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Introduktion

Freedom Integrated Syringe Infusion System er fremstillet fil subkutane og
infravengse infusioner. Det ger det muligt for patienter at foretage infusioner
under komforten i eget hjem uden at skulle tage fil et hospital eller et
infusionssted, og det kan ogsé& anvendes af sundhedsudbydere i kliniske miljger.
FREEDOM&G0® Syringe Infusion System kraever ingen batterier eller elektricitet,
er beerbart, let af anvende og @ve med. Typiske brugere omfatter patienter og
omsorgspersoner, sundhedsudbydere, sygeplejersker og farmaceuter.

Denne vejledning indeholder instrukfioner i infusion for alle brugere og vejleder
sundhedsudbydere i at veelge i de mest hensigfsmaessige slange- og kanylesaet
til hver patient og hvert leegemiddel. Patienter og deres omsorgspersoner skal
fuldfere den undervisning, der gives af deres kvalificerede sundhedsudbyder for
selvadministration.

Det anbefales, at patienter kontakter deres sundhedsudbyder med alle spargsmdail
i forbindelse med deres behandling.

FREEDOM&0 Syringe Infusion System arbejder ved et konstant tryk - laegemidlets
flowhastighed vil automatisk falde som reaktion p& modtryk fra modstand

i patientens krop. Denne funktion kaldes dynamisk ligeveegt (eller DynEQ®).
Precision Flow Rate Tubing™ kontrollerer den maksimale flowhastighed. Hvert
slangesaet har et forskelligt niveau for flowbegraensning.

Systemet leverer konstant flow og holder fuldt tryk, ndr en infusion er faerdig for
at forhindre filbagelgb af blod eller laagemiddel.

Indikationer for brug

Freedom Integrated Syringe Infusion System er indiceret fil subkutan infusion af
immunoglobuliner, elekfrolytoplasninger, jernchelateringsmidler og infunderbare
selektive immunosuppressiva, der kreever kontfinuerlig levering med kontrollerede
infusionshastigheder ved anvendelse i overensstemmelse med godkendt maerkning
af medicin.

Freedom Integrated Syringe Infusion System er indiceret fil infravengs infusion
af betalaktamaseresistente penicilliner, andre aminoglykosider og carbapenemer,
der kreever kontinuerlig levering med kontrollerede infusionshastigheder ved
anvendelse i overensstemmelse med godkendt maerkning af medicin.

Kontraindikationer

Freedom Integrated Syringe Infusion System er ikke beregnet fil levering af blod,
kritisk* eller livsopretholdende medicin eller fil levering af insulin.

*Kritisk kan defineres som medicin, der kraever sterre leveringsngjagtighed, sdsom
CNS-opiatdepressiva.

MR-sikkerhedsoplysninger

Freedom Integrated Syringe Infusion System er ikke MR-sikkert.

Anvend ikke FREEDOM&O-infusionspumpen eller komponenter sGsom Precision
Flow Rate Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™, Low Residual
Volume Y-Connector, mens der foretages medicinsk MR-diagnostik.
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A Forsigtig

- Brug kun FREEDOM®60® Syringe Infusion System til den patient, der har f&et ordineret
anordningen og kun til dens tilsigtede anvendelse.

- Brug kun Freedom System-tilbehegr, der er fremstillet af KORU Medical Systems. Brug
af produkter af andre maerker kan resultere i ukendte flowhastigheder.

- Patienttolerabiliteten kan variere. Patienter, der oplever ubehag, skal kontakte deres
sundhedsudbyder for at bestemme, om det er nedvendigt at justere en flowhastighed.

- Flowhastigheder kan pdvirkes af mange faktorer som feks. temperatur, patienttilstande,
hgjdeforskelle mellem systemet og infusionsstedet og variationer i opl@sningsviskositeten.

- For megen bevaegelse under infusion kan fordrsage variabilitet i flowhastigheden.
Staerk aktivitet frarédes.

- Det anbefales at foretage infusioner under stillesidning eller gang. Infusioner med
anden bevaegelse end gang kan resultere i hurtigere, langsommere eller mere variable
flowhastigheder end angivet. Der er foretaget testning for at simulere gang og dens
virkning pé& flowhastigheder. Ingen anden fysisk aktivitet er blevet analyseret.

- Hvis forleengerslangen eller HigH-Flo-kanylesaettene sluttes direkte (uden luer-disk) fil
sprejten, udstedes den fra FREEDOM60, og det kan i sidste ende forérsage indvendig
beskadigelse af infusionspumpen.

- Brug kun BD® Plastipak™ 50 ml sprgjter sammen med FREEDOM&0.

- Efterse omhyggeligt pakken med slange- og kanyleseet for brug. Seettet md ikke
anvendes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget. Efterse slange- og kanyleseet for
skader. Hvis de er beskadigede, skal de bortskaffes og udskiftes, og du skal kontakte
din sundhedsudbyder.

- Slange- eller kanylesaettene ma ikke resteriliseres.

- Glideklemme i Precision-slange- og HIgH-Flo-kanylesaettene mé& kun anvendes i
nedstilfeelde til omgdende at stoppe flowet. Brug af glideklemmen kan beskadige
slangen og pdvirke den tilsigtede flowhastighed.

- Den sorte tap, der trykker pd& sprojtestemplet, fungerer under hgijt tryk. Rer ikke pé
noget tidspunkt ved den sorte tap eller indersiden af sprejteafskaermningen. Forsgg
ikke p& noget tidspunkt at pille ved den sorte taps beveegelse.

- Efterse omhyggeligt FREEDOM®60 far brug. Stop brugen af en pumpe, der er blevet
beskadiget, har vaeret udsaet for voldsomme sted eller som ikke fungerer korrekt.

- Forseg ikke at dbne pumpehuset eller flerne sprojteafskaermningen. Start ikke, hvis
sprgjteafskeermningen er blevet flernet.

- Undgd at placere kanylerne over modermeerker, tatoveringer, ar, muskler, fortykkede
omrdder eller omréder med bld meerker, hvor det kan veere vanskeligt at indfere
kanylen korrekt.

- For at opné& maksimal ngjagtighed af pumpen placeres infusionspumpen i af hejde
af #7,6 cm (3”) aof infusionsstedet, uanset om infusionen foretages med eller uden
beveegelse. Hvis infusionspumpen er placeret hgjere end infusionsstederne, @ges
trykket, og flowhastigheden kan ages (reducere infusionstiden). Hvis infusionspumpen
er placeret lavere end infusionsstederne, falder trykket, og flowhastigheden kan
reduceres (@ge infusionstiden).

- Forseg ikke af flerne sprajten eller frakoble slangesaettet uden forst at slukke
infusionspumpen og dreje den store knap med uret, indfil den sorte tap nér enden af
sit spor.

- FREEDOMG0 er ikke udstyret med en alarm, og der vil derfor ikke lyde en alarm, hvis
der forekommer en afbrydelse i flowet. Der er ingen visning af infusionsstatus.

- Pumpen er ikke egnet til brug med medicin, hvor forsinket eller reduceret infusion kan
medfgre alvorlig personskade.

- Afbryd brug af en pumpe, der er helt nedseenket i veeske, og kontakt din
sundhedsudbyder for at f& leveret en ny.

- FREEDOMO60-infusionspumpen md ikke autoklaveres.

- FREEDOM®60 Syringe Infusion System er ikke beregnet fil blodfransfusioner.

- FREEDOM60 Syringe Infusion System mé& ikke anvendes under diagnostiske procedurer
som feks. MR-, rgntgen- eller CT-scanninger.
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FREEDOM60°® diagram

BD® 50 ML SPR@ITE SPROIJTEAFSKZARMNING
INFUSIONSPUMPENZSE ¢ ¢ SORT TAP

AR Ol

SPR@JTESTEMPEL ENDE AF

PRECISION

FLOW RATE

TUBING / ~ STOR DREJEKNAP SLUKKONTAKT
: GLIDEKLEMME
; (" Luer-DIsK “

(HUN) ENDE AF
: ) FLOWHASTIHEDS-

R\ HANENDE AF
FLOWHASTIGHEDSSLANGE

N
> 2o

FREEDOMG60-produktserie
Hver FREEDOMO60-pakke indeholder en rejsetaske og en brugsanvisning.

Produkt Varenr.
FREEDOMO60°® infusionspumpe F10050
Reserverejsetaske - gré 345400
Menstret rejsetaske - zebratryk F10080

Sprojte til brug sammen med FREEDOM60

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



Trinvise instruktioner i subkutan og intravenes

administration

Sundhedsudbyderne vaeger det leegemiddel og infusionstilbeher, der skal
anvendes af patienterne, og underviser derefter patienterne og/eller
omsorgspersonerne i infusionsprocessen. Patienferne kan ikke vaelge
infusionstilbehgr, men kan selvadministrere leegemidlet, nér en kvalificeret

sundhedsudbyder har bekraeftet, at de kan gere det.

Testning af FREEDOM60° infusionspumpen:

FREEDOM&0-infusionspumpen skal testes fer en administratfion.

1. Undersag indersiden af sprgjteafskeermningen, og kontroller, at den er fri for
rester og kontaminering. Kontakt din sundhedsudbyder, hvis der er rester, der
pavirker de normale funktioner.

2. Serg for, at infusionspumpen er i den slukkede position og at den sorte tap
inden i sproejteafskaermningen er for enden af sporetf. Hvis den sorte tap ikke
er for enden af sporet, drejes den store knap med uret.

3. Teend for infusionspumpen, og observer, at tappen bevaeger sig jeevnt i sporets
fulde leengde. Sluk for infusionspumpen, og drej den store knap med uret, indtil
tappen er for enden af sporet.

Trinvise instruktioner i subkutan administration

For subkutan selvadministration skal patienter og/eller omsorgspersoner
undervises pd rette méde af en kvalificeret sundhedsudbyder.

Laegemidlet kan opbevares i et haetteglas eller en sprgjte. Sundhedsudbydere
vil undervise patienter og omsorgspersoner i korrekt behandling af laegemidlet.

Klargering fil infusion:

1. Saml tilbehor
og desinficer

Renger
arbejdsoverfladen

for infusionen med
antiseptiske servietter
eller en desinficerende
oplasning. Vask dine
haender grundigt.

Leeg tilbehgret frem.

2. Verificer
flowhastighedsslangen
og kanylerne

Verificer, at du anvender de rette
Precision Flow Rate Tubing- og
HlgH-Flo-kanylesaet, der er
ordineret af sundhedsudbyderen.
Efterse slange- og kanyleseet for
skader. Hvis de er beskadigede,
skal de udskiftes, og du skal
kontakte din sundhedsudbyder.
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3. Klarger sprajten/
sprejterne

Serg for, at medicinen har
rumtemperatur (20-25 °C eller
68-77 °F). Se instruktionerne
fra producenten af leegemidlet,
eller bed sundhedsudbyderen
om detaljerede instruktioner

i pafyldning af heetteglas eller
sprgjter. Fyld BD® 50 ml
sprejten/sprejterne med den
pdkreevede dosis.



@ A 4. Pésezet flowhastighedsslange- og

§O kanyleseettet

Fjern de sterile haetter fra enderne af Precision Flow Rate Tubing
- = og HIgH-Flo Subcutaneous Needle Set og filsluf, mens der udvises
forsigtighed, s& enderne ikke kontamineres.

Fiern haetten fra luer-diskenden af flowhastighedsslangesaettet med

luer-disk aseptisk teknik, og slut den til sprgjten.

5. Prim slangen

Folg altid protokollen fra din sundhedsudbyder. Priming eller fyldning af slangen med laegemiddel
kan geres manuelt eller ved at bruge infusionspumpen. Fokuser pd en enkelf kanyle, og forseg at
stoppe flowet, ndér veesken naermer sig kanylen. Serg for ikke at prime kanylespidsen.

Manvuel priming: Tryk  Priming med infusionspumpe: Sgrg for, at infusionspumpen er i den

pd& sprajtestemplet, og  slukkede position og at den sorte fap inden i den gennemsigtige

folg leegemidlet, mens ~ SPrejfeafskaermning er for enden af sporet. Hvis den sorte tap ikke er for

det strommer gennem enden af sporet, drejes den store knap med uret.

slangen. Slio trykket Med sprgjtefrindelingerne vendt opad feres den monterede spregjte ind

gen. Slip Try i infusionspumpen. Serg for, at luer-disken er helt pd plads i drivernaesen.

fra stemplet for af Teend infusionspumpen for at prime (fylde) slangen.

stoppe flowet. Observer fyldningen af slangen, mens medicinen neermer sig kanylen. Drej
teend-/slukkontakten til den slukkede position, og drej omgdende den store
knap med uret for af udigse trykket p& stemplet.

BEMARK:

- Det skulle ikke veere nedvendigt at bruge kreefter for at pdsaette eller fierne sprejten. Stop, og
serg for, af den sorte tap er for enden af sporet, hvis det skulle vise sig vanskeligt.

- Det anbefales at indfere kanylerne terre for at minimere irritation p& stedet.

- For at kunne se medicinen bedst muligt anbefaler vi at prime slangen mod en merk, ensfarvet
overflade pd& et godt oplyst omréde.

Indfer kanylerne, og kontroller tilbageleb af blod:

BEMARK: Se altid placering(er) af infusionssted(er) i ordineringsoplysningerne
fra producenten af leegemidlet og anbefalingerne fra sundhedsudbyderen. De
mest almindelige steder til subkutan infusion omfatter mave, Iér, den @verste

side af hofterne og bag pd& armene.*

+

p—

6. Klarger stederne 7. Indfer kanylerne 8. Fastger kanylerne

Veelg, og renger stedet/ Klem huden sammen,  Treek den frykte side af forbindingen
stederne for indfering og indfer hver kanyle  for at eksponere kleebestykket. Fastger

af kanylerne. Fjern i det subkutane vaev kanylen ved at placere den klaebende
forsigtigt afskeermningen i en vinkel p& 90°. forbinding midt p&d sommerfuglekanylen.
fra kanylespidsen, og Udglat den udad over huden.

udvis forsigtighed, sa
kanylen ikke bergres.
6 *Younger ME et al. J Inf Nurs. 2013; 36:58-64



9. Kontroller tilbageleb af blod

Hvis du primede med FREEDOM&0, tages sprejten ud af infusionspumpen. Kontroller
tibagelgb af blod, hvis sundhedsudbyderen har anvist dette ved forsigtigt at treekke tilbage
i sprejtestemplet. Observer, at der ikke ses redt/lyseredt i slangen i naerheden af stederne.

Hvis der forekommer tilbageleb aof blod, og hvis sundhedsudbyderen har anvist det, afklemmes
enfen flowet til kanylestedet/-stederne, eller kanylerne flernes, og der pdseettes et nyt kanylesaet
og startes igen fra trin 5.

Start og afslutning pa infusion:

10. Pdbegynd infusionen
Med sprgjtetrindelingerne vendt opad fares sprejten
tilbage ind i infusionspumpen. Teend infusionspumpen.

Kontroller med jeevne mellemrum, at infusionspumpen
fungerer korrekt ved at se, at sprgjtestemplet
bevaeger sig.

Ved anvendelse af mange spregjter: N&r den ferste sprgjte er tom, slukkes infusionspumpen,

og den sorte tap drejes til enden af sporet. Fiern sprgjten fra infusionspumpen, og kobl den fra
slangen. Slut med aseptisk teknik den ekstra sprejte fil luer-diskenden af Precision-slangeseettet. Fer
den klargjorte spregjte ind i infusionspumpen. Teend infusionspumpen for at fortseette infusionen.
Gentag, indfil hele doseringen er indfert.

ON

OFF
1. Sluk, og drej tilbage 12. Fjern kanylen/kanylerne
Nér sprejten er helt tom, og den Hold kanylen pé plads, og treek tilbage i den
samlede dosering er administreret, slukkes omgivende kleebende forbinding. Fjern kanylen
infusionspumpen. Drej den sfore knap, indfil med en lige bevaegelse modsat den retning,
den sorte tap er for enden af sporet. du indferte den i. Brug sikkerhedsfunktionen

ved at lukke vingerne over kanylen og
smaekke dem sammen.

pr—
14. Bortskaf skarpe genstande, og renger
13. Fjern sprojte og Bortskaf alle skarpe genstande og flibehar efter
renger steder sundhedsudbyderens anvisning.

Fiern synligt snavs s& hurtigt som muligt efter brug aof
anordningen. Rengering skal pdbegyndes s& hurtigt som
muligt efter brug af anordningen, og forsinkelser mellem
trin skal undgds. Se alle rengeringsinstruktioner pd side 11.

Treek sprajten veek fra
infusionspumpens neaese, og flern
den. Rens om ngdvendigt hvert
sted, og anleeg en forbinding.
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Trinvise instruktioner i intfravengs administration

Fer intravengs selvadministration skal patienter og/eller omsorgspersoner
undervises pd rette made af en kvalificeret sundhedsudbyder.

Leegemidlet kan opbevares i et haetteglas eller en sprgjte. Sundhedsudbydere
vil undervise patienter og omsorgspersoner i korrekt behandling aof laegemidlet.

Klargering fil infusion:

—_
e
) \/
Fles
‘\ ;M‘MHMW ks
\\ A DO 88
1. Saml tilbehgr og desinficer 2. Verificer flowhastighedsslangen
Renger arbejdsoverfladen for infusionen Verificer, at du anvender den rette Precision
med antiseptiske servietter eller en Flow Rate Tubing, der er ordineret af
desinficerende oplasning. Vask dine sundhedsudbyderen. Efterse slangesaettet
haender grundigt. Laeg tilbehgret frem. for skader. Hvis det er beskadiget, skal
det udskiftes, og du skal kontakte din
sundhedsudbyder.

3. Klarger sprajten/sprejterne 4. Tilslut slangen

Se instruktionerne fra producenten af Fiern heetten fra luer-diskenden af
leegemidlet, eller bed sundhedsudbyderen flowhastighedsslangesaettet med aseptisk
om detaljerede instruktioner i p&fyldning. teknik, og slut den til sprgjten.

Fyld BD® 50 ml sprejten/sprejterne med
din pdkreevede dosis.

6. Prim (fyld) slangen

Felg altid instruktionerne
S fra din sundhedsudbyder.
Losn haetten pd& Precision-
slangesaettet. Tryk pd

P sprojtestemplet, og felg
\ §-{' leegemidlet, mens det
* ‘(" stremmer gennem slangen.
Slip trykket fra stemplet for af

stoppe flowet. Stram haetten, nér medicinen
begynder af dryppe.

N

=

5. Kontroller den sorte tap
Serg for, at infusionspumpen er i den
slukkede position og af den sorte tap inden

i den gennemsigtige sprejteafskaermning BEM/RK: For at kunne se medicinen bedst
er for enden af sporet. Hvis den sorte tap muligt anbefaler vi at prime slangen mod en

ikke er for enden af sporet, drejes den store mork, ensfarvet overflade p& et godt oplyst
knap med uret. omrade.




Start og afslutning pé& infusion:

7. PAdbegynd infusionen
Felg instruktionerne fra sundhedsudbyderen i rengering og klargering af anordningen fil
vaskuleer adgang.
- Renger med alkohol - lad tarre helt efter 15 sekunders gnidning.
- Aspirer for filbagelgb af blod for atf sikre, at anordningen til vaskuleer adgang er
d&ben og uden hindringer fer hver adgang.

‘ { wl’

Tag heetten af Precision- Indfer sprejten i Kontroller med jeevne

slangeseettet, og slut det fil infusionspumpen. Teend mellemrum, at sprejtestemplet

anordningen fil vaskuleer adgang infusionspumpen. bevaeger sig, for at sikre at

eller den kanylefri konnekfor. infusionspumpen fungerer
korrekt.

Ved anvendelse af mange spregjter: N&r den ferste sprejte er tom, slukkes infusionspumpen,
og den sorte tap drejes til enden af sporet. Luk klemmen pd& anordningen til vaskuleer adgang,
hvis det anvises. Fjern sprgjten fra infusionspumpen, og kobl den fra slangen. Slut med aseptisk
teknik den ekstra sprgjte til luer-diskenden af Precision-slangeseettet. Fgr den klargjorte sprajte ind
i infusionspumpen. Abn klemmen pé& anordningen til vaskulaer adgang, hvis den er lukket. Teend
infusionspumpen for at fortseette infusionen. Gentag, indtil hele doseringen er indfert.

8. Efter infusionen

Nar sprejten er helt tom, og den samlede dosering er
administreret, slukkes infusionspumpen. Drej den store knap,
indtil den sorte tap er for enden af sporet. Traek sprejten
veek fra infusionspumpens naese, og flern den.

Luk klemmen pé& anordningen til vaskuleer adgang, hvis det

anvises. Kobl Precision-slangen fra anordningen til vaskulaer

adgang eller den kanylefri konnektor. %ﬁ@:ﬂ-’ \“

9. Skyl

Felg altid sundhedsudbyderens instruktioner i at skylle anordningen fil vaskulaer adgang.
Se SASH-teknikken herunder.*

Saltvandsskylning: Serg for, at anordningen til vaskuleer adgang er dben og uden
hindringer.

Administrer: Administrer laeegemidiet.

Saltvandsskylning: Rens resterende laegemiddel fra anordningen til vaskuleer adgang,
og serg for, at den er dben og uden hindringer.

Heparin (hvis pékreevet af hensyn til dbenhed): Minimer risikoen for, at der danner

sig en blodprop i anordningen til vaskuleer adgang.

10. Bortskaf tilbeher, og renger

Bortskaf alt tlbehegr efter sundhedsudbyderens
anvisning.

Fjern synligt snavs s& hurtigt som muligt efter
brug af anordningen. Rengering skal pdbegyndes
s& hurtigt som muligt efter brug af anordningen,
og forsinkelser mellem trin skal undgds. Se alle
rengeringsinstruktioner pé side 1.

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



Fejlfinding

Stop brugen, og kontakt din sundhedsudbyder, hvis anbefalingerne i dette afsnit
ikke lgser dit problem.

BEMAZRK: Alle alvorlige haendelser skal indberettes til den lokale sundhedsudbyder og
KORU Medical Systems. Kontakt KORU Medical systems p& +1 845-469-2042.

Sprejten kan ikke szettes pd eller flernes fra infusionspumpen.

- Det skulle ikke veere nedvendigt at bruge kreefter til at péseette eller flerne
en sprgjte.

- Sgrg for, at infusionspumpen er i den slukkede position og at den sorfe fap er
for enden af sporetf. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sporet, drejes den
store knap med uret, og der geres igen forseg pé at flerne sprojten.

- Bekraeft, ot du ikke overfylder sprejten (fylder en 50 ml sprgjte med mere end
50 ml oplgsning) eller bruger en sprajte, der er sterre end 50 ml.

Sprejten kan ikke vaere i infusionspumpen.
- Serg for, at du anvender den navnebeskyttede Precision Flow Rate Tubing™
fra KORU og at luer-diskenden af slangen er sluttet til en BD® Plastipak™
50 ml spragjte.
- Serg for, at luer-disken sidder korrekt i infusionspumpens neese. For subkutan
brug: Sgrg for, at du ikke har sluttet sprgjten direkte til HIgH-Flo subkutant
kanyleseet.

Intet flow:

- Kontroller, at infusionspumpen er i den taendte position.

- Serg for, at alle glideklemmer er dbne. Hvis anordningen til vaskuleer adgang
anvendes, s& serg for, at dens eventuelle klemmer er &bne.

- Anvend aseptisk teknik som anbefalet af sundhedsudbyderen. Kobl slangen fra
kanylesaettet, anordningen til vaskuleer adgang eller den kanylefri konnektor, og
undersgg for dryp af medicinen. Hvis der ikke drypper medicin:

- Subkutan administration: Udskift slangen, da den kan veere beskadiget.
- Infravengs administration: Kontroller, at kateteret er dbent og uden hindringer.

Langsomt flow:

- Hvis glideklemmen er benyttet, kan slangen veere beskadiget.

- Serg for, at infusionspumpen er p& niveau med infusionsstederne. Hvis
infusionspumpen er placeret lavere end stederne, kan flowhastigheden vaere
langsommere end forventet.

- Subkutan administration:

- Administration kan veere langsom, da den baseres pd hvor godt leegemidlet
absorberes gennem vaevet. Visse infusioner kan veere hurtigere end andre. De
forste infusioner kan vare leengere end forventet, fordi kroppen skal tilpasse sig.

- Undgd at placere kanyler oven pd& arveev eller muskler.

- Det er muligt, at du kan f& brug for flere steder, leengere kanyler eller et
hurtigere flowhastighedsslangeseet.

Hurtig standsning af flowet:
- Infusionspumpen er fremstillet til af opretholde tryk under og efter infusionen for
at forhindre tilbagelgb af blod/lezegemiddel.

- For at udlgse tryk fra sprejtestemplet og stoppe flowet drejes den store knap
med uret, s& den sorte tap er for enden af sporet.

- Glideklemmen kan anvendes i ngdstilfeelde.

(5 ml eller mindre) medicin tilbage i sprgjten:
- Verificer, at du bruger en korrekt anbefalet BD® Plastipak™ 50 ml sprgijte.

- Kontakt sundhedsudbyderen, hvis sprgjten ikke tammes helt.
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Subkutan hzaevelse, smerte eller redme pd stedet:

- Det anbefales at indfgre subkutane kanyler terre, da laegemidlet kan irritere
huden.

- Serg for, at kanylerne er tilstreekkeligt lange til at n& det subkutane lag. Hvis
den valgte kanyle er for kort, kan der forekomme udsivning fra stedet.

- Sgrg for, at kanylerne ikke er for lange, da de kan ramme muskelvaev.

- Forseg med et slangesaet med en langsommere flowhastighed, da hastigheden
kan veere for hurtig.

- Rofter infusionsstederne, hvis sundhedsudbyderen anbefaler def. Regelmaessig
tilbagevenden til steder, der fungerede godt fidligere, kan give de bedste
resultater.

Behandling, vedligeholdelse, rengering og sterilisering
FREEDOMO60® infusionspumpen kraever ingen forebyggende vedligeholdelse eller
kalibrering. Flowhastighedsslangesaettet bestemmer flowhastigheden og ikke
infusionspumpen. Derfor skal infusionspumpen ikke kalibreres. Hvis du veelger det
korrekte slangesaet, opnds den rette flowhastighed.

Mellem anvendelser skal FREEDOM60-infusionspumpen farst renses grundigt og
derefter desinficeres.

Efter rengering og desinficering efterses anordningen for uacceptable skader som
korrosion, misfarvning, teering og revnede forseglinger, og alle anordninger, der
ikke bestér eftersynet, skal bortskaffes p& korrekt vis.

Rengegringsprocedure:

1. FREEDOMO60-infusionspumpen kan renggres med en blgd klud, der er fugtet med
en svag blanding af mildt rengeringsmiddel og varmt vand (minimumsforhold p&
1 del rengeringsmiddel til 50 dele vand efter maengde).

2. Brug den klargjorte renggringsoplasning og en ren ikke-fnuggende serviet
eller bled klud, og after alle de udvendige overflader pé& infusionspumpen,
herunder drivernaesen og sprajtebakken op til sprejteafskeermningen i mindst et
(1) minut. Veer under det ene (1) minuts afterring seerligt opmaerksom pa riller,
fordybninger og heevet skrift under aft@rring. Udskift tilsmudsede klude eller
servietter efter behov, og skift servietter, nér det er nedvendigt for at sikre, at
alle overflader renggres.
Forsigtig: Renger kun omréder, der er eksponerede og udvendige. Der md& ikke
geres forseg pd at rengere dele af infusionspumpen, som ikke er let tilgeengelige.

3. Brug en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud, der er fugtet med
stuetempereret vand fra hanen (v&d, men ikke dryppende), og after alle
udvendige overflader pd infusionspumpen, herunder drivernaesen og
sprejtebakken op til sprejteafskaermningen. Veer seerligt opmaerksom pé riller,
fordybninger og heevet skrift under afterring. Fortseet med at afterre, indfil
alle rester er veek for at sikre, at infusionspumpen er fuldsteendig ren. Udskift
eller veed igen klude eller servietter efter behov, og skift servietter, nér det er
ngdvendigt for at sikre, at alle overflader er skyllede.

4. Ter anordningen med en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud.

5. Efterse anordningen for eventuelt synligt snavs efter rengaringstrinene (men fer
desinficeringstrinene) for at sikre, at anordningen er helt ren mellem anvendelser
fer desinficering. Gentag rengaringstrinene (1 fil 4), hvis anordningen har
resterende synligt snavs efter rengering.



Desinficeringprocedure:

1. After de udvendige overflader pd FREEDOM®60® infusionspumpen med 70 %
isopropylalkohol (IPA) og en ikke-fnuggende klud eller serviet eller en formaettet
IPA-serviet.

2. Brug formeettede IPA-servietter eller ikke-fnuggende servietter, der er maettet
med 70 % isopropylalkohol (IPA) (veedede, men ikke dryppende) fil grundigt at
afterre alle udvendige overflader p& anordningen. Serg for, at alle udvendige
overflader pé& infusionspumpen, herunder drivernaesen og sprejtebakken op il
sprejteafskeermningen er torret af Veer seerligh opmeerksom pé riller, fordybninger
og heevet skrift under afterring. Lad alle overflader veere synligt véde i mindst
fem (5) minutter.

Forsigtig: Renger kun omrdder, der er eksponerede og udvendige. Der mé ikke
geres forseg pd at rengere dele af infusionspumpen, som ikke er let tilgeengelige.

3. Brug flere servietter i de fem (5) minutters kontakttid for at sikre, at alle
kontaktoverflader forbliver vade i hele kontakttidens varighed.

4. Ter anordningen grundigt med en eller flere ikke-fnuggende servietter, eller lad
den lufttarre.

5. Efterse anordningen for tegn pé& skader eller slitage.

Opbevaring:

Det anbefales at opbevare FREEDOM60® infusionspumpen og dens komponenter
(KORU Precision-slangesaet og HIgH-Flo-kanylesaet) kaligt og tert ved rumtemperatur
(ca. 20-25 °C).

Tekniske specifikationer

BEMAZRK: Dette afsnit er kun beregnet fil sundhedsudbydere.

Testning blev foretaget i et kontrolleret testlaboratoriemiljs, og infusioner skal derfor
administreres under de samme miljigforhold (20-25 °C) og atmosfeeriske tryk p&
1,01 bar (:0,09).

Infusionspumpe: Sprejte: Volumen i beholder: 50 ml (BD® Plastipak™
Veegt: 04 kg 50 ml sprejte)

Leengde: 304 mm oy . 99K
Bredde: 14 mm Maldriftstemperatur: 20-25 °C

Hojde: 41 mm

Hojdefelsomhed:
+7,62 cm fra infusionssted Svarende til niveau
15,24 cm fra infusionssted op fil 1,2 % fra malflowhastighed
+30,48 cm fra infusionssted op til #2,4% fra malflowhastighed
+60,96 cm fra infusionssted op fil +4,8% fra mdlflowhastighed

Maksimalt driftstryk for system:

Kombination af slange/ Tryk i starten aof Tryk malt for enden af
kanyle kanylesaettet (psi) kanylesaettet (psi)
F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

Data repreesenterer trykaendringer gennem Freedom System (Freedom-infusionspumpe, Precision Flow Rate Tubing™
og HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) med den langsomste parameter for flowhastighed (F60) og
den hurtigste parameter for flowhastighed (F2400). Nettovirkning: Trykket pd kanylen er markant reduceret fra det
indledende hovedtryk.

12



Faktorer, der pavirker flowhastigheden:

Det er vigtigt at forstd, at flowhastigheder for infunderede laegemidler kan pdvirkes
af mange faktorer som feks. omgivende temperatur, patienttilstande, hgjdeforskelle
mellem systemet og infusionsstedet og variationer i oplasningsviskositeten.

Brug af en kombination af HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ og
Precision Flow Rate Tubing™, der ikke er specificeret i tabellerne p& de felgende
sider, kan resultere i en flowhastighed, der er uden for hvad der er godkendt for et
bestemt lzegemiddel.

De samlede flowhastighedsveerdier, der er praesenteret i de fglgende tabeller for
subkutan administration, er baseret p& simuleret bordprevning af kombinationer af
enten et 24G eller et 26G HIgH-Flo-kanyleseet, der er sluttet til et Precision Flow
Rate Tubing-seet. Der blev foretaget testning pd et kontrolleret testlaboratorie med
temperaturer mellem 20-25 °C.

De infusionstider, der er angivet i felgende tabel for infravengs administration,

er omtrentlige. De flowhastigheder, der er vist i tabellen, stammer fra testning af
destilleret vand udfert i et kontrolleret testlaboratorie med temperaturer mellem
20-25 °C.

Testning af flowngjagtighed (hvis pdkraevet af din lokale protokol):
1. Fjern alt luft fra en ny BD® 50 ml sprgjte.

2. Fyld sprgjten med 50 ml sterilt vand.

. Seet et sterilt F120 Precision Flow Rate Tubing-seet pd& sprejten.

. Fjern al Iuft fra slangeseettet.

. For sprgjten ind i driveren, og hold slangen og driveren p& samme vandrette
niveau.

6. Brug et stopur eller lignende tidstagningsenhed, og start timeren, nér
infusionspumpen er teendt.

7. Overvég, og stop timeren, ndr der er teamt 10 ml vand ud af sprejten.

8. Den forlgbne tid skal veere mellem 3:45-5:15 minutter.

g~ W

BEMARK: Hyvis testresultaterne falder uden for det omréde, der er angivet i trin 8, kan der
ydes fabriksservice og testning. Kontakt den lokale forhandler af KORU Medical Systems.

Produktoplysninger om supplerende forsyninger

Precision Flow Rate Tubing™ szet:

Beskrivelse  Varenr. R:i:ﬁ:::e a:;';;e Beskrivelse Varenr. R::z::::e ae:;e
Meget lavt flow| FO0,5 0,09 mi 50 Lavt flow F60 0,14 ml 50
Meget lavt flow F1 0,08 ml 50 Lavt flow F120 0,16 ml 50
Meget lavt flow F2 0,10 ml 50 Lavt flow F180 013 ml 50
Meget lavt flow F3 0,09 mi 50 Hejt flow F275 011 ml 50
Meget lavt flow| F3,8 0,09 mi 50 Hejt flow F420 0,10 ml 50
Meget lavt flow F5 0,08 ml 50 Hajt flow F500 0,09 ml 50
Meget lavt flow F8 0,08 ml 50 Hejt flow F600 0,09 ml 50
Meget lavt flow| FI0 014 mi 50 Hajt flow FQ00 0,08 ml 50
Meget lavt flow|  F15 0,11 ml 50 Hejt flow F1200 013 ml 50

Lavt flow F30 013 ml 50 Haojt flow F2400 015 ml 50
Lavt flow F45 0,11 mi 50




Startsaet til flowhastigheder:
H20KT Startseet til hejt flow | (2) F275, (5) F60O, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Startseet til lavt flow | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-relateret tilbehor:

Varenr. Beskrivelse Resterende volumen
LRVY Y-konnektor til lav restvolumen 014 ml
FEXT 24" (60 cm) forleengersaet 0,4 ml

26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Lengde| Varenr. | FEIERORe | Mo | |Lengde] verenr | ROSETeR” | ke
4 mm | RMSI12604 01 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10
9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10

Lengde| Varenr | FCSEONE | ek | [Lengde| Varenr | RCSEon® | stke
4 mm | RMS32604 0,3 ml 10 4 mm | RMS42604 0,4 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 ml 10
9 mm | RMS32609 0,3 mil 10 9 mm | RMS42609 0,4 ml 10
12 mm | RMS32612 0,3 ml 10 12 mm | RMS42612 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10

Szt med fem kanyler Szt med seks kanyler

Lengde| Varenr. | FESSEOSE | R | |Lengde| Varenr | REIERRe | e
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 mil 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™:

Szet med en kanyle Saet med to kanyler

Lengde| Varenr. Rs‘s;ﬁrme::e Laengde| Varenr. Rs‘s.,iiﬁrmegﬁe eF:I';e
6 mm | RMSI2406 04 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9 mm | RMSI2409 0,4 mi 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 04 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 04 ml 20 RMS22414 0,7 ml 10
Lengde| Varenr | FCISTONE | meke | [Lengde] Varenr | oo en | weke
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 mi 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10

14 mm | RMS32414 LT ml 10
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Tabeller for valgte flowhastigheder

Dette afsnit skal hjeelpe sundhedsudbydere med at veelge Precision Flow Rate
Tubing og HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets* fil at opn& den enskede
flowhastighed baseret pd& det valgte laegemiddel og antallet af infusionssteder.

Infusionsparametre (flowhastighed og volumen) bestemmes baseret pd leegemidlets
ordineringsoplysninger og receptudskriveren. Beslutningen af den optimale
flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane kanyle (hvis den bruges)
treeffes udelukkende af sundhedsudbyderen. Den kvalificerede sundhedsudbyder skal
veere feerdig med af undervise patienten, fgr selvadministrationen af det ordinerede
laeegemiddel starter.

Se ved brug af HyQvia® laeegemidlets ordineringsoplysninger for anbefalede
flowhastigheder og brugsanvisningen fil KORU Precision Flow Rate.

Kontakt den lokale forhandler af KORU Medical Systems vedrgrende eventuelle
spargsmdl eller yderligere hjeelp med hensyn fil at bestemme brug af
flowhastighedsslange og subkutant kanylesaet.

BEMAZRK: Alle tabeller for flowhastighed er baseret p& simuleret bordprevning, som blev udfert
med et modtryk p& 0 psi.

*HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets md& kun anvendes til subkutan administration.

Sadan anvendes flowhastighedstabellerne til subkutan administration:

- Veelg det ordinerede leegemiddel, og se anbefalet infusionsflowhastighed og
infusionstid i ordineringsoplysningerne.

- Veelg den subkutane kanyletype - 26G eller 24G kanyle. Verificer den rette
flowhastighedstabel.

- Evaluer, og veelg flowhastighedsslange og antal kanyler baseret pé& infusionsfasen
og flowhastigheden.

Indhold i tabel for hastighed af subkutant flow:

Cutaquig® (immunoglobulin, subkutan (human), 16,5 % oplesning) . . . . .. 16
Cuvitru® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % oplesning) . ......... 17
Gammanorm® (human, normal immunoglobulin, 165 mg/ml oplgsning). . . . 18
Hizentra® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % veeske) .. ... ... ... 19
Xembify® (immunoglobulin, subkutan, human-klhw) 20 % oplasning) . . . .. 20
Desferal® (desferrioxaminmesilat) . .. ... .. .. ... ... . ... ... 21

Subkutan hydrering .. ... ... ... ... 2]



Cutaquig® (immunoglobulin, subkutan (human) 16,5 % opl@sning)
flowhastighedskombinationer:

Felgende tabeller angiver forventede gennemsnits-, minimums- og maksimumsflow-
hastigheder pr. sted med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G og
24G) ved brug sammen med KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FREEDOM60®
Syringe Infusion System med en 50 ml sprgjte fil subkutan brug af Cutaquig.

Se den maksimale indicerede flowhastighed og volumen pr. infusionssted for
ferste og efterfelgende infusioner pd produktmzerkningen af lzegemidlet for at
bestemme den rette flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane
kanyle.

HIgH-Flo 26G med Precision Tubing - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400
10,0 12,6 17.3 229 253 279 34,8 376

1 kanyle | 6135 | (9,0-16,2) 12,3-22.3)[(15,6-30,2)|(18,6-32,0)(20,2-35,6) (25, 5-4441) |(26.9-48,3)| (35,4-58,5)

2 kanyler | 2> 71 |02 143 162 184 | | (249 | (228)

Ve 3575 | 5090 | 132) | 05190 |(18-20,6)| (131-237)| (179-319) [(19,3-36,4)|(26,8-49.3)
3 kanyler | , 28 49 72 104 19 137 14 2]

VT 24-52) | (35-63) | (5094) | (6814) | (86-152) | (9.7178) | (13,8-24,9) | (151-29,2)
4 kanyler | ., % 38 56 8,2 94 109 | [159

VO] 1839) | @7-49) | (3973) | 6310) | (68-120) | (77-14.2) | (13-20,5) | (12,4-24,4) (KRR
5 kanyler | , 272 31 46 67 78 9] 134

V€T (15-32) | 22-39) | (32-60) | 4,3-9) | (56-100) | (64-18) | (9,5174) |(105-20,9) [UNEEL)

20 26 38 57 6,6 78 1,7 13,7 227

o kanyler | 1557 | 18533) | @750 | 3777) | w85 | G40y | 6824157 NS MREED)

|:| Flowhastigheder for ferste infusioner (< 15 ml/time/sted)

|:| Flowhastigheder for anden og efterfelgende infusioner (s 25 ml/time/sted)
@I Maksimum for alle steder kombineret (¢ 80 mi/time i alf)

- Overskrider lsegemiddelproducentens maksimale angivne flowhastighed

HigH-Flo 24G med Precision Tubing - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
1 kanyle | "/ 152 271 | (334) | (387]) | (151 | (664]) | (775 [EER
Y (7.4-15,9) | (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) HEER115%))
2 kanyler | .90 78 ng 178 208 24,6 378 45) )
VIET 1 (38-81) | (55-101) | (8,2-15,5) | (14-24,2) | (15-26,7) | (17-32,)) [ AN CNEO AN E A 0 1)
3 kanyler | 0 53 80 12 14,2 169 26,4 318 59,0
V€T | (25:55) | (37-68) | (55-105) | (77-16,5) | (10,2-18.3) | (117-22) [(ELINRANATO WEARLD)!
30 4,0 6,0 92 10,8 129 20,3 24,6 46,8
(9-4) | 285D | (4279 | (59-126) | (78-139) | (89-16,8) (AR NELEEINEIETR))

4 kanyler

|:| Flowhastigheder for ferste infusioner (< 15 ml/time/sted)

|:| Flowhastigheder for anden og efterfglgende infusioner (¢ 25 ml/time/sted)
@l Maksimum for alle steder kombineret (< 80 ml/time i alf)

- Overskrider laegemiddelproducentens maksimale angivne flowhastighed



Cuyvitru® (immunoglobulin, subkutan (human) 20 % opl@sning)
flowhastighedskombinationer:

Felgende tabeller angiver nominelle forventede flowhastigheder pr. sted med
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G og 24G) ved brug sammen
med KORU Precision Flow Rafe Tubing™ og FREEDOM60® Syringe Infusion
System med en 50 ml sprgjte fil subkutan brug af Cuvitru (:15%).

Se den maksimale indicerede flowhastighed og volumen pr. infusionssted for
forste og efterfelgende infusioner p& produktmaerkningen af laegemidlet for at
bestemme den rette flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane
kanyle.

Brug nedenstdende formler til at beregne skannede infusionstider

Trin 1 Flowhastighed pr. sted, ml/time x antal kanyler Sl fl?n\/;//r;osﬁghed,

(Samlet leegemiddelvolumen, ml / samlet flowhastighed,
ml/time) x 60 min. = samlet infusionstid, min.

BEMARK: Infusionen forventes at vare maksimalt to timer.

Trin 2 Samlet infusionstid, min.

HigH-Flo 26G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
Tkanyle | [ 84 | |(004)|(040)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 kanyler | | 4,7 6,0 85 || (120) | (041 )| (057 204 219 31,0
3 kanyler | [ 32 4,2 61 88 | (106 )| (120]|(163]) | (077 )| 276
4 kanyler | [ 25 32 47 7.0 85 97 24,8
5 kanyler | | 2,0 26 39 58 7] 8] 22,6
6 kanyler | [ 1.7 22 33 49 61 70 | |(o2]) (3] |(207)

|:| Flowhastigheder for ferste infusion (< 10 ml/time/sted)
@ Flowhastigheder for anden infusion (¢ 20 ml/time/sted)
|:| Efter patientens tolerabilitet

HIgH-Flo 24G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1kanyle |[ 100 || (310 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | m22
2 kanyler 51 6,8 10.1 a56) | 025]) | 225 33,7 38,1 77.6
3 kanyler || 3.4 4,6 69 || (07]) | (34])| O56]| 238 | 271 593
4 kanyler || 2,6 34 5.2 8,1 184 || 210 | 480

[ Flowhastigheder for ferste infusion (< 10 ml/time/sted)
@ Flowhastigheder for anden infusion (¢ 20 ml/time/sted)
|:| Efter patientens tolerabilitet
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Gammanorm® (human normal immunoglobulin, 165 mg/ml opl@sning)
flowhastighedskombinationer:

Felgende tabeller angiver nominelle forventede flowhastigheder pr. sted med
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G og 24G) ved brug sammen
med KORU Precision Flow Ratfe Tubing™ og FREEDOM60® Syringe Infusion
System med en 50 ml sprgjte fil subkutan brug af Gammanorm (15 %).

Se den maksimale indicerede flowhastighed og volumen pr. infusionssted for
forste og efterfelgende infusioner pd produktmaerkningen af leegemidlet for at
bestemme den rette flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane
kanyle.

HIigH-Flo 26G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted

(ml/time/sted)
FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1 kanyle | 12,6 16,1 25 |(276) |(302) | (329]) | (38,6) | (423) | (494)
2 kanyler | 71 93 13,1 1801|2021 12271|(286)|(329) | (423)
3 kanyler | 49 65 94 13,3 152 174 22,7
4 kanyler | 3,8 5,] 74 10,6 122 | 140 |[188]|[227
5 kanyler | 3,1 4, 6, 8,8 102 1,8 16,1 197

6 kanyler | 26 35 51 75 8,7 10,2 14,0 174
|:| Flowhastigheder for ferste infusion (< 15 ml/time/sted)

|:| Flowhastigheder for anden og efterfelgende infusioner (< 25 ml/time/sted)
[C33] Maksimum for alle steder kombineret (< 100 mi/time i alf)

- Overskrider lsegemiddelproducentens maksimale angivne flowhastighed

HlgH-Flo 24G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
152 | 2051 | (302) |(438) |(507) | (588) 146,9
2 kanyler | 78 10,6 159 237 |(227] | (327) 58,8 979
3 kanyler 53 7.2 10,8 16,2 191 22,6 42,0 73,4
4 kanyler 4,0 54 8,2 12,3 14,6 17,3 252 32,7 58,8

1 kanyle

|:| Flowhastigheder for ferste infusion (2 15 ml/time/sted)

|:| Flowhastigheder for anden og efterfglgende infusioner (s 25 ml/time/sted)
@ Maksimum for alle steder kombineret (¢ 100 ml/time i alf)

- Overskrider lazegemiddelproducentens maksimale angivne flowhastighed



Hizentra® (immunoglobulin, subkutan (human) 20 % vaeske)
flowhastighedskombinationer:

Felgende tabeller angiver nominelle forventede flowhastigheder pr. sted med
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G og 24G) ved brug sammen
med KORU Precision Flow Ratfe Tubing™ og FREEDOM60® Syringe Infusion
System med en 50 ml sprgjte til subkutan brug af Hizentra (:15 %).

Se den maksimale indicerede flowhastighed og volumen pr. infusionssted for
forste og efterfelgende infusioner pd produktmaerkningen af leegemidlet for at
bestemme den rette flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane
kanyle.

HIigH-Flo 26G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted

(ml/time/sted)

F120 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle 82 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 kanyler 4,6 58 8,3 1,7 13,8 153 20,0 214 30,3
3 kanyler | 3,2 4, 59 8,6 10,4 7 16,0 174 270
4 kanyler 2,4 31 4,6 6,9 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 kanyler | 2,0 2,6 38 57 70 8,0 4 12,6 222
6 kanyler 1,6 22 32 4,8 6,0 69 99 ni 20,3

|:| Flowhastigheder for ferste infusion (¢ 20 ml/time/sted)
|:| Flowhastigheder for anden og tredje infusioner (s 35 ml/time/sted)

HlgH-Flo 24G med Precision Tubing - nominel flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1kanyle | 98 12,8 189 | 1283|348 |(397) |(567)|(628] | (099)
2 kanyler | 5,0 66 99 153 191 2201 | [330] | (373
3 kanyler | 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | 1233|1265
4 kanyler | 2,5 3.4 5, 79 10,0 n7 180 | 1206/ | (4z0

[ ] Flowhastigheder for ferste infusion (s 20 mi/time/sted)
|:| Flowhastigheder for anden og tredje infusioner (s 35 ml/time/sted)
@ Flowhastigheder for flerde og efterfelgende infusioner (efter patienttolerabilitet)
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Xembify® (immunoglobulin, subkutan, human-klhw) 20 % oplasning)
flowhastighedskombinationer:

Felgende tabeller angiver forventede gennemsnits-, minimums- og maksimumsflow-
hastigheder pr. sted med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G og

24G) ved brug sammen med KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FREEDOM60°®
Syringe Infusion System med en 50 ml sprgjte til subkutan brug af Xembify.

Se den maksimale indicerede flowhastighed og volumen pr. infusionssted for ferste
og efterfglgende infusioner p& produktmaerkningen af laegemidlet for at bestemme
den rette flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane kanyle.

HIigH-Flo 26G med Precision Tubing - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

1 kanvie 65 81 2 14,8 16,3 18,0 296

VI€ | (3,7-94) | (50-112) | (69-155) | (8,7-20,9) | (10,4-22,2) | (1,3-24,7) |(15,3-30,6)|(15,0-33,5)|(18,6-40,5)
D [amdEr 3,6 4,6 6,6 93 10,5 19 16,1 18,0 24,6 )

Y (20-52) | 28-63) | (6,0-92) | (53-133) | (6,6-143) | (73-16,4) | (10,0-22,]) |(10,8-25,2)|(15,0-34,2)
3 kanyler | 22 32 47 67 77 89 12,5 14,5

v (14-3,6) | (19-44) | (28-6,5) | (38-97) | (4,8-10,5) | (54-12,3) | (77-17,3) | (8,4-20,2) |(12,5-29,6)
4 kanyler | ., ¥ 24 36 53 61 7] 10,2 19 184

VM1 1027) | (5-34) | 2251 | (3076) | (38-84) | (4398) | (63-142) | (69-169) |(10,8-26,1)
5 kanvier | V5 2,0 29 44 50 59 87 10,2 16,4

VT 0822 | (1227) | (8-4D) | 24-63) | (31-69) | (3582 | (5312) | (59-145) | 9,4-233)
6 kanyler | 2 V7 25 37 43 50 75 89 14,7

Y ©749) | (,0-23) | (15-35) | (21-54) | 27-59) | (30-70) | (4,6-105) | (51-12,7) | (8,4-2,1)

|:| Flowhastigheder for ferste infusion (< 10 ml/time/sted)

|:| Paediatrisk: Flowhastigheder for de farste to infusioner (s 20 ml/time/sted)
@l Voksne: Flowhastigheder for de farste to infusioner (¢ 25 ml/time/sted)
|:| Flowhastigheder for efferfelgende infusioner (¢ 35 mi/time/sted)

HigH-Flo 24G med Precision Tubing - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted
(ml/time/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 7,6 98 14,7 291 429 50,2 80,1

V€ 1 4210) | (613,6) |(88-205)| (121-314) [(15,6-343)[(17,6-40,7) [ RINNCAN AT RIEL)
2 kanyler | 7 5] 77 16 134 159 293 519

¥ (21-5,6) | (31-70) | 4,6-10,7) | (6,4-16,8) | (8,4-18,5) | (95-22,2) |(14,8-34,1) |(16,5-42,1) (OLX2V/H0))
3 kanyler | , 2% 34 52 79 92 109 7] | (207) | 384

i (14-38) | 21-47) | (31-73) | 3-15) | (57-12,7) | (6,5-15,3) |(10,3-23,8)| (11,6-29.8) | (21,0-559)
4 kanyler | %0 26 39 60 70 83 13 16,0 305

i (11-29) | (16-36) | (23-55) | (33-87) | (4,3-96) | (50-17) | (79-18,3) | (89-23)) |(16,5-44,5)

5 kanvier | ¥ 21 3 4,8 56 67 10,6 130 253
V€ 09-23) | (13-29) | (19-44) | 2670 | (3578) | (6,0-94) | (6.4-149) | (72-188) |(13,5-370)

13 17 26 4,0 47 56 90 1,0
0719) | (,0-24) | (1,6-37) | (22-59) | (29-65) | (3479) | (54-126) | (61-159) | (1,5-31,7)

6 kanyler

[ ] Flowhastigheder for ferste infusion (< 10 ml/time/sted)

|:| Paediatrisk: Flowhastigheder for de ferste to infusioner (s 20 ml/time/sted)
@ Voksne: Flowhastigheder for de ferste to infusioner (¢ 25 ml/time/sted)
[ Flowhastigheder for efferfelgende infusioner (< 35 ml/time/sted)

- Overskrider le&egemiddelproducentens maksimale angivne flowhastighed
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Desferal® (desferrioxaminmesilat) flowhastighedskombinationer:

Felgende tabel angiver nominelle forventede infusionstider med et (1) 26G HIgH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Set™ ved brug sammen med KORU Precision Flow Rate
Tubing™ og FREEDOM60® Syringe Infusion System med en 50 ml sprgjte til subkutan
brug af Desferal (215 %).

Se den maksimale indicerede flowhastighed, volumen og infusionstid pé&
produktmaerkningen af leegemidiet.
Infusionstider er baseret p& subkutan standardkoncentration pr. laegemiddelmaerkning.

Hojere koncentrationer kan resultere i langsommere infusioner, hvorimod lavere
koncentrationer kan resultere i hurtigere infusioner.

HigH-Flo 26G med Precision Tubing - Nominel infusionstid for 50 ml BD-sprgjte

Sprejtevolumen (ml)

Slangeseet

(hastighed ml/time)

FO,5
(0,60 ml/time)

Tid for 5 ml

Tid for 10 ml

Tid for 20 ml

Tid for 30 ml

8 timer 18 min.

16 timer 42 min.

33 timer 18 min.

50 timer 00 min.

F1 (1,10 ml/time)

4 timer 30 min.

9 timer 06 min.

18 timer 12 min.

27 timer 18 min.

F2 (2,20 ml/time)

2 timer 18 min.

4 timer 30 min.

9 timer 06 min.

13 timer 36 min.

F3 (3,20 ml/time)

1 time 36 min.

3 timer 06 min.

6 timer 18 min.

9 timer 24 min.

F3.8 (3,80 ml/time)

1 time 18 min.

2 timer 36 min.

5 timer 18 min.

7 timer 54 min.

F5 (5,40 ml/time)

0 timer 54 min.

1 time 54 min.

3 timer 42 min.

5 timer 36 min.

Subkutan hydrering:

Folgende tabel angiver nominelle forventede infusionstider med et (1) eller to (2) 24G
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Set™ ved brug sammen med KORU Precision
Flow Rate Tubing™ og FREEDOM60® Syringe Infusion System med en 50 ml sprgijte fil
subkutan brug af elektrolytoplasninger (15 %).

Typisk infusionshastighed kunne vaere 1 mi/min. (60 mi/time) med en kanyle. Volumenen
kan @ges ved at bruge 2 kanyler. Der kan indgives ca. 3 liter p& en periode pd

24 timer pd to separate steder.?

Se den maksimale indicerede flowhastighed, volumen og infusionstid pa
produktmeerkningen af laegemidlet. Alle indicerede veerdier som tfolereret og
efter anvisning af den ordinerende sundhedsudbyder.

HlgH-Flo 24G med Precision Tubing - 50 ml BD-sprgjte

Slangesaet

(hastighed Antal Infusionstid Infusionstid Infusionstid Infusionstid Infusionstid
miftime) kanyler for 50 ml for 500 ml  for 1000 ml for 1500 ml for 3000 ml
F60 (71,00 1 kanyle 0 timer 7 timer 14 timer 21 timer 42 timer
ml/time) 24G 42 min. 00 min. 06 min. 06 min. 18 min.

F60 (72,00 | 2 kanyler 0 timer 6 timer 13 timer 20 timer 41 timer
ml/time) 24G 42 min. 54 min. 54 min. 48 min. 42 min.

1 Caccialanza et al. J Parenter Enteral Nutr. (2018) 42:296-307.
2 The Health Technology Inquiry Service. Oktober 2010. https://cadth.ca/sites/default/files/pdf/L0223_ Hypodermoclysis_Final.pdf
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Sddan anvendes flowhastighedstabellen til intravenas antibiotisk
administration:

- Vaelg det ordinerede laagemiddel, og se anbefalet infusionsflowhastighed og
infusionstid i ordineringsoplysningerne.

- Verificer den forventede infusionstid og sprgjtevolumenen.

- Evaluer den valgte flowhastighedsslange baseret p& den forventede infusionstid og
sprgjtevolumenen.

Valgte infusionstider for intravengs administration:

Felgende tabel angiver nominelle forventede infusionstider ved brug sammen med
KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FREEDOM60® infusionspumpen med en 50 ml
sprejte til infravengs brug af meropenem, ertapenem, oxacillin og tobramycin (15 %).

Se anbefalede infusionshastigheder og -tider p& leegemiddelmaerkningen.

Sprejtevolumen (ml)

Slangesaet
(hastighed | 6,gionstid Infusionstid Infusionstid Infusionstid Infusionstid  Infusionstid
ml/time) for10ml  for20 ml  for 30 ml  for 40 ml  for 50 ml  for 60 ml
F2 4 timer 9 timer 13 timer 17 timer 22 timer 26 timer
(2,23 ml/time) 30 min. 00 min. 24 min. 54 min. 24 min. 54 min.
F3 3 timer 6 timer 9 timer 12 timer 15 timer 18 timer
(3,20 mi/time) 06 min. 18 min. 24 min. 30 min. 36 min. 48 min.
F3,8 2 timer 5 timer 7 timer 10 timer 13 timer 15 timer
(3,86 mi/time) 36 min. 12 min. 48 min. 24 min. 00 min. 36 min.
F5 1 time 3 timer 5 timer 7 timer 9 timer 10 timer
(5,48 ml/time) 48 min. 36 min. 30 min. 18 min. 06 min. 54 min.
F8 1 time 2 timer 3 timer 4 timer 6 timer 7 timer
(8,12 ml/time) 12 min. 30 min. 42 min. 54 min. 12 min. 24 min.
F10 1 fime 2 timer 3 timer 3 timer 4 timer 5 timer
(10,15 ml/time) 00 min. 00 min. 00 min. 54 min. 54 min. 54 min.
F15 0 fimer 1 time 2 timer 2 timer 3 timer 3 timer
(15,23 ml/time) 42 min. 18 min. 00 min. 36 min. 18 min. 54 min.
F30 0 timer 0 timer 0 timer 1 time 1 time 1 time
(35,53 ml/time) 18 min. 36 min. 48 min. 06 min. 24 min. 42 min.
F45 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 1 time
(55,73 ml/time) 12 min. 24 min. 30 min. 42 min. 54 min. 06 min.
F60 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer
(73,09 mi/time) | 06 min. 18 min. 24 min. 30 min. 42 min. 48 min.
F120 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer
(135,58 mi/time)| 06 min. 06 min. 12 min. 18 min. 24 min. 24 min.
F180 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer
(182,74 mi/time)| 06 min. 06 min. 12 min. 12 min. 18 min. 18 min.
F275 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer 0 timer
(275,00 ml/time)| 00 min. 06 min. 06 min. 06 min. 12 min. 12 min.
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Garantioplysninger
Denne garanti og rettighederne og forpligtelserne herunder skal fortolkes og
underlaegges lovene i staten New Jersey, USA.

Begraenset garanti: KORU Medical Systems (“producent”) garanterer, at FREEDOM60®
infusionspumpen er fri for materiale- og fabrikationsfejl under normal brug. Garantien
er begraenset til den oprindelige kaber og daekker FREEDOMA0 i en periode pd

to &r fra kebsdatoen. Denne garanti gaelder ikke for skader, der skyldes brugen af
produkter, der ikke kommer fra KORU. Den “oprindelige kgber” er den person, der
keber infusionspumpen fra producenten eller producentens repraesentant. Garantien
omfatter ikke efterfelgende kabere. | henhold til befingelserne i og ifelge de
procedurer, som er fremsat i denne begraensede garanti, vil producenten reparere
eller udskifte, efter eget skan, enhver infusionspumpe eller dele deraf, som er modtaget
af producenten eller producentens repraesentant, inden for den todrige garantiperiode,
og som ved en undersggelse til producentens tilfredshed viser, at produktet er
fejlbehaeftet. Udskiffningsprodukt og dele er kun garanteret i den resterende del af den
oprindelige todrige garantiperiode.

KORU tester FREEDOMO60-infusionspumpen med KORU-filbeher for at sikre, at
FREEDOMG0 fungerer i overensstemmelse med publicerede specifikationsstandarder.
Hyvis tilbeher, der ikke kommer fra KORU, anvendes sammen med FREEDOMAG0,
garanterer KORU ikke, af FREEDOM®&0 vil fungere i overensstemmelse med publicerede
specifikationsstandarder. FREEDOM60-garantien deekker ikke tredjepartsprodukter eller
tilbehar.

Felgende betingelser, procedurer og begraensninger gzelder i forhold til

producentens forpligtelser under denne garanti:

- Parter, omfattet af denne garanti: Denne garanti omfatter kun den oprindelige kaber
af infusionspumpen. Garantien omfatter ikke efterfglgende kabere.

- Procedure for opfyldelse af garantien: Meddelelse om fejl skal ske skriftligt til
Customer Support Department, KORU Medical Systems, 100 Corporate Drive,
Mahwah, NJ 07430, USA. Meddelelse til KORU Medical Systems Inc. skal indeholde
model- og serienummer, kebsdato og tilsiraeekkelig detfaljeret beskrivelse af defekf fil
at lette reparationen. Den oprindelige kaber skal indhente tilladelse fra producenten
eller producentens repraesentant, f@r produktet returneres til producenten. Den
defekte pumpe skal pakkes korrekt og returneres portofrit til producenten. Den
oprindelige kaber heefter for eventuelle tab eller skader opstéet under transporten.

- Garantibetingelser: Denne garanti geelder ikke for noget produkt eller del deraf, der
er repareret eller eendret uden for fabrikken p& en méde, der efter producentens
mening pavirker dets stabilitet eller driftssikkerhed, eller hvis det har vaeret udsat for
misbrug, forsemmelse eller uheld.

- Begraensninger og udelukkelser: Reparation eller erstatning af en infusionspumpe
eller komponentdel er den ENESTE form for afhjeelpning, der filbydes af producenten
Der geelder folgende udelukkelser og begreensninger:

- Ingen af producentens forhandlere, repraesentanter eller medarbejdere er
bemyndiget til at binde producenten fil nogen erklaering eller garanti, direkte eller
indirekte, eller p& nogen made fil at eendre denne begraensede garanti.

- DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER ALLE @VRIGE GARANTIER,

DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL GARANTIER
FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. DER ER INGEN
GARANTIER, DER GALDER UD OVER DE HERI BESKREVNE.

- Producentens ansvar i henhold fil denne begraensede garantiaftale gaelder ikke

seerlige, indirekte eller felgemaessige skader.
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- Infusionspumpen kan kun anvendes under overvagning af medicinsk personale, som
pd& baggrund af egne feerdigheder og demmekraft afger, om infusionspumpen er

egnet til en bestemt medicinsk behandling.

- Alle anbefalinger, oplysninger og beskrivende litteratur udleveret af producenten
eller dennes repraesentanter, menes at veere ngjagtige og pdlidelige, men udger

ikke garantier.

Definition af symboler

Forsigtig

Anvendes for AAAA-MM-DD
eller AAAA-MM

Se brugsanvisning

Producent

Autoriseret repraesentant
i Den Europeeiske Union

Ma ikke genanvendes

Schweizisk autoriseret

M@ ikke resteriliseres

repraesentant
Partikode Ikke fremsﬁ!let med
nafurgummilatex
TY Antal Mé& ikke anvendes, hvis

pakken er beskadiget

Katalognummer

Ikke MR-sikker

% |3 @)@ I|ma

Serienummer

o)
4
Z
<

Receptpligtig

STERILE Steriliseret med strling

N
m

Europeeisk konformitet

Medicinsk udstyr

gl EEE =

&

Importer

‘ Producent

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

C € 2797

[EC] REP | Foreehiont
ICON (LR) Limited

South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18, D18
X5R3, Ireland

+353 1 291 2000

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands

Schweizisk
m repraesentant
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

KORU . *1 800-624-9600 | korumedical.com | @korumedical
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