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Introduktion

Freedom infusionssystem med integrerad spruta @r konstruerat for subkutan och
infravends infusion. Systemet kan anvdndas av patienter for infusioner i hemmet,
vilket eliminerar behovet av att é&ka till ett sjukhus eller infusionsavdelning, och kan
dven anvandas av vérdgivare i olika kliniska miljoer. FreedomEdge infusionssystem
med spruta kraver inga batterier eller elekiricitet, &r bdrbart och ar 161t att Iara sig
och anvdnda. Systemet anvands vanligen av patienter och deras vardgivare, Idkare,
sjukskoterskor och farmaceuter.

Denna bruksanvisning innehdller infusionsanvisningar for alla anvéndare och
vagleder sjukvérdspersonal i valet av I[dmpligaste slang- och ndlset for varje patient
och Iékemedel. Patienter och deras vérdgivare méste fore egenadministrering
genomgd utbildning som ges av deras legitimerade Iakare/sjukskoterska.

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

FreedomEdge infusionssystem med spruta drivs vid ett konstant tryck. Lakemedlets
flodeshastighet minskar automatiskt som svar p& det motriktade tryck som

utévas av motstdndet i patientens kropp. Denna funktion kallas fér dynamisk
jamvikt (Dynamic Equilibrium eller DynEQ®). Precision Flow Rate Tubing™ reglerar
den maximala flodeshastigheten. Varje slangset tillhandahdller ett visst specifikt
flodesmotsténd.

Systemet tillhandahdller ett konstant flode och upprdtthdller trycket helt efter
avslutad infusion sé& att backflode av blod och Idkemedel forhindras.

Indikationer

Freedom infusionssystem med infegrerad spruta @r indicerat for subkutan infusion
av immunglobuliner, elektrolytldsningar, jarnkelerande medel samt infunderbara
selektiva immunsupprimerande medel som maste tillféras kontinuerligt med
reglerade infusionshastigheter vid anvéndning enligt Idkemedlets godk&nda
produktinformation.

Freedom infusionssystem med infegrerad spruta @r indicerat for intravenous infusion
av betalaktamasresistenta penicilliner, aminoglykosider och karbapenemer som
méste ftillféras kontinuerligt med reglerade infusionshastigheter, vid anvéndning
enligt Idkemedlets godkdnda produkfinformation.

Kontraindikationer
Freedom infusionssystem med integrerad sprutadr inte avsett for fillfdrsel av blod,
kritiska* eller livsuppehdllande Idkemedel eller insulin.

*Kritiska Idkemedel kan definieras sdsom ldkemedel som maste tillféras med storre
noggrannhet, som tex. opiater som medfér CNS-depression.

Information om MR-sdkerhet

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

FreedomEdge-sprutpumpen och dess komponenter, sésom Precision Flow Rate
Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™, Y-koppling med lag
residualvolym, fér inte anvéndas ndr patienten genomgdr diagnostiska
MR-undersdkningar.



A Forsiktighet

- FreedomEdge infusionssystem med spruta far endast anvdndas fill den patient som fatt den
forskriven och endast for dess avsedda anvandning.

- Anvand endast sédana tilloehér till Freedom-systemet som ar tillverkade av KORU
Medical Systems. Anvandning av produkfer av andra mdrken kan resultera i ofdrutségbara
flédeshastigheter.

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

- Flodeshastigheter kan paverkas av flera faktorer, sésom temperatur, patientrelaterade faktorer,
héjdskilnader mellan systemet och infusionsstdllet samt variationer i I8sningens viskositet.

- Alltfér kraftiga rorelser under infusionen kan medféra variationer i flddeshastigheten. Kraftig
aktivitet rekommenderas ej.

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

- Om en forlangningsslang eller HIgH-Flo-ndlset (utan luerskivan) ansluts direkt fill sprutan kan
detta medféra inre skador i sprutpumpen.

- Anvand endast BD® Plastipak™ 20 och 30 ml-sprutor eller Hizentra® férfyllda 20 ml-sprutor
med FreedomEdge.

- BD 30 ml-sprutor medfér négot ldngsammare flédeshastigheter och négot Idngre
infusionstider an BD 20 ml-sprutor vid anvéndning av samma typ av slangset.

- Inspektera slang- och ndisetets forpackningar noga fére anvandning. Setet far inte anvandas
om férpackningen ar dppnad sedan tidigare eller skadad. Inspektera slang- och ndlseten
och se efter om de har nagra skador. Om skador upptdcks, byt ut produkten och kontakta
|akaren/sjukskdterskan.

- Slang- och ndélseten far inte resteriliseras.

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

- Inspektera FreedomEdge noggrant fére anvéndning. Avbryt anvéndningen av en sprutpump
som har skadats, utsatts for kraftiga stotar eller som inte fungerar korrekt.

- Placera inga fingrar i produkten ndr du dppnar eller sténger FreedomEdge.

- Forsok aldrig att hindra sprutkolven.

- Forsok inte dppna det bakre holjet.

- Undvik aft satta ndlar i fodelsemdrken, tatueringar, arr, muskler, forhdrdnade omréaden eller
blédmdrken, dar det kan vara svért att féra in ndlen pd ratt satt.

- For att pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska sprutpumpen placeras pd en
héjd inom #7,6 cm (3 tum) fran infusionsstdllet, oavsett om infusionen sker med patienten
i stillhet eller i rérelse. Placering av sprutpumpen pd hogre héjd én infusionsstdllena
Okar trycket och kan Gven &ka flodeshastigheten (minska infusionstiden). Placering av
sprutpumpen pé lagre hojd an infusionsstdllena minskar trycket och kan dven sénka
flddeshastigheten (6ka infusionstiden).

- Forsok inte atft ta ut sprutan eller koppla bort slangsetet utan att forst helt dppna det dvre
locket p& FreedomEdge.

- FreedomEdge infusionssystem med spruta har inget larm och dérfér avges inget larm om
flodet stoppas. Det finns ingen skdrm som visar infusionens status.

- Sprutpumpen d&r infe I[dmplig att anvéndas for Idkemedel ddr en fordréjning av fillférseln eller
for lag infusion skulle kunna medfdra allvarlig personskada.

- Om sprutpumpen har sankts ned i ndgon vatska ska den tas ur bruk. Ring i s& fall fill
|Gkaren/sjuksksterskan for att f& en ny.

- FreedomEdge fér infe autoklaveras.

- FreedomEdge infusionssystem med spruta &r infe avsetft aftt anvdndas for blodfransfusioner.

- FreedomEdge infusionssystem med spruta fér inte anvéndas vid diagnostiska undersdkningar
som tex. magnetkameraundersdkning, réntgenundersdkning eller datortomografi.




FreedomEdge® - figur
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Produktlinje
En forvaringsv@ska och en bruksanvisning medfdljer i varje férpackning med
FreedomEdge.

Produkt Artikelnr

FreedomEdge sprutpump F10020
Extra forvaringsvaska 347400

Sprutor for anvéndning med FreedomEdge
« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (referensnummer: 300629)
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (referensnummer: 301229)
« Hizentra® forfylld engdngsspruta 20 ml (NDC 44206-458-96)



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

administrering

Lakaren vdljer det Idkemedel och infusionsmaterial som ska anvdndas av patienten
och undervisar sedan patienten och/eller dennes vérdgivare i att ge infusion. Patienten
vdljer infe sjdlv ut infusionsmaterialet, men kan egenadministrera Idkemedlet efter aft en
legitimerad I&kare/sjukskdterska har bekraftat att patienten klarar av att géra det.

Testa FreedomEdge®-sprutpumpen:
FreedomEdge-sprutpumpen ska testas fére varje administrering.

1. Undersdk insidan och sdkerstdll att den &r fri frédn skrdp och

infe @r skadad.

2. Sakerstall att den brandgula spruthéllaren kan rora sig fritt,
genom att med fingret féra den fram och tillbaka léngs spéret.

Anvisningar steg fér steg fér subkutan administrering

->

[sK]

Patienten och/eller dennes vérdgivare ska vara adekvat utbildade av en
legitimerad |Gkare/sjukskdterska fore subkutan egenadministrering.

Lakemedlet kan férvaras i en ampull eller en forfylld spruta. Lakare/sjukskoterskor
utbildar patienten och dennes vardgivare i korrekt hantering av Idkemedlet.

Forbereda infusion:

1. Ta fram

materialet och

desinficera

arbetsytan
Rengér arbetsytan
fér infusion med
antiseptiska
vatservetter eller
desinfektionslésning.
Tvétta hénderna noga.
L&gg ut materialet.

luerskiva

2. Kontrollera slangsetet for
specifik flodeshastighet
och ndlarna

Bekr&fta att du anvénder de korrekta

Precision Flow Rate Tubing-set och
HIgH-Flo-ndiset som har forskrivits
av din I&kare. Inspektera slang- och
ndlseten och se eftfer om de har
nagra skador. Om skador upptdcks,
byt ut produkten och kontakta
|Gkaren/sjukskoterskan.

3. Forbered sprutan/
sprutorna

Kontrollera att IGkemedlet &r
vid rumstemperatur (20-25 °C
eller 68-77 °F). Se anvisningarna
fran Iakemedlets fillverkare eller
be Iakaren/sjukskdterskan om
detalierade fyllningsanvisningar.
Om en forfylld spruta anvénds,
gd till steg 4. Om ampuller
anvands, fyll BD® 20 eller 30 ml-
sprutan/-sprutorna med den dos
som krdvs.

4. Anslut slangsetet fér specifik flodeshastighet

och ndlsetet

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

Anvand aseptisk teknik for att ta av skyddet frén luerskiviinden p&
slangsetet for specifik flédeshastighet och anslut det till sprutan.
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5. Vatskefyll slangsetet @

Folj allfid protokollet frén Idkaren/sjukskdterskan. Fokusera pd en
enstaka ndl och forsok att stoppa flodet ndr vatskan nérmar sig
ndlen. Var noga med att inte vatskefylla nélspetsen.

Tryck in sprutkolven och folj Idkemedlet med blicken medan det

rinner in i slangen. Sldpp trycket pd kolven for att stoppa flodet.

OBS!

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

- For attkunna se Iakemedlet s& bra som majligt foresldr vi att slangsetet
vatskefylls med slangsetet placerat mot en mérk, enférgad bakgrund i ett
val upplyst omréde.

Sticka in ndlarna och se efter backfléde av blod:
OBS! Se dalltid produktinformationen fran Iakemedlets fillverkare och g H g \

rekommendationerna frén l&karen/sjukskdterskan fér val av infusionsstdlle(n).
De vanligaste omrddena for subkutan infusion &r buken, 1&ren, upptill p&
sidan av hoften och armarnas baksidor.” Y +

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

Vdlj ut och rengor stdllet/  Nyp ihop huden och Dra av den fortryckta sidan frén férbandet
stéllena innan ndélarna satt in varje ndl i den for att exponera den sjalvhaftande

sticks in. Ta forsiktigt av subkutana vavnaden i ytan. Satt fast nélen genom att placera
skyddet frén ndispetsen 90" vinkel. det sjdlvhaftande forbandet mitt dver

och se noga till att du vingndlen. Slata ut det utét Gver huden.

inte vidror ndlen.

9. Se efter backfléde av blod

Se efter backfldde av blod, om Iékaren/sjukskdterskan har instruerat dig att géra detta, genom
att forsiktigt dra filloaka sprutkolven. Sakerstdll att ingen rod eller rosa farg upptrdder i slangsetet
ndra insticksstallena.

Om backfldde av blod ses, och Idkaren/sjukskéterskan har instruerat dig aft géra detta, ska du

antingen kiémma av flodet till ndistdllet eller dra ut alla ndlar, ansluta ett nytt ndlset och bérja om
igen frén steg 5.

Inleda och avsluta infusion:

10. Oppna sprutpumpen

1. Dra med fast hand foér att dra
ut sprutpumpen helt.

2. Oppna sedan sprutpumpen helt
genom att lyfta upp det dvre
locket.

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



luerskiva

11. Sétt in sprutan

1. Se fill att graderingarna pd sprutan dr vénda uppdt och tryck in sprutans krage mot den
brandgula spruthdliaren.

2. Sakerstdll att sprutans krage dr insatt i den framre delen av den brandgula spruthdliaren.

3. Kontrollera att Precision-slangsetet (med luerskivan) @r anslutet till sprutan. Placera luerskivan
innanfor sprutpumpens mynning s& att sprutan @r ordentligt insatt inuti sprutpumpen.

OBS!

- Négon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut sprutan. Du kan testa att
sprutan sitter som den ska genom att forsiktigt dra i den. Om den har satts in korrekt sitter
den kvar pd plats.

+ Nér du stdnger sprutpumpen, se noga fill att det dvre locket &r helt utdraget och ligger ratt
mot underdelen.

12. Starta infusionen

1. Stdng det Svre locket for att starta infusionen. Infusionen startar omedelbart. For att
undvika variationer i flddeshastigheten, forsok att hélla sprutpumpen pd samma nivé som
infusionsstdllena.

2. Overvaka infusionen regelbundet genom att kontrollera férloppsfénstret, tills sprutan &r témd.

Fér att pausa infusionen: Oppna helt enkelt sprutpumpen. Stdng det &vre locket fér att
Ateruppta infusionen.

Om flera sprutor anvdnds: N&r den forsta sprutan @r témd, dppna FreedomEdge. Ta ut sprutan
ur sprutpumpen och koppla bort den frén slangsetet. Anvand aseptisk teknik for att ansluta

ndsta spruta fill Precision-slangsetets dnde med luerskiva. Satt in den férberedda sprutan i
sprutpumpen. Stdng det Gvre locket for att ateruppta infusionen. Upprepa detta forfarande fills
hela dosen har givits.

13. Avsluta infusionen 14. Ta bort ndlen/ndlarna och

Oppna sprutpumpens &vre lock rengor stdllena

ndr sprutan &r helt tdmd och hela Hall ndlen pd& plats och dra av det omgivande
dosen har givits. Ta ut den fomma sjdlvhaftande forbandet. Dra ut ndlen med en rak
sprutan och dess slangset. rorelse, i motsatt rikining till den riktning som du

stack in den. For att anvénda sdkerhetsfunktionen,
slut vingarna &ver nélen och snépp ihop.



15. Kasta vassa féremdl och rengér
Kasta alla vassa foremdl och material enligt anvisningarna frén Iékaren/sjukskdterskan.

Avidgsna synlig smuts s& snart som majligt efter att sprutpumpen har anvénts. Rengéring
ska pdbdrjas s& snart som majligt efter anvéndning av sprutpumpen, och férdrdjning mellan
de olika stegen bdr undvikas. Se sidan 11 for fullstdndiga rengdringsanvisningar.

Anvisningar steg fér steg for subkutan administrering av
Aspaveli®/Empaveli® (pegcetakoplan)

Patienten och/eller dennes vd&rdgivare ska vara adekvat utbildade av en
legitimerad I&kare/sjukskoterska fére subkutan egenadministrering.

Lakare/sjukskoterskor utbildar patienten och dennes vardgivare i korrekt
hantering av |&dkemedlet.

Foérbereda infusion:

1. Ta fram materialet 2. Kontrollera slangsetet fér 3. Férbered sprutan

och desinficera specifik flédeshastighet  «ontroliera att 1akemediet ér

arbetsytan och ndlarna vid rumstemperatur (20-25 °C
Rengor arbetsytan Bekrafta att du anvander de eller 68-77 °F). Anvand en BD
for infusionen med korrekta Precision Flow Rate ZQ mi-spruta. Se anvisningarna
antiseptiska vétservetter Tubing-set och HIgH-Flo-ndlset frdn IGkemediets fillverkare eller
eller desinfektionsiésning.  som har forskrivits av din Idkare. b€ I&karen/sjukskterskan om
Tvatta hénderna noga. Inspektera slang- och ndlseten detaljerade fyliningsanvisningar.
Lagg ut materialet. och se efter om de har négra

skador. Om skador upptécks,
byt ut produkten och kontakta
lakaren/sjukskoterskan.

QO 4. Anslut slangsetet for specifik flodeshastighet
och ndlsetet
@ - - Ta av de sterila skydden frédn dndarna pd Precision Flow Rate

\ Tubing-setet och HIgH-Flo Subcutaneous Needle-setet och anslut
I H,” dem, och var noga med att inte kontaminera dndarna.

Anvand aseptisk teknik for att ta av skyddet frén luerskiviinden pé

luerskiva slangsetet for specifik flodeshastighet och anslut det till sprutan.
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5. Vatskefyll slangsetet @

Folj alltid protokollet frén Iakaren/sjukskoterskan. Fokusera pd en

enstaka ndl och forsok att stoppa flddet ndr vatskan nérmar sig nélen.

Var noga med att inte vatskefylla nélspetsen.

Tryck in sprutkolven och fdlj Idkemedlet med blicken medan det rinner in i

slangen. Sldpp trycket pd kolven for att stoppa flodet.

OBS!

- For att minimera irritation pd stallet rekommenderas att ndlarna @r torra ndr
de sticks in.

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

Stick in ndlarna och se efter backfléde av blod:

OBS! Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetakoplan) infunderas vanligen i buken, laret eller
Sverarmen. Om flera infusionsstdllen anvands ska de vara placerade minst 75 cm
(3 tum) frén varandra. Infusionsstdllena bor véxlas om frén infusion till infusion.*

Y

6. Forbered stdllet/ 7. Stick in ndlen/ 8. Satt fast ndlen/ndlarna

stdllena ndlarna Dra av den fértryckta sidan frén
Vdlj ut och rengér stdllet/  Nyp ihop huden och forbandet for aft exponera den
stdllena innan ndélen/ satt in ndlen/nélarna sjdlvhaftande ytan. Satt fast ndlen genom
ndlarna sticks in. Ta i den subkutana att placera det sjdlvhaftande férbandet
forsiktigh av skyddet frdn  vévnaden i 90° vinkel. mitt Gver vingndlen. Slata ut det utét
ndlspetsen och se noga il Over huden.

att du inte vidrér ndlen.

9. Se efter backfléde av blod

Se efter backfldde av blod, om l&karen/sjukskéterskan har instruerat dig aft géra detta, genom
att forsiktigt dra tillbaka sprutkolven. Sékerstall att ingen rod eller rosa farg upptrader i slangsetet
ndra insticksstéllena.

Om backfldde av blod ses, och Idkaren/sjukskdterskan har instruerat dig aft géra detta, ska du
antingen kidmma av flodet till ndistallet eller dra ut alla nélar, ansluta ett nytt ndiset och boérja om
igen frén steg 5.

Inleda och avsluta infusion:

10. Oppna sprutpumpen

1. Dra med fast hand for aft dra
ut sprutpumpen helt.

2. Oppna sedan sprutpumpen helt
genom att lyffa upp det &vre
locket.

*Produktinformation for Aspaveli 9
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11. Satt in sprutan

1. Se fill att graderingarna pd sprutan ar vénda uppdt och tryck in sprutans krage mot den
brandgula spruthdllaren.

2. Sakerstdll att sprutans krage d@r insatt i den frémre delen av den brandgula spruthdliaren.

3. Kontrollera att Precision-slangsetet (med luerskivan) @r anslutet till sprutan. Placera luerskivan
innanfér sprutpumpens mynning s& att sprutan &r ordentligt insatt inuti sprutpumpen.

OBS!

- N&gon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut sprutan. Du kan testa att
sprutan sitfer som den ska genom aft forsiktigt dra i den. Om den har satts in korrekt sitter
den kvar pd plats.

- Nar du stdnger sprutpumpen, se noga till aft det &vre locket &r helt utdraget och ligger ratt
mot underdelen.

12. Starta infusionen

1. Stdng det Gvre locket for att starta infusionen. Infusionen startar omedelbart. Fér att
undvika variationer i flodeshastigheten, férsok att hdlla sprutpumpen p& samma nivé som
infusionsstdllena.

2. Overvaka infusionen regelbundet genom att konfrollera férloppsfonstret, tills sprutan &r témd.

Fér att pausa infusionen: Oppna helt enkelt sprutpumpen. Stdng det dvre locket fér att
Ateruppta infusionen.

14. Ta bort nélen/ndlarna och

13. Avsluta infusionen rengér stéllena

Oppna sprutpumpens &vre lock nar Hall nélen p& plats och dra av det omgivande
sprutan &r helt témd. Ta ut den tomma sjalvhaftande férbandet. Dra ut nélen med
sprutan och dess slangset. en rak rorelse, i en riktning som &r motsatt

riktningen dé& du stack in den. For att anvanda
sakerhetsfunktionen, slut vingarna éver nélen och
sndpp ihop.

15. Kasta vassa foremdl och rengér

Kasta alla vassa féremdl och material enligt anvisningarna fran Iékaren/sjukskdterskan.

Avlagsna synlig smuts s& snart som majligt efter att sprutpumpen

har anvants. Rengoring ska pdborjas sé& snart som majligt

efter anvdndning av sprutpumpen, och férdréjning mellan o

de olika stegen bdr undvikas. Se sidan 11 for fullstdndiga

rengdringsanvisningar.
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Anvisningar steg fér steg for intravenés administrering

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

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

Foérbereda infusion:

\
\
)\ —
PR
N e
1. Ta fram 2. Kontrollera slangsetet 3. Férbered sprutan/
materialet och for specifik sprutorna
desinficera flédeshastighet Se anvisningarna frén Iakemediets
arbetsytan Bekréifta aft du anvander korrekt - fillverkare eller be Ickaren/
Rengdr arbetsytan Precision Flow Rate Tubing-set sjukskoterskan om detaljerade
for infusionen med som har forskrivits av din IGkare. fyllnlngsonwsnlngor'.‘ Om en
antiseptiska vatservetter Inspektera slangsetet och se fOtylld spruta anvands, gd fll
eller desinfektionsidsning.  €fter om det har ndgra skador.  steg 4. Om ampuller anvénds,
Tvétta hénderna noga. Om skador upptdcks, byt ut fyll BD® 20 eller 30 mI-sprutorl/-
Lagg ut materialet produkten och kontakta Iékaren/ — SPruforna med dosen som krdvs.
sjukskoterskan.
5. Vatskefyll slangsetet g
Folj alltid anvisningarna du fétt frén S
|Gkaren/sjukskdterskan. Lossa skyddet f‘E\
pd Precision-slangsetet. Tryck in 2.‘
sprutkolven och folj ldkemedlet med V‘a
4. Anslut s tet blicken medan det rinner in i slangen. N
- Ansiut slangsere Slapp trycket p& kolven for aft stoppa 4 ‘\"
Anvénd aseptisk teknik for att ta av flodet. Dra &t skyddet ndr Iakemedlet

skyddet frén luerskivinden pd slangsetet borjar droppa ut.
for specifik flodeshastighet och anslut

det fill sprutan. OBS! For att kunna se lékemedlet s& bra som majligt

foresl@r vi att slangsetet vatskefylls med slangsetet
placerat mot en mérk, enfargad bakgrund i eft val
. . upplyst omréde.

Inleda och avsluta infusion:

6. Starta infusionen
Folj Iakarens/sjukskoterskans anvisningar for rengéring och férberedelse av den intravendsa
infarten.
- Rengér med alkohol - tvatta i 15 sekunder och I1&t sedan omrddet torka fullstandigt.
- Aspirera fore varje tillgéng fill karlsystemet och se efter backfléde av blod for att
sdkerstdlla att den infravendsa infarten ar Gppen och fri frén hinder.

A 0=

Ta av skyddet frén Precision-
slangsetet och anslut det fill den
infravendsa infarten eller en nalfri
anslutning.

Oppna sprutpumpen:
1. Dra med fast hand for att dra ut sprutpumpen helt.
2. Oppna sedan sprutpumpen helt genom att lyfta upp
det &vre locket.
ll



)
luerskiva

Satt in sprutan och starta:

1. Se fill att graderingarna pd& sprutan &r vénda uppdt och tryck in sprutans krage mot den brandgula
spruthdllaren.

2. Sdkerstdll att sprutans krage dr insatt i den frdmre delen av den brandgula spruthdllaren. Placera
luerskivan innanfor sprutpumpens mynning sé& att sprutan @r ordentligt insatt inuti sprutpumpen.

3. Stdng det évre locket fér att starta infusionen. Overvaka infusionen regelbundet genom att
kontrollera férloppsfénstret, tills sprutan &r témd. Fér att pausa infusionen: Oppna helt enkelt
sprutpumpen. Sténg det Gvre locket for att &teruppta infusionen.

OBS!

- Nd&gon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut sprutan. Du kan festa att sprutan sitter
som den ska genom att forsiktigt dra i den. Om den har satts in korrekt sitter den kvar pé& plats.

- Nd&r du sténger sprutpumpen, se noga fill att det dvre locket &r helt utdraget och ligger ratt mot
underdelen.

Om flera sprutor anvdnds: N&r den forsta sprutan @r tdmd, éppna FreedomEdge. Om du

har blivit instruerad fill detta, stdng kiémman pd& den intravendsa infarten. Ta ut sprutan ur

sprutpumpen och koppla bort den frén slangsetet. Anvand aseptisk teknik for att ansluta ndsta

spruta till Precision-slangsetets dnde med luerskiva och sétt in sprutan i sprutpumpen. Oppna

kldmman pd& den intravendsa infarten om den &r stangd. Stdng det Svre locket for att dteruppta

infusionen. Upprepa detta férfarande fills hela dosen har givits.

7. Avsluta infusionen

Oppna FreedomEdge och ta ut den fomma
sprutan ndr sprutan ar helf tdmd och hela
dosen har givits.

Om du har blivit instruerad fill detta, stdng
kldmman pd& den intravendsa infarten. Koppla
bort Precision-slangsetet frédn den infravendsa
infarten eller den nélfria anslutningen.

8. Spola

Folj alltid Iakarens/sjukskoterskans anvisningar for spolning av den intravendsa infarten.
Se "SASH”-metoden som beskrivs nedan.*

Spolning med fysiologisk koksaltlésning: Sakerstall att den intravendsa infarten
ar 6ppen och fri frén hinder.

Administrera: Administrera I&kemedlet.

Spolning med fysiologisk koksaltlésning: Rensa bort Idkemedelsrester frén den intravendsa
infarten och sdkerstall att den infravendsa infarten ar Gppen och fri frdn hinder.

Heparin (om det behévs for aft hdlla den intravendsa infarten Gppen): Minimera
risken for blodproppsbildning i den infravendsa infarten.

9. Kasta materialet och rengér

Kasta allt material enligt anvisningarna fran
|&karen/sjukskoterskan.

Avlagsna synlig smuts s& snart som mojligt efter
att sprutpumpen har anvants. Rengéring ska
pdbdrjas s& snart som majligt efter anvéndning
av sprutpumpen, och férdréjning mellan de olika
stegen bor undvikas. Se sidan 11 for fullsténdiga
rengdringsanvisningar.

*Hadaway L. Technology of flushing vascular access
devices. Journal of Infusion Nursing. 29(3)129-145, May 2006. 12



Fels6ékning

Om forslagen i det har avsnittet inte 16ser problemet eller om problemen kvarstér ska
du sluta att anvénda sprutpumpen och rédfréga IGkaren/sjukskdterskan.

OBS! Varje allvarlig héndelse ska rapporteras fill Idkaren/sjukskdterskan och fill KORU Medical
Systems. Kontakta KORU Medical Systems p& +1 845 469 2042.

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

« N&gon storre kraft ska infe behdvas for att satta in eller ta ut en spruta.

« Sdkerstall att sprutpumpen &r helt dppen och att ingenting blockerar den brandgula
spruthdllaren.

« Kontrollera att du inte fyller sprutan fér mycket (dvs. fyller en 20 mil-spruta med mer
an 20 ml 16sning eller en 30 mi-spruta med mer an 30 ml 16sning) eller anvander en
stdrre spruta &n 30 ml.

« Om du fortfarande har problem, anvénd ena handen till att fora spruthdliaren hela
vAgen fillbaka och s&tt sedan in sprutan.

Sprutan vill inte sitta kvar i sprutpumpen:

« Sakerstdll aft du anvénder de proprietdra Precision Flow Rate Tubing™-seten och
att slangsetets dnde med luerskivan har anslufits till en BD® Plastipak™ 20 eller
30 mil-spruta eller till en Hizentra® forfylld 20 ml-spruta.

« Kontrollera att luerskivan @r korrekt insatt i sprutpumpens mynning.

- For subkutan anvédndning: Sdkerstdll att du infe har anslutit sprutan direkt fill
HIgH-Flo subkutant ndlset.
« S@kerstall att sprutans krage @r korrekt insatt i den brandgula spruthdllaren.

Inget fléde:

« Oppna och sténg locket fér att sékerstdlia att sprutkolven kan glida fritt och infe fastnar.

« Sdkerstdll att alla avstédngningskidmmor dr éppna. Om en infravends infart anvands,
sdkerstall att eventuella avst&ngningsklémmor &r dppna.

« Anvand aseptisk teknik enligt Iakarens/sjukskdterskans rekommendationer och koppla
bort slangsetet frén ndisetet, den intravendsa infarten eller den nélfria anslutningen
och se efter om det droppar I&kemedel. Om det infe droppar I&kemedel:

- Subkutan administrering: Byt ut slangsetet, eftersom detf kan vara skadat.
- Intravenés administrering: Kontrollera att katetern &r 6ppen och fri frén hinder.

Langsamt flode:

« Om avstdngningskldmman har anvdnts kan slangen vara skadad.

« Sakerstdll att du anvander korrekt spruta. 30 ml-sprutor ger ett flode pd cirka 73 % av
den flodeshastighet som uppnds med en 20 mi-spruta.

« Sakerstall att sprutpumpen befinner sig p&d samma héjd som infusionsstallena. Om
sprutpumpen ar placerad pd lagre hojd an infusionsstdllena kan flodeshastigheten
bli lGngsammare an forvantat.

» Subkutan administrering:

- Administreringen kan vara ldngsam beroende p& hur snabbt Idkemedlet absorberas
genom vavnaden. Vissa infusioner kan ske snabbare dn andra. De forsta
infusionerna kan ta Iéngre tid an forvantat for att kroppen kan behdva vénja sig.

- Undvik att satta ndlarna i arrvévnad eller i muskler.

- Det kan hénda att du behéver anvénda flera stéllen, Iéngre nélar eller ett
slangset fér snabbare flédeshastighet.

Att stoppa flédet snabbt:

« Sprutpumpen ar konstruerad for att uppratthdlla trycket under och efter infusionen
sé& att backflode av blod/Idkemedel forhindras.
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- For att stoppa flodet, 6ppna locket helt for att slappa trycket pd sprutkolven.
« Avstdngningskldmman kan anvéndas i hdndelse av en nddsituation.

Ldkemedel (5 ml eller mindre) kvar i sprutan:

« Sdkerstall att du anvdnder korrekt, rekommenderad spruta: BD® Plastipak™ 20 ml,
BD® Plastipak™ 30 ml eller Hizentra® forfylld 20 ml-spruta.

« Kontakta ldkaren/sjukskdterskan om sprutan inte téms helt.

Subkutan svulinad, smdérta eller rodnad pd infusionsstdllet:

« Det rekommenderas att de subkutana nélarna dr torra nér de sticks in, eftersom
|Gkemedlet kan irritera huden.

« Sakerstall att ndlarna ar tillrGekligt Idnga for att kunna nd ner fill det subkutana
skiktet. Om den valda nélen &r for kort kan Iéckage ske vid infusionsstallet.

« Sakerstdll att nélarna inte ar for 1&dnga, eftersom detta kan géra att de kommer in
i muskelvavnad.

« Préva med ett slangset for Idngsammare flodeshastighet, eftersom flodeshastigheten
kan vara fér hog.

« Byt regelbundet infusionsstdllen, om detta rekommenderas av din I&kare/
sjukskoterska. Att regelbundet &ter anvénda infusionsstéllen som fungerat bra
tidigare kan ge bdasta resultat.

Skétsel, underhdll och rekonditionering

FreedomEdge®-sprutpumpen kraver inget forebyggande underhdll och ingen kalibrering.
Det d&r slangsetet for specifik flddeshastighet som bestémmer flédeshastigheten, infe
sprutpumpen. Sprutpumpen behdver darfér inte kalibreras. Korrekt fldeshastighet
uppnds genom att du vdljer korrekt slangset.

Mellan anvandningstillfdllena méste FreedomEdge-sprutpumpen forst rengdras noga
och ddarefter desinficeras.

Efter rengdring och desinfektion, inspekfera sprutpumpen for oacceptabla férsdmringar
som tex. korrosion, missfargning, gropfrafning och spruckna t&tningar. Alla produkfer
som inte kan godkd&nnas vid inspektionen ska bortskaffas pd korrekt satt.

Rengéring:

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

2. Anvénd den iordninggjorda rengdringsldsningen och en ren, luddfri torkduk eller
mjuk duk och torka av alla utvéndiga ytor p& sprutpumpen, inklusive sprutpumpens
mynning och sprutfack, upp till sprutskyddet i minst en (1) minut. Var sdrskilt noga
med upphojningar, férdjupningar och upphdjda bokstdver under den en (1) minut
I&nga avtorkningen. Byt ut smutsade dukar eller torkdukar efter behov for att
s@kerstdlla att alla ytor gérs rena.

Forsiktighet! Rengér endast exponerade och utvandiga ytor. Férsék aldrig att rengéra
négon del av sprutpumpen som inte &r 16t &tkomlig.

3. Anvand en ren, luddfri torkduk eller mjuk duk fuktad med rumstempererat
kranvatten (ska vara vét men inte drypande) till att torka av alla utvandiga ytor pd
sprutpumpen, inklusive sprutpumpens mynning och sprutfack, upp till sprutskyddet.
Var sérskilt noga med upphdjningar, fordjupningar och upphdjda bokstéver under
avtorkningen. Fortsatt aft torka av fills alla rester av rengéringsmedel &r borta fér aft
sAkerstdlla aft sprutpumpen ar helt ren. Byt ut duken eller torkdukarna eller fukta dem
pd nytt efter behov f6r att sckerstdlla att alla ytor har skdlits av ordentligt.

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

5. Inspektera sprutpumpen och se efter om det finns ndgon synlig smuts kvar efter
rengdringsstegen (men fore desinfektionsstegen) for att sckerstdlla att sprutpumpen
rengdrs ordentligt mellan anvandningstillféllena, fére desinfektfion. Om det finns smuts
kvar p& sprutpumpen effer rengdringen ska rengdringsstegen upprepas (1 tom. 4).
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Desinfektion:

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

2. Anvand vétservetter med isopropylalkohol eller luddfria torkdukar indrénkta med
70 % isopropylalkohol (de ska vara véta men inte drypande) till att noga torka av
sprutpumpens samtliga utvandiga ytor. Sdkerstdll att du torkar av sprutpumpens
samtliga utvandiga ytor, inklusive sprutpumpens mynning, sprutfack och &vre lock.
Var sdrskilt noga med upphdjningar och fordjupningar under avtorkningen. L&t alla
ytor vara synligt véta i minst fem (5) minuter.

Forsiktighet! Rengdr endast exponerade och utvéndiga ytor. Férsék aldrig att rengéra
né&gon del av sprutpumpen som inte ar Gt &tkomlig.

3. Under den fem (5) minuter ldnga kontakttiden, anvand ytterligare torkdukar/
vatservetter for att sékerstdlla att samtliga ytor forblir véta under hela kontakttiden.

4, Torka sprutpumpen ordentligt torr med hjdlp av luddfri(a) torkduk(ar) eller 1&t den
lufttorka.

5. Inspektera produkterna och se efter om de har ndgra tecken pd skada eller nétning.

Forvaring:

Det rekommenderas att forvara FreedomEdge -sprutpumpen och dess komponenter

(Precision slangset och HIgH-Flo ndiset) p& en sval och torr plats vid rumstemperatur
(cirka 20-25 °C eller 68-77 °F).

Tekniska specifikationer

OBS! Detta avsnitt ar endast avsett for sjukv@rdspersonal.

Testning har utforts i en kontrollerad mili¢ pd ett testlaboratorium och har visat aft
infusioner ska administreras vid féljande miljéforhdllanden: 20-25 °C (68-77 °F) och
lufttryck 1,01 bar (:0,09).

Sprutpump: Spruta: Behdllarens volym: 20/30 ml

Vikt: 0,34 kg (12 oz) (BD® Plastipak™ 20/30 ml-sprutor eller

Langd: Stangd: 229 mm (9 tum) Hizentra® forfyllda 20 ml-sprutor)
Utdragen: 299 mm (11,75 tum) Mdltemperatur vid drift:

Bredd: 83 mm (3,25 tum) 20-25 °C (68-77 °F)

Hojd: 38 mm (1,5 tum)

Hoéjdens inverkan:

+7,62 cm fré@n infusionsstallet Lika med forhdllandet vid samma plan
+15,24 cm frén infusionsstdllet upp till 1,2 % frdn malflddeshastigheten
+30,48 cm frdn infusionsstdllet upp till £2,4 % frédn malflddeshastigheten
+60,96 cm frén infusionsstdllet upp till £4,8 % frdn malflddeshastigheten

Systemets maximala drifttryck:

F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 77 psi 0 psi

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

Det ar viktigt att forsté att flodeshastigheter for infunderade lékemedel kan péverkas
av flera faktorer, sGsom omgivande temperatur, patientrelaterade faktorer, hojdskillnader
mellan systemet och infusionsstdllet samt variationer i 16sningens viskositet.

Anvéndning av en kombination av HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ och
Precision Flow Rate Tubing™ som inte finns angiven i tabellerna pé& fdljande sidor kan
resultera i flddeshastigheter som ligger utanfor de godkénda omrédena for ett visst
|&kemedel.

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

Infusionstiderna som anges i féljande tabell for intravends administrering @r ungefarliga.
Fl6deshastigheterna som redovisas i tabellen har uppmatts vid testning med destillerat
vatten, utford pd etft kontrollerat testlaboratorium vid temperaturer inom 20-25 °C
(68-77 °F).

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

1. Tém ut all luft ur en ny BD® 20 ml-spruta med sterilt vatten. Anvand INTE en 30
ml-spruta for detta test.

2. Fyll sprutan helt med 20 ml sterilt vatten.

3. Anslut eft sterilt F120 Precision Flow Rate Tubing-set fill sprutan.
4. Tom ut all luft ur slangsetet.

5. Satt in sprutan i sprutpumpen.

6. Anvand ett tidtagarur eller liknande fidtagare och starta tidtagaren nér
sprutpumpens &vre lock stdngs helt (flodet startar).

7. Overvaka och stoppa tidtagaruret ndr 10 ml vatten har runnit ut ur sprutan.
8. Den &tgdngna tiden ska ligga inom 3.50-5.11 minuter.

OBS! Om testresultaten hamnar utanfor det infervall som anges i steg 8 kan sprutpumpen
renoveras och testas pd fabriken. Kontakta ndrmaste distributdr for KORU Medical Systems.

Information om tillbeh6érsprodukter
Precision Flow Rate Tubing™-set:

- : " Antal/ I . A Antal/
Beskrivning Artikelnr Residualvol. kartong Beskrivning Artikelnr Residualvol. kartong
MY(f:Ik'o'ecgelogt FO5 0,09 ml 50 Lagt flode F60 014 ml 50

5 Lagt flode F120 0,16 ml 50
Mycket l&gt F 008 ml 50
flode .08 m Lagt flode | F180 0,13 ml 50
My(f:gz(;elogt F2 0,10 ml 50 Hogt flode F275 0,11 ml 50
: Hogt flode F420 0,10 ml 50
Mycket l&gt 50
flode F3 0,09 mi Hogt flode | F500 0,09 ml 50
MY(f:F'E)cz &gt F38 0,09 ml 50 Hogt flode F600 0,09 ml 50
ode_ Hogt fldde |  F900 0,08 ml 50
Mycket l&gt E | - -
flode 5 008 m 50 Hogt flode | F1200 013 ml 50
Myck“ef &gt F8 0,08 mi 50 Hogt flode | F2400 0,15 ml 50
fiéde
Mycket logt | pg 014 ml 50
fléde
Mycket 16gt | g5 on mi 50
fléde
Légt flode F30 0,13 ml 50
L&gt flode F45 011 ml 50




Flédeshastighet, startsatser:

Artikelnummer Beskrivning Antal per kartong
H20KT Hogt fldde, startsats | (2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Lagt flode, startsats | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180
KORU-tillbehor:
Artikelnr Beskrivning Residualvol.
LRVY Y-koppling med 1&g residualvolym 0,14 ml
FEXT 24 tums forlangningsset 0,4 ml

Set med en nal

26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Set med tva ndlar

J

Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ:::;/g Léngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁlr:::/g
4 mm | RMSI2604 0,1 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 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10
12 mm | RMSI12612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI12614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Langd | Artikelnr | Residualvol. kl:::::i/g Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ':::'/g
4 mm | RMS32604 0,3 ml 10 4 mm | RMS42604 04 ml 10

6 mm | RMS32606 03 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 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 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10
Langd | Artikelnr | Residualvol. kl::t’rlllg Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁlr:::/g
4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10

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

9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:
Set med tvé nélar

Léngd | Arfikelnr | Residualvol. k‘::':r'l/g Léngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ"‘::r"/g
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10

9 mm | RMSI2409 0,4 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Léngd | Artikelnr | Residualvol. k‘::':;/g Léngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ;*:r"g
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm [ RMS32414 11 ml 10




Tabeller fér val av flédeshastighet

Det har avsnittet @r avsett att végleda Iakare/sjukskdterskor vid val av Precision
Flow Ratfe Tubing-set och HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle-set* for att
uppnd onskad flodeshastighet baserat p& det valda lakemedlet och antalet
infusionsstdllen.

Infusionsparametrarna (flddeshastighet och volym) bestéms baserat pd
|dkemedlets produktinformation och av forskrivaren. Beslut angéende optimalt
slangset for specifik flddeshastighet och optimal subkutan ndlkonfiguration (om
sddan anvands) fattas uteslutande av Iakaren/sjukskoterskan. Patientutbildning
som ges av legitimerad sjukvardspersonal mdste vara slutford innan
egenadministrering av det ordinerade Idkemedlet pdborijas.

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

Ladgg mdrke fill att BD 30 ml-sprutor medfér ndgot Idngsammare
flodeshastigheter och négot Idngre infusionstider dn BD 20 ml-sprutor vid
anvdndning av samma ftyp av slangset (30 ml-sprutor ger ett flode pd cirka
73 % av flodeshastigheten som uppnds med en 20 ml-spruta).

Kontakta nérmaste distributdr for KORU Medical Systems vid eventuella frégor
eller for att & ytterligare hjdlp med bestdmning av vilka slangset for specifik
flddeshastighet och subkutana ndlset som ska anvéndas.

OBS! Samtliga flodeshastighetstabeller &r framfagna genom laboraforiefestning som utforts vid
ett backtryck p& 0 psi.

*HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle-set dr endast avsedda att anv@ndas for subkutan
administrering.

Hur man anvédnder flédeshastighetstabeller fér subkutan administrering:

- Vdlj det ordinerade ldkemedlet och se dess produktinformation fér information
om rekommenderad infusionshastighet och infusionstid.

- Valj subkutan ndltyp - 26G- eller 24G-ndl. Kontrollera att du anvander ratt
flodeshastighetstabell.

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

Innehdllsférteckning - tabeller 6ver flédeshastighet vid subkutan
administrering
Aspaveli®/Empaveli® (pegcetakoplan) . . . . . ... ... ... ... ... 19
Desferal® (desferrioxaminmesilat) . . . . . . . . . . .. ... .. 19
Cuvitru® (immunglobulin (humant) for subkutan administrering 16sning 20 %) . . . 20
Gammanorm® (humant normalt immunglobulin, 16sning 165 mg/ml) . . . 21
Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering vatska20%) ... 22

Hizentra® forfylld 20 ml-spruta (immunglobulin
(humant) for subkutan administrering, vatska 20 %) .. ................ 23



Aspaveli®/Empaveli® (pegcetakoplan) - flédeshastighetskombinationer:

| féljande tabell anges de férvéntade genomsnittliga samt minimi- och
maxinfusionstiderna med 26G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ vid
anvandning i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge®
infusionssystem med spruta, med en BD 20 ml-spruta.

Kliniska studier har utférts med anvandning av F2400 Precision Flow Ratfe Tubing med
ett 26G HIgH-Flo-ndlset med antingen en ndl eller tvé& ndlar. Typiska infusionstider lag
pd cirka 60 minuter vid anvéndning av ett infusionsstdlle och 30 minuter vid anvéndning
av tvéd infusionsstdllen. Andra alternativ kan vdljas om léngre infusionstid dnskas.

Se Iékemedlets produktinformation fér uppgift om infusionstid och antal ndlar.

HIigH-Flo 26G med Precision-slangset
Genomsnittlig (min - max) infusionstid for 20 ml-spruta (minuter)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 4t (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Konfiguration som anvants i kliniska studier

Desferal® (desferrioxaminmesilat) - flédeshastighetskombinationer:

| foliande tabell anges de nominella férvdntade infusionstiderna med ett (1) 26G HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Set™ vid anvéndning i kombination med KORU Precision
Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge® infusionssystem med spruta, med en 20 och

30 mil-spruta for subkutan administrering av Desferal (15 %).

Infusionstiderna &r baserade pé standardkoncentration fér subkutan administrering enligt
|akemedlets produktinformation. Hogre koncentrationer kan resultera i l&dngsammare
infusioner, medan I&gre koncentrationer kan resultera i snabbare infusioner.

Se Idkemedlets produktinformation fér uppgifter om angiven maximal
flddeshastighet, volym och infusionstid.

HIgH-Flo 26G med Precision slangset - nominell infusionstid for BD 20 ml-spruta

Sprutvolym (ml)

Slangset

WECERERIELEAUVIN |nfusionstid fér 5 ml | Infusionstid for 10 ml | Infusionstid fr 20 ml
F0.5 (0,60 mi/h) 8 h 18 min 16 h 42 min 33 h 18 min
F1 (1,10 mi/h) 4 h 30 min 9 h 06 min 18 h 12 min
F2 (2,20 mi/h) 2 h 18 min 4 h 30 min 9 h 06 min
F3 (3,20 mi/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h18 min 2 h 36 min 5h 18 min
F5 (5,40 mil/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

HIgH-Flo 26G med Precision slangset - nominell infusionstid fér BD 30 ml-spruta

Slangset Sprutvolym (ml)

UEEERIERIEUEAY  |nfusionstid fér | Infusionstid for | Infusionstid for | Infusionstid for
mi/h) 5 ml 10 ml 20 ml 30 ml

F0.5 (0,50 mi/h) 1 h 00 min 20 h 00 min 40 h 00 min 60 h 00 min
F1 (0,90 mi/h) 5 h 36 min 1 h 06 min 22 h 12 min 33 h 18 min
F2 (1,90 mi/h) 2 h 36 min 5 h 18 min 10 h 30 min 15 h 48 min
F3 (2,70 ml/h) 1 h 54 min 3 h 42 min 7 h 24 min 11 h 06 min
F3.8 (3,20 mli/h) 1 h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min 9 h 24 min
F5 (4,60 mi/h) 1h 2 min 2 h 12 min 4 h 18 min 6 h 30 min
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Cuvitru® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, 16sning
20 %) - flddeshastighetskombinationer:

| féljande tabeller anges de nominella férvantade flddeshastigheterna per stdlle
med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvéndning
i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge®
infusionssystem med spruta, med en 20 ml-spruta f&r subkutan administrering av
Cuvitru (215 %).

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

Anvand nedanstdende formler fér att berékna estimerad infusionstid.
Steg 1 Flodeshastighet per stdlle i mi/h x antal nélar Total flodeshastighet i ml/h

(Total volym Idkemedel i mi/total flédeshastighet i mi/h)

x 60 min = total infusionstid i min [Riol infusiaggigl min

Steg 2

OBS! Infusionen férvantas ta hégst tvé timmar.

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nal 84 | | (104])| (040 (185 )| 210 227 273 286 | 353
2 ndlar 4,7 6,0 85 || (120 ) (141 )| (057 )| 204 219 310
3 nélar 32 4,2 6,1 88 || (006 )| (020|063 ]| 0Z7 ]| 276

4 nalar 25 32 L7 70 85 97 24,8
5 ndlar | | 2,0 26 39 58 71 81 226
6 nalar 17 22 33 49 61 70 | |(o2]) (3] |(207)

[ ] Fisdeshastigheter f6r initil infusion (< 10 mi/h/stélle)
@l Flodeshastigheter for den andra infusionen (s 20 mi/h/stélle)
|:| Efter vad patienten tolererar

HlgH-Flo 24G med Precision-slangset - nominell flodeshastighet per stdlle
(ml/nh/stclle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
1 nal 100 289 | 355 | 405 | 578 | 641 | M22
2 ndlar || 51 6,8 101 |(58) | (98] | 225 | 337 | 381 | 776
3 ndlar || 34 4,6 69 ||(07) | (34| (O56]| 238 | 271 | 593
4 ndlar || 26 34 52 8,1 184 || 210 | 480

[ ] Fisdeshastigheter f6r initial infusion (< 10 mi/h/stélle)
@l Flodeshastigheter for den andra infusionen (s 20 ml/h/stélle)
|:| Efter vad patienten tolererar



Gammanorm® (humant normalt immunglobulin, 16sning 165 mg/ml) -
flodeshastighetskombinationer:

| foljande tabeller anges de nominella férvantade flddeshastigheterna per stdlle

med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvdndning i
kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge® infusionssystem
med spruta, med en 20 mil-spruta for subkutan administrering av Gammanorm (x 15 %).

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400

1 nal 12,6 161 215 |(276] [(302] (329 |(386]) | (423] | (494)
2 ndlar 7] 93 13,1 18,0 20,2 227 |(286])|(329])|(423)
3 ndlar 49 6,5 94 13,3 152 174 22,7

4 nélar 38 51 74 10,6 12,2 14,0 18,8 22,7
5 ndlar 31 4] 61 8,8 10,2 1,8 16,1 19,7
6 ndlar 26 35 51 75 8,7 10,2 14,0 174

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 15 mi/h/stélle)
|:| Flbdeshastigheter fr den andra infusionen och efterféljande infusioner (s 25 mi/h/stélle)
[C3] Maximum fér alla stéllen i kombination (< 100 mi/h totalf)

- Overskrider den angivna maximala flddeshastigheten enligt Idkemedelstillverkaren

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

FI20  FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
152 | 205 | (302 |(&38) |(507) | (58.8) 1469
2ndlar | 78 | 106 | 159 |12371 (@D GED 588 979
snélar | 53 | 72 | w08 [[1621| 01| 226 120 734
tndlar | 40 | 54 | 82 | 123 | 1o | 175 [N

1 ndl

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 15 mi/h/stélle)
[ 1] Fisdeshasfigheter for den andra infusionen och efferfdliande infusioner (< 25 mi/h/stélle)
[C3] Maximum fér dlla stéllen i kombination (< 100 mi/h totalf)

- Overskrider den angivna maximala flédeshastigheten enligt I&ékemedelstillverkaren
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Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, vétska
20 %) - flddeshastighetskombinationer:

| féljande tabeller anges de nominella férvantade flddeshastigheterna per stdlle
med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26G och 24G) vid anvéndning
i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge®
infusionssystem med spruta, med en 20 ml-spruta f&r subkutan administrering av
Hizentra (+ 15 %).

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

HIgH-Flo 26G med Precision-slangset - nominell flodeshastighet per stdlle
(ml/h/stalle)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 néil 82 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 ndlar 4,6 58 83 1,7 13,8 153 20,0 214 30,3
3 ndlar 32 4,1 59 8,6 10,4 7 16,0 17,4 270
4 nélar 2.4 3] 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 ndélar 20 26 38 57 70 8,0 4 12,6 222
6 ndlar 1,6 2.2 32 4,8 6,0 69 99 11 203

[ ] Fisdeshastigheter for initial infusion (< 20 mi/h/stélle)
|:| Flodeshastigheter for den andra och tredje infusionen (5 35 ml/h/stélle)

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nal 98 12,8 189 | 1283|3481 |(397) |(567)|(628)|(1099)
2 nalar 50 66 99 15,3 191 2201 | 1330] |(373
3 nalar 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | 1233|1265
4 nélar 2,5 34 5, 79 10,0 n7 180 | 12061 | (4z0

[ ] Fisdeshastigheter fr initial infusion (< 20 mi/h/stélle)
|:| Flodeshastigheter for den andra och tredje infusionen (< 35 ml/h/stélle)

@ Flodeshastigheter for den fiarde infusionen och efterféljande infusioner (enligt vad
patienten tolererar)



Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, vétska
20 %), forfylld 20 mi-spruta - flddeshastighetskombinationer:

| foljande tabeller anges de forvéntade genomsnittiga samf minimi- och

maxflédeshastigheterna per stdlle med HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
(26G och 24G) vid anvdndning i kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™
och FreedomEdge® infusionssystem med spruta, med en 20 ml-spruta for subkutan
administrering av Hizentra.

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
! néll 99 12,5 172 227 252 277 346 373
(70-129) | 9.7-15,4) | (13,1-21,2) |(16,7-28,7)|(19,9-30,5)|(21,6-33,9) | (27,3-42) |(28,8-459)| (35,7-55,6)
2 ndlar 54 70 10, 14,2 16 183 24,8 276 378
(3,8-7) | (54-87) | (7,6-12,6) | (10,1-182) | (12,6-19,6) |(14,0-22,5)|(19,2-30,3) |(20,7-34,6) (28,7-46,9)
3 ndlar 37 49 72 103 n9 13,6 19,3 220 323
(2,6-49) | (37-60) | (54-89) | (73-13,3) | (9,3-14,5) | (10,3-16,9) |(14,8-23,7)| (16,2-27,7) | (24-40,6)
4 nélar 29 37 55 81 94 109 158 182 282
(2,0-37) | 29-4,6) | ,2-69) | (57-105) | (73-15) | (8,2-13,5) | (121-19,5) |(13,3-23,2)| (20,6-35,8)
5 ndlar 23 30 45 67 78 90 133 156 25
(1,6-30) | 23-38) | (34-57) | (4,7-87) | (6,0-95) | (6,8-112) |(10,2-16,5)| (11,2-199) | (18,1-32,0)
6 ndlar 19 25 38 57 66 77 ne 13,6 225
(13-25) | (19-32) | 29-48) | (39-74) | (51-81) | (58-96) | (8,8-14,4) | (9,8-17.4) | (16,1-289)
|:| Flodeshastigheter for initial infusion (¢ 20 ml/h/stalle)
|:| Flodeshastigheter for den andra och tredje infusionen (2 35 ml/h/stélle)
@ Flddeshastigheter fér den fiérde infusionen och efterféljande infusioner
HigH-Flo 24G med Precision-slangset - genomsnittlig (min - max)
flodeshastighet per stélle (ml/h/stdlle)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 nél ns 151 225 33 385 448 66,0 768 1225
680-150) | (15-187) | (16,8-282) | (23,2-43,0) | (299-47)) |(33,8-55,8)| (50,3-817) | (55,6-98,0) | (88,8-156,3)
2 nél 59 78 n7 176 207 24,4 (375 )| (47 )| (791)
NAAr | 4,077 | 6996) | (87-147) | (122-230) | 160-254) | (182-30,5) | 28,3-46,7)| (317-577) | (55,3-102,8)
3 nal 40 52 79 120 142 16,7 262 35
nalar | 2752 | 40-65 | (59-100) | (83-157) | M0-174) | (125-210) | (197-327) | (22.2-409) | (“0,2-76,6)
. 30 39 9l 108 128 20, 24,3 463
andlar | o030 | 309 P07 639 | @332 | 95960 | 051252 | (7317) | Gis-6m)

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

@ Flédeshastigheter for den fidrde infusionen och efterféljande infusioner
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Hur man anvénder flodeshastighetstabellen fér intravenés

administrering av antibiotika:

- Vdlj det ordinerade Idkemedlet och se dess produktinformation for information om
rekommenderad infusionshastighet och infusionstid.

- Verifiera den forvantade infusionstiden och sprutvolymen.

- Beddm och vdlj slangset for specifik flodeshastighet baserat pd& den foérvantade
infusionstiden och sprutvolymen.

Utvalda flédeshastigheter fér intravends administrering:

| féljande tabeller anges de nominella férvantade infusionstiderna vid anvandning i
kombination med KORU Precision Flow Rate Tubing™ och FreedomEdge® sprutpump
med en 20 ml- och 30 ml-spruta f&r infravends administrering av meropenem,
ertapenem, oxacillin och tobramycin (15 %).

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

BD 20 ml-spruta BD 30 ml-spruta
Sprutvolym (ml) Sprutvolym (ml)
Slangset Slangset
(fiodeshastighet ¢ ionstid  Infusionstid (fiodeshastighet |16 qionstid  Infusionstid  Infusionstid
mi/h) for10ml for 20 ml mi/h) forl0ml  for20ml  for 30 ml
F2 4 h 12 min | 8 h 24 min £2 5h 18 min |10 h 36 min |15 h 54 min
(2,37 mi/h) (1,88 mi/h)
2 2 h 54 min | 5 h 54 min i 3h 42 min | 7h 24 min | 11 h 06 min
(3,40 mi/h) (2,70 mi/h)
F3.8 ) ! F3.8 . ) )
(&,10 mi/h) 2 h 24 min | 4 h 54 min (3,25 mi/h) 3h06min|6h06min | 9 h12 min
= 1h 42 min | 3 h 24 min - 2h12min | 4h18 min | 6 h 30 min
(5,83 mi/h) (4,62 mi/h)
g9 Th12 min | 2 h 18 min ) 1h 30 min | 2 h 54 min | 4 h 24 min
(8,63 mi/h) (6,85 mi/h)
F10 ; ) F10 . ) )
(10,79 mi/h) 0 h 54 min| 1h 54 min (8,56 mi/h) Th12min [ 2h18 min | 3 h 30 min
F15 . ) F15 ) . )
(1619 mi/h) 0 h36min| 1hI2 min (12,84 mi/h) Oh48 min|{1h36min | 2h18 min
F30 . . F30 ) ) )
(37,77 mi/h) 0 h 18 min | 0 h 30 min (2997 mi/h) Oh18 min |0h42min| 1h 00 min
F45 . ) F45 : ) )
(59,25 mi/h) Oh12min | 0 h18 min @701 mi/h) Oh12min | 0 h 24 min | 0 h 36 min
F60 ) : F60 : ) )
7771 mi/h) Oh 6 min | 0h 18 min (61,65 mi/h) Oh12min | 0 h18 min | 0 h 30 min
F120 . . F120 ) ) )
(144,14 mi/h) Ohémin | Oh6min (114,36 mi/h) Ohémin | 0Ohl12min | 0 h18 min
F180 . . F180 . ) )
(194,27 mi/h) Oh6min | O0h 6 min (154,14 mi/h) Ohoémin | Ohé6min | 0h12min
F275 ) ) F275 ) ) )
(296,90 mi/h) OhOmin | Ohémin (235,49 mi/h) OhOmin | Ohémin | Ohémin
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Garantiinformation

Denna garanti och de rattigheter och forpliktelser som anges hari ska tolkas och
tilldmpas enligt lagstiftningen i delstaten New Jersey, USA.

Begrdnsad garanti: KORU Medical Systems (“fillverkaren”) garanterar att
FreedomEdge® sprutpump vid normal anvandning dr fri frén defekter i material
och utférande. Garantin I&émnas endast fill den ursprungliga kdparen och tdcker
FreedomEdge under en period av tvé &r frédn inkdpsdatum. Denna garanti técker
inga skador som orsakas av anvdndning av produkter frdn andra fillverkare dn
KORU. Den “ursprungliga k&paren” &r den person som képer sprutpumpen frdn
tillverkaren eller fillverkarens representant. Garanti [dmnas inte till efterféljande
kdpare. | enlighet med villkoren f&r denna begrdnsade garanti och under
forutsattning atft procedurerna som anges i densamma efterlevs kommer
tillverkaren att efter eget gottfinnande reparera eller byta ut varje sprutpump
eller del ddrav som de facto har mottagits av tillverkaren eller fillverkarens
representant inom den tvadriga garantiperioden, och ddr undersdkning till
tillverkarens belatenhet visar att produkten @r defekt. Reservprodukter och -delar
garanteras endast for den kvarvarande delen av den ursprungliga tvadriga
garantfiperioden.

KORU testar FreedomEdge-sprutpumpen med anvéndning av KORU-tillbehdr

for aft sakerstdlla att FreedomEdge fungerar i enlighet med publicerade
specifikationsstandarder. Om tilloehér frén andra tillverkare an KORU anvénds
tillsammans med FreedomEdge kan KORU inte garantera att FreedomEdge
kommer aft fungera i enlighet med publicerade specifikationsstandarder. Garantin
for FreedomEdge omfattar inte produkter eller tillbehdr frén tredje part.

Féliande villkor, procedurer och begrénsningar géller angdende tillverkarens
skyldigheter under denna garanti:

- Parter som omfattas av denna garanti: Denna garanti Idmnas endast till den
ursprungliga képaren av sprutpumpen. Denna garanti kan inte 6verlatas till
efterfoljande kopare.

- Procedur for ansprdk under garantin: Meddelande om defekten mdste goéras
skriftligen fill Customer Support Department, KORU Medical Systems,
100 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430 USA Meddelandet till KORU Medical
Systems méste innehdlla modell- och serienummer, inképsdatum samt en
tillrGckligt detaljerad beskrivning av defekten for att underl&tta reparatfion. Den
ursprungliga kdparen mdste inhdmta ett godkénnande frén tillverkaren eller
tillverkarens representant innan produkten returneras fill tillverkaren. Den
defekta sprutpumpen méste férpackas ordentligh och returneras till tillverkaren
med frakten betald. Képaren bdar risken for eventuell forlust eller skada i
samband med transporten.

- Garantivillkor: Denna garanti gdller inte for ndgon produkt eller del ddrav som
har reparerats eller dndrats utanfor tillverkarens fabrik pd ett satt som, enligt
tillverkarens beddmning, pdverkar dess stabilitet eller fillforlitighet, eller som har
utsatts for felaktig anvandning, vérdsléshet eller olyckshdndelse.
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- Begrdnsningar och undantag: Reparation eller utbyte av en sprutpump eller
komponentdel &r den ENDA gottgérelse som erbjuds av tillverkaren. Féljande
undantag och begrénsningar gdller:

- Ingen agent, representant eller anstalld hos tillverkaren dger behdrighet att
binda tillverkaren till ndgon representation eller garanti, vare sig uttrycklig eller
underforstéddd, eller att dndra denna begrénsade garanti pd ndgot satt.

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

- Tillverkarens ansvar enligt detta begrénsade garantfiavtal omfattar inte
sarskilda eller indirekta skador eller foljdskador.

- Sprutpumpen fér endast anvéndas under Gverinseende av medicinsk personal
som enligt sin kunskap och beddmning faststdller sprutpumpens IGmplighet for
en viss medicinsk behandling.

- Alla rekommendationer och all information och beskrivande litteratur som
tilhandahalls av tillverkaren eller dess agenter anses vara korrekta och
tillférlitliga, men utgdr inga garantier.
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Symbolférklaringar

A\

Varning!/Forsiktighet!

Anvénd senast AAAA-MM-DD
eller AAAA-MM

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktforiserad representant i
Europeiska unionen

Far ej &teranvandas

Auktoriserad representant
for Schweiz

Far ej resteriliseras

-
o
—

Ol |m

Batchkod

Ej tillverkad med
naturgummilatex

QTY

Antal/méngd

Far ej anvéndas om
férpackningen dr skadad

Katalognummer

MR-farlig ("MR Unsafe”)

)|

Serienummer

@@ @B B |xc

Receptbelagd

Steriliserad med stréining

m
m

CE-markning

Medicinteknisk produkt

&

Importér
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

+] 800 642 9600 | korumedical.com | @korumedical

Europeisk Representant
‘ Tillverkare m representant m fér Schweiz

KORU Medical Systems

100 Corporate Drive ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
South County Business Park, Gotthardstrasse 28

Mahwah, NJ 07430 USA -

41 800 624 9600 Leopardstown, Dublin 18, D18 63Q2 Zug

K dical.com X5R3, Ireland Switzerland

orumedicat +353 1 291 2000

C E 2797 @ MedEnvoy @ MedEnvoy Switzerland

Prinses Margrietplantsoen 33 Gotthardstrasse 28
Suite 123 6302 Zug
2595 AM The Hague Switzerland

The Netherlands

FreedomEdge® infusionssystem med spruta, Precision Flow Rate Tubing™, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ och
DynEQ® &r varumdrken som tillhdr KORU Medical Systems och &verensstémmer med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Alla andra varumdrken tillhor respektive dgare. KORU Medical Systems &r 1SO 13485-certifierat. ©2022 KORU
Medical Systems. Med ensamrdtt.
347202 _International_IFU_Swedish_RevB
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