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Johdanto

Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmd on tarkoitettu ihonalaiseen ja
laskimonsisdiseen infuusioon. Sen avulla potilaat voivat infusoida I&dkevalmisteet
itse omassa kodissaan eik& sairaalaan tai infuusiokeskukseen tarvitse menng, ja
myos terveydenhuollon ammattihenkildt voivat kayttad sitd hoitoympdristdssa.
FREEDOM60°®-ruiskuinfuusiojdrjestelmdssa ei tarvita paristoja tai shkdd, se on
kannettava ja helppo kayttad ja oppia kayttdmadn. Tyypillisia kayttdjia ovat
pofilaat ja hoitajat, terveydenhuollon ammattihenkildt, sairaanhoitajat ja farmaseutit.

Tassa kayttéoppaassa annetaan infuusio-ohjeet kaikille kayttdijille, ja
terveydenhuollon ammattihenkildille annetaan ohjeet soveltuvimpien letku- ja
neulasettien valinfaan potilas- ja I&akevalmistekohtaisesti. Pofilaiden ja heiddn
hoitajiensa on suoritettava terveydenhuollon ammattihenkildn antama koulutus
ennen kuin he voivat infusoida IGdkevalmisteen itse.

Potilaita neuvotaan otfamaan yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilodn
kaikissa hoitoon liittyviss@ kysymyksissa.

FREEDOMO&0-ruiskuinfuusiojdrjestelmd@ toimii vakiopaineella. Ladkevalmisteen
virtausnopeus laskee automaattisesti potilaan kehon aiheuttaman lisGdntyneen
vastuksen mukaan. Tata ominaisuutta kutsutaan dynaamiseksi tasapainoksi
(DynEQ®). Precision Flow Rate Tubing™ -letku sddtelee enimmdisvirtausnopeutta.
Kukin letkusetti rgojoittaa virtausta eri tasolla.

Jarjestelmd toimii jatkuvalla virtauksella ja yliGpitéd tayttd painetta infuusion
jalkeen ja estad taten veren tfai IGdkevalmisteen takaisinvirtauksen.

Kayttoaiheet

Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmd on tarkoitettu kontrolloidulla jatkuvalla
infuusionopeudella infusoitavien immunoglobuliinien, elektrolyyttilivosten, rautaa
kelatoivien aineiden ja valittujen immunosupressanttien ihonalaiseen infuusioon
valmisteen hyvdaksyttyjen kdyttdaiheiden mukaan.

Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmd on tarkoitettu kontrolloidulla jatkuvalla
infuusionopeudella infusoitavien beetalaktamaasille resistenttien penisillinien,
muiden aminoglykosidien ja karbapeneemien laskimonsisdiseen infuusioon
valmisteen hyvaksyttyjen kayttdaiheiden mukaan.

Vasta-aiheet

Integroitua Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmad ei ole tarkoitettu veren, kriittisten*
tai eldmad yllgpitavien I&dkkeiden tai insuliinin infuusioon.

*Kriittinen 1adke voidaan mdadrittdd |adkkeeksi, joka edellyttdd suurempaa
infuusiotarkkuutta, kuten keskushermostoon vaikuttavat opiaatit.

MK-turvallisuustiedot

@ Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelm@ ei ole MK-turvallinen.

FREEDOMO60-ruiskunohjainta tai sen osia, kuten Precision Flow Rate Tubing™
-letkusettid, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasettejd, alhaisen
jaanndstilavuuden Y-liitintd, ei saa kayttad I&akinndllisten diagnostisten
MK-toimenpiteiden aikana.



A Huomio

- FREEDOM60°-ruiskuinfuusiojdrjestelm&d saa kdyttad vain potilaillg, joille laitteen kayttd
on madratty, ja vain sen kayttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen.

- Vain KORU Medical Systemsin valmistamia Freedom-jdrjestelmdn lisGvarusteita saa
kayttad. Kaytté muiden valmistajien fuotteiden kanssa voi vaikuttaa virtausnopeuksiin.

- Pofilaiden sietokyky voi vaihdella. Jos potilas tuntee epdmukavuutta, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkilddn, joka voi madrittdd onko virtausnopeutta saddettava.

- Monet eri tekijat voivat vaikuttaa virtausnopeuksiin, kuten I&mpdtila, potilaan kunto,
jarjestelmdn etdisyys infuusiokohdasta ja liuoksen viskositeetin vaihtelut.

- Liiallinen liikkuminen infuusion aikana voi aiheuttaa virtausnopeuden vaihfelua.
Tarmokasta aktiviteettia ei suositella.

- Suosittelemme, ettd@ infuusiot tehd&dn potilaan ollessa paikallaan tai kdvellessa. Jos
infuusiot tehd@dn potilaan liikkkuessa muutoin kuin kévelyvauhtia, virfausnopeudet voivat
olla m&arattyd nopeampia, hitaampia tai voivat vaihdella maarattyd virtausnopeutta
enemmdn. Testaus on fehty simuloimalla k&velyd ja tarkkailemalla sen vaikutusta
virtausnopeuksiin, muita fyysisia akfiviteetteja ei ole analysoitu.

- Jatkoletkun tai HIgH-Flo-neulasettien kytkeminen suoraan ruiskuun (ilman luer-levyd) voi
aiheuttaa sen, ettd ruisku tydntyy ulos FREEDOM®60-ruiskunohjaimesta, mikd voi lopulta
johtaa ruiskunohjaimen sisdiseen vaurioon.

- Vain 50 mkn BD® Plastipak™-ruiskuja saa kayttad FREEDOM60-ruiskunohjaimen kanssa.

- Letku- ja neulasettien pakkaukset on tarkastettava huolellisesti ennen kayttéa. Settia
ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Tarkasta letku- ja neulasetit
vaurion varalta. Jos ne ovat vaurioituneet, ne on hdvitettGva ja vaihdettava, ja
terveydenhuollon ammattihenkilddn on otettava yhteytta.

- Letku- tai neulasettejd ei saa steriloida uudelleen.

- Precision-letku- ja HIgH-Flo-neulasettien mukana toimitettua liukupuristinta saa kayttad
vain hatdtilanteessa virtauksen valittdmaadn pysayttamiseen. Livkupuristimen kayttd voi
vaurioittaa letkua ja haitata aiottua virtausnopeutta.

- Ruiskun mantad tydntdva musta kieleke toimii suurella voimalla. Mustaan kielekkeeseen
ja ruiskun suojuksen sisddn ei saa asettaa sormia missddn vaiheessa. Mustan
kielekkeen liikettd ei saa yrittéd hdiritd missédn vaiheessa.

- FREEDOMO60-ruiskunohjain on tarkastettava huolellisesti ennen kayttdd. Vaurioituneen,
voimakkaalle iskulle alfistuneen tai virheellisesti foimivan ruiskunohjaimen kaytté on
lopetettava.

- Ruiskunohjaimen kofeloa ei saa yrittdd avata tai ruiskun suojusta poistaa. Ei saa
kayttad, jos ruiskun suojus on poistettu.

- Neulojen asettamista neulan sisddnvientiad vaikeuttavien alueiden pddille, kuten luomen,
tatuoinnin, arven, lihaksen, kovettuneen tai mustelmaisen kohdan pd&dlle, on vdltettava.

- Pumpun enimmadaistarkkuus saavutetaan sijoittamalla ruiskunohjain 7,6 cmin sisélle
infuusiokohdasta sekd paikallaan tehtdvassd ettd liikkuvassa infuusiossa. Jos
ruiskunohjain sijoitetaan infuusiokohtia ylemmdile tasolle, paine nousee ja voi lisGta
virtausnopeutta (véhentdd infuusioaikaa). Jos ruiskunohjain sijoitetaan infuusiokohtia
alemmalle tasolle, paine laskee ja voi laskea virtausnopeutta (lisGtd infuusioaikaa).

- Ruiskua ei saa yrittdd poistaa tai letkusettia kytked irti ennen kuin ruiskunohjain on
kytketty POIS PAALTA ja suurta nuppia ka&nnetty mydtépdivadn, kunnes musta kieleke
on radan pddssa.

- FREEDOMO60-ruiskuinfuusiojdrjestelmdssd ei ole hdlytystd, ja tastd syystd virtauksen
keskeytymistapauksessa ei anneta hélytystd. Infuusiotilaa ei ndytetd ndytolla.

- Ruiskunohjain ei sovellu k&yttdon sellaisten IGdkkeiden kanssag, joissa infuusioviiveet fai
aliannostelu voivat aiheuttaa vakavia vammoja.

- Jos ruiskunohjain upotetaan mihink@&n nesteeseen, sen kayttd on lopetettava ja
vaihtoasioissa on otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildon.

- FREEDOM60-ruiskunohjainta ei saa steriloida autoklaavissa.

- FREEDOMO60-ruiskuinfuusiojdrjestelm&d ei ole tarkoitettu verensiirtoon.

- FREEDOMO60-ruiskuinfuusiojdrjestelm&d ei saa kayttad diagnostisten toimenpiteiden
kuten magneetti-, réntgen- tai TT-kuvaamisen aikana.
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FREEDOMGé60-jdrjestelmdn osat
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FREEDOMG60-tuotesarja
Jokainen FREEDOM60-pakkaus siséltad kantopussin ja kdyttdohjeet.

Tuote Osanro
FREEDOM60°®-ruiskunohjain F10050
Vaihtokantopussi - harmaa 345400
Kuviollinen kantopussi - raidallinen F10080

FREEDOMG60-jdrjestelmén kanssa kdytettavé ruisku

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



lhonalaisen (SC) ja laskimonsisdisen (V) infuusion ohjeet
vaihe vaiheelta

Terveydenhuollon ammattihenkildt valitsevat potilailla kaytettavat 16dkevalmisteet
ja infuusiotarvikkeet ja kouluttavat potilaat ja/tai hoitajat infuusioprosessin
vaiheisiin. Potilaat eivat valitse infuusiotarvikkeita, mutta he voivat infusoida
|adkevalmisteen itse sen jalkeen, kun pdtevd terveydenhuollon ammattinenkild on
varmistanut, ettd he pystyvat sen tekemadn.

FREEDOM60°-ruiskunohjaimen testaaminen:
FREEDOMO&0-ruiskunohjain on testattfava ennen infuusiota.

1. Tarkasta ruiskun suojuksen sisdpuoli ja varmista, ettd siind ei ole likaa tai
kontaminaatiota. Jos lika vaikuttaa normaadaliin foimintaan, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkiléon.

2. Varmista, ettd@ ruiskunohjain on POIS PAALTA ja ettd ruiskun suojuksen sisllé
oleva musta kieleke on radan pddssd. Jos musta kieleke ei ole radan padssg,
k&annd suurta nuppia myodtapdivadn.

3. Kytke ruiskunohjain PAALLE ja tarkkaile, ettd kieleke likkuu vaivatta sen koko
radan pituudelta. Kytke ruiskunohjain POIS PAALTA ja k&annd suurta nuppia
my&tdpdivadn, kunnes kieleke saavuttaa radan padn.

Ihonalaisen infuusion ohjeet vaihe vaiheelta

Ennen kuin potilaan ja/tai hoitajan annetaan infusoida I&dkevalmiste ihonalaisesti
itse, on pdatevan terveydenhuollon ammattihenkilén koulutettava heidat.
Ladkevalmistetta voidaan s@ilyttdd pullossa tai esitGytetyssd ruiskussa.
Terveydenhuollon ammattfihenkildét ohjeistavat potilaita ja hoitgjia I6dkevalmisteen
oikeassa kasittelyssd.

Infuusion valmisteleminen:

£
N
P
4 \\

1. Tarvikkeiden 2. Virtausnopeusletkun ja 3. Ruiskujen
keréd@minen ja neulojen tarkistaminen valmisteleminen
puhdistaminen Varmista, ettd kdytdssd on oikeat, Varmista, ettd I&dkevalmiste

Puhdista infuusioon terveydenhuollon ammattihenkilon on huoneenl&@mpgistd

kaytetty tydtaso madrddmat Precision Flow Rate (20-25 °C). Lisatietoa on

antiseptisillé pyyhkeillé Tubing -letkusetti ja HigH-Flo- |&&kevalmisteen valmistajan
tai desinfiointilivoksella. Neulasetti. Tarkasta letku- ja ohjeissa fai terveydenhuollon

Pese kadet huolellisesti. neulasetit vaurion varalta. Jos setti ammattinenkildlté saa

Aseta tarvikkeet on vaurioitunut, se on vaihdettava ja yksityiskohtaiset pullojen

tyotasolle. terveydenhuollon ammattihenkilddn  tai esitGytettyjen ruiskujen

on ofettava yhteytta. tayttéohjeet. Taytd 50 min BD®-
5 ruiskut tarvittavalla annosmadéralla.



@ OA 4. Flow Rate Tubing -letkusetin ja neulasetin
N kiinnittéiminen
Poista Precision Flow Rate Tubing -letkusetin ja ihonalaisen
=

-~ HIgH-Flo-neulasetin pdissé olevat steriilit korkit ja kiinnitd ne
ruiskuun varoen likaamatta niiden pdita.

Poista Flow Rate Tubing -letkusetin luer-levyn p&dssd oleva

luer-levy korkki aseptisella menetelmailld ja kiinnitd ruiskuun.

5. Letkun esitayttdminen

Noudata aina terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeistamaa kdyténtdd. Letkun esitdyttéminen tai
tayttédminen IGdkevalmisteella voidaan tehdd manuaalisesti fai ruiskunohjaimella. Kasittele yksittGistd
neulaa ja yritd pysayttad virtaus, kun neste saavuttaa neulan. Varo tayttdmdsta neulan kdrkeen saakka.

Manuadlinen Ruiskunohjaimella esitéyttédminen: Varmista, ettd ruiskunohjain on POIS
esitdyttéminen: PAALTA ja ettd l&pindkyvén ruiskun suojuksen sisélld oleva musta kieleke
Tydnnd ruiskun on radan pdadssa. Jos musta kieleke ei ole radan padssd, kaannd suurta
mantad ja tarkkaile nuppia myotapdivadn.

|Gdkevalmistetta Pid& ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa yléspdin, ja lataa

sen virratessa letkun koottu ruisku ruiskunohjaimeen. Varmista, ettd luer-levy on kunnolla paikallaan
|&pi. Pysaytd virtaus ohjaimen kdarjessé. Kytke ruiskunohjain PAALLE ja (esi)téyta letku.

vapauttamalla manta. Tarkkaile, kun letku tayttyy ja ladkevalmiste Iahestyy neulaa. Kytke virtakytkin
POIS PAALTA ja valittdmdsti sen jalkeen vapauta mannén paine kaantamaillé

suurta nuppia myotapdivadn.
HUOMAUTUS: PP

« Ruiskun kiinnittdmisess& tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa. Jos ongelmia
esiintyy, varmista ett& musta kieleke on radan pddssa.

- Suosittelemme, ettd neulat viedddn sisddn kuivina infuusiokohdan darsytyksen minimoimiseksi.

- Ladkevalmisteen ndkee parhaiten, kun letku esitdytetddn tummaa yksivaristd pintaa vasten
hyvin valaistulla alueella.

Neulojen sisddnvieminen ja veren takaisinvirtauksen tarkistaminen:

HUOMAUTUS: Noudata aina infuusiokohtien sijaintia koskevia, 1Gdkevalmisteen
valmistajan antamia 16Gkemdadrdystietoja ja terveydenhuollon ammattihenkildn

suosituksia. Yleisimmat ihonalaiset infuusiokohdat ovat vatsag, reidet, kyljet

lantion yl&puolella ja olkavarsien takaosat.®

pr—
6. Infuusiokohtien 7. Neulojen 8. Neulojen kiinnittdminen
valmisteleminen sisddnvieminen  Poista limasidoksen suojus sidoksen
Valitse ja puhdista Nipistd ihoa ja tyénna  feksfipuolelfa. Kiinnitd neula paikalleen
infuusiokohdat ennen kukin neula ihonalaiseen  Osettamalla limasidos neulan siivekkeiden
neulojen sisGdnvientid. kudokseen 90 asteen keskelle. Taputtele se fasaisesti iholle.
Poista suojus neulan kulmassa.

kdrjestd varovasti valttden

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



9. Veren takaisinvirtauksen tarkistaminen

Jos esitéyttéminen tehtin FREEDOM®60-ruiskunohjaimella, poista ruisku ruiskunohjaimesta. Jos terveydenhuollon
ammattihenkild on niin ohjeistanut, veren takaisinvirtaus tarkistetaan vetdmalld ruiskun mantad taaksepdin
varovasti. Varmista, ettd punaista/vaaleanpunaista varid ei ndy letkussa Idhelld infuusiokohtia.

Jos veren takaisinvirtausta esiintyy ja terveydenhuollon ammattihenkild on ohjeistanut, purista virtaus kiinni
infuusiokohtiin tai poista kaikki neulat, kiinnitd uusi neulasetti ja aloita uudelleen vaiheesta 5.

Infuusion aloittaminen ja lopettaminen:

10. Infuusion aloittaminen

Pid& ruiskusta kiinni siten, etté mitta-asteikko osoittaa
ylospdin, ja aseta ruisku takaisin ruiskunohjaimeen.
Kytke ruiskunohjain PAALLE.

Tarkista sadnndllisesti, ettd ruiskunohjain toimii oikein
i varmistamalla, etté@ ruiskun mantéd likkuu.

Kun useita ruiskuja kéyteté@én: Kun ensimmdinen ruisku on tyhjé, k&&nnd ruiskunohjain POIS PAALTA ja

ohjaa musta kieleke radan p&dhdn. Poista ruisku ruiskunohjaimesta ja kytke se irti letkusta. Kaytd aseptista
menetelmdd ja kytke lisGruisku Precision-letkusetin luer-levyn p&éhdn. Lataa valmisteltu ruisku ruiskunohjaimeen.
Jatka infuusiota kytkemdllé ruiskunohjain PAALLE. Toista, kunnes annos on infusoitu kokonaan.

1. Kytkeminen POIS PAALTA ja

nupin kddéntdminen 12. Neulojen poistaminen
Kun ruisku on t&ysin tyhj@ ja annos on infusoitu Pid& neulaa paikallaan ja irrofa sitd
kokonaan, kytke ruiskunohjain POIS PAALTA. ympdardiva limasidos. Vedd neula suoraan pois
K&annd suurta nuppio, kunnes musta kieleke on infuusiokohdasta, pdinvastaisessa suunnassa
radan pddssa. sen sisddnviennistd. Sulie neula turvallisesti

napsauttamalla siivekkeet sen ympdirille.

p—
14. Terdavien esineiden hdvittGminen
13. Ruiskun poistaminen ja puhdistaminen
ja infuusiokohtien Havita kaikki terévat esineet ja tarvikkeet terveydenhuollon
puhdistqminen ammattihenkildn ohjeistuksen mukaan.

Poista ndkyva lika niin pian kuin mahdoliista laitteen

kayton jdlkeen. Puhdistaminen on aloitettava niin pian kuin
mahdollista laitteen kdyton jélkeen ja vaiheiden vdlisia viiveitd
on vdltettava. Yksityiskohtaiset puhdistusohjeet ovat sivulla 11.
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Vedd ruisku pois ruiskunohjaimen
kérjestd ja poista. Puhdista jokainen
infuusiokohta tarvittaessa ja peitd
sidoksella.



Laskimonsisdisen infuusion ohjeet vaihe vaiheelta

Ennen kuin potilaan ja/tai hoitajan annetaan infusoida I&&kevalmiste
laskimonsisdisesti itse, on pdtevan ferveydenhuollon ammattihenkilén
koulutettava heiddt.

L&adkevalmistetta voidaan sdilyttad pullossa fai esitdytetyssa ruiskussa.
Terveydenhuollon ammattihenkildt ohjeistavat potilaita ja hoitajia
|a&kevalmisteen oikeassa kdasittelyssa.

Infuusion valmisteleminen:

_
e
Foles
W n
\\ AmEEEE 2088
1. Tarvikkeiden kerdéminen ja 2. Virtausnopeusletkun tarkistaminen
puhdistaminen Varmista, ettd kdytéssé on oikeqg,

terveydenhuollon ammattihenkildon
maarddma Precision Flow Rate Tubing
-letkusetti. Tarkasta letkusetti vaurioiden
varalta. Jos se on vaurioitunut, se

on vaihdettava ja terveydenhuollon
ammattihenkilddn on ofettava yhteyttd.

Puhdista infuusioon kaytetty

tyétaso antiseptisillé pyyhkeilla tai
desinfiointilivoksella. Pese k&det
huolellisesti. Aseta tarvikkeet tydtasolle.

3. Ruiskujen valmisteleminen 4. Letkun Kiinnittdminen
Lisatietoa on IG&kevalmisteen Poista virtausnopeusletkusetin luer-
valmistajan ohjeissa tai levyn p&dssa oleva korkki aseptisella
terveydenhuollon ammattfihenkildltd menetelmdalld ja kiinnitd ruiskuun.

saa yksityiskohtaiset tayttoohjeet.
Tayta 50 mln BD®-ruiskut

tarvittavalla annosmadaralla. 6. Letkun esitéyttéminen
Ja) Noudata aina
< terveydenhuollon

//V (‘E\ ammattihenkildn antamia
!.a ohjeita. Avaa Precision-
N2 letkusetin korkkia jonkin
//// \ G verran. Tydnnd ruiskun
‘(" mantaa ja tarkkaile
|Gakevalmistetta sen virratessa
letkun 16pi. Pysayta virtaus vapauttamalla

mantd. Kun ladkevalmistetta alkaa tippuag,
kirist@d korkki kiinni.

5. Mustan kielekkeen tarkistaminen
Varmista, eftd ruiskunohjain on POIS
PAALTA ja ettd lapingkyvan ruiskun
suojuksen sisalld oleva musta kieleke on

radan pddssd. Jos musta kieleke ei ole HUOMAUTUS: Ladkevalmisteen ndkee parhaiten,
radan pddssd, kadnnd suurta nuppia kun letku esit@ytetddn tummaa yksivarista pintaa
my&tapdivadn. vasten hyvin valaistulla alueella.
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Infuusion aloittaminen ja lopettaminen:

7. Infuusion aloittaminen
Noudata terveydenhuollon ammattihenkildn laskimoyhteyskohdan puhdistamisesta ja
valmistelemisesta antamia ohjeita.
« Puhdista alkoholila, ja 15 sekunnin puhdistamisen jalkeen anna yhteyskohdan kuivua kokonaan.
- Aspiroi veren takaisinvirtauksen varalta ja varmista, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja
esteetdn aina ennen sisddnvientia.

‘ { ON\,

Avaa Precision-letkusetin korkki ja Aseta ruisku Tarkista saanndllisesti, ettd
kytke letkusetti laskimoyhteyskohtaan ruiskunohjaimeen. Kytke ruiskunohjain foimii oikein
tai neulaftomaan liittimeen. ruiskunohjain PAALLE. varmistamalla, ettd ruiskun

manté liikkuu.

Kun useita ruiskuja kdytetédn: Kun ensimmdinen ruisku on tyhjd, k&énnd ruiskunohjain POIS
PAALTA ja ohjaa musta kieleke radan p&dhdn. Jos niin on ohjeistetty, sulje laskimoyhteyskohdan
puristin. Poista ruisku ruiskunohjaimesta ja kytke se irti letkusta. Kaytd aseptista menetelm&d ja
kytke lis@ruisku Precision-letkusetin luer-levyn pddhdn. Lataa valmisteltu ruisku ruiskunohjaimeen.
Jos laskimoyhteyskohdan puristin on suljettu, avaa se. Jatka infuusiota kytkemalld ruiskunohjain
PAALLE. Toista, kunnes annos on infusoitu kokonaan.

8. Infuusion lopettaminen

Kun ruisku on tdysin tyhja ja annos on infusoitu kokonaan,
kytke ruiskunohjain POIS PAALTA. K&&nnd& suurta nuppia,
kunnes musta kieleke on radan pddssd. Vedd ruisku pois
ruiskunohjaimen kdrjestd ja poista.

Jos niin on ohjeistetty, sulje laskimoyhteyskohdan puristin.
Kytke Precision-letku irti laskimoyhteyskohdasta tai
neulattomasta liittimesta.

9. Huuhteleminen
Noudata aina terveydenhuollon ammattihenkildn laskimoyhteyskohdan huuhtelemisesta
antamia ohjeifa. Seuraavassa esitetdan SASH-tekniikka.”

E Suolalivoshuuhtelu: Varmistg, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja esteeton.

Annostele: Annostele |adkevalmiste.

Suolalivoshuuhtelu: Tyhjennd laskimoyhteyskohdasta jdlielle jadnyt
|&&kevalmiste ja varmista, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja esteetdn.

Hepariini (jos sitd tarvitaan avoimuuden ylldpitdmiseen): Minimoi mahdollisten
verihyytymien muodostumista laskimoyhteyskohdan sisdlle.

10. Tarvikkeiden havittéiminen ja puhdistaminen

Havitd kaikki tarvikkeet terveydenhuollon
ammattihenkildn ohjeistuksen mukaan.

Poista ndkyva lika niin pian kuin mahdollista
laitteen kayton jalkeen. Puhdistaminen on
aloitettava niin pian kuin mahdollista laitteen kdytén
jélkeen ja vaiheiden vdlisia viiveitd on valtettava.
Yksityiskohtaiset puhdistusohjeet ovat sivulla 11.

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



Vianmaddritys
Jos tass@ osassa annetut ehdotukset eivat ratkaise ongelmaa fai jos ongelma jatkuu, lopeta
kayttd ja ofa yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildon.

HUOMAUTUS: Kaikista vakavista vaaratfilanteista on iimoitettava paikalliselle
terveydenhuollon ammattihenkildlle ja KORU Medical Systemsille. KORU Medical Systemsin
puhelinnumero +1 845-469-2042.

Ruiskua ei voi ladata ruiskunohjaimeen tai poistaa siité:
« Ruiskun kiinnittdmisess@ tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttéd likaa voimaa.
- Varmista, ettd ruiskunohjain on POIS PAALTA ja ett& musta kieleke on radan
padssd. Jos musta kieleke ei ole radan p&dssd, k&&nnd suurta nuppia
my&tapdivadn ja yritd poistaa ruisku uvudelleen.
- Varmista, ettd ruiskua ei ylitdytetd (ettei 50 mln ruiskua taytetd yli 50 millia
livosta) tai ettd kaytdssa ei ole yli 50 mkn ruisku.

Ruisku ei pysy ruiskunohjaimen sisdlla:
- Varmista, ettd k&ytdssa on patentoifu KORUN Precision Flow Rate Tubing™
-letkusetti ja eftd letkun luer-levyn p&d on kytketty 50 mkn BD® Plastipak™ -ruiskuun.
- Varmista, ettd luer-levy on kunnolla kiinni ruiskunohjaimen kdrjessa.
lhonalaisessa kaytdssa: Varmistg, ettd ruiskua ei ole kytketty suoraan
ihonalaiseen HIgH-Flo-neulasettiin.

Ei virtausta:

- Varmista, ett& ruiskunohjain on PAALLA.

- Varmista, ettd kaikki liukupuristimet ovat auki. Jos laskimosuoniyhteyttd k&ytet&an,
varmista eftd siind mahdollisesti olevat puristimet ovat auki.

- Kaytd aseptista menetelm&d terveydenhuollon ammattinenkildn ohjeistuksen
mukaan; kytke letkusetti irti neulasetistd, laskimoyhteyskohdasta tai neulattomasta
liittimestd, ja tarkista tippuuko ladkevalmistetta. Jos IGdkevalmistetta ei tipu:

- Ihonalainen infuusio: Vaihda letky, sillé se voi olla vaurioitunut.
- Laskimonsisdinen infuusio: Tarkista, ettd katetri on avoin ja esteeton.

Virtaus hidasta:

- Jos liukupuristinta on kaytetty, letku voi olla vaurioitunut.

- Varmista, ettd ruiskunohjain on samassa tasossa infuusiokohtien kanssa. Jos
ruiskunohjain sijoitefaan infuusiokohtaa alemmaille tasolle, virtausnopeus voi olla
odotettua hitaampaa.

- Ihonalainen infuusio:

- Infuusio voi olla hidasta sen mukaan, miten hyvin IGd&kevalmiste imeytyy
kudokseen. Toiset infuusiot voivat fapahtua nopeammin kuin foiset. Ensimmdinen
infuusio voi kestdd odotettua kauemmin, silld elimiston taytyy ehkd sopeutua.

- Neulojen asettamista arpikudoksen tai lihaksen pddlle on vdaltett&va.

- On mahdollista, ettd lisGinfuusiokohtia, pidempid neuloja tai nopeamman
virtausnopeuden letkusetti@ on kaytettava.

Virtauksen pysdayttdminen nopeasti:
- Ruiskunohjain on suunniteltu siten, ettd se yllapitdd painetta infuusion aikana ja
sen jalkeen, jotta veren/lGdkevalmisteen takaisinvirtaus estetédn.

- Vapauta ruiskun mannén paine ja pysaytd virtaus kdantdmallé suurta nuppia
my&tapdivadn siten, ettd musta kieleke on radan p&dssa.

- Livkupuristinta voi kayttad hatdtilanteessa.
Enintddan 5 ml ladkevalmistetta jdljella ruiskussa:

- Varmista, eftd kdytdssd on asianmukainen suositeltu 50 mlk:n BD® Plastipak™ -ruisku.
- Jos ruisku ei tyhjene kokonaan, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn.
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lhonalaista turvotusta, kipua tai punoitusta infuusiokohdassa:

- Suosittelemme, ettd ihonalaiset neulat viedddn sisddn kuiving, silld 16dkevalmiste
VoI arsyttad ihoa.

- Varmisto, ettd neulat ovat riittdvan pitkid ja saavuttavat ihonalaisen kerroksen.
Jos vdlittu neula on lian lyhyt, infuusiokohdassa voi esiintyd vuotoa.

- Varmista, ettd neulat eivat ole liian pitkid, silléd ne voivat osua lihakseen.

- Yritd hitaamman virfausnopeuden letkusettid, sillé virtaus voi olla lian nopeaa.

- Vuorofttele infuusiokohtia, jos terveydenhuollon ammattihenkil® niin ohjeistaa.
Parhaat tulokset voidaan saada aikaan kayttamdalla aika ajoin uudelleen hyvin
foimineita infuusiokohtia.

Hoito, kunnossapito ja uvudelleenkésittely
FREEDOMO60°-ruiskunohjain ei edellytd mitddn madrdaikaishuoltoa tai kalibrointia.
Virtausnopeusletku madrittad virtausnopeuden, ei ruiskunohjain; tastd syystd
ruiskunohjainta ei tarvitse kalibroida. Kun oikea letkusetti valitaan, sillé saavutetaan
asianmukainen virtausnopeus.

Kayttokertojen valilld on FREEDOM60-ruiskunohjain ensin puhdistettava huolellisesti
ja sen jalkeen desinfioitava.

Puhdistamisen ja desinfioinnin jalkeen on laite tarkastettava kdytdn estévan
haurastumisen varalta, kuten sydpyminen, varjadntyminen, pistekorroosio ja murtuneet
tiivisteet. Laitteet, jotka eivat IGpdise tarkastusta, on havitettdva asianmukaisesti.

Puhdistustoimenpide:

1. FREEDOMO60-ruiskunohjain voidaan puhdistaa pehmedilld, mietoon Idmpimadn
pesuaineen ja veden seokseen (vahimmdissuhde 1 osaa pesuadinetta 50 osaan
vettd) kostutetulla pehmedlld linalla.

2. Pyyhi valmistellulla pesuainelivoksella ja puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld
tai pehmedlld linalla kaikkia ruiskunohjaimen ulkopintoja vahintddn yhden
(1) minuutin ajan, mukaan lukien ohjaimen karki ja ruiskun alusta ruiskun
suojukseen asti. Kiinnitd taman yhden (1) minuutin pyyhkimisen aikana erityistd
huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Vaihda likaantuneet pyyhkeet tai
linat tarvittaessa siten, ettd kaikki pinnat fulevat varmasti puhtaaksi.
Huomio: Puhdista vain esillé olevat ulkopinnat. Ruiskunohjaimen mitddn sellaista
osaa ei saa yrittdd puhdistag, johon ei pddse helposti kasiksi.

3. Pyyhi puhtaalla huoneenldmpbiseen vesijohtoveteen kostutetulla (mutta
ei maralld) nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlld liinalla kaikki
ruiskunohjaimen ulkopinnatf, mukaan lukien ohjaimen karki ja ruiskun alusta ruiskun
suojukseen asti. Kiinnitd pyyhkimisen aikana erityistd huomiota ulokkeisiin, koloihin,
kohokirjaimiin. Jatka pyyhkimist&, kunnes kaikki jadma on poistettu ja varmistq,
ettd ruiskunohjain on tdysin puhdas. Vaihda tai kastele uudelleen pyyhkeet tai
linat tarvittaessa siten, ettd kaikki pinnat tulevat varmasti huuhdelluksi.

4. Kuivaa laite puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedll@ liinalla.

5. Tarkasta laite nékyvan lian varalta puhdistusvaiheiden jalkeen (mutta ennen
desinfiointivaiheita) ja varmista, ettd laite on puhdistettu kunnolla kayttokertojen
vdlillé ennen desinfiointia. Jos laitteessa on edelleen nékyvad likaa
puhdistamisen jalkeen, toista puhdistusvaineet (1-4).



Desinfiointitoimenpide:

1. Pyyhi FREEDOM®60°-ruiskunohjaimen ulkopinnat 70-prosenttisella isopropanolilla
(IPA) ja nukkaamattomalla pyyhkeelld tai linalla tai esikyllastetylld IPA-pyyhkeelld.

2. Pyyhi laitteen kaikki ulkopinnat esikyllastetyillé IPA-pyyhkeilld tai 70-prosenttiseen
isopropanoliin kostutetuilla (ei marilld) nukkaamattomilla pyyhkeilld. Varmista, ettd
kaikki ruiskunohjaimen ulkopinnat ohjaimen karki ja ruiskun alusta mukaan lukien
ruiskun suojukseen asti on pyyhitty puhtaaksi. Kiinnitd pyyhkimisen aikana erityista
huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Anna kaikkien pintojen jGddd mardksi
vahintéan viiden (5) minuutin gjaksi.
Huomio: Puhdista vain esillé olevat ulkopinnat. Ruiskunohjaimen mitddn sellaista
osaa ei saa yrittdd puhdistaq, johon ei pddse helposti kasiksi.

3. Kayta viiden (5) minuutin kontakticikana tarvittaessa lisdpyyhkeitd varmistamaan,
ettd kaikki kontaktipinnat pysyvat marking koko kontaktiajan.

4. Kuivaa laite perusteellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilld tai anna iimakuivua.

5. Tarkasta laite simamda&ardisesti vaurion tai kulumisen merkkien varalfa.

Varastointi:
FREEDOM&0®-ruiskunohjainta ja sen osia (KORUn Precision-letkusetit ja
HIgH-Flo-neulasetit) suositellaan varastoitavaksi viledssd ja kuivassa paikassa

huoneenldmmossd (noin 20-25 °C).

Tekniset erittelyt

HUOMAUTUS: Témda osa on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattihenkilille.

Testaus tehtiin konfrolloidussa laboratorioympdristdssd ja siitd johtuen infuusiot on tehtéva
samoissa ympdristdolosuhteissa, Iampétila 20-25 °C ja iimanpaine 1,01 baaria (:0,09).

Ruiskunohjain: Ruisku: Sdilion tilavuus: 50 ml
Paino: 04 kg (50 ml:n BD® Plastipak™ -ruisku)
Pituus: 304 mm Tavoitekayttélampétila: 20-25 °C

Leveys: 114 mm
Korkeus: 41 mm

Korkeusherkkyys:
Pystysuunnassa (cm) Vaihtelevuusprosentti tavoitevirtausnopeudesta
+7,62 cm infuusiokohdasta Samassa tasossa
+15,24 cm infuusiokohdasta enint@dn 1,2 % tavoitevirtausnopeudesta
+30,48 cm infuusiokohdasta enint@an 2,4 % tavoitevirtausnopeudesta
+60,96 cm infuusiokohdasta enint@dn +4,8 % tavoitevirtausnopeudesta

Jarjestelmén enimmadiskéyttépaine:

. : Paine neulasetin Mitattu paine neulasetin
Letku-/neulayhdistelmé: alkupédsséa (psi) loppupddssé (psi)
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 77 psi 0 psi

Tiedot edustavat paineen vaihtelua Freedom-jdrjestelméssd (Freedom-ruiskunohjain, Precision Flow Rafe Tubing™
-letkusetti ja HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetti), jossa F60 on hitain virtausnopeuden parametri ja
F2400 nopein virtausnopeuden parametri. Nettovaikutus: Neulan paine huomattavasti alhaisempi kuin kérjen alkupaine.

12



Virtausnopeuteen vaikuttavia tekijéité:

On tarkedd ymmartad, ettd monet eri tekijat voivat vaikuttaa infusoitujen
|&G&kevalmisteiden virtausnopeuksiin, kuten I&mpdtila, potilaan kunto, jarjestelmén
etdisyys infuusiokohdasta ja liuoksen viskositeetin vaihtelut.

Jos seuraavilla sivuilla olevissa taulukoissa madritettyjd neulojen (HIgH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™) ja letkujen (Precision Flow Rate Tubing™) yhdistelmid ei kaytetd,
virtausnopeus voi olla 1a&kevalmisteelle hyvaksytyn virtausnopeuden ulkopuolella.

Seuraavissa taulukoissa esitetyt ihonlaisen infuusion kokonaisvirtausnopeudet perustuvat
laboratoriotestaukseen, jossa kaytettiin joko 24 Gin tai 26 G:n HIgH-Flo-neulasetin

ja siihen kytketyn Precision Flow Ratfe Tubing -letkusetin yhdistelmad. Testaus tehtiin
kontrolloidussa testilaboratoriossa I&mpdtilan ollessa 20-25 °C.

Seuraavassa faulukossa esitetyt laskimonsisdisen infuusion infuusioajat ovat
likim&dardaisia. Taulukossa esitetyt virtausnopeudet saatiin testaamalla fislattua vettd
kontrolloidussa testilaboratoriossa I&émpotilan ollessa 20-25 °C.

Virtausnopeuden testaaminen (jos paikallinen kéytdntd sitd edellyttéad):
Poista kaikki ilma uudesta 50 ml:n BD®-ruiskusta.

. Tayta tayteen 50 mllla steriilia vetta.

. Kiinnitd steriili F120 Precision Flow Rate Tubing -letkusetti ruiskuun.

. Poista kaikki iima letkusetista.

. Lataa ruisku ohjaimeen ja pidd letkua ja ohjainta samalla vaakatasolla.

. Kaytd cjastinkelloa tai vastaavaa seurantalaitetta ja aloita gjastin, kun
ruiskunohjain kytketddn PAALLE.

7. Tarkkaile ja pysaytd ajastin, kun 10 ml vettd on poistunut ruiskusta.
8. Tahdn kuluneen gjan pitdisi olla 3:45-5:15 minuutin valilla.

o~ DdND~

HUOMAUTUS: Jos testitulokset eivat ole vaiheessa 8 annetun vaihteluvdlin sisdllg, tehtaan

kunnostusta ja testausta on saatavana. Ota yhteyttd paikalliseen KORU Medical Systemsin
jalleenmyyjaan.

Lisdvarusteiden tuotetiedot

Precision Flow Rate Tubing™ -letkusetit:

o W Kpl/ SR Kpl/
Kuvaus Tuotenro Jadnnostilavuus Jaatikko Kuvaus Tuotenro Jadnnostilavuus laatikko
Er|‘rf0\|/ri1rlelr}so|nen FO5 0,09 ml 50 Alhainen virtaus|  F60 0,14 ml 50
- " Alhainen virtaus|  F120 0,16 ml 50
ErittGin alhainen Fl 008 ml 50
virtaus /U8 m Alhainen virtaus|  F180 0,13 ml 50
Erif’rdir_w folhc:inen F2 010 ml 50 Korkea virtaus F275 0,11 ml 50
virfaus ! -
Eritiain alhainen o 009 50 Korkea virtaus F420 0,10 ml 50
virtaus o7 m Korkea virtaus F500 0,09 ml 50
Erif‘rdirjfolhcinen F38 009 mi 50 Korkea virtaus | F600 0,09 ml 50
virtaus !
Erittai - Korkea virtaus F900 0,08 ml 50
rittéin alhainen F5 008 ml 50
virtaus ! Korkea virtaus |  F1200 0,13 ml 50
Erittdin alhainen F8 0,08 ml 50 Korkea virtaus | F2400 0,15 ml 50
virtaus !
Erif‘r(‘jir_1 alhainen F10 014 ml 50
virtaus
Eriffdir} alhainen F15 o1 mi 50
virtaus
Alhainen virtaus F30 013 ml 50
Alhainen virtaus F45 o1 ml 50




Virtausnopeuden aloituspakkaukset:

Tuotenro Kuvaus Tuotteet/laatikko
Korkean virtauksen
H20KT aloituspakkaus (2) F275, (5) F600, (5) FROO, (4) F1200, (4) F2400
Alhaisen virtauksen
L20KT aloituspakkaus (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-tuotteiden liséivarusteet:

Tuotenro Kuvaus Jadnnéstilavuus
LRVY Alhaisen ja&nndstilavuuden Y-liitin 0,14 ml
FEXT 24 tuuman jatkosetti 0,4 ml

26 G:n HlgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetit:

Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus IuE:i’ll(/ko Pituus Tuotenro |Jadnnéstilavuus Iugz:(/ko
4 mm RMSI12604 01 ml 20 4 mm RMS22604 0,2 ml 10
6 mm RMS12606 01 ml 20 6 mm RMS22606 0,2 ml 10
9 mm RMS12609 01 ml 20 9 mm RMS22603 0,2 ml 10
12 mm RMS12612 01 ml 20 12 mm RMS22612 0,2 ml 10
14 mm RMSI12614 01 ml 20 14 mm RMS22614 0,2 ml 10
Pituus Tuotenro [Jdannéstilavuus Iazﬁll(/ko Pituus Tuotenro [Jdannéstilavuus Iaﬁ::(/ko
4 mm RMS32604 0,3 ml 10 4 mm RMS42604 04 ml 10
6 mm RMS32606 0,3 ml 10 6 mm RMS42606 04 ml 10
9 mm RMS32609 0,3 ml 10 9 mm RMS42609 04 ml 10
12 mm RMS32612 0,3 ml 10 12 mm RMS42612 04 ml 10
14 mm RMS32614 0,3 ml 10 14 mm RMS42614 0,4 ml 10
Pituus Tuotenro [Jaannéstilavuus Iazzll(/ko Pituus Tuotenro [Jdannéstilavuus Iqﬁ::é@
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
24 G:n HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetit:

Yhden neulan setit

Kahden neulan setit

=

Pituus | Tuotenro |Jannéstilavuus|, PV Pituus | Tuotenro |iannostilavuus|, PV
6 mm RMS12406 04 ml 20 6 mm RMS22406 0,7 ml 10

9 mm RMSI12409 04 ml 20 9 mm RMS22409 0,7 ml 10

12 mm RMSI12412 04 ml 20 12 mm RMS22412 0,7 ml 10

14 mm RMSI12414 04 ml 20 14 mm RMS22414 0,7 ml 10
Pituus Tuotenro [Jdannéstilavuus Iazzll(/ko Pituus Tuotenro [Jdannéstilavuus Iqﬁ::é@
6 mm RMS32406 11 mi 10 6 mm RMS42406 14 ml 10

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

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

14 mm RMS32414 11 mi 10




Valitut virtausnopeustaulukot

Tassd osassa ohjeistetaan terveydenhuollon ammattihenkil&itd Precision Flow Rate
Tubing -letkusettien ja HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets -neulasettien®
valinnassa, jotta valittuun I&dkevalmisteeseen ja infuusiokohtien lukum&arédan
perustuva haluttu virtausnopeus saavutetaan.

Infuusioparametrit (virtausnopeus ja tilavuus) mddritetaan Idakevalmisteen
|dakemadrdystietojen ja ladkemdadrayksen perusteella. Terveydenhuollon
ammattihenkild tekee yksinomaisesti padtdksen optimaalisen virtausnopeusletkun
ja ihonalaisen neulakokoonpanon (jos sitd kaytetddn) kaytosta. Patevan
terveydenhuollon ammattihenkildn on koulutettava potilas ennen kuin madrattya
|&akevalmistetta annetaan potilaan infusoida itse.

HyQvia®-ladkevalmistetta kdytettdessd on luettava Iadkevalmisteen
|dGkemdadrdystiedot suositeltujen virfausnopeusten osalta sekd KORUN Precision-
virfausnopeusohjaimen kdyttdohjeet.

Ota yhteyttad paikalliseen KORU Medical Systemsin jélleenmyyjadn, jos
virfausnopeusletku- ja ihonalaisten neulasettien valinnasta on kysyttavaa.

HUOMAUTUS: Kaikki virtausnopeustaulukot perustuvat laboratoriotesteihin, jotka tehfiin O psin
vastapaineella.

*HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets -neulasettejd saa kdyttad vain ihonalaiseen
infuusioon.

Ihonalaisen infuusion virtausnopeustaulukoiden kéyttédminen:

- Valitse madratty Iadkevalmiste ja lue sen IGdkemadrdystiedot infuusion
virfausnopeus- ja infuusioaikasuositusten osalta.

- Valitse ihonalainen neulatyyppi - 26 G:n tai 24 G:n neula. Varmista, ettd kaytat
oikeaa virtausnopeustaulukkoa.

- Arvioi ja valitse virtausnopeusletku ja tarvittavien neulojen m&dard infuusiovaiheen
ja virtausnopeuden perusteella.

lhonalaisen virtausnopeustaulukon sisalto:

Cutaquig® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 16,5 % livos). . . . . . 16
Cuvitru® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 20 % livos). . . ... .. 17
Gammanorm?® (ihmisperdinen normaali immunoglobuliini, 165 mg/ml livos) . .18
Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 20 % neste). . . . . . . 19
Xembify® (ihonalainen immunoglobuliini, ihmisperdinen-klhw) 20 % livos) . . . 20
Desferal® (desferrioksamiinimesilaatti). . .. ... ... ... ... . ... ... ... 21
lhonalainen hydraatio. . . . .. ... .. ... ... ... ... . 21



Cutaquig® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 16,5 % livos) -
virtausnopeusyhdistelméit:

Seuraavissa faulukoissa osoitetaan ennakoidut keskim@drdiset, vahimmadis- ja
enimmadisvirfausnopeudet infuusiokohtaa kohti HigH-Flo Subcutaneous Safety
Needle Sets™ -neulaseteilld (26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessaé KORU Precision Flow
Rate Tubing™ -letkun ja FREEDOM®60®-ruiskuinfuusiojdrjestelmén sekd 50 ml:n ruiskun
kanssa Cutaquigin ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano
mddritetadn I&dkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteellq, jossa osoitetaan
kayttéaiheinen virtausnopeus ja filavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja
sité seuraavien infuusioiden osalta.

HigH-Flo 26 G ja Precision-letku - keskimdardinen (minimi-maksimi) virtausnopeus
infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1 neula 100 12,6 17.3 229 (253 | (229 ) | (348
(6,6-13,5) | (9.0-16,2) |(12,3-22,3)[(15,6-30,2)|(18,6-32,0)((20,2-35,6)| (25,5-44,1)
2 nevlaa | . 2> 7] 10,2 14,3 162 184 | | (289)
(35-75 | 50-9) | (71-13.2) | (95-19)) |(11,8-20,6)|(13,1-23,7)| (17.9-31,9)
3 neul 58 49 7.2 104 19 137 194
CUAA T 94-52) | (35-6,3) | (50-94) | (68-14) | 8,6-152) | (97-178) |(13,8-249)| (15)-29,2)
4 neul 29 38 56 82 94 109 159 184
eV (18-39) | @7-49) | (39-73) | (53-10) | (68-12.0) | (77-142) | (1,3-20,5) |(12,4-24,4)
5 neul 25 3 4,6 67 78 91 13,4
eV (15-32) | 22-39) | (32-60) | (439 | (5.6-100) | (64-118) | 95-174)
6 neulaa | 29 26 38 57 6,6 78 7
(.2-27) | (18-33) | 27-50) | (3,7-77) | 4,8-85) | (54-10) | (8,2-15)) HEARSORNIETED)

|:| Virtausnopeudet - ensimmdiset infuusiot (£15 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (£25 ml/h/infuusiokohta)
@l Kaikkien infuusiokohtien enimmdisyhteismadrd (¢80 mi/h yhteensd)

- Ylitta& 1adkevalmisteen valmistajan kdyttdaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden

HIgH-Flo 24 G ja Precision-letku - keskimdd&rdinen (minimi-maksimi) virtausnopeus
infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1nevla | " 152 227 | (334]) | (387) | (451]) | Ceok 775 ) IRV
(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,O) (LML)

2 neulaa | 90 78 ns 17,8 208 24,6 378 45)] 799
(38-8)) | (55-10,) | (8.2-15,5) |(14-24,2)| (15-26,7) | (17-32,1) [XIBANCR O AR

3 neul 4,0 53 80 121 14,2 169 26,4 318 590
CUAA | (55-55) | (3,7-6,8) | (55-10,5) | (77-16,5) |(102-18,3) | (1,7-22,1) [(ELD NOATA IS M ETAEC101)

4 neulaa | .30 40 60 9.2 108 129 20,3 24,6 46,8
09-4)) | 28-5) | 42-79) | (59-12,6) | (7:8-139) | (89-16,8) [{ABIFEEEIN LN ETH)]

|:| Virtausnopeudet - ensimmdiset infuusiot (<15 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (525 ml/h/infuusiokohta)
@ Kaikkien infuusiokohtien enimmdisyhteismddrd (<80 mi/h yhteensd)

- Ylittad 1aakevalmisteen valmistajan kdyttéaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden
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Cuyvitru® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperéinen), 20 % livos) -
virtausnopeusyhdistelméit:

Seuraavissa faulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilld
(26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessad KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun
ja FREEDOM60°®-ruiskuinfuusiojarjestelmdn sekd 50 ml:n ruiskun kanssa Cuvitrun
(#15 %) ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano
mddritetadn Iadkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteellq, jossa osoitetaan
kayttéaiheinen virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimméisen ja
sité seuraavien infuusioiden osalta.

Arvioitu infuusioaika lasketaan seuraavassa annettujen kaavojen perusteella

. Virtausnopeus infuusiokohtaa kohti, ml/h x neulojen Kokonaisvirtausnopeus,
Vaihe 1 P
lukumadara mi/h
(Laakevalmisteen kokonaistilavuus, ml / Kokonaisinfuusiogika
Vaihe 2 kokonaisvirtausnopeus, mi/h) X 4
) - Yo . min
x 60 min = kokonaisinfuusioaika, min

HUOMAUTUS: Infuusion odotetaan kestévén enintdén kaksi tuntia.

HIgH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen virtausnopeus infuusiokohtaa kohti
(ml/h/infuusiokohta)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 84 | |(004)|(0&0)|(085)| 210 | 227 | 275 | 286 | 353
2 neulaa | [ 4,7 60 85 || (020 | (041 )| (057 | 204 219 310
3 neulaa | [ 32 42 61 88 || (106 )| (120])|(063])| UZ7 )| 276
4 nevlaa | [ 25 32 4,7 7.0 85 97 24,8
5 neulaa | | 2.0 26 39 58 71 8,1 22,6
6 neulaa | [ 17 22 33 49 61 70 | |(02]) (3] |{(207)

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (10 mi/h/infuusiokohta)
[] Virtausnopeudet - toinen infuusio (20 mi/h/infuusiokohta)
|:| Potilaan sietokyvyn mukaan

HigH-Flo 24 G ja Precision-letku - nimellinen virtausnopeus infuusiokohtaa
kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 neula 10,0 19.3 28,9 355 40,5 57,8 64,1 12,2
2 neulaa 51 6,8 101) | (58] | 25| 225 33,7 38,1 776

3 neulaa || 34 4,6 69 10D | B | 5| 238 | 271 | 593
4 nevlaa || 2,6 34 5.2 8,1 18,4 210 | 480

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (510 ml/h/infuusiokohta)
@ Virtausnopeudet - toinen infuusio (520 ml/h/infuusiokohta)
|:| Potilaan sietokyvyn mukaan



Gammanorm?® (ihmisperdinen normaali immunoglobuliini, 165 mg/ml livos) -
virtausnopeusyhdistelmdt:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilld
(26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessé KORU Precision Flow Rate Tubing™

-letkun ja FREEDOM®60°-ruiskuinfuusiojdrjestelmé&n sekd 50 ml:n ruiskun kanssa
Gammanormin (:15 %) ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano
mddritetadn Iadkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteellq, jossa osoitetaan
kayttéaiheinen virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimméisen ja
sitd seuraavien infuusioiden osalta.

HigH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen virfausnopeus infuusiokohfaa kohti

(ml/h/infuusiokohta)

F275 F420 F500 F600 = F900 F1200 F2400
1 neula 12,6 16,1 25 1| (276) |(302) | (329]) | (38,6) | (423) | (404)
2 neulaa | 7] 93 13,1 1801|2021 12271 |(286)|(329)|(423)
3 neulaa | 49 65 94 13,3 152 1| 1741|227
4 neuloa | 38 5] 74 10,6 12,2 140 |[188 22,7
5 neulaa | 3] 4, 6, 8,8 10,2 n8 | 161 197
6 neulaa | 26 35 5] 75 8,7 102 | 140 174

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (<15 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (25 ml/h/infuusiokohta)
[C3] Kaikkien infuusiokohtien enimmisyhteismécire (100 mi/h yhteensd)

Bl vittas lackevalmisteen valmistajan kdyttoaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden

HigH-Flo 24 G ja Precision-letku - nimellinen virtausnopeus infuusiokohtaa
kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 = F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 152 | 1205 | 302) |(&38)|(507) | (588 98,0 ) NI

2 neulaa 78 10,6 15,9 237 |(277]) | (327) 58,8 979
3 neulaa 5] 72 10,8 16,2 191 22,6 42,0 73,4
4 neulaa 4,0 54 82 123 14,6 173 25,2 327 58,8

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (515 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (€25 mi/h/infuusiokohta)
@I Kaikkien infuusiokohtien enimmaisyhteismadra (<100 mi/h yhteensd)

- Ylittad Iadkevalmisteen valmistajan kdyttdaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden



Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperéinen), 20 % neste) -
virtausnopeusyhdistelméit:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilld
(26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessd KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun
ja FREEDOM60°-ruiskuinfuusiojdrjestelman sekd 50 ml:n ruiskun kanssa Hizentran
(#15%) ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano
mddritetadn Iadkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteellq, jossa osoitetaan
kayttéaiheinen virtausnopeus ja filavuus infuusiokohtaa kohti ensimméisen ja
sitd seuraavien infuusioiden osalta.

HigH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen virfausnopeus infuusiokohtaa kohti

(ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 neulaa 4,6 58 8,3 n7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 neulaa 32 4,1 59 8,6 10,4 n,7 16,0 17,4 270
4 neulaa 24 3,1 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 neulaa 20 2,6 3,8 57 7,0 8,0 N4 12,6 22,2
6 neulaa 1,6 22 32 4,8 6,0 69 99 11 20,3

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (20 ml/h/infuusiokohta)
[ 1] Virtausnopeudet - toinen ja kolmas infuusio (35 ml/h/infuusiokohta)

HlgH-Flo 24 G ja Precision-letku - nimellinen virtausnopeus infuusiokohtaa
kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 neula 98 12,8 189 | 1283|3481 |(397) |(567)|(628])|(1099)
2 neulaa | 50 66 99 15,3 191 2201 | 13301 |(373
3 neulaa | 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | (233|265 | (58]
4 neulaa 25 34 51 79 10,0 n7 18,0 20,6 470

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (£20 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja kolmas infuusio (¢35 ml/h/infuusiokohta)

@ Virtausnopeudet - neljés ja sité seuraavat infuusiot (pofilaan sietokyvyn mukaan)
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Xembify® (ihonalainen immunoglobuliini, ihmisperdinen-klhw) 20 % livos) -
virtausnopeusyhdistelmdt:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan keskimadrdisetf, véhimmdis- ja enimmdaisvirtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilla (26 G ja
24 G) kaytettynd yhdess KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja FREEDOM&0Q°-
ruiskuinfuusiojarjestelmdén sekd 50 mln ruiskun kanssa Xembifyn ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano mddritetdén
IGdkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteella, jossa osoitetaan kdyttéaiheinen
virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja sité seuraavien
infuusioiden osalta.

HIigH-Flo 26 G ja Precision-letku - keskimadrdinen (minimi-maksimi) virtausnopeus
infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

1 neula 65 8 12 14,8 163 18,0 296
(37-94) | (50-12) | (69-15,5) | (8,7-20,9) |(10,4-22,2)|(11,3-24,7) [(14,3-30,6)((15,0-33,5)|(18,6-40,5)
2 neulaa 36 4,6 6,6 93 105 19 16,1 18,0
(20-52) | (28-6,3) | (4,0-92) | (53-13,3) | (6,6-143) | (73-16,4) | (10,0-22,1) |(10,8-25,2)(15,0-34,2)
3 neulaa |, 22 3.2 47 67 77 89 12,5 14,3
(14-3,6) | (1.9-44) | (28-65) | (38-97) | (4,8-10,5) | (5,4-12,3) | (77-17,3) | (8,4-20,2) |(12,5-29,6)
4 nevlaa | , V7 24 36 53 61 7) 102 19 18,4
(1,0-27) | (15-34) | (22-5)) | (30-76) | (38-84) | (43-98) | (63-142) | (69-169) |(10,8-26,1)
5 neulaa 15 2,0 29 44 50 59 87 102 16,4
©08-22) | (2-27) | (.8-4) | 24-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12) | (59-14,5) | (9,4-23,3)
6 neulaa 13 17 25 37 43 50 7.5 89 14,7
07-19) | 1,0-23) | (15-35) | (21-54) | (27-59) | (30-70) | (4,6-105) | (51-12,7) | (8,4-211)

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (£10 mi/h/infuusiokohta)
|:| Lapset: ensimmdisen kahden infuusion virtausnopeudet (520 ml/h/infuusiokohta)
@l Aikuiset: ensimmdisen kahden infuusion virtausnopeudet (25 ml/h/infuusiokohta)
|:| Seuraavien infuusioiden virtausnopeudet (¢35 ml/h/infuusiokohta)

HIgH-Flo 24 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (minimi-maksimi) virfausnopeus
infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180

F275 F420 F500 F600 F900  FI1200 F2400

1 neula 76 98 14,7 29,1 429 50,2 80,1
© (L,2-10) | (6-13,6) |(8,8-20,5) | (12,1-31,4) |(15,6-34,3)|(17,6-40,7) (VLY RS AN OAX AW XY= K1)}
2 neulaa 39 5] 77 .6 134 159 293 519
21-56) | (31-70) | 4,6-107) | (6,4-16,8) | (84-18,5) | (9,5-22,2) (16,5-42,)) [€LX2YiN0)
3 nevlaa | , ~¢ 34 52 79 92 109 171 207) | 384
© (14-38) | 21-47) | (31-73) | (1,3-15) | (57-127) | (6,5-15,3) [(10,3-23,8)| (11,6-29,8) | (21,0-559)
4 nevlaa | 20 26 39 60 70 83 13] 160 | | 305
0129 | (1,6-36) | 23-55) | (33-87) | 4,3-96) | (50-117) | (79-18,3) | (89-23) |(16,5-44,5)
5 rauleE 16 2] 31 48 56 67 10,6 130 253
© ©09-23) | (13-29) | (19-44) | 2.670) | (35-78) | (40-94) | (64-149) | (72-188) |(13,5-370)
6 neulaa 13 17 26 40 47 56 90 1,0 (26)
c 07-19) | ,0-24) | (,6-37) | 2.2-59) | 29-65) | (34-79) | (5,4-12,6) | (6,1-159) | (11,5-317)

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (<10 mi/h/infuusiokohta)
|:| Lapset: ensimmaisen kahden infuusion virtausnopeudet (£20 ml/h/infuusiokohta)
@l Aikuiset: ensimmdisen kahden infuusion virtausnopeudet (525 ml/h/infuusiokohta)
|:| Seuraavien infuusioiden virtausnopeudet (¢35 ml/h/infuusiokohta)

- Ylittaa 1adkevalmisteen valmistajan kdyttdaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden
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Desferal® (desferrioksamiinimesilaatti) - virtausnopeusyhdistelmat:
Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut infuusioajat yhdelld (1) 26 Gin
HlgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ -neulasetilld kaytettynd yhdesséd KORU
Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja FREEDOM®60®-ruiskuinfuusiojdrjestelman sek&
50 ml:n ruiskun kanssa Desferalin (15 %) ihonalaiseen infuusioon.

Lisétietoa kayttdaiheen mukaisesta enimmdisvirtausnopeudestq, tilavuudesta ja
infuusioajasta on lddkevalmisteen tuotemerkinnoissa.

Infuusioajat perustuvat ihonalaisen infuusion vakiopitoisuuksiin IGdkevalmisteen
fuotemerkintéjen mukaan. Korkeammat pitoisuudet voivat johtaa hitaampiin
infuusioihin, kun faas alhaisemmat pitoisuudet voivat johtaa nopeampiin infuusioihin.

HlgH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen infuusioaika 50 ml:n BD-ruiskulle

Letkusetti

Ruiskun tilavuus (ml)

UEEEVLE  Aika 5 mEaan | Aika 10 mkaan | Aika 20 mkaan | Aika 30 mlaan
F0.5 (0,60 mli/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33 h 18 min 50 h 00 min
F1 (1,10 ml/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min 27 h 18 min
F2 (2,20 ml/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min 13 h 36 min
F3 (3,20 ml/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F3.8 (3,80 ml/h) 1 h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min 7 h 54 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min 5 h 36 min

Ihonalainen hydraatio:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut infuusiodjat yhdelld (1)
tai kahdella (2) 24 G:n HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetilla
kaytettynd yhdessé KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja FREEDOM60°-
ruiskuinfuusiojdrjestelman sek& 50 mln ruiskun kanssa elektrolyyttilivosten (+15 %)
ihonalaiseen infuusioon.

Tyypilliset infuusionopeudet voivat olla 1 ml/min (60 ml/h) yhdelld neulalla. Tilavuutta
voidaan lisétd 2 neulaa kaytadmalld. Noin 3 lifraa voidaan infusoida 24 tunnin
ajanjaksona kahden erillisen infuusiokohdan kautta.'?

Lisatietoa kdayHdaiheen mukaisesta enimmdisvirtausnopeudestaq, tilavuudesta
ja infuusiogjasta on ladkevalmisteen tuotemerkinndissé. Kaikki osoitetut arvot
siedettynd ja Iddkkeen mdadrénneen terveydenhuollon ammattihenkilén ohjauksessa.

HIigH-Flo 24 G:n neulasetti ja Precision-letku - 50 ml:n BD-ruisku

Letkusetti Neulojen Infuusioaika Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika -
(nopeus mi/h)  lukuméaéra - 50 ml 500 ml 1000 mi 1500 ml 3000 ml
F60 (71,00 1 neula ) ) ) ) )
mi/h) 21 G 0 h 42 min 7 h 00 min 14 h 06 min 21 h 06 min 42 h 18 min
F60 (72,00 2 neulaa ) . ) ) )
mi/h) %G 0 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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Virtausnopeustaulukon kdytdminen antibiootin laskimonsisdiseen infuusioon:

- Valitse madratty [Gdkevalmiste ja lue sen 16Gkemdadrdystiedot infuusion
virtausnopeus- ja aikasuositusten osalta.

- Varmista odotettu infuusioaika ja ruiskun tilavuus.

- Arvioi ja valitse virtausnopeusletku odotetun infuusiogjan ja ruiskun filavuuden
perusteella.

Valitut infuusiogjat laskimonsisdiseen infuusioon:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut infuusiogjat, kun KORU
Precision Flow Rate Tubing™ -letkua ja FREEDOM®&0°-ruiskunohjainta kdytet&dn
yhdess& 50 mln ruiskun kanssa meropeneemin, ertapeneemin, oksasilliinin ja
tobramysiinin (15 %) laskimonsisdiseen infuusion.

Lisétietoa infuusionopeuksista ja -ajoista on I&ddkevalmisteen tuotemerkinnoissa.

Ruiskun tilavuus (ml)

Letkusetti
(nopeus ml/h) Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika -
10 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 mi 60 ml

F2 ) ’ . . ; ]
(2,23 mi/h) 4 h 30 min 9 h 00 min 13 h 24 min 17 h 54 min | 22 h 24 min | 26 h 54 min

F3 ’ . ) . . ;
(3,20 mi/h) 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min 12 h 30 min | 15 h 36 min | 18 h 48 min

P 2 h 36 min 5 h 12 min 7 h 48 min 10 h 24 min | 13h 00 min | 15 h 36 min
(3,86 mi/h)

F5 . . ’ . : )
(5,48 mi/h) 1h 48 min 3 h 36 min 5 h 30 min 7 h 18 min 9 h 06 min 10 h 54 min

F8 . . ) . ) :
(@12 mi/h) 1h 12 min 2 h 30 min 3 h 42 min 4 h 54 min 6 h 12 min 7 h 24 min

F10

(10,15 mi/h) 1 h 00 min 2 h 00 min 3 h 00 min 3 h 54 min 4 h 54 min 5 h 54 min

F15

(15,23 mi/h) 0 h 42 min 1h 18 min 2 h 00 min 2 h 36 min 3 h 18 min 3 h 54 min

F30

(35,53 mi/h) 0 h 18 min 0 h 36 min 0 h 48 min 1 h 06 min 1 h 24 min 1 h 42 min

F45

(55,73 mi/h) 0 h 12 min 0 h 24 min 0 h 30 min 0 h 42 min 0 h 54 min 1 h 06 min

F60

(73,09 mi/h) 0 h 06 min 0 h 18 min 0 h 24 min 0 h 30 min 0 h 42 min 0 h 48 min

F120

(135,58 mi/h) 0 h 06 min 0 h 06 min 0 h 12 min 0 h 18 min 0 h 24 min 0 h 24 min

F180

(182,74 mi/h) 0 h 06 min 0 h 06 min 0 h 12 min 0 h 12 min 0 h 18 min 0 h 18 min

F275

(275,00 mi/h) 0 h 00 min 0 h 06 min 0 h 06 min 0 h 06 min 0 h 12 min 0 h 12 min

22



Takuutiedot

Tédma takuu ja sen alaiset oikeudet ja velvollisuudet ovat New Jersey USA osavaltion
lainsGadanndn alaisia.

Rajoitettu takuu: KORU Medical Systems (“valmistaja”) takaa, ettd FREEDOM60®-
ruiskunohjain on virheetdn valmistusmateriaalien ja tydn osalta normaalissa kdytdssa.
Takuu koskee vain alkuperdist& ostajaa ja kattaa FREEDOM60-ruiskunohjaimen
kahden vuoden ajaksi ostopdivastd lukien. Tdmé fakuu ei kata mitddn vahinkoja, joita
muiden kuin KORU-tuotteiden k&yttd on aiheuttanut. “Alkuperdinen ostaja” on henkild,
joka ostaa ruiskunohjaimen valmistajalta tai valmistajan edustajalta. Takuu ei kata

sitd seuraavia ostajia. Tassa rajoitetussa takuussa annettujen ehtojen mukaan ja kun
niitG noudatetaan, valmistaja korjaa tai vaihtaa harkintansa mukaan minkd@ tahansa
ruiskunohjaimen tai sen osan, jonka valmistaja tai valmistajan edustaja on itse asiassa
vastaanottanut kahden vuoden takuuagjan sisdllé ja joka futkimuksessa osoittautuu
valmistajan mukaan vialliseksi. Korvaavat tuotteet ja osat taataan vain alkuperdisen
kahden vuoden takuuagjan jdljelld olevan ajanjakson ajaksi.

KORU testaa FREEDOM60-ruiskunohjaimen KORU-lisGvarusteilla ja varmistaq,

ettd FREEDOM60-ruiskunohjain foimii julkaistujen teknisten eritelmien mukaan. Jos
FREEDOM60-ruiskunohjaimen kanssa k&ytetéén muita muin KORUN valmistamia
lisdvarusteita, KORU ei esitd, elfGFREEDOM®60-ruiskunohjain foimii julkaistujen teknisten
eritelmien mukaan. FREEDOM60-ruiskunohjaimen takuu ei kata kolmannen tahon tuotteita
tai lisGvarusteita.

Seuraavat ehdot, toimenpiteet ja rajoitukset koskevat valmistajan velvollisuuksia

taman takuun puitteissa:

- Tdman takuun kattamat tahot: Téma takuu koskee vain ruiskunohjaimen alkuperdistd
ostajaa. Témad takuu ei kata sitd seuraavia ostajia.

- Takuun toimintamenettely: Viasta taytyy ilmoittaa kirjallisesti osoitteeseen Customer
Support Department, KORU Medical Systems, 100 Corporate Drive, Mahwah NJ 07430
USA. KORU Medical Systemsille tehdyss@ ilmoituksessa téytyy olla
malli- ja sarjanumero, ostopdiva ja vian kuvaus riittdvan yksityiskohtaisesti, jotta
korjaukset voidaan hoitaa. Alkuperdisen ostajan taytyy hankkia valtuutus valmistajalta
tai valmistajan edustajalta ennen tuotteen palauttamista valmistajalle. Viallinen
ruiskunohjain taytyy pakata asianmukaisesti ja palauttaa valmistgjalle postimaksu
maksettuna. Ldhetyksen aikana sattuneet vahingot tai vauriot ovat alkuperdisen
ostajan riskill&.

- Takuun ehdot: Tdmd& takuu ei kata mitddn tuotetta tai sen osaq, joka on korjattu
tai jota on muutettu valmistajan toimipaikan ulkopuolella siten, ettd se valmistajan
harkinnan mukaan vaikuttaa tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen, tai joka on
alfistettu vadrinkaytolle, huolimattomuudelle tai onnettomuudelle.

- Rajoitukset ja poissulkemiset: Ruiskunohjaimen tai sen osan korjaaminen tai
vaihtaminen ovat valmistajan tarjoama AINOA korvauskeino. Seuraavat poissulkemiset
ja rajoitukset koskevat takuuta:

- Yhdellakad&n valmistajan asiamiehelld, edustajalla tai tydntekij@lla ei ole oikeutta sitoa
valmistajaa mihinkddn edustukseen tai takuuseen, iimaistuun tai konkludenttiseen, tai
muuttaa t&ta rajoitettua takuuta milldén tavalla.

- TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, ILMAISTUT TAI
KONKLUDENTTISET, MUKAAN LUKIEN RAJOITTAMATTA, KAUPATTAVUUTTA TAI
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. TASSA ANNETUN
TAKUUN KUVAUKSEN ULKOPUOLISIA TAKUITA EI ANNETA.

- Valmistajan vastuu t&émdn rajoitetun takuun nojalla ei kata erityisig, vdlillisia tai
seuraamuksellisia vahinkoja.
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- Ruiskunohjainta voidaan kayttdd vain sellaisen 1adkinndllisen henkildkunnan
valvonnan alaisena, jonka taidot ja harkinta ma&arittdvat ruiskunohjaimen
soveltuvuuden tiettyyn l&dkinndlliseen hoitoon.

- Kaikki valmistajan tai sen asiamiehien toimittamat suositukset, tiedot ja kuvaava
kirjallisuus katsotaan olevan tasmdllistd ja luotettavaa, mutta ne eivat muodosta

takuita.

oo oo
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STERILE Steriloidu sadettamalla

Euroopan yhdenmukaisuus
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Maahantuoja

‘ Valmistaja

KORU Medical Systems
100 Corporate Drive,
Mahwah NJ 07430 USA
+1 800 624 9600

C € 2797

ICON plc

Suite 123

2595 AM The Hague

Alankomaat

Edustaja
m Euroopassa
95 bis Boulevard Pereire

75017 Paris, Ranska
+33 (0)1 4212 83 30

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33

Edustaja
m Sveitsissa
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Sveitsi

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Sveitsi

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

MEDICAL SYSTEM

The FREEDOM60® Syringe Infusion System, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ ja
DynEQ® ovat KORU Medical Systemsin tavaramerkkejd ja noudattavat I&dkinndllisistd laitteista annettua direktiivia 93/42/
ETY. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta. KORU Medical Systems on ISO 13485 -sertifioitu.
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