienten och dennes vérdgivare i korrekt hantering av Idkemedlet.

Foérbereda infusion:

1. Ta fram materialet och

desinficera arbetsytan
Rengdr arbetsytan for infusionen
med antiseptiska vatservetter eller
desinfektionsldsning. Tvatta hdnderna
noga. Lagg ut materialet.

3. Férbered sprutan/sprutorna

Se anvisningarna frén Idkemedlets
tillverkare eller be |Gkaren/sjukskdterskan
om detaljerade fyllningsanvisningar. Fyll
BD® 50 ml-sprutan/-sprutorna med den
dos som krdvs.

-

2

5. Kontrollera den svarta
kolvtappen

Sdkerstdll att sprutpumpens pd&/av-vred dar
i laget AV och att den svarta kolvtappen

3

inuti det genomskinliga sprutskyddet befinner

sig vid anden av sitt spdr. Vrid den stora

ratfen medurs om den svarta kolvtappen inte

befinner sig vid dnden av sitt spaér.

W
ATEDRE 68

2. Kontrollera slangsetet for specifik
flodeshastighet

Bekrafta att du anvénder korrekt Precision

Flow Rate Tubing-set som har forskrivits

av din Idkare. Inspektera slangsetet och se

efter om det har négra skador. Om skador

upptacks, byt ut produkten och kontakta

|&karen/sjukskoterskan.

4. Anslut slangsetet

Anvand aseptisk teknik for latt ta

av skyddet frdn luerskivinden pd
slangsetet for specifik flddeshastighet och
anslut det fill sprutan.

6. Vatskefyll slangsetet

Folj alltid anvisningarna du

g

S f&tt frén Iakaren/sjukskaterskan.
(‘E\ Lossa skyddet pd& Precision-
g.h slangsetet. Tryck in sprutkolven
N\ och f6lj 1Gkemedlet med blicken
N medan det rinner in i slangen.

4 ‘(" Slapp trycket pd kolven for

att stoppa flodet. Dra &t
skyddet ndr IGkemedlet borjar
droppa ut.

OBS! For atft kunna se Idkemedlet sé& bra som
mojligt foreslér vi att slangsetet vétskefylls
med slangsetet placerat mot en mork,
enfdrgad bakgrund i ett val upplyst omréde.



Inleda och avsluta infusion:

7. Starta infusionen
Folj Iakarens/sjukskoterskans anvisningar for rengdring och férberedelse av den intravendsa
infarten.

- Rengdr med alkohol - gnugga i 15 sekunder och &t sedan omrddet torka fullstandigt.

- Aspirera fore varje tillgang till karlsystemet och se efter backflode av blod for att
sdkerstdlla aft den intravendsa infarten @r éppen och fri frén hinder.

‘\ ON

OFF
Ta av skyddet frédn Precision- Satt in sprutan i Kontrollera med jamna
slangsetet och anslut det till den sprutpumpen. SI& PA mellanrum att sprutpumpen
intravenésa infarten eller en nalfri sprutpumpen. fungerar korrekt genom att se
anslutning. effer aft sprutkolven ror sig.

Om flera sprutor anvdnds: N&r den forsta sprutan @r tdmd, stdng AV sprutpumpen och vrid den
svarta kolvtappen fill Gnden av sitt spér. Om du har blivit instruerad fill detta, stdng klémman

pd den intravendsa infarten. Ta ut sprutan ur sprutpumpen och koppla bort den frdn slangsetet.
Anvand aseptisk teknik for att ansluta nésta spruta till Precision-slangsetets énde med luerskiva.
Satt in den férberedda sprutan i sprutpumpen. Oppna klémman pd den intravendsa infarten om
den d&r sténgd. SI& PA sprutpumpen fér att teruppta infusionen. Upprepa detta férfarande fills
hela dosen har givits.

8. Avsluta infusionen

Sténg AV sprutpumpen ndr sprutan &r helt témd och hela
dosen har infunderats. Vrid den stora ratten fills den svarta
kolvtappen befinner sig vid dnden av sitt spdar. Dra bort
sprutan frén sprutpumpens mynning och fa ut den.

Om du har blivit instruerad till detta, stang klidmman pd& den
intravendsa infarten. Koppla bort Precision-slangsetet frdn den
intfravendsa infarten eller den ndilfria anslutningen. %» \u

9. Spola
Folj alltid Iakarens/sjukskdterskans anvisningar for spolning av den intravendsa infarten. Se
beskrivningen av”’SASH”-metoden nedan.*

Spolning med fysiologisk koksaltlésning: Sakerstdll att den intravendsa infarten @r
Oppen och fri frédn hinder.

Administrera: Administrera IGkemedlet.

Spolning med fysiologisk koksaltldsning: Rensa bort Idkemedelsrester frdn den infravendsa
infarten och sdkerstdll att den intravendsa infarten dr dppen och fri fréin hinder.

Heparin (om det behdvs for att hdlla den intravendsa infarten dppen): Minimera
risken for blodproppsbildning i den infravendsa infarten.

10. Kasta materialet och rengér

Kasta allt material enligt anvisningarna frén
|akaren/sjukskoterskan.

Aviégsna synlig smuts sé& snart som mgjligt efter
att sprutpumpen har anvants. Rengdring ska
pdbdrjas s& snart som majligt efter anvéndning
av sprutpumpen, och férdréjning mellan de olika
stegen bor undvikas. Se sidan 11 for fullstdndiga
rengdringsanvisningar.

*Hadaway L. Technology of flushing vascular access 9
devices. Journal of Infusion Nursing. 29(3)129-145, May 2006.



Felsdkning

Om forslagen i det har avsnittet inte 16ser problemet eller om problem kvarstér ska
du sluta att anvanda sprutpumpen och rddfréga Idkaren/sjukskoterskan.

OBS! Varje allvarlig hdndelse ska rapporteras till Iakaren/sjukskdterskan och till KORU
Medical Systems. Kontakta KORU Medical Systems pd& +1 845 469 2042.

Det gdr inte att satta in sprutan i eller ta ut den ur sprutpumpen:

- Négon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut en spruta.

- Se fill att sprutpumpens pd&/av-vred dr i Idget AV och att den svarta kolvtappen
befinner sig vid énden av sitt spér. Vrid den stora raften helt medurs om den svarta
kolvtappen inte befinner sig vid édnden av sitt spdr, och forsdk sedan igen att ta
ut sprutan.

- Kontrollera att du inte fyller sprutan for mycket (dvs. fyller en 50 ml-spruta med
mer &n 50 ml 16sning) eller anvdnder en storre spruta én 50 ml.

Sprutan vill inte sitta kvar i sprutpumpen:
- Sckerstdll att du anvénder den proprietéra Precision Flow Rate Tubing™ frén
KORU och att slangsetets dnde med luerskivan har anslutits till en BD® Plastipak™
50 ml-spruta.
- Kontrollera att luerskivan @r korrekt insatft i sprutpumpens mynning. Fér subkutan
anvdandning: Sdkerstdll att du inte har anslutit sprutan direkt fill HIgH-Flo subkutant
nélset.

Inget fléde:

- Sckerstdll att pd/av-vredet pd sprutpumpen dr i Iaget AV.

- Sdkerstall att alla avstdngningskiémmor &r dppna. Om en intravends infart
anvands, sékerstall att eventuella avsténgningskldmmor ar dppna.

- Anvand aseptisk teknik enligt Iakarens/sjukskdterskans rekommendationer och koppla
bort slangsetet frén ndisetet, den intravendsa infarten eller den néilfria anslutningen
och se efter om det droppar IGkemedel. Om det infe droppar IGkemedel:

- Subkutan administrering: Byt ut slangsetet, eftersom det kan vara skadat.
- Infravends administrering: Kontrollera att katetern ar dppen och fri frén hinder.

Langsamt fléde:

- Om avstdngningskldmman har anvdnts kan slangen vara skadad.

- Scdkerstdll att sprutpumpen befinner sig p&d samma hojd som infusionsstdllena. Om
sprutpumpen ar placerad pd lagre hojd dn infusionsstdllena kan flodeshastigheten
bli Idngsammare an forvantat.

- Subkutan administrering:

- Administreringen kan vara ldngsam beroende pd hur snabbt Idkemedlet absorberas
genom vavnaden. Vissa infusioner kan ske snabbare &n andra. De forsta
infusionerna kan fa léngre tid &n férvantat for att kroppen kan behdva vénja sig.

- Undvik att satta ndlarna i arrvévnad eller i muskler.

- Det kan hdnda att du behéver anvanda flera stdllen, Iangre nélar eller ett
slangset f&r snabbare fldeshastighet.

Att stoppa flodet snabbt:
- Sprutpumpen &r konstruerad for att uppratthdlla trycket under och efter
infusionen s& att backflode av blod/Idkemedel forhindras.
- For att sldppa trycket pd& sprutkolven och stoppa flodet, vrid den stora ratten
medurs s& att den svarta kolvtappen befinner sig vid dnden av sitt spar.
- Avstdngningskl@mman kan anvéndas i hdndelse av en nddsituation.

Ldkemedel (5 ml eller mindre) kvar i sprutan:
- Sdkerstall att du anvdnder den korrekta BD® Plastipak™ 50 mil-sprutan som
rekommenderas.
- Kontakta I&karen/sjukskéterskan om sprutan inte tdms helt.
10



Subkutan svullnad, smdrta eller rodnad pd infusionsstdllet:

- Det rekommenderas att de subkutana nélarna dr torra ndr de sticks in, eftersom
|dkemedlet kan irritera huden.

- Sdkerstdll att nélarna ar tillrdcklight Iénga for att kunna nd ner till det subkutana
skiktet. Om den valda nélen &r fér kort kan I&ckage ske vid infusionsstdllet.

- Sdkerstdll att ndlarna inte ér for 1&dnga, eftersom detta kan géra att de kommer in
i muskelvéavnad.

- Prova med ett slangset for ldngsammare flddeshastighet, eftersom
flddeshastigheten kan vara for hdg.

- Byt regelbundet infusionsstdllen, om detta rekommenderas av din IGkare/
sjukskoterska. Att regelbundet &ter anvénda infusionsstdllen som fungerat bra
tidigare kan ge bdsta resultat.

Skétsel, underhall och rekonditionering

FREEDOM60°®-sprutpumpen kraver inget forebyggande underhéll och ingen kalibrering.
Det &r slangsetet for specifik flodeshastighet som bestémmer flédeshastigheten, inte
sprutpumpen. Sprutpumpen behdver darfor inte kalibreras. Korrekt flddeshastighet
uppnds genom att du vdljer korrekt slangset.

Mellan anvandningstillfallena méste FREEDOM60-sprutpumpen forst rengdras noga och
ddarefter desinficeras.

Efter rengdring och desinfektion, inspektera sprutpumpen for oacceptabla f&rsdmringar
som tex. korrosion, missfdrgning, gropfratning och spruckna tatningar. Alla produkter
som infe kan godk&nnas vid inspektionen ska bortskaffas pd& korrekt satt.

Rengoring:

1. FREEDOMO60-sprutpumpen kan rengodras med en mjuk duk fuktad med en
svag blandning av ett milt rengéringsmedel och varmt vatten (minst 1 volymdel
rengoringsmedel till 50 volymdelar vatten).

2. Anvand den iordninggjorda rengdringsldsningen och en ren, luddfri torkduk
eller mjuk duk och torka av alla utvandiga ytor pd sprutpumpen, inklusive
sprutpumpens mynning och sprutfack, upp till sprutskyddet i minst en (1) minut.
Var sarskilt noga med upphdjningar, férdjupningar och upphdjda bokstaver
under den en (1) minut Idnga avtorkningen. Byt ut smutsade dukar eller
torkdukar efter behov for att sdkerstdlla att alla ytor gors rena.

Forsiktighet! Rengdr endast exponerade och utvandiga ytor. Forsék aldrig att
rengéra ndgon del av sprutpumpen som inte dar I&tt &tkomlig.

3. Anvand en ren, luddfri torkduk eller mjuk duk fuktad med rumstempererat
kranvatten (ska vara vat men inte drypande) till att torka av alla utvdndiga
ytor pd sprutpumpen, inklusive sprutpumpens mynning och sprutfack, upp
till sprutskyddet. Var sdrskilt noga med upphdjningar, férdjupningar och
upphdjda bokstdver under avtorkningen. Fortsatt att torka av tills alla rester av
rengdringsmedel dr borta for att sdkerstélla att sprutpumpen ar helt ren. Byt ut
duken eller torkdukarna eller fukta dem pd nytt efter behov for att sékerstdlla
att alla ytor har skéljts av ordentligt.

4, Torka sprutpumpen torr med en ren, luddfri torkduk eller mjuk duk.

5. Inspektera sprutpumpen och se efter om det finns nédgon synlig smuts kvar
efter rengdringsstegen (men fore desinfektionsstegen) for att sakerstdlla
att sprutpumpen rengérs ordentligt mellan anvéndningstillfdliena, fore
desinfektion. Om det finns smuts kvar pd sprutpumpen efter rengéringen ska
rengoringsstegen upprepas (1 tom. 4).
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Desinfektion:

1. Torka av FREEDOM60°-sprutpumpens utsida med 70 % isopropylalkohol (IPA) och en
luddfri duk eller torkduk, eller en vétservett med isopropylalkohol.

2. Anvand vétservetter med isopropylalkohol eller luddfria torkdukar indrénkta med
70 % isopropylalkohol (de ska vara vata men inte drypande) till att noga torka av
sprutpumpens samtliga utvéndiga ytor. Sdkerstdll att du torkar av sprutpumpens
samtliga utvandiga ytor, inklusive sprutpumpens mynning och sprutfack upp fill
sprutskyddet. Var sarskilt noga med upphéjningar, férdjupningar och upphdjda
bokstaver under avtorkningen. Lt alla ytor vara synligt vata i minst fem (5) minuter.
Forsiktighet! Rengdr endast exponerade och utvandiga ytor. Forsék aldrig att
rengéra ndgon del av sprutpumpen som inte dar Iatt &tkomlig.

3. Under den fem (5) minuter I&nga kontakttiden, anvand ytterligare torkdukar/
vatservetter for att sdkerstélla att samtliga ytor forblir vata under hela kontakttiden.

4, Torka sprutpumpen ordentligt torr med hjdlp av luddfri(a) torkduk(ar) eller I&t den
lufttorka.

5. Inspektera sprutpumpen och se efter om den har négra tecken pd skada eller nétning.

Foérvaring:

Det rekommenderas att forvara FREEDOM60®-sprutpumpen och dess komponenter
(KORU Precision-slangset och HIgH-Flo-ndlset) p& en sval och torr plats vid
rumstemperatur (cirka 20-25 °C eller 68-77 °F).

Tekniska specifikationer

OBS! Detta avsnitt dr endast avsett for sjukvardspersonal.

Testning har utforts i en kontrollerad miljé pé ett testlaboratorium och har visat att
infusioner ska administreras vid foljande miljdférhdllanden: 68-77 °F (20-25 °C) och
lufttryck 1,01 bar (+ 0,09).

Sprutpump: Spruta: Behdllarens volym: 50 ml
Vikt: 04 kg (14 02) (BD® Plastipak™ 50 ml-spruta)
Léngd: 304 mm (12 fum) Maltemperatur vid drift:
Bredd: 114 mm (4,5 tum) 20-25 °C (68-77 °F)

Hejd: 41 mm (1,6 tum)

Hojdens inverkan:

Héjd i vertikalled (cm) % avvikelse fran malflédeshastigheten
+ 762 cm frén infusionsstdllet Lika med férhdllandet vid samma plan
+ 15,24 cm frdn infusionsstdllet upp fill + 1,2 % frdn malflédeshastigheten
+ 30,48 cm frdn infusionsstdllet upp till + 2,4 % frédn malflédeshastigheten
+ 60,96 cm frén infusionsstdllet upp fill + 4,8 % frdn malflddeshastigheten

Systemets maximala drifttryck:

Slangset/ Trycket i bérjan av Uppmadtt tryck vid

nélkombination ndlsetet (psi) ndlsetets énde (psi)
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 77 psi 0 psi

Dessa datfa visar fryckféréndringarna genom Freedom-systemet (Freedom sprutpump, Precision Flow Rate Tubing™
och HIigH-Flo Subkutan Safety Needle Sets™) med den ldgsta flédeshastighetsparametern (F60) och den snabbaste
flodeshastighetsparametern (F2400). Nettoeffekt: Trycket vid ndlen @r signifikant sankt jamfort med det initiala frycket
vid pumphuvudet.
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Faktorer som pdverkar flodeshastigheten:

Det ar viktigt att forsté att flddeshastigheter for infunderade IGkemedel kan péverkas av
flera faktorer, sdsom omgivande temperatur, patientrelaterade faktorer, hojdskilnader mellan
systemet och infusionsstéllet samt variationer i I6sningens viskositet.

Anvdndning av en kombination av HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ och Precision
Flow Rate Tubing™ som infe finns angiven i tabellerna pd foljande sidor kan resultera i
flodeshastigheter som ligger utanfér de godkanda omrédena for ett visst IGkemedel.

De totala flddeshastighetsvérdena som redovisas i féljande tabeller f6r subkutan
administrering &r baserade pd& laboratorietestning av kombinationer av antingen ett 24G
eller ett 26G HIgH-Flo-ndlset anslutet fill ett Precision Flow Rate Tubing-set. Testning har
utforts pd ett kontrollerat testlaboratorium vid temperaturer inom 20-25 °C (68-77 °F).

Infusionstiderna som anges i féliande tabell for infravends administrering &r ungefdrliga.
Flédeshastigheterna som redovisas i tabellen har uppmdtts vid testning med destillerat
vatten, utford pd ett kontrollerat testlaboratorium vid temperaturer inom 20-25 °C (68-77 °F).

Testning av flédeshastighetens noggrannhet (om detta krévs enligt era
lokala rutiner):

1. Tom ut all luft ur en ny BD® 50 ml-spruta.

. Fyll sprutan med 50 ml sterilt vatten.

3. Anslut ett sterilt F120 Precision Flow Rate Tubing-set till sprutan.

4. Tom ut all luft ur slangsetet.
5.

Satt in sprutan i sprutpumpen och hdll slangsetet och sprutpumpen pd& samma
horisontella niva.

6. Anvand ett tidtagarur eller liknande tidtagare och starta tidtagaren ndr sprutpumpen
slés PA.

7. Overvaka och stoppa tidtagaruret ndr 10 ml vatten har runnit ut ur sprutan.
8. Den &tgéngna tiden ska ligga inom 3,45-5,15 minuter.

N

OBS! Om testresultaten hamnar utanfér det intervall som anges i steg 8 kan sprutpumpen
renoveras och testas pd& fabriken. Kontakta ndrmaste distributér for KORU Medical Systems.

Information om tillbehérsprodukter
Precision Flow Rate Tubing™-set:

: : : Antal/ - q q Antal/
Beskrivning Artikelnr Residualvol. et Beskrivning Artikelnr Residualvol. kartong
Myck"e’r lagt FO5 0,09 ml 50 Lagt flode F60 014 ml 50

fléde Lagt fiode | F120 0,6 ml 50
My%'fo?cf‘;dgt Fl 0,08 ml 50 Lagt fisde | F180 013 ml 50
Myciet BT | o) . - Hogt flode | F275 011 ml 50

flode 10 m Hogt fiode | F420 010 ml 50
My%gfeé aot | 009 m 50 Hogt flode | F500 | 0,09 ml 50

ode Hogt flode | F600 0,09 ml 50
Myﬁl'ge(;éqgt F38 0,09 ml 50 Hogt flode | F900 | 0,08 mi 50
: Hogt flode | F1200 | 013 ml 50

Mycket l&gt 9 /

flsde FS 0,08 mi 50 Hogt flode | F2400 | 015 mi 50
Myckef lagt | g 0,08 ml 50

flode
Mycket lagh | pg 014 mi 50

flode
Mycket lagh [ g5 o1 mi 50

flode
Lagt flode | F30 013 ml 50
Lagt flode |  F45 o1 ml 50




Flédeshastighet, startsatser:

Artikelnummer Beskrivning Antal per kartong
H20KT Hogt flode, startsats (2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Lagt flode, startsats (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180
KORU-tillbehor:
Artikelnr Beskrivning Residualvol.
LRVY Y-koppling med I&g residualvolym 0,14 ml
FEXT 24 tums forléngningsset 04 ml

26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:
Set med tva ndlar

Set med en ndl

Ldngd | Artikelnr | Residualvol. k‘::*;'{g Ldngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁr:;l‘/g

4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10

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

9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10

12 mm | RMSI12612 0,1 mi 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10

14 mm | RMSI12614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10

Set med fyra néiar

Langd | Artikelnr | Residualvol. Ll Ldngd | Artikelnr | Residualvol. Lol
kartong kartong

4 mm | RMS32604 0,3 ml 10 4 mm | RMS42604 0,4 ml 10

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

9 mm | RMS32609 0,3 ml 10 9 mm | RMS42609 0,4 ml 10

12 mm | RMS32612 0,3 ml 10 12 mm | RMS42612 04 mi 10

14 mm [ RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10

Léngd | Artikelnr | Residualvol. k‘::*;"g Léngd | Artikelnr | Residualvol. k‘:’r'::"‘g

4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10

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

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

12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10

14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Langd | Artikelnr | Residualvol. kl::ftc:!n/g Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ?rf:rln/g

6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 mi 10

9 mm | RMSI2409 0,4 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10

12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10

14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10

Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ:f:ll‘/g Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ;*:rl‘/g

6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10

12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10

14 mm | RMS32414 11 ml 10
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Tabeller fér val av flédeshastighet

Det hdr avsnittet &r avsett att vagleda Idkare/sjukskdterskor vid val av Precision
Flow Rate Tubing-set och HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle-set* for att
uppnd onskad flddeshastighet baserat pé& det valda Idkemedlet och antalet
infusionsstdllen.

Infusionsparametrarna (flodeshastighet och volym) bestéms baserat pd Idkemedlets
produktinformation och av férskrivaren. Beslut angéende optimalt slangset

for specifik flodeshastighet och optimal subkutan ndlkonfiguration (om sé&dan
anvdnds) fattas uteslutande av Idkaren/sjukskdterskan. Patientutbildning som ges av
legitimerad sjukvardspersonal mdste vara slutford innan egenadministrering av det
ordinerade IGkemedlet pdborias.

Vid anvandning av HyQvia®, se lakemedlets produktinformation fér information om
rekommenderade flédeshastigheter samt bruksanvisningen till KORU Precision Flow
Rate Controller.

Kontakta ndrmaste distributor for KORU Medical Systems vid eventuella fréigor
eller for att f& ytterligare hjdlp med bestémning av vilka slangset for specifik
flodeshastighet och subkutana ndliset som ska anvéndas.

OBS! Samtliga flédeshastighetstabeller &r framtagna genom laboratorietestning som utforts vid
eft backtryck p& 0 psi.

*HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle-set &r endast avsedda att anvéndas for subkutan
administrering.

Hur man anvénder flédeshastighetstabeller for subkutan administrering:

- Vdlj det ordinerade IGkemedlet och se dess produkfinformation for information
om rekommenderad infusionshastighet och infusionstid.

- Vdlj subkutan néltyp - 26G- eller 24G-ndl. Kontrollera att du anvénder rétt
flodeshastighetstabell.

- Utvardera och vdlj slangset for specifik flodeshastighet samt antal nélar baserat
pd infusionsfasen och flddeshastigheten.

Innehdllsférteckning - tabeller éver flédeshastighet vid subkutan
administrering

Cutaquig® (immunglobulin (humant) for subkutan administrering 16sning 16,5 %) ... 16
Cuvitru® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering 16sning 20 %) ... 17
Gammanorm® (humant normalt immunglobulin, 16sning 165 mg/ml) . . 18
Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering vatska 20 %) ... 19
Xembify® (immunglobulin fr subkutan administrering, humant-klhw, I6sning 20 %) . . 20
Desferal® (desferrioxaminmesilat) . . . . . . . . . . . . . L2
Subkutan hydrering . . . . . . . . .. ..o 00000002



Cutaquig® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, 16sning
16,5 %) - flédeshastighetskombinationer:

| féljionde fabeller anges de foérvéntade genomsnittliga samt minimi- och
maxflddeshastigheterna per stdlle med HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
(26G och 24G) vid anvandning i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™
och FREEDOM60® infusionssystem med spruta, med en 50 ml-spruta fér subkutan
administrering av Cutaquig.

For att faststalla korrekt slangset for specifik flédeshastighet och subkutan
ndlkonfiguration, se Idkemedlets produktinformation foér uppgift om den
angivna maximala flodeshastigheten och volymen per infusionsstdlle for den
initiala infusionen och efterféljande infusioner.

HigH-Flo 26G med Precision-slangset - genomsnittlig (min - max)
flodeshastighet per stalle (ml/h/stdlle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1 100 126 173 29 253 279 34,8 376
66135 | 9062 | (123-223) | 156-30.2) | (18,6-32,0) | 20,2-356)| (255-45) | 269-48.3)| (35,4-58,5)
2 nélar 55 7 102 143 162 184 (249 )| (278 )
G575 | 609 | @32 | ©519) | M8-208) | (131-237) | (79-319) |(19,3-362) | (268-43,3)
2 ndlor | 38 49 72 104 19 137 194 21 326
452 | G5-63) | 5094 | 6874 | ©6-152) | ©7-78) | 138-249) | 151-292) e IMmE)
\ 29 38 82 94 109 159 184 24
Andlar | 18739) | 27:49) P2 G 530) | 68920) | 77942) | (13-205) | (24-264) REERID)
5 nalar 23 3] 46 67 78 91 134 (57 253
0532 | 2239 | G2-60) | ©39) | 56100) | @418 | ©5174) | (105-209) ISR
. 20 26 38 66 78 137 27
ondlar | 557 | 4833 | @750 P77 wees) | a0y [V G215 EELENIEEG

[ ] Fisdeshastigheter for initicla infusioner (< 15 mi/h/stélle)
|:| Flddeshastigheter for den andra infusionen och efterfoljande infusioner (2 25 mi/h/stélle)
@ Maximum fér alla stéllen i kombination (¢ 80 mi/h totalt)

- Overskrider den angivna maximala flédeshastigheten enligt I1ékemedelstillverkaren

HigH-Flo 24G med Precision-slangset - genomsnittlig (min - max)
flodeshastighet per stalle (ml/h/stélle)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

F120 F180

1 nal n7 15,2 227 (334) | (387 )| (451 ]) | (664 )| (7725]) 123,6
(74-159) | (10,8-19.7) | (15,7-29,6) | (21,6-45,2) [(28,0-49,5)| (31,5-58,7) | (47-85,9) |(51,9-103,0) EER[11%);

2 ndlar 60 78 n8 178 20,8 24,6 378 45,] 799
(38-81) | (55-10)) | (82-155) | (4-242) | (15-26,7) | (17-32,1) [eLA AN mANNE WA [0:))

3 nélar 40 53 80 121 14,2 169 26,4 31,8 59,0
(2,5-55) | (37-68) | (55-10,5) | (77-16,5) | (10,2-18,3) | (17-22,1) [UHZEetANNCI0yA7 %) BN ETA - 000))

4 ndlar 30 40 60 92 108 129 20,3 24,6 46,8
09-40) | (28-51) | (42-79) | (59-12,6) | (78-139) | (89-16,8) WU (Kmsiie) LX)

[ | Fisdeshastigheter for initicla infusioner (s 15 mi/h/stélle)
|:| Flodeshastigheter for den andra infusionen och efterféljande infusioner (< 25 mi/h/stélle)
[C33] Maximum fér dlla stéllen i kombination (< 80 mi/h totalt)

- Overskrider den angivna maximala fiddeshastigheten enligt Iékemedelstillverkaren



Cuvitru® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, 16sning
20 %) - flédeshastighetskombinationer:

| féljande tabeller anges de nominella forvantade flddeshastigheterna per stdlle
med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvandning
i kombination med KORU Precision Flow Rafe Tubing™ och FREEDOM®60®
infusionssystem med spruta, med en 50 ml-spruta for subkutan administrering av
Cuvitru (x 15 %).

For att faststdlla korrekt slangset fér specifik flodeshastighet och subkutan
ndlkonfiguration, se Idkemedlets produktinformation fér uppgift om den angivna
maximala flédeshastigheten och volymen per infusionsstdlle for den initiala
infusionen och efterféljande infusioner.

Anvénd nedanstéende formler fér att berékna estimerad infusionstid.

Steg 1 Flddeshastighet per stélle i mi/h x antal nélar % fl?drﬁls/l;]os’rlghe’r

(Total volym Iakemedel i mi/total flodeshastighet i mi/h)

x 60 min = total infusionstid i min rotal GERIY! min

Steg 2

OBS! Infusionen férvantas ta hégst tva timmar.

HigH-Flo 26G med Precision-slangset - nominell flddeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ndl 8,4 (04| (40])| (085])| 210 22,7 27,3 28,6 353
2 ndlar 4,7 6,0 85 || (120 )| (041 )| (057 )| 204 219 310
3 ndlar 32 4,2 61 88 | [(106 )| (020 ]| (063 ]| (027 )| 276

4 nalar 25 32 4,7 70 85 97 24,8
5 ndlar 20 2.6 39 58 71 81 22,6
6 nalar 17 22 33 49 61 70 | |02 (3] |(207)

[ ] Fisdeshastigheter fér inifial infusion (< 10 mi/h/stélle)
[C3D] Flsdeshastigheter fér den andra infusionen (< 20 mi/h/stélle)
|:| Efter vad patienten tolererar

HIigH-Flo 24G med Precision-slangset - nominell flédeshastighet per stdlle
(ml/h/stdlle)

FI20 FI180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nél 10,0 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | 122
2 nélar 5, 6,8 100 |(058) | (98] | 225 | 337 | 381 | 776
3 ndlar || 34 4,6 69 |07 | (32 | (B8] | 238 | 271 593
4 nélar 2,6 34 52 81 18,4 210 | 480

[ ] Fisdeshastigheter for inifial infusion (< 10 mi/h/stélle)
@l Flodeshastigheter for den andra infusionen (s 20 ml/h/stélle)
|:| Efter vad patienten tolererar
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Gammanorm® (humant normalt immunglobulin, 16sning 165 mg/ml) -
flodeshastighetskombinationer:

| foljande tabeller anges de nominella forvantade flodeshastigheterna per stdlle
med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvéndning
i kombination med KORU Precision Flow Rafe Tubing™ och FREEDOM®60®
infusionssystem med spruta, med en 50 ml-spruta for subkutan administrering av
Gammanorm (:15 %).

For att faststdlla korrekt slangset fér specifik flédeshastighet och subkutan
ndlkonfiguration, se Idkemedlets produktinformation fér uppgift om den angivna
maximala flédeshastigheten och volymen per infusionsstdlle fér den initiala
infusionen och efterféljande infusioner.

HlgH-Flo 26G med Precision-slangset - nominell flédeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 @ F2400

1 ndl 126 16,1 215 || (276 | (302) | (329 [ (38,6) | (423) | (494)
2 ndlar 7] 93 131 1801|2021 | 1227 |(286)|(329) | (423)
3 nalar 49 6,5 94 133 15,2 174 227
4 nélar 38 5,] 74 10,6 122 | 140 |[1881|[227
5 nélar 3] 4, 6, 8,8 10,2 18 16,1 197
6 ndlar 2,6 35 5,] 75 8,7 102 | 140 174

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 15 mi/h/stélle)
|:| Fiodeshastigheter for den andra infusionen och efterfdljande infusioner (s 25 mi/h/stélle)
[C33] Maximum fér dlla sfllen i kombination (s 100 mi/h totalf)

- Overskrider den angivna maximala flédeshastigheten enligt Ikemedelstillverkaren

HigH-Flo 24G med Precision-slangset - nominell flédeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)

F500 F600 F900 FI200 F2400

F180  F275

F420

1 nél 15,2 205 1| (302) | (438 50,7 58,8 80,2 98,0 146,9
2 nélar 78 10,6 159 2371 1(277]|(327) 58,8 979

3 ndlar )5 72 10,8 16,2 19,1 22,6 42,0 734
4 ndlar 4,0 54 8,2 12,3 14,6 17.3 252 32,7 58,8

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 15 mi/h/stéille)
|:| Flodeshastigheter for den andra infusionen och efterfdljande infusioner (s 25 mi/h/stélle)
[C33] Maximum fér dlla stéllen i kombination (< 100 mi/h totalf)

- Overskrider den angivna maximala flédeshastigheten enligt Iékemedelstillverkaren



Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, véatska
20 %) - flodeshastighetskombinationer:

| féljande tabeller anges de nominella forvantade flddeshastigheterna per stdlle
med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvdndning
i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FREEDOM60°
infusionssystem med spruta, med en 50 ml-spruta fér subkutan administrering av
Hizentra (+ 15 %).

For att faststdlla korrekt slangset for specifik flodeshastighet och subkutan
ndlkonfiguration, se Idkemediets produktinformation fér uppgift om den angivna
maximala flédeshastigheten och volymen per infusionsstdlle for den initiala
infusionen och efterféljande infusioner.

HlgH-Flo 26G med Precision-slangset - nominell flddeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400

1 nal 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 ndlar 4,6 58 8,3 7 13,8 153 20,0 214 30,3
3 ndlar 32 4,1 59 8,6 10,4 7 16,0 174 270
4 nélar 2,4 31 4,6 69 84 95 13,3 14,6 24,3
5 nélar 20 2,6 38 57 70 8,0 4 12,6 22,2
6 ndlar 1,6 22 32 4,8 6,0 69 99 1,1 20,3

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (s 20 mi/h/stélle)
[ ] Flsdeshastigheter for den andra och tredje infusionen (< 35 mi/h/stlle)

HlgH-Flo 24G med Precision-slangset - nominell flddeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 ndl 98 12,8 189 | 12831 1348]|(397)|(567)|(628])|(1099)
2 nélar 5,0 6,6 99 15,3 191 2201 | 13301 (373
3 nalar 34 45 67 | 104 13,1 153 | [233]|1265]| (58]
4 nélar 25 34 5, 79 10,0 n7 180 | [206] | (4z0

[ ] Fisdeshastigheter fér initial infusion (s 20 mi/h/stélle)
|:| Flodeshastigheter for den andra och tredje infusionen (¢ 35 ml/h/stdlle)

@ Flodeshastigheter for den fidrde infusionen och efterféljande infusioner (enligt vad
patienten tolererar)
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Xembify® (immunglobulin for subkutan administrering, humant-klhw, 16sning
20 %) - flodeshastighetskombinationer:

| féljande tabeller anges de férvéntade genomsnittliga samt minimi- och
maxflddeshastigheterna per stdlle med HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sefs™
(26G och 24G) vid anvandning i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™
och FREEDOM®60® infusionssystem med spruta, med en 50 ml-spruta for subkutan
administrering av Xembify.

For att faststdlla korrekt slangset fér specifik flodeshastighet och subkutan
ndlkonfiguration, se Iékemedlets produktinformation fér uppgift om den angivna
maximala flédeshastigheten och volymen per infusionsstdlle fér den initiala infusionen
och efterféljande infusioner.

HigH-Flo 26G med Precision-slangset - genomsnittlig (min - max)

flodeshastighet per stalle (ml/h/stélle)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 200 F2400

1 nal 6,5 8,1 1,2 14,8 16,3 18,0 2 29,6
(3.7-94) | (50-112) | (69-155) | (8,7-20,9) |(10,4-22,2) | (1,3-24,7) |(14,3-30,6)|(15,0-33,5)|(18,6-40,5)
2 mdler 36 4,6 6,6 93 10,5 19 16,1 18,0 24,6
(20-52) | (28-6,3) | (4,0-92) | (53-133) | (6,6-14,3) | (7.3-16,4) | (10,0-22,1) |(10,8-25,2)|(15,0-34,2)
% méller 25 32 4,7 6,7 77 89 12,5 14,3 211
(14-3,6) | (19-4,4) | (28-6,5) | (38-97) | (48-10,5) | (54-12,3) | (7,7-17,3) | (8,4-20,2) |(12,5-29,6)
4 Eler 19 24 36 53 6,1 71 10,2 1.9 18,4
(10-27) | (1,5-34) | (22-5]) | (30-76) | (38-8,4) | (4,3-98) | (63-14,2) | (69-16,9) [(10,8-26,1)
5 nalar 15 20 29 4,4 50 59 8,7 10,2 16,4
08-22) | (12-27) | (1,8-4)) | 24-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12]1) | (59-14,5) | (94-23,3)
% msler 13 17 25 37 4,3 50 75 89 14,7
0,7-19) | (L0-23) | (1,5-35) | (21-54) | (27-59) | (30-70) | (4,6-10,5) | (51-127) | (8,4-211)

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 10 mi/h/stélle)
|:| Pediatriska patienter: Fiodeshastigheter for de forsta tva infusionerna (s 20 ml/h/stélle)
@l Vuxna: Flddeshastigheter for de forsta tvd infusionerna (¢ 25 mi/h/stdlle)
] Fisdeshastigheter for efterfsliande infusioner (< 35 mi/h/stélle)

HigH-Flo 24G med Precision-slangset - genomsnittlig (min - max)
flodeshastighet per stdlle (ml/h/stdlle)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

il 76 98 147 291 129 502 80,
el (4,2-1,0) (6-13,6) | (8,8-20,5) (12,1-31,4) |(15,6-34,3) (]7,6—40,7) (26,2-59,6) (29,0-71,4) (46,4-113,9)

2 ndlar 39 51 77 1,6 13,4 159 293 519
@156) | 3170 | 66707 | 62168 | G4185) | 05222 |(158-341) | (16,5-42,) RELTIET0)

3 nalar | 28 34 52 79 92 109 71 | (207) | 384
0438 | @147 | 3173 | @305 | 67-127) | 65153) |(103-238) | (16-298) | 210-559)

g |20 26 39 60 70 83 3] 160 305
1129 | 0636 | 2355 | 3387 | ©.396) | 507 | 79183) | ©9-231) |(65-485)

5 melsi 16 21 31 4,8 56 6,7 10,6 13,0 253
09-23) | (1,329 | (9-44) | (26-70) | (35-78) | L0-94) | (64-149) | (72-18,8) | (13,5-37,0)

a 13 17 4,0 4,7 56 90 10 21,6
éndlar | 700 | qo2s) #0037 0259) | 29-65) | G479 | Ba2e) | 61459 | (T5-317)

|:| Flodeshastigheter for initial infusion (< 10 ml/h/stélle)

|:| Pediatriska patienter: Fiddeshastigheter for de forsta tva infusionerna (s 20 mi/h/stélle)
@ Vuxna: Fiddeshastigheter for de forsta tvd infusionerna (¢ 25 ml/h/stélle)

|:| Flodeshastigheter for efterfoljande infusioner (2 35 mil/h/stdlle)

- Overskrider den angivna maximala fliddeshastigheten enligt Iékemedelstillverkaren
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Desferal® (desferrioxaminmesilat) - flédeshastighetskombinationer:

| foljande tabell anges de nominella forvantade infusionstiderna med ett (1) 26G
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ vid anvdndning i kombination med
KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FREEDOM60® infusionssystem med spruta,
med en 50 ml-spruta for subkutan administrering av Desferal (:15 %).

Se ldkemedlets produktinformation fér uppgifter om angiven maximal
flédeshastighet, volym och infusionstid.

Infusionstiderna &r baserade pé standardkoncentration for subkutan administrering enligt
I6kemedlets produktinformation. Hogre koncentrationer kan resultera i ldngsammare
infusioner, medan I&gre koncentrationer kan resultera i snabbare infusioner.

HIgH-Flo 26G med Precision slangset - nominell infusionstid f6r BD 50 ml-spruta

Sprutvolym (ml)

Slangset
(fiddeshastighet Infusionstid for Infusionstid for Infusionstid for Infusionstid for
mi/h) 5m 10 ml 20 ml 30 m

F0.5 (0,60 mi/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33 h 18 min 50 h 00 min

F1 (1,10 mi/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min 27 h 18 min
F2 (2,20 mi/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 ml/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 mi/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min 5 h 36 min

Subkutan hydrering:

| foljiande tabell anges de nominella forvdntade infusionstiderna med ett (1) eller tvé
(2) 24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ vid anvéndning i kombination
med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FREEDOM®60® infusionssystem med
spruta, med en 50 ml-spruta for subkutan administrering av elektrolytiosningar (215 %).

Typisk infusionshastighet skulle vara 1 ml/min (60 mi/h) med en ndl. Volymen kan &kas
genom anvéndning av tvé ndlar. Cirka 3 liter kan ges under en 24-timmarsperiod vid
tvé separata stallen?

Se Idkemedlets produktinformation fér uppgifter om angiven maximal
flédeshastighet, volym och infusionstid. Alla angivna vérden bér tillampas mot
bakgrund av vad patienten tolererar och Idkarens/sjukskéterskans anvisningar.

HIigH-Flo 24G med Precision-slangset - BD 50 ml-spruta

Sl e Infusionstid  Infusionstid  Infusionstid  Infusionstid Infusionstid for

(f'éde:"l‘;’lsﬁg"e* Anfal ndlar s "50 mi for 500 ml for 1000 ml f6r 1500 mi 3000 mi

F60 (71,00 mi/h) | 1 ndl 24G | O h 42 min | 7h 00 min | 14 h 06 min | 21 h 06 min | 42 h 18 min

F60 (72,00 mi/h)|2 nélar 24G| O h 42 min | 6 h 54 min | 13 h 54 min | 20 h 48 min | 41 h 42 min

1 Caccialanza et al. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42:296-307.
2 The Health Technology Inquiry Service. October 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_Hypodermoclysis_Final.pdf
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Hur man anvédnder flédeshastighetstabellen for intravenés

administrering av antibiotika:

- Vdalj det ordinerade Idkemedlet och se dess produktinformation f&r information om
rekommenderad infusionshastighet och infusionstid.

- Verifiera den forvantade infusionstiden och sprutvolymen.

- Beddém och vdlj slangset for specifik flodeshastighet baserat p& den férvéntade
infusionstiden och sprutvolymen.

Utvalda infusionstider fér intravends administrering:

| féljande fabell anges de nominella férvantade infusionstiderna vid anvéndning i
kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FREEDOM60® sprutpump med
en 50 ml-spruta for infravends administrering av meropenem, ertapenem, oxacillin och
tobramycin (15 %).

Se lakemedlets produktinformation fér uppgifter om rekommenderade
infusionshastigheter och -tider.

Slangset Sprutvolym (ml)
(flodeshastighet | ¢ ,sionstid  Infusionstid  Infusionstid  Infusionstid  Infusionstid  Infusionstid
mi/h) forloml  for20ml for30ml for 40 ml for 50 ml for 60 m
F2 ) A . ) ) )
(2,23 mi/h) 4h 30 min | 9h 00 min |13 h 24 min [ 17 h 54 min | 22 h 24 min | 26 h 54 min
F3 . ) ) ; . )
(3,20 mi/h) 3h06min | 6h18 min | 9 h 24 min [12 h 30 min |15 h 36 min |18 h 48 min
e 2h36min | 5h12min | 7h 48 min [10 h 24 min {13 h 00 min | 15 h 36 min
(3,86 mi/h)
F5 ) ; ) ) A )
(5,48 mi/h) Th48 min |3h36min|[{5h30 min| 7h18 min | 2 h 06 min |10 h 54 min
F8 . . ) ) ) )
(8,12 mi/h) Th12min [2h30min|3h42min|{4h54min| 6h12min | 7h 24 min
F10

(10,15 mi/h) 1ThO0Omin |2h00min |{3h00min|3h54min|4h54min|5h 54 min

F15

(15,23 mi/h) Oh42min| Th18min | 2h00 min|2h36min| 3h18 min | 3 h 54 min

F30
(35,53 mi/h)

F45
(55,73 mi/h)

Oh18 min [0Oh36min|{0h48 min| 1hO06min | 1h24min | 1h 42 min

Oh12min [0Oh24 min[0h30min|[0h42min|0h54min| 1h 06 min

F60

(73,09 mi/h) OhO6min|O0h18min |0Oh24 min|0h30 min|0h42min|0h 48 min

F120
(135,58 mi/h)

F180
(182,74 mi/h)

OhO06min|[0hO06min| Oh12min | 0Oh18 min | O h 24 min | 0 h 24 min

OhO06mn|[0hO06min| Oh12min [ OhI12min | Oh18 min | 0 h18 min

F275

(275,00 mi/h) OhOOmin|O0hO06min|0hO06min|0hQ06min| O0hI12min | Oh12 min
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Garantiinformation
Denna garanti och de ratftigheter och forpliktelser som anges hdri ska tolkas och
tilldmpas enligt lagstiftningen i delstaten New Jersey, USA.

Begransad garanti: KORU Medical Systems (“fillverkaren”) garanterar att FREEDOM60°®
sprutpump vid normal anvandning &r fri frdn defekter i material och utférande. Garantin
|ldmnas endast till den ursprungliga kdparen och tdcker FREEDOM6O0 under en period av
tvé& &r frén inkdpsdatum. Denna garanti técker inga skador som orsakas av anvdndning
av produkter frén andra tillverkare &n KORU. Den “ursprungliga kdparen” &r den person
som koper sprutpumpen frén tillverkaren eller tillverkarens representant. Garanti Idmnas
infe fill efterféljande kdpare. | enlighet med villkoren f&r denna begrénsade garanti

och under forutsattning att procedurerna som anges i densamma efterlevs kommer
tillverkaren att efter eget gottfinnande reparera eller byta ut varje sprutpump eller del
dérav som de facto har mottagits av fillverkaren eller tillverkarens representant inom
den tvadriga garantiperioden, och dar undersokning fill tillverkarens beldtenhet visar att
produkten @r defekt. Reservprodukter och -delar garanteras endast f&r den kvarvarande
delen av den ursprungliga tvédriga garantiperioden.

KORU testar FREEDOM®60-sprutpumpen med anvdndning av KORU-tillbehor fér att
sdkerstdlla att FREEDOM60 fungerar i enlighet med publicerade specifikationsstandarder.
Om tillbehér frén andra tillverkare dn KORU anvénds tillsammans med FREEDOM6G0 kan
KORU inte garantera att FREEDOM60 kommer att fungera i enlighet med publicerade
specifikationsstandarder. Garantin fér FREEDOM60 omfattar inte produkter eller tillbehor
frén tredje part.

Foljande villkor, procedurer och begrdnsningar gdller angdende tillverkarens

skyldigheter under denna garanti:

- Parter som omfattas av denna garanti: Denna garanti I&mnas endast till den
ursprungliga kdéparen av sprutpumpen. Denna garanti kan inte dverldtas Hill
efterfélijande kdpare.

- Procedur for ansprdk under garantin: Meddelande om defekten mdste géras
skriftligen till Customer Support Department, KORU Medical Systems, Corporate Drive,
Mahwah, NJ 07430 USA. Meddelandet fill KORU Medical Systems, Inc. méste innehdilla
modell- och serienummer, inkdpsdatum samt en fillrdckligt detaljerad beskrivning av
defekten for att underlatta reparation. Den ursprungliga képaren mdste inhdmta ett
godk&nnande frdn ftillverkaren eller tillverkarens representant innan produkten
returneras till tillverkaren. Den defekta sprutpumpen méste forpackas ordentlight och
returneras fill tillverkaren med frakten betald. Den ursprungliga képaren bdr risken for
eventuell forlust eller skada i samband med transporten.

- Garantivillkor: Denna garanti gdller inte for ndgon produkt eller del dérav som har
reparerats eller dndrats utanfor tillverkarens fabrik pd ett satt som, enligt tillverkarens
beddmning, pdverkar dess stabilitet eller fillforlitighet, eller som har utsatts for felaktig
anvandning, vardsloshet eller olyckshandelse.

- Begréinsningar och undantag: Reparation eller utbyte av en sprutpump eller
komponentdel ér den ENDA gottgdrelse som erbjuds av tillverkaren. Féljande
undantag och begrdnsningar gdller:

- Ingen agent, representant eller anstdlld hos tillverkaren dger behédrighet att
binda fillverkaren till ndgon representation eller garanti, vare sig uttrycklig eller
underforstddd, eller att éndra denna begrdnsade garanti p&d négot satt.

- DENNA BEGRANSADE GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL
UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSADE TILL
GARANTIER OM SALJIBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. DET FINNS
INGA GARANTIER MED STORRE OMFATTNING AN VAD SOM HARI BESKRIVS.

- Tillverkarens ansvar enligt detta begrénsade garantiavtal omfattar inte sdrskilda
eller indirekta skador eller foljdskador.
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- Sprutpumpen fér endast anvdndas under 6verinseende av medicinsk personal som
enligt sin kunskap och beddmning faststdller sprutpumpens Idmplighet fér en viss
medicinsk behandling.

- Alla rekommendationer och all information och beskrivande litteratur som
tilhandahdlls av fillverkaren eller dess ombud anses vara korrekta och tillforlitliga,
men utgdr inga garantier.

Symbolférklaringar

A Varning!/Férsiktighet!

Se bruksanvisningen

Anvénd senast AAAA-MM-DD
eller AAAA-MM

Tillverkare

Auktoriserad representant i

) ) Far ej ateranvandas
Europeiska unionen

Auktoriserad representant y o
Far ej resteriliseras

for Schweiz
LOT Batchkod Ej tillverkad med
naturgummilatex
QTY Antal/méngd F&r ej anvandas om

férpackningen &ér skadad

Katalognummer MR-farlig ("MR Unsafe”)

2@ @B K |xc

o = E R | =

Serienummer Receptbelagd
STERILE Steriliserad med stréining c € CE-mdarkning
Medicinteknisk produkt % Importér

Europeisk Representant
‘ Tillverkare m representant m fér Schweiz

KORU Medical Systems

100 Corporate Drive ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
P South County Business Park, Gotthardstrasse 28
Mahwah, NJ 07430 USA i
41 800 624 9600 Leopardstown, Dublin 18, D18 6302 Zug
X5R3, Ireland Switzerland

korumedical.com +353 1 291 2000

C € 2797 MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 Gotthardstrasse 28
Suite 123 6302 Zug

2595 AM The Hague Switzerland
The Netherlands

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

MEDICAL SYSTEMS

FREEDOMO60® infusionssystem med spruta, Precision Flow Rate Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ och
DynEQ® &r varumdérken som tilhér KORU Medical Systems och Sverensstémmer med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Alla andra varumdérken tillhdr respektive dgare. KORU Medical Systems &r ISO 13485-certifierat. ©2022 KORU
Medical Systems. Med ensamrdtt.
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