Freedom

Syringe Infusion System

IE} Kansainvdéliset kayttéohjeet

Sisalto
Johdanto .. ... .. ... 2
Kayttdaiheet ja vasta-aiheet . .. ... ... oo 2
MK-turvallisuustiedot . . . ... . ... ... .. 2
Huomio . ... ... . . 3
FreedomEdge-jdrjestelmén osat. . .. .. ........ ... .. 4
FreedomEdge-tuotesarja. . .. ... ... ... ... ... .. 4
FreedomEdge-jdrjestelmdn kanssa kaytettavat ruiskut. . .4
FreedomEdge-jdrjestelmdn testaaminen. . . . .... .. ... 5
Ihonalaisen (SC) infuusion ohjeet. . . ... ...... ... .. 5
Laskimonsisdisen (IV) infuusion ohjeet. . . ... ..... .. .. 1
Vianmadritys. . .. .o 13
Hoito, kunnossapito ja uudelleenkdasittely . ... .. ... .. 14
Tekniset erittelyt .. . . ... 15
LisGvarusteiden tuotefiedot . . ... ... ... ... . ... . 16
Valitut virtausnopeusyhdistelmat. . .. ... . ... .. ... 18
Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplaani). .. ................... 19
Desferal® (desferrioksamiinimesilaatti). . . ... ... ... .. ... ... 19
Cuvitru® (ihonalainen immunoglobuliini, ihmisperdinen). . . ... ... .. 20
Gammanorm® (ihmisperdinen normaali immunoglobuliini) . .. ... .. 21
Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini, ihmisperdinen) ... ... .. .. 22
Hizentra® 20 mkn esitytetty ruisku

(subkutaaninen immunuglobuliini, ihmisperdinen) . ... ............ 23
Anfibiootit. . ... 24
Takuutiedot. . ... .. 25
Symbolien md@dritelmat ... ... ... L 27

KORU Medical Systems | korumedicalcom | +1 845-469-2042
24 Carpenter Road Chester, NY 10918 Yhdysvallat

MEDICAL SYSTEMS



Johdanto

Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelm& on tarkoitettu ihonalaiseen ja
laskimonsisd@iseen infuusioon. Sen avulla pofilaat voivat infusoida lIa&kevalmisteet

itse omassa kodissaan eikd sairaalaan tai infuusiokeskukseen tarvitse mennd, ja

myds terveydenhuollon ammattihenkildt voivat kaytad sitd hoitoympdristossa.
FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelmdssa ei tarvita paristoja fai sahkdd, se on
kannettava ja helppo kayttad ja oppia kayttdmadn. Tyypillisia kayttdjiad ovat potilaat
ja hoitajat, terveydenhuollon ammattihenkildt, sairaanhoitajat ja farmaseutit.

Tassa kayttdoppaassa annetaan infuusio-ohjeet kaikille kayttdiille, ja terveydenhuollon
ammattihenkildille annetaan ohjeet soveltuvimpien letku- ja neulasettien valinfaan
pofilas- ja lGdkevalmistekohtaisesti. Potilaiden ja heid&n hoitajiensa on suoritettava
terveydenhuollon ammattihenkildn antama koulutus ennen kuin he voivat infusoida
|G&kevalmisteen itse.

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

FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelmd toimii vakiopaineella. Ladkevalmisteen
virtausnopeus laskee automaattisesti potilaan kehon aiheuttaman lisGédntyneen
vastuksen mukaan. TatG ominaisuutta kutsutaan dynaamiseksi tasapainoksi (DynEQ®).
Precision Flow Rate Tubing™ -letku sGdtelee enimmdisvirtausnopeutta. Kukin letkusetti
rajoittaa virtausta eri tasolla.

Jarjestelm& toimii jatkuvalla virtauksella ja ylliGpitad taytta painetta infuusion jalkeen ja
estdd taten veren tai lGdkevalmisteen takaisinvirtauksen.

Kayttoaiheet

Integroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelm& on tarkoitettu kontrolloidulla jatkuvalla
infuusionopeudella infusoitavien immunoglobuliinien, elekirolyyttilivosten, rautaa
kelatoivien aineiden ja valittujen immunosupressanttien ihonalaiseen infuusioon
valmisteen hyvdksyttyjen kayttdéaiheiden mukaan.

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

Vasta-aiheet
Integroitfua Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmdd ei ole farkoitettu veren, kriittisten* tai
eldmad yllépitavien IGdkkeiden tai insuliinin infuusioon.

*Kriittinen 16dke voidaan madrittad 1adkkeeksi, joka edellyttdd suurempaa
infuusiotarkkuutta, kuten keskushermostoon vaikuttavat opiaatit.

MK-turvallisuustiedot

Infegroitu Freedom-ruiskuinfuusiojdrjestelmé& ei ole MK-turvallinen.

FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelmd&d tai sen osig, kuten Precision Flow Rate
Tubing™ -letkusettid, HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasettejd,
alhaisen jGganndstilavuuden Y-liitintg, ei saa kayttad IGdkinndllisten diagnostisten MK-
toimenpiteiden aikana.



A Huomio

- FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelm&d saa kayttad vain potilaillg, joille laitteen kayttd
on madrdatty, ja vain sen kdyttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen.

- Vain KORU Medical Systemsin valmistamia Freedom-jdrjestelman lisGvarusteita saa
kayttada. Kaytté muiden valmistajien tuotteiden kanssa voi vaikuttaa virtausnopeuksiin.

- Potilaiden sietokyky voi vaihdella. Jos potilas funfee epdmukavuutta, ofa yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkilddn, joka voi madrittdd onko virtausnopeutta sdddettava.

- Monet eri fekijat voivat vaikuttaa virtausnopeuksiin, kuten 1ampétila, potilaan kunto,
j@rjestelman etdisyys infuusiokohdasta ja liuoksen viskositeetin vaihtelut.

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

- Suosittelemme, ettd infuusiot tehd&dn potilaan ollessa paikallaan tai kdvellessd. Jos
infuusiot tehdddn potilaan liikkkuessa muutoin kuin kavelyvauhtia, virtausnopeudet voivat
olla madrattyd nopeampia, hitaampia tai voivat vaihdella madréttyd virtausnopeutta
enemmadn. Testaus on fehty simuloimalla kévelyd ja tarkkailemalla sen vaikutusta
virtausnopeuksiin, muita fyysisid aktiviteetteja ei ole analysoitu.

- Jatkoletkun tai HIgH-Flo-neulasettien kytkeminen suoraan ruiskuun (ilman luer-levyd) voi
aiheuttaa ruiskunohjaimen sisdisen vaurion.

- FreedomEdge-jdrjestelmdn kanssa saa kaytad vain 20 mkn ja 30 ml:n BD® Plastipak™
-ruiskuja tai esitdytettyja 20 mln Hizentra®-ruiskuja.

- Samaa letkusettia kaytettdessd 30 ml:n BD-ruiskujen virtausnopeudet ovat jonkin verran
hitaampia ja infuusiogjat jonkin verran pitempi@d 20 mln BD-ruiskuihin verrattuna.

- Letku- ja neulasetftien pakkaukset on tarkastettava huolellisesti ennen kayttod. Settia
ei saa kayttagd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Tarkasta letku- ja neulasetit
vaurion varalta. Jos setti on vaurioitunut, se on vaihdettava ja terveydenhuollon
ammattihenkilddn on ofettava yhteytta.

- Letku- tai neulasettejd ei saa steriloida uudelleen.

- Precision-letku- ja HIgH-Flo-neulasetfien mukana foimitettua livkupuristinta saa kayttaa
vain hatdtilanteessa virtauksen valittémaan pysayttdmiseen. Liukupuristimen kdyttd voi
vaurioitfaa letkua ja haitata aiottua virfausnopeutta.

- FreedomEdge-jcdrjestelmd on farkastettava huolellisesti ennen kayttdd. Vaurioituneen,
voimakkaalle iskulle altistuneen fai virheellisesti toimivan ruiskunohjaimen kaytté on
lopetettava.

- Sormia ei saa tydntéd FreedomEdge-jdrjestelmdn sisédn sitd avattaessa tai suljettaessa.

- Ruiskun tyonnintd ei saa yritt@d hairitd missédn vaiheessa.

- Takakoteloa ei saa yrittadd avata.

- Neulojen asettamista neulan sisGdnvientia vaikeuttavien alueiden p&dlle, kuten luomen,
tatuoinnin, arven, lihaksen, kovettuneen tai mustelmaisen kohdan pd&dlle, on vdaltettava.

- Pumpun enimmadistarkkuus saavutetaan sijoittamalla ruiskunohjain 7,6 cm:n sisdlle
infuusiokohdasta sekd paikallaan tehtdvassa ettd likkuvassa infuusiossa. Jos
ruiskunohjain sijoitetaan infuusiokohtia ylemmadlle tasolle, paine nousee ja voi lisata
virtausnopeutta (véhent&d infuusioaikaa). Jos ruiskunohjain sijoitetaan infuusiokohtia
alemmalle tasolle, paine laskee ja voi laskea virtausnopeutta (lisGtd infuusioaikaa).

- Ruiskua ei saa yrittdd poistaa tai letkusettia kytked irti ennen kuin FreedomEdge-
jarjestelmén kansi on avattu kokonaan.

- FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelmd&ssa ei ole hdlytystd, ja tasta syystd virtauksen
keskeytymistapauksessa ei anneta hdlytystd. Infuusiotilaa ei ndytetd naytolla.

- Ruiskunohjain ei sovellu kayttédn sellaisten 1ddkkeiden kanssa, joissa infuusioviiveet tai
aliannostelu voivat aiheuttaa vakavia vammoja.

- Jos ruiskunohjain upotetaan mihink&dn nesteeseen, sen kdyttd on lopetettava ja
vaihtoasioissa on otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkiloon.

- FreedomEdge-jdrjestelm&d ei saa steriloida autoklaavissa.

- FreedomEdge-ruiskuinfuusiojdrjestelm&d ei ole tarkoitettu verensiirtoon.

- FreedomEdge-ruiskuinfuusiojérjestelmad ei saa kayttéd diagnostisten toimenpiteiden
kuten magneetti-, réntgen- tai TT-kuvaamisen aikana.
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FreedomEdge®-jarjestelmdan osat

YLAKANSI

Taysin ayattuna
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Tuotesarja

Jokainen FreedomEdge-pakkaus sisaltad kantopussin ja k&yttdohjeet.

FreedomEdge-ruiskunohjain F10020
Vaihtokantopussi 347400

FreedomEdge-jdrjestelmén kanssa kdaytettavét ruiskut

« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (tuotenumero: 300629)
« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (fuotenumero: 301229)
« Hizentra® 20 ml kertakdyttdinen esitdytetty ruisku (NDC-numero 44206-458-96)



Ihonalaisen (SC) ja laskimonsisdisen (V) infuusion ohjeet

vaihe vaiheelta

Terveydenhuollon ammattihenkildt valitsevat potilailla kdytettavat 1Gdkevalmisteet ja
infuusiotarvikkeet ja kouluttavat potilaat ja/tai hoitajat infuusioprosessin vaiheisiin.
Potilaat eivat valitse infuusiotarvikkeita, mutta he voivat infusoida I&&kevalmisteen
itse sen jalkeen, kun pdtevd terveydenhuollon ammattihenkild on varmistanut, ettd he
pystyvat sen tekemadn.

FreedomEdge®-ruiskunohjaimen testaaminen:
FreedomEdge-ruiskunohjain on festattava ennen infuusiota.
1. Tarkasta sis@puoli ja varmista, eftd siind ei ole likaa tai vaurioita.
2. Varmista, ettd oranssi ruiskun paikannin liikkuu vapaasti,

tydntadmalla sitd ylds- ja alaspdin sormella.

lhonalaisen infuusion ohjeet vaihe vaiheelta

—

-

Ennen kuin potilaan ja/tai hoitajan annetaan infusoida IGdkevalmiste ihonalaisesti itse,
on pdtevan terveydenhuollon ammattihenkildn koulutettava heiddt.

Ladkevalmistetta voidaan sdilyttéd pullossa tai esitdytetyssd ruiskussa.
Terveydenhuollon ammattihenkilét ohjeistavat pofilaita ja hoitajia IG&kevalmisteen

oikeassa kdasittelyssa.

1. Tarvikkeiden

keréd@minen ja

puhdistaminen
Puhdista infuusioon
kaytetty tyodtaso
antisepfisilld pyyhkeilla
tai desinfiointilivoksella.
Pese kadet
huolellisesti. Aseta
tarvikkeet tydtasolle.

O T~¥\
9

@ =

I
|

luer-levy

Infuusion valmisteleminen:

2. Virtausnopeusletkun ja
neulojen tarkistaminen

Varmista, ettd kdytdssé on oikeat,
terveydenhuollon ammattihenkilén
madraddmat Precision Flow Rate
Tubing -letkusetti ja HIgH-Flo-
neulasetti. Tarkasta letku- ja
neulasetit vaurion varalta. Jos
setti on vaurioitunut, se on
vaihdetftava ja terveydenhuollon
ammattihenkilodn on otettava
yhteytta.

3. Ruiskujen
valmisteleminen

Varmista, ettd IGdkevalmiste

on huoneenldmpdista

(20-25 °C). Lisatietoa on
|&G&kevalmisteen valmistajan
ohjeissa tai terveydenhuollon
ammattihenkildltd saa
yksityiskohtaiset tayttdohjeet. Jos
kaytdssd on esitaytetty ruisky,
siirry vaiheeseen 4.Jos kdytdssa
on ladkepullo, taytd 20 mln tai
30 mlkn BD®-ruisku tarvittavalla
annosmaardalla.

4. Flow Rate Tubing -letkusetin ja neulasetin kiinnittéiminen

Poista Precision Flow Rate Tubing -letkusetin ja ihonalaisen
HIgH-Flo-neulasetin pdissd olevat steriilit korkit ja kiinnitd ne
ruiskuun varoen likaamatta niiden pdita.

Poista Flow Rate Tubing -letkusetin luer-levyn p&d&ssa oleva
korkki aseptisella menetelmdlld ja kiinnitd ruiskuun.
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5. Letkun esitdyttdminen
S Noudata aina ferveydenhuollon ammattihenkildn ohjeistamaa

(‘E\ kaytantod. Kasittele yksittaistd neulaa ja yritd pysayttad virtaus, kun

(L neste saavuttaa neulan. Varo tayttamastd neulan kdrkeen saakka.

\v.o Tydnnd ruiskun mantad ja tarkkaile I6dkevalmistetta sen virratessa
Vm.(‘ letkun 1api. Pysaytd virtaus vapauttamalla manta.

‘ HUOMAUTUS:

- Suosittelemme, eftd neulat viedddn sisddn kuivina infuusiokohdan
arsytyksen minimoimiseksi.

- L&dkevalmisteen ndkee parhaiten, kun letku esitdytetddn tummaa
yksivarista pinfaa vasten hyvin valaistulla alueella.

Neulojen siséédnvieminen ja veren takaisinvirtauksen tarkistaminen:
HUOMAUTUS: Noudata aina infuusiokohtien sijainfia koskevia,
|&&kevalmisteen valmistajan antamia I6Gkemdadraystietoja ja terveydenhuollon

ammattihenkildn suosituksia. Yleisimmat ihonalaiset infuusiokohdat ovat vatsa, H g |
reidet, kyljet lantion yl@puolella ja olkavarsien takaosat.* Y +

pr—
6. Infuusiokohtien 7. Neulojen 8. Neulojen kiinnittdminen
valmisteleminen sisddnvieminen Poista limasidoksen suojus sidoksen
Valitse ja puhdista Nipistd ihoa ja tekstipuolelta. Kiinnitd neula paikalleen
infuusiokohdat ennen tydnn& kukin neula asettamalla limasidos neulan
neulojen sisd@nvientia. ihonalaiseen kudokseen  siivekkeiden keskelle. Taputtele se
Poista suojus neulan 90 asteen kulmassa. tasaisesti iholle.

kdrjestd varovasti vdlttden
koskettamasta neulaa.

9. Veren takaisinvirtauksen tarkistaminen

Jos terveydenhuollon ammattihenkild on niin ohjeistanut, veren takaisinvirtaus tarkistetaan
vetdmailld ruiskun mdant&d taaksepdin varovasti. Varmista, ettd punaista/vaaleanpunaista varia
ei ndy letkussa lahelld infuusiokohtia.

Jos veren takaisinvirfausta esiintyy ja ferveydenhuollon ammattihenkild on ohjeistanut, purista virtaus
kiinni infuusiokohtaan tai poista kaikki neulat, kiinnit& uusi neulasetti ja aloita uudelleen vaiheesta 5.

Infuusion aloittaminen ja lopettaminen:

10. Ruiskunohjaimen
avaaminen
1. Veda ruiskunohjain napakasti
kokonaan ulos.

2. Avaa sen jdlkeen ruiskunohjain
kokonaan nostamalla sen kansi
ylOs.

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

1. Ruiskun lataaminen

1. Pid@ ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa yl6spdin, ja tydnnd ruiskun reuna
oranssia ruiskun paikanninta vasten.

2. Varmista, ettd ruiskun reuna on kunnolla paikallaan oranssin ruiskun paikanftimen etuosassa.

3. Varmista, ettd Precision-letku (luer-levyineen) on yhdistetty ruiskuun. Aseta luer-levy
ruiskunohjaimen karjen siséan siten, ettd ruisku on kunnolla paikallaan ruiskunohjaimen sisdll.

HUOMAUTUS:

- Ruiskun kiinnitfGmisessa tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kaytad likaa voimaa. Voit festata, ettd
ruisku on kunnolla paikallaan, vetémailla ruiskua varovasti.  Se ei liky, jos se on kunnolla paikallaan.

- Kun ruiskunohjain sulietaan, varmista, ettd yldkansi on tdysin ojennettuna ja kohdistettuna
alaosan kanssa.

12. Infuusion aloittaminen

1. Aloita infuusio sulkemalla yldkansi. Infuusio kdynnistyy valittdmasti. Vahennd virtausnopeuden
vaihtelevuutta pyrkimdlld pitdmdédn ruiskunohjainta samalla tasolla infuusiokohtien kanssa.
2. Tarkkaile infuusiota sadnndllisesti edistymisikkunasta, kunnes ruisku on tyhja.

Infuusion tauottaminen: Avaa yksinkertaisesti ruiskunohjain. Jatka sulkemalla ylékansi vudelleen.

Kun useita ruiskuja kéytetaén: Kun ensimmdinen ruisku on tyhjg, avaa FreedomEdge-
jarjestelmd. Poista ruisku ruiskunohjaimesta ja kytke se irti letkusta. Kayta aseptista
menetelm&d ja kytke lisGruisku Precision-letkusetin luer-levyn padhén. Lataa valmisteltu ruisku
ruiskunohjaimeen. Sulje yldkansi ja jatka infuusiota. Toista, kunnes annos on infusoitu kokonaan.

13. Infuusion lopettaminen 14. Neulojen poistaminen ja

Kun ruisku on téysin tyhjd ja infuusiokohtien puhdistaminen
annos on infusoitu kokonaan,
avaa ruiskunohjaimen yldkansi.
Poista tyhja ruisku ja sen letku.

Pida neulaa paikallaan ja irrota sité
ympdaroiva liimasidos. Vedd neula suoraan pois
infuusiokohdasta, pdinvastaisessa suunnassa
sen sisGdnviennistd. Sulje neula turvallisesti
napsauttamalla siivekkeet sen ympdirille.
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15. Terdvien esineiden hdvittdminen ja puhdistaminen

Havita kaikki teravat esineet ja tarvikkeet terveydenhuollon ammattihenkilon
ohjeistuksen mukaan.

Poista ndkyvéa lika niin pian kuin mahdollista laitteen kayton jalkeen. Puhdistaminen on
aloitettava niin pian kuin mahdollista laitteen kayton jalkeen ja vaiheiden vdlisia viiveitd
on vdlfettava. Yksityiskohtaiset puhdistusohjeet ovat sivulla 11.

Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplaani) - lhonalaisen
infuusion ohjeet vaihe vaiheelta

Ennen kuin potilaan ja/tai hoitajan annetaan infusoida I8&kevalmiste ihonalaisesti itse,
on pdatevan terveydenhuollon ammattihenkildn koulutettava heiddt.

Terveydenhuollon ammattihenkilét ohjeistavat potilaita ja hoitajia 16&kevalmisteen
oikeassa kdasittelyssa.

Infuusion valmisteleminen:

—_
_—
) \/
e
W F %
\ ATE=EE998
1. Tarvikkeiden 2. Virtausnopeusletkun ja 3. Ruiskun
keréd@minen ja neulojen tarkistaminen valmisteleminen
puhdistaminen Varmista, etté kdytdssé on okeat, Varmista, ettd [ddkevalmiste
Puhdista infuusioon terveydenhuollon ammattihenkilén — on huoneenldmpdéistd
kaytetty tydtaso maaradmat Precision Flow Rate  (20-25 °C). Kaytd 20 min
antiseptisilld pyyhkeillé Tubing -letkusetti ja HIgH-Flo- BD-ruiskua. Lisatietoa on
tai desinfiointilivoksella. neulasetti. Tarkasta letku- ja |G&kevalmisteen valmistajan
Pese k&det huolellisesti. neulasetit vaurion varalta. Jos ohjeissa tai terveydenhuollon
Aseta tarvikkeet setti on vaurioitunut, se on ammattihenkildltd saa
tydtasolle. vaihdettava ja terveydenhuollon yksityiskohtaiset tayttGohjeet.
ammattihenkilddn on otettava
yhteytta.

OT~¥\

4. Flow Rate Tubing -letkusetin ja neulasetin
kiinnittGminen

Poista Precision Flow Ratfe Tubing -letkusetin ja ihonalaisen

- HIgH-Flo-neulasetin pdissd olevat steriilit korkit ja kiinnitd ne

ruiskuun varoen likaamatta niiden pditd.

20

Poista Flow Rate Tubing -letkusetin luer-levyn p&d&ssa oleva

luer-levy korkki aseptisella menetelmdlld ja kiinnit& ruiskuun.

8



5. Letkun esitdyttdminen
Noudata aina terveydenhuollon ammattihenkildn ohjeistamaa

kaytantda. Kasittele yksitt@istd neulaa ja yritd pysayttad virtaus, kun

neste saavuttaa neulan. Varo tayttdmdastd neulan kdrkeen saakka.

Tydnn& ruiskun mantad ja farkkaile 1Gdkevalmistetta sen virratessa letkun
|&pi. Pysayta virtaus vapauttamalla manta.

HUOMAUTUS:

- Suosittelemme, eftd neulat vied&dn sisddn kuivina infuusiokohdan
arsytyksen minimoimiseksi.

- Ladkevalmisteen ndkee parhaiten, kun letku esit@ytetédn tummaa
yksivaristd pintaa vasten hyvin valaistulla alueella.

Neulojen siséidnvieminen ja veren takaisinvirtauksen tarkistaminen:

vatsaan, reitfeen fai olkavarteen. Jos infuusiokohtia on useita, niiden taytyy olla
vahint&dn 7,5 cm:n etdisyydelld toisistaan. Infuusiokohtia on vuoroteltava kunkin
infuusion valilla.* Y

HUOMAUTUS: Aspaveli®/Empaveli™ (pegsetakoplaani) infusoidaan tyypillisesti J H

pr—

6. Infuusiokohtien 7. Neulan 8. Neulan kiinnittdminen
valmisteleminen sisddnvieminen Poista limasidoksen suojus sidoksen
Valitse ja puhdista Nipistd ihoa ja tyénnda teks’ripuoleltoz. Kiinpifd neula paikalleen

infuusiokohta ennen neula ihonalaiseen aseftamalla limasidos neulan
neulojen sisGénvientic. kudokseen 90 asteen  Siivekkeiden keskelle. Taputtele se
Poista suojus neulan kulmassa. tasaisesti iholle.

karjestd varovasti valttéen
koskettamasta neulaa.

9. Veren takaisinvirtauksen tarkistaminen

Jos terveydenhuollon ammattihenkild on niin ohjeistanut, veren takaisinvirtaus tarkistetaan
vetédmalld ruiskun méntdd taaksepdin varovasti. Varmista, ettd punaista/vaaleanpunaista varia
ei ndy letkussa lahelld infuusiokohtia.

Jos veren takaisinvirtausta esiintyy ja terveydenhuollon ammattihenkil® on ohjeistanut, purista virtaus
kiinni infuusiokohtaan tai poista kaikki neulat, kiinnité uusi neulasetti ja aloita uudelleen vaiheesta 5.

Infuusion aloittaminen ja lopettaminen:

10. Ruiskunohjaimen avaaminen

1. Vedd& ruiskunohjain napakasti
kokonaan ulos.

2. Avaa sen jdlkeen ruiskunohjain
kokonaan nostamalla sen kansi
ylos.

*Aspavelin 1Gdkemdadrdystiedot 9



WA

luer-levy

1. Ruiskun lataaminen

1. Pid@& ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa yldspdin, ja tydnnd ruiskun reuna

oranssia ruiskun paikanninta vasten.

2. Varmista, ettd ruiskun reuna on kunnolla paikallaan oranssin ruiskun paikantimen etuosassa.

3. Varmista, ettd Precision-letku (luer-levyineen) on yhdistetty ruiskuun. Aseta luer-levy
ruiskunohjaimen kdrjen sisaan siten, ettd ruisku on kunnolla paikallaan ruiskunohjaimen siséilla.

HUOMAUTUS:

- Ruiskun kiinnittGmisessd tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa. Voit
testata, ettd ruisku on kunnolla paikallaan, vetdmalla ruiskua varovasti. Se ei liiku, jos se on
kunnolla paikallaan.

+ Kun ruiskunohjain sulietaan, varmista, ettd yldkansi on tdysin ojenneftuna ja kohdistettuna
alaosan kanssa.

12. Infuusion aloittaminen

1. Aloitainfuusio sulkemalla yl@kansi. Infuusio k&ynnistyy valittomasti. Véhennd virtausnopeuden
vaihtelevuutta pyrkimdlla pitémadn ruiskunohjainta samalla tasolla infuusiokohtien kanssa.
2. Tarkkaile infuusiota sadnndllisesti edistymisikkunasta, kunnes ruisku on tyhja.

Infuusion tauottaminen: Avaa yksinkertaisesti ruiskunohjain. Jatka sulkemalla yldkansi uudelleen.

13. Infuusion lopettaminen 14. Neulojen poistaminen ja

Kun ruisku on t&ysin tyhjd, avaa infuusiokohtien puhdistaminen
ruiskunohjaimen yldkansi. Poisfa tyhja Pidd neulaa paikallaan ja irrota sité

ruisku ja sen letku. ympérdiva limasidos. Vedd neula suoraan pois

infuusiokohdasta, pdinvastaisessa suunnassa
sen sisadnviennistd. Sulie neula turvallisesti
napsauttamalla siivekkeet sen ymparille.

15. Terdvien esineiden hévittdminen ja puhdistaminen
Havitd kaikki teravat esineet ja tarvikkeet terveydenhuollon ammattihenkildn ohjeistuksen mukaan.

Poista ndkyva lika niin pian kuin mahdollista laitteen kayton
jalkeen. Puhdistaminen on aloitetfava niin pian kuin mahdollista
laitteen kayton jdalkeen ja vaiheiden vdlisia viiveitd on
vdlfettava. Yksityiskohtaiset puhdistusohjeet ovat sivulla 11.
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Laskimonsisdisen infuusion ohjeet vaihe vaiheelta

Ennen kuin potilaan ja/tai hoitajan annetaan infusoida I&&kevalmiste laskimonsisdisesti
itse, on patevan terveydenhuollon ammattihenkildn koulutettava heiddt.

L&dkevalmistetta voidaan sdilyttad pullossa tai esitéytetyssd ruiskussa. Terveydenhuollon
ammattihenkildt ohjeistavat potilaita ja hoitajia 1Gdkevaimisteen oikeassa kdasittelyssa.

Infuusion valmisteleminen:

\
\
)\ —
PR
N W
\ AmEmE B0 88
1. Tarvikkeiden 2. Virtausnopeusletkun 3. Ruiskujen
kerd@minen ja tarkistaminen valmisteleminen
puhdistaminen Varmista, ettd kéytdsseé on oikea,  Lisdtietoa on I&dkevalmisteen

Puhdista infuusioon terveydenhuollon ammattihenkilén  valmistajan ohjeissa fai

kaytetty tydtaso m&ara&ma Precision Flow Rate terveydenhuollon ammattihenkilsita

antiseptisilé pyyhkeilid tai Tubing -letkusetti. Tarkasta saa yksityiskohtaiset t@yttdohjeet.

desinfiointiliuoksella. Pese letkusetti vaurioiden varalta. Jos kaytdssa on esitdytetty ruisku,

Kadet huolellisesti Asetq  JOS s& on vaurioifunut, se on siirry vaiheeseen 4. Jos kdytdssd

farvikkeet tytasolle vaihdettava ja terveydenhuollon on ladkepullo, t&ytd 20 min tai

' ammattihenkildén on otettava 30 mln BD® -ruisku tarvittavalla
yhteytta. annosmaaralla.
5. Letkun esitayttédminen 4
(o))

Noudata aina terveydenhuollon &
ammattihenkilén antamia ohjeita. ~=IN
Avaa Precision-letkusetin korkkia 2.3
jonkin verran. Tyénnd ruiskun NP2

mant&d ja tarkkaile Iadkevalmistetta D

e e sen virratessa letkun 1&pi. Pysayta ("
4. Letkun kiinnittdminen virtaus vapauttamalla méntd. Kun
Poista virtausnopeusletkusetin luer- lGdkevalmistetta alkaa tippua, kiristd korkki kiinni.
levyn p&dssd oleva korkki aseptisella
menetelmdlld ja kiinnitd ruiskuun.

HUOMAUTUS: Ladkevalmisteen ndkee parhaiten, kun
letku esitdytet@dn tummaa yksivaristd pintaa vasten
hyvin valaistulla alueella.

Infuusion aloitfaminen ja lopettaminen:

6. Infuusion aloittaminen
Noudata terveydenhuollon ammattihenkildn laskimoyhteyskohdan puhdistamisesta ja
valmistelemisesta antamia ohjeita.
+ Puhdista alkoholillg, ja 15 sekunnin puhdistamisen jdlkeen anna yhteyskohdan kuivua kokonaan.
- Aspiroi veren fakaisinvirtauksen varalta ja varmista, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja
esteetdn aina ennen sisddnvientia.

P I

Avaa Precision-letkusetin korkki ja Ruiskunohjaimen avaaminen:
kytke letkusetti laskimoyhteyskohtaan 1. Vedd ruiskunohjain napakasti kokonaan ulos.
tai neulattomaan liittimeen. 2. Avaa sen jdlkeen ruiskunohjain kokonaan nostamalla

yl&kansi ylSs.
|l



Ruiskun lataaminen ja aloittaminen:

1. Pid& ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa yléspdin, ja tydnné ruiskun reuna oranssia
ruiskun paikanninta vasten.

2. Varmista, ettd ruiskun reuna on kunnolla paikallaan oranssin ruiskun paikantimen etuosassa. Aseta
luer-levy ruiskunohjaimen karjen siséén siten, ettd ruisku on kunnolla paikallaan ruiskunohjaimen sisallé.
3. Aloita infuusio sulkemalla ylékansi. Tarkkaile sé&nndllisesti edistymisikkunasta, kunnes ruisku on tyhjd.
Infuusion tauottaminen: Avaa yksinkertaisesti ruiskunohjain. Jatka sulkemalla yldkansi uudelleen.

HUOMAUTUS:

- Ruiskun kiinnittGmisessa tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa. Voit testata, ettd
ruisku on kunnolla paikallaan, vetdmalla ruiskua varovasti. Se ei liiky, jos se on kunnolla paikallaan.
- Kun ruiskunohjain suljetaan, varmisto, ettd ylékansi on tdysin ojennettuna ja kohdistettuna alaosan

kanssa.

Kun useita ruiskuja kdytetadn: Kun ensimmdinen ruisku on tyhjg, avaa FreedomEdge-jdrjestelma.
Jos niin on ohjeistetty, sulje laskimoyhteyskohdan puristin. Poista ruisku ruiskunohjaimesta ja kytke se
irfi letkusta. Kaytad aseptista menetelmdd ja kytke lisGruisku Precision-letkusetin luer-levyn p&dhan
ja lataa ruiskunohjaimeen. Jos laskimoyhteyskohdan puristin on suljettu, avaa se. Sulje ylékansi ja
jatka infuusiota. Toista, kunnes annos on infusoitu kokonaan.

7. Infuusion lopettaminen

Kun ruisku on téysin tyhj& ja annos on infusoitu
kokonaan, avaa FreedomEdge-jdrjestelmd ja
poista tyhj& ruisku.

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

8. Huuhteleminen

Noudata aina terveydenhuollon ammattihenkildn laskimoyhteyskohdan huuhtelemisesta
antamia ohjeita. Seuraavassa esitetddn SASH-tekniikka.*

E Suolalivoshuuhtelu: Varmista, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja esteetdn.

Annostele: Annostele IG&kevalmiste.

Suolalivoshuuhtelu: Tyhjennd laskimoyhteyskohdasta jdlielle jaanyt 1adkevalmiste
ja varmista, ettd laskimoyhteyskohta on avoin ja esteetdn.

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

9. Tarvikkeiden hdévittdminen ja
puhdistaminen

Havita kaikki tarvikkeet terveydenhuollon
ammattihenkilén ohjeistuksen mukaan.

Poista ndkyva lika niin pian kuin mahdollista laitteen
kayton jalkeen. Puhdistaminen on aloitettava niin pian
kuin mahdollista laitteen k&ytdn jdalkeen ja vaiheiden
vdlisic viiveitd on valtettava. Yksityiskohtaiset
puhdistusohjeet ovat sivulla 11.

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



Vianmaadritys
Jos tassa osassa annetut ehdotukset eivat ratkaise ongelmaa tai jos ongelma
jatkuy, lopeta kayttd ja ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn.

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

Ruiskua ei voi ladata ruiskunohjaimeen tai poistaa siité:

« Ruiskun kiinnittdmisessd tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa.

« Varmista, ettd ruiskunohjain on kokonaan auki ja ettd mitddn ei ole oranssin
ruiskun paikantimen esteend.

. Varmista, ettd ruiskua ei ylitdytetd (ettei 20 mln ruiskua taytetd yli 20 mllia livosta
tai 30 ml:n ruiskua yli 30 mllla livosta) tai ettd kaytdssa ei ole yli 30 mln ruisku.

« Jos ongelmia esiintyy edelleen, tydnnd ruiskun paikannin kokonaan taakse toisella
k&delld ja aseta ruisku sen jalkeen paikalleen.

Ruisku ei pysy ruiskunohjaimen sisdllG:

« Varmistg, ettd kaytdssd on patentoitu Precision Flow Rate Tubing™ -letkusetti
ja eftd letkusetin luer-levyn p&d on kytketty 20 mkn tai 30 mkn BD® Plastipak™
-ruiskuun tai esit@ytettyyn 20 mkn Hizentra®-ruiskuun.

« Varmistg, ettd@ luer-levy on kunnolla kiinni ruiskunohjaimen kdrjessa.

- lhonalaisessa kdytdssé: Varmista, ettd ruiskua ei ole kytketty suoraan
ihonalaiseen HIgH-Flo-neulasettiin.

« Varmistg, eftd ruiskun reuna on asetettu oikein oranssin ruiskun paikantimen
muotoa vastaavasti.

Ei virtausta:

« Avaa ja sulie kansi ja varmista, eftd@ ruiskun tydnnin likkuu vapaasti eik& juutu.

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

« Kaytd aseptista menetelm&d terveydenhuollon ammattihenkildn ohjeistuksen
mukaan; kytke letkusetti irti neulasetistd, laskimoyhteyskohdasta tai neulattomasta
littimestd, ja tarkista tippuuko lGdkevalmistetta. Jos IGdkevalmistetta ei tipu:

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

Virtaus hidasta:
« Jos liukupuristinta on kaytetty, letku voi olla vaurioitunut.
« Varmista, ettd kdytdssd on asianmukainen ruisku. 30 ml:n ruiskut virfaavat noin
73 %:n nopeudella 20 mlkn ruiskuun verrattuna.
« Varmista, effd ruiskunohjain on samassa tasossa infuusiokohtfien kanssa. Jos ruiskunohjain
sijoitetaan infuusiokohtaa alemmalle tasolle, virtausnopeus voi olla odotettua hitaampaa.
« lhonalainen infuusio:
- Infuusio voi olla hidasta sen mukaan, miten hyvin IG&kevalmiste imeytyy kudokseen.

Toiset infuusiot voivat tapahtua nopeammin kuin foiset. Ensimmdinen infuusio voi
kestdd odotettua kauemmin, silld elimiston taytyy ehk& sopeutua.

- Neulojen asettamista arpikudoksen tai lihaksen pddlle on valtettava.
- On mahdollista, ettd lisGinfuusiokohtia, pidempid neuloja tai nopeamman
virtausnopeuden letkusetti@ on kaytettava.
Virtauksen pysdyttdminen nopeasti:

« Ruiskunohjain on suunniteltu siten, ettd se yllapitdd painetta infuusion aikana ja
sen jdlkeen, jotta veren/ladkevalmisteen takaisinvirtaus estetdan.
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« Pysaytd virtaus avaamalla kansi kokonaan, jolloin ruiskun m&nndn paine vapautuu.
« Liukupuristinta voi kayttad hatatilanteessa.

Enintddn 5 ml ladkevalmistetta jaljellé ruiskussa:

« Varmista, ettd kaytdssd on asianmukainen suositeltu ruisku: 20 ml:n BD® Plastipak™
-ruisku, 30 ml:n BD® Plastipak™ -ruisku tai esitdytetty 20 mln Hizentra®-ruisku.

« Jos ruisku ei tyhjene kokonaan, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn.

lhonalaista turvotustq, kipua tai punoitusta infuusiokohdassa:

« Suosittelemme, ettd ihonalaiset neulat viedddn sisddn kuiving, silld 1Gdkevalmiste
VoI drsyttéd ihoa.

« Varmista, ettd neulat ovat riitt@van pitkid ja saavuttavat ihonalaisen kerroksen. Jos
valittu neula on liian lyhyt, infuusiokohdassa voi esiintyd vuotoa.

« Varmista, ettd neulat eivat ole liian pitkid, silld ne voivat osua lihakseen.

« Yrit& hitaamman virtausnopeuden letkusettid, silld virtaus voi olla liian nopeaa.

« Vuorottele infuusiokohtia, jos terveydenhuollon ammattihenkild niin ohjeistaa.
Parhaat tulokset voidaan saada aikaan kayttamalld aika gjoin uudelleen hyvin
toimineita infuusiokohtia.

Hoito, kunnossapito ja uvudelleenkésittely

FreedomEdge®-ruiskunohjain ei edellytd mitddn madrdaikaishuoltoa tai kalibrointia.
Virtausnopeusletku madrittad virtausnopeuden, ei ruiskunohjain; t&std syystd ruiskunohjainta ei
tarvitse kalibroida. Kun oikea letkusetti valitaan, silld saavutetaan asianmukainen virtausnopeus.

Kayttokertojen vdlillé on FreedomEdge-ruiskunohjain ensin puhdistettava huolellisesti ja
sen jdlkeen desinfioitava.

Puhdistamisen ja desinfioinnin jalkeen on laite tarkastettava kaytdn estavan
haurastumisen varalta, kuten sydpyminen, varjadntyminen, pistekorroosio ja murtuneet
tiivisteet. Laitteet, jotka eivat IGpdise farkastusta, on havitettdvd asianmukaisesti.

Puhdistustoimenpide:

1. FreedomEdge-ruiskunohjain voidaan puhdistaa pehmedlld, mietoon I&mpim&aadn
pesuaineen ja veden seokseen (véhimmaissuhde 1 osaa pesuainetta 50 osaan vettd)
kostutetulla pehmedlld liinalla.

2. Pyyhi valmistellulla pesuainelivoksella ja puhtaalla hukkaamattomalla pyyhkeelld tai
pehmedlld linalla kaikkia ruiskunohjaimen ulkopintoja vahintadn yhden (1) minuutin
ajan, mukaan lukien ohjaimen kdarki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Kiinnita
taman yhden (1) minuutin pyyhkimisen aikana erityistd huomiota ulokkeisiin, koloihin,
kohokirjaimiin. Vaihda likaantuneet pyyhkeet tai linat tarvittaessa siten, ettd kaikki
pinnat fulevat varmasti puhtaaksi.

Huomio: Puhdista vain esillé olevat ulkopinnat. Ruiskunohjaimen mitéén sellaista osaa ei
saa yrittdd puhdistag, johon ei pddse helposti kasiksi.

3. Pyyhi puhtaalla huoneenldmpdiseen vesijohtoveteen kostutetulla (mutta ei maralla)
nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlld linalla kaikki ruiskunohjaimen ulkopinnat,
mukaan lukien ohjaimen karki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Kiinnita
pyyhkimisen aikana erityist& huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Jatka
pyyhkimist&, kunnes kaikki jadmé on poistettu ja varmista, ettd ruiskunohjain on
taysin puhdas. Vaihda tai kastele vudelleen pyyhkeet tai liinat tarvittaessa siten, ettd
kaikki pinnat tulevat varmasti huuhdelluksi.

4. Kuivaa laite puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlld linalla.

5. Tarkasta laite ndkyvan lian varalta puhdistusvaiheiden jalkeen (mutta ennen
desinfiointivaiheita) ja varmista, ettd laite on puhdistettu kunnolla k&yttdkertojen
valilld ennen desinfiointia. Jos laitteessa on edelleen ndkyvad likaa puhdistamisen
jdlkeen, toista puhdistusvaiheet (1-4).



Desinfiointitoimenpide:

1. Pyyhi FreedomEdge-ruiskunohjaimen ulkopinnat 70-prosenttisella isopropanalilla
(IPA) ja nukkaamattomalla pyyhkeelld tai linalla tai esikylldstetylld IPA-pyyhkeelld.

2. Pyyhi laitteen kaikki ulkopinnat esikyllastetyilld IPA-pyyhkeilld tai 70-prosenttiseen
isopropanoaliin kostutetuilla (ei marilld) nukkaamattomilla pyyhkeilld.  Varmista, ettd
kaikki ruiskunohjaimen ulkopinnat ohjaimen karki mukaan lukien, ruiskun alusta
ja ylakansi on pyyhitty puhtaaksi. Kiinnit& pyyhkimisen aikana erityist&d huomiota
ulokkeisiin ja koloihin. Anna kaikkien pinfojen j@add mardksi vahintadn viiden (5)
minuutin gjaksi.
Huomio: Puhdista vain esilld olevat ulkopinnat. Ruiskunohjaimen mitddn sellaista osaa
ei saa yrittdd puhdistaq, johon ei p&ase helposti k&siksi.

3. Kaytd viiden (5) minuutin kontaktiaikana tarvittaessa lisGpyyhkeitd varmistamaan,
ettd kaikki kontaktipinnat pysyvat markind koko kontaktiajan.

4. Kuivaa laite perusteellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilld tai anna ilmakuivua.

5. Tarkasta laitteet silmémdadrdisesti vaurion tai kulumisen merkkien varalta.

Varastointi:

FreedomEdge-ruiskunohjainta ja sen osia (Precision-letkusetit ja HIgH-Flo-neulasetif)
suositellaan varastoitavaksi viledssd ja kuivassa paikassa huoneenldmmossd (noin 20-25 °C).

Tekniset erittelyt

HUOMAUTUS: Tamd osa on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattihenkilSille.
Testaus tehtiin kontrolloidussa laboratorioympdristdssé ja siitd johtuen infuusiot on tehtava
samoissa ympdristoolosuhteissa, Idmpétila 20-25 °C ja iimanpaine 1,01 baaria (0,09).

Ruiskunohjain:

Paino: 0,34 kg Ruisku: Sdilion tilavuus: 20/30 ml

Pituus: Suljettuna: 229 mm (20/30 mkn BD® Plastipak™ -ruiskut tai
Avattuna: 299 mm esitaytetyt 20 mln Hizentra® -ruiskut)

Leveys: 83 mm Tavoitekayttélampétila: 20-25 °C

Korkeus: 38 mm

Korkeusherkkyys:
+7,62 cm infuusiokohdasta Samassa tasossa
+15,24 cm infuusiokohdasta enint@an +1,2 % tavoitevirtausnopeudesta
+30,48 cm infuusiokohdasta enintédn 2,4 % tavoitevirtausnopeudesta
+60,96 cm infuusiokohdasta enintfddn 4,8 % tavoitevirtausnopeudesta

Jarjestelmén enimmadiskéyttopaine:

F60 + 24G 0,3 psi 0 psi
F2400 + 24G 7,7 psi 0 psi

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




Virtausnopeuteen vaikuttavia tekijoita:

On térkedd@ ymmartad, ettd monet eri fekijat voivat vaikuttaa infusoitujen
|Gakevalmisteiden virtausnopeuksiin, kuten Idmpdtila, potilaan kunto, jarjestelmén
etdisyys infuusiokohdasta ja liuoksen viskositeetin vaihtelut.

Jos seuraavilla sivuilla olevissa taulukoissa madritettyja neulojen (HIgH-Flo Subcutaneous
Safety Needle Sets™) ja letkujen (Precision Flow Rate Tubing™) yhdistelmia ei kaytetd,
virtausnopeus voi olla lIa&kevalmisteelle hyvadksytyn virtausnopeuden ulkopuolella.
Seuraavissa taulukoissa esitetyt ihonlaisen infuusion kokonaisvirfausnopeudet
perustuvat laboratoriotestaukseen, jossa kaytettiin joko 24 G:n tai 26 G:n HIgH-Flo-
neulasetin ja siihen kytketyn Precision Flow Rate Tubing -letkusetin yhdistelm&a. Testaus
tehtiin kontrolloidussa testilaboratoriossa IGmpdtilan ollessa 20-25 °C.

Seuraavassa taulukossa esitetyt laskimonsis@isen infuusion infuusiogjat ovat
likim&drdaisia. Taulukossa esitetyt virtausnopeudet saatiin testaamalla fislattua vettd
kontrolloidussa testilaboratoriossa lémpétilan ollessa 20-25 °C.

Virtausnopeuden testaaminen (jos paikallinen kéytants sité edellyttad)

1. Poista kaikki ilma uvudesta 20 ml:n BD®-ruiskusta. Tassa festissd El saa kayttad
30 ml:n ruiskua.

2. Tayta tayteen 20 mllla steriilia vetta.

3. Kiinnit& steriili F120 Precision Flow Rate Tubing -letkusetti ruiskuun.
4. Poista kaikki iima letkusetistd.

5. Lataa ruisku ruiskunohjaimeen.

6. Kaytd gjastinkelloa tai vastaavaa seurantalaitetta ja aloita ajastin, kun
ruiskunohjaimen yldkansi sulietaan kokonaan (virtaus kdynnistyy).

7. Tarkkaile ja pysaytd ajastin, kun 10 ml vettd on poistunut ruiskusta.
8. Tahan kuluneen djan pitdisi olla 3:50-5:11 minuutin valilla.

HUOMAUTUS: Jos testitulokset eivat ole vaiheessa 8 annetun vaihteluvdlin sisalld,
tehtaan kunnostusta ja testausta on saatavana. Ota yhteyttd paikalliseen KORU Medical
Systemsin jalleenmyyjadn.

Lisédvarusteiden tuotetiedot

Precision Flow Rate Tubing™ -letkusetit:

a . Kpl/ S Kpl/

Kuvaus Tuotenro Jaannéstilavuus Jaatikko Kuvaus Tuotenro Jadnnostilavuus laatikko

Eri‘rf(’j\i/r;rleli\:inen FO5 0,09 mi 50 Alhainen virtaus F60 014 ml 50
— - Alhainen virtaus|  F120 0,16 ml 50

ErittGin alhainen A 008 ml 50

virtaus /U8 m Alhainen virtaus|  F180 0,13 ml 50
Erif‘rd\i/rilrrgrfinen 2 0,10 mi 50 Korkea virtaus | F275 on ml 50
Erittéin alhainen o 009 m 50 Korkea virtaus F420 0,10 ml 50

virtaus 7 m Korkea virtaus F500 0,09 ml 50
Eriﬂdi?ﬁzrfinen F38 0,09 ml 50 Korkea virtaus | F600 0,09 ml 50

o - Korkea virtaus F900 0,08 ml 50

Eritt&in alhainen F5 008 ml 50

virtaus ! Korkea virtaus |  F1200 0,13 ml 50
Erittdin alhainen F8 0,08 ml 50 Korkea virtaus | F2400 0,15 ml 50

virtaus
Erlf‘rcurlw alhainen F10 014 mi 50

virtaus
Eri‘rf{jin alhainen F15 oM mi 50

virtaus
Alhainen virtaus F30 013 ml 50
Alhginen virtaus F45 o1 mi 50




Virtausnopeuden aloituspakkaukset:

Tuotenro Kuvaus Tuotteet/laatikko

Korkean virtauksen

H20KT aloituspakkaus

(2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400

Alhaisen virtauksen

L20KT aloituspakkaus

(2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-tuotteiden liscvarusteet:

Tuotenro Kuvaus Jaannéstilavuus
LRVY Alhaisen jadnnostilavuuden Y-liitin 0,14 ml
FEXT 24 tuuman jatkosetti 04 ml

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

Pituus Tuotenro [Jaannéstilavuus IuE:i’II(/ko Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus quz:(/ko
4 mm RMS12604 01 ml 20 4 mm RMS22604 0,2 ml 10

6 mm RMSI12606 01 ml 20 6 mm RMS22606 0,2 ml 10

9 mm RMSI12609 01 ml 20 9 mm RMS22603 0,2 ml 10

12 mm RMSI2612 01 ml 20 12 mm RMS22612 02 ml 10

14 mm RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm RMS22614 0,2 ml 10
Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus |GEE|I(/kO Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus quz:(/ko
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 03 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
Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus |GE|":;|I(/|(O Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus quz:(/ko
4 mm RMS52604 0,5 ml 10 4 mm RMS62604 0,6 ml 10

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

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

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

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

24 G:n HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetit:

Pituus | Tuotenro |Jnnéstilavuus|, KBV Pituus | Tuotenro |Jannéstilavuus|, PV
6 mm RMSI12406 0,4 ml 20 6 mm RMS22406 0,7 mi 10

9 mm RMSI12409 0,4 ml 20 9 mm RMS22409 0,7 ml 10

12 mm RMSI12412 0,4 ml 20 12 mm RMS22412 0,7 mi 10

14 mm RMSI12414 0,4 ml 20 14 mm RMS22414 0,7 ml 10
Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus Iu:ﬁll(/ko Pituus Tuotenro |[Jadnnéstilavuus quri':(/ko
6 mm RMS32406 AN 10 6 mm RMS42406 14 ml 10

9 mm RMS32409 AN 10 9 mm RMS42409 14 ml 10

12 mm RMS32412 AN 10 12 mm RMS42412 14 ml 10

14 mm RMS32414 AN 10

N



Valitut virtausnopeustaulukot

Tassé osassa ohjeistetaan terveydenhuollon ammattihenkil6itd Precision Flow Rate
Tubing -letkusettien ja HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets -neulasettien®
valinnassa, jotta valittuun 1adkevalmisteeseen ja infuusiokohtien lukum&drédn perustuva
haluttu virtausnopeus saavutetaan.

Infuusioparametrit (virtausnopeus ja tilavuus) madritetadn 1aakevalmisteen
|adkemdadraystietojen ja ladkemadrayksen perusteella. Terveydenhuollon
ammattihenkild tekee yksinomaisesti p&atdksen optimaalisen virtausnopeusletkun ja
ihonalaisen neulakokoonpanon (jos sitd kaytetddn) kdytdstd. Patevan terveydenhuollon
ammattihenkildn on koulutettava potilas ennen kuin madrattyd Iadkevalmistetta
annetaan potilaan infusoida itse.

HyQvia®-ladkevalmistetta kaytettGessd on luettava lIGdkevalmisteen 1GGkemdadrdystiedot
suositeltujen virtausnopeusten osalta sekd KORUN Precision-virtausnopeusohjaimen
kayttdohjeet.

Huomaa, ettd jos samaa letkusettia kaytetddn, 30 ml:n BD-ruiskujen virfausnopeudet
ovat jonkin verran hitaampia ja infuusiogjat jonkin verran pitempi& 20 mln BD-
ruiskuihin verrattfuna (30 mlkn ruiskut virtaavat noin 73 %:n nopeudella 20 ml:n ruiskuun
verrattuna).

Ofa yhteyttd paikalliseen KORU Medical Systemsin jalleenmyyjddn, jos
virfausnopeusletku- ja ihonalaisten neulasettien valinnasta on kysyttavaa.

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

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

lhonalaisen infuusion virtausnopeustaulukoiden kéyttdminen:

- Valitse m&aratty 1Gdkevalmiste ja lue sen 1Gdkemdadrdystiedot infuusion virtausnopeus-
ja aikasuositusten osalta.

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

- Arvioi ja valitse virtausnopeusletku ja tarvittavien neulojen madard infuusiovaiheen ja
virtausnopeuden perusteella.

lhonalaisen virtausnopeustaulukon sisélté:

Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplaani) . . ............ ... .. ... 19
Desferal® (desferrioksamiinimesilaatti) . ... ... ... ... .. .. ... ... .. 19
Cuvitru® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 20 % livos). . ... .. .. 20
Gammanorm® (ihmisperdinen normaali immunoglobuliini, 165 mg/ml livos). . . 21
Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperdinen), 20 % neste). . . . .. .. 22
Esitdytetty 20 ml:n Hizentra®-ruisku (ihonalainen immunoglobuliini

(ihmisperdinen), 20 % neste) . . .. ... ... 23



Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplaani) - virtausnopeusyhdistelmét:
Seuraavassa taulukossa osoitetaan ennakoidut keskim&drdiset, vahimmdis- ja
enimmdisinfuusioajat 26 G:n HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
-neulaseteilld kaytettynd yhdessé KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkusetin ja
FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojdrjestelmdn ja 20 min BD-ruiskun kanssa.

Kliiniset tutkimukset tehtin F2400 Precision Flow Rate Tubing -letkulla ja joko T-haaraisella
tai 2-haaraisella 26 G:n HigH-Flo-neulasetilld. Tyypilliset infuusiogjat olivat noin 60 minuuttia
yhden infuusiokohdan kyseessa ollen ja 30 minuuttia kahden infuusiokohdan kyseessa ollen.
Jos infuusioaikoja halutaan pidentdd, vaihtoehtoisia jarjestelmia voidaan k&yHaad.

Lisatietoa infuusiogjasta ja neulojen madardstd on IGdkevalmisteen tuotemerkinndissé.

HIgH-Flo 26 G ja Precision-letku
Keskim&drdinen (minimi-maksimi) infuusioaika 20 mkn ruiskua kaytettGessd (minuuttia)

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

|:| Kliinisissa tutkimuksissa kaytetty kokooonpano

Desferal® (desferrioksamiinimesilaatti) - virtausnopeusyhdistelmét:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut infuusiogjat yhdella (1) 26 G:n
HlgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulasetilla kdytettynd yhdessd KORU
Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojdrjestelman sekda
20 mlkn ja 30 mln ruiskun kanssa Desferalin (15 %) ihonalaiseen infuusioon.
Infuusiogjat perustuvat ihonalaisen infuusion vakiopitoisuuksiin IG&kevalmisteen
tuotemerkintéjen mukaan. Korkeammat pitoisuudet voivat johtaa hitaampiin
infuusioihin, kun faas alhaisemmat pifoisuudet voivat johtaa nopeampiin infuusioihin.

Lisatietoa kéyttéaiheen mukaisesta enimmadisvirtausnopeudestaq, tilavuudesta ja
infuusiogjasta on Iddkevalmisteen tuotemerkinnoissa.

HlgH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen infuusioaika 20 ml:n BD-ruiskulle

Letkusetti (nopeus Ruiskun tilavuus (ml)

mi/h) Aika 5 ml:aan Aika 10 ml:aan Aika 20 ml:aan
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 ml/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1 h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min
F5 (5,40 ml/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

HlgH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen infuusioaika 30 ml:n BD-ruiskulle

Ruiskun tilavuus (ml)

Letkusetti (nopeus

mi/h) Aika 5 ml:aan Aika 10 ml:aan | Aika 20 ml:aan | Aika 30 ml:aan
F0.5 (0,50 ml/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 ml/h) 2 h 36 min 5h 18 min 10 h 30 min 15 h 48 min
F3 (2,70 mi/h) 1 h 54 min 3 h 42 min 7 h 24 min 11 h 06 min
F3.8 (3,20 mi/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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Cuyvitru® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperéinen), 20 % livos) -
virtausnopeusyhdistelméit:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilla

(26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessd KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja
FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojarjestelmdn sekd 20 mln ruiskun kanssa Cuvitrun (215 %)
ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano mddritetddn
Iddkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteella, jossa osoitetaan kéyttéaiheinen
virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja sité seuraavien
infuusioiden osalta.

Arvioitu infuusioaika lasketaan seuraavassa annettujen kaavojen perusteella

Vaihe 1| Virtausnopeus infuusiokohtaa kohti, mi/h x neulojen lukumadra Kokonoisvrglf/ohusnopeus,
(L&ckevalmisteen kokonaistilavuus, ml - . y
Vaihe 2| kokonaisvirtausnopeus, mi/h) Kokonmsxifrl:usmolko,
X 60 min = kokonaisinfuusiodika, min

HUOMAUTUS: Infuusion odotetaan kestévan enintédn kaksi tuntia.

HIgH-Flo 26 G ja Precision-letku - nimellinen virfausnopeus infuusiokohfaa kohtfi
(ml/h/infuusiokohta)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1 neula 84 | | (004 |(040)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 neulaa | [ 4,7 60 85 1| (020) | (041 )| (057 | 204 219 31,0
3 neulaa | [ 32 42 61 88 || (06| (120])|(63])| (UZ7 )| 276
4 neulaa | [ 25 32 4,7 70 8,5 97 24,8
5 neulaa | | 2.0 26 39 58 71 8,1 22,6
6 neulaa | [ 17 22 33 49 61 70 | |(02]) (3] {(207)

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 neula 10,0 19.3 28,9 355 40,5 578 64,1 112,2
2 neulaa 51 6,8 101) | (056) | (095]) | 225 33,7 38,1 776

3 neulaa || 3.4 4,6 69 1107 | 34) | (B8 | 238 | 271 59,3
4 neulaa || 2,6 34 572 81 18,4 210 480

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (10 mi/h/infuusiokohta)
[33] Virtausnopeudet - foinen infuusio (€20 mi/h/infuusiokohta)
|:| Potilaan sietokyvyn mukaan
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Gammanorm® (ihmisperdinen normaali immunoglobuliini, 165 mg/ml
livos) - virtausnopeusyhdistelmat:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virfausnopeudet infuusiokohtaa
kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilld (26 G ja 24 G)
kaytettynd yhdessé KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja FreedomEdge®-
ruiskuinfuusiojdrjestelman sekd 20 mlkn ruiskun kanssa Gammanormin (:15 %) ihonalaiseen
infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano mddritetédn
Iddkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteella, jossa osoitetaan kéyttéaiheinen
virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja sité seuraavien
infuusioiden osalta.

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

(ml/h/infuusiokohta)

FI80 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 @ F2400
1 neula 12,6 16,1 215 | |(276) |(302) | (329) | (38,6) | (423) | (494)
2 neulaa | 71 93 131 180 || 2021|227 |(286)|(329) | (%23)
3 neuloa | 49 65 94 133|152 ]| 174 || [227]
4 nevlaa | 3,8 5,1 74 106 | 122 | 140 |[188]| 227
5 neulaa 3] 4] 6,1 8,8 10,2 1,8 16,1 19,7
6 neulaa 26 35 5] 75 8,7 10,2 14,0 174

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (£15 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (25 mi/h/infuusiokohta)
@ Kaikkien infuusiokohtien enimmdisyhteismadrd (<100 mi/h yhteensé)

- Ylittaa IGdakevalmisteen valmistajan kdyttdaiheen mukaisen enimmdisvirtfausnopeuden

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

F180 F275 F420

F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 152 | [205 ]| (302 |(438])|(507]) | (588]) @,2_] 146,9
2 neulaa 7,8 10,6 159 2371 1(277)|(327) 58,8 97,9
3 neulaa 53 7,2 10,8 16,2 191 22,6 42,0 73,4
4 neulaa 4,0 54 8,2 123 14,6 173 25,2 32,7 58,8

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (215 ml/h/infuusiokohta)
|:| Virtausnopeudet - toinen ja sitd seuraavat infuusiot (25 mi/h/infuusiokohta)
@I Kaikkien infuusiokohtien enimmdisyhteism&ara (100 mi/h yhteensd)

- Ylittad 1adkevalmisteen valmistajan kdyttéaiheen mukaisen enimmdisvirtausnopeuden
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Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperéinen), 20 % neste) -
virtausnopeusyhdistelmét:

Seuraavissa ftaulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut virtausnopeudet
infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -neulaseteilla

(26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessd KORU Precision Flow Rate Tubing™ -letkun ja
FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojarjestelmdn sek& 20 mln ruiskun kanssa Hizentran (215 %)
ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano médritetéidn
laéikevalmisteen tuotemerkintéjen perusteella, jossa osoitetaan kdyttéaiheinen
virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja sité seuraavien
infuusioiden osalta.

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

(ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 82 10,2 13,7 18,1 20,6 22,2 26,7 28,0 34,6
2 neulaa 4,6 58 83 n7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 neulaa 32 4,] 59 8,6 10,4 1,7 16,0 17,4 270
4 neulaa 2,4 3,1 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 neulaa 20 2,6 3,8 57 7,0 8,0 14 12,6 22,2
6 neulaa 16 22 32 4,8 6,0 69 99 1 20,3

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 neula 98 12,8 189 | 128311348 |(397)|(567)|(628) | (1099)
2 nevlaa | 50 6,6 99 15,3 19,1 220/ | 13301 (373
3 neulaa | 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | 2331|1265
4 neulaa 25 3,4 5] 79 10,0 n7 18,0 20,6 470

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

@ Virtausnopeudet - nelj@s ja sitd seuraavat infuusiot (potilaan sietokyvyn mukaan)



Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini (ihmisperéinen), 20 % neste) -
20 ml:n esitéytetyn ruiskun virtausnopeusyhdistelmdt:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan ennakoidut keskim@drdiset, v&himmdis- ja
enimmdisvirtausnopeudet infuusiokohtaa kohti HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle
Sets™ -neulaseteilld (26 G ja 24 G) kdytettynd yhdessé KORU Precision Flow Rate Tubing™
-letkun ja FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojdrjestelmdén sekd 20 mil:n ruiskun kanssa Hizentran
ihonalaiseen infuusioon.

Asianmukainen virtausnopeusletkun ja ihonalaisen neulan kokoonpano médritetédn
Iddkevalmisteen tuotemerkintéjen perusteella, jossa osoitetaan kdyttéaiheinen
virtausnopeus ja tilavuus infuusiokohtaa kohti ensimmdisen ja sité seuraavien
infuusioiden osalta.

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 neula 99 12,5 172 22,7 252 277 34,6 373
(7.0-12,9) | (9,7-15,4) | (13,1-21,2) | (16,7-28,7)|(19,9- 30,5)|(21,6- 33,9)| (27,3- 412) |(28,8-459)|(35,7-55,6)
2 nevlaa 54 70 10,1 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 378
(3,8-7)) | (54-87) | (76-12,6) | (10,1-18,2) | (12,6-19,6) |(14,0- 22,5)|(19,2- 30,3)((20,7-34,6)| (28,7- 46,9)
3 neulaa 37 49 72 10,3 n9 13,6 193 220 323
(2,6-49) | (3,7-6,0) | (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 nevlaa 29 37 55 81 94 109 15,8 18,2 282
(20-37) | (29-4,6) | (4,2-69) | (57-10,5) | (73-1,5) | (8,2-13,5) | (12,1-19,5) |(13,3-23,2)|(20,6- 35,8)
5 neulaa 23 30 4,5 6,7 78 90 13,3 15,6 25
(1,6-30) | (23-38) | 3.4-57) | (4,7-87) | (60-95) | (68-112) [(10,2-16,5)| (11,2-19,9) | (18,1-32,0)
6 neulaa 19 25 38 5,7 66 77 1,6 13,6 22,5
(1,3-25) | (19-32) | 29-4,8) | (39-74) | (51-81) | (58-9,6) |(8,8-14,4) | (9,8-174) | (16,1-289)

|:| Virtausnopeudet - ensimmdinen infuusio (20 ml/h/infuusiokohta)
[C_1] Virtausnopeudet - toinen ja kolmas infuusio (s35 mi/h/infuusiokohta)

@ Virtausnopeudet - neljds ja sitd seuraavat infuusiot

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200  F2400

1 neuld S 151 225 33 385 | | (48 )| (660 )| (768 )| (0225)
(8,0-151) | (1,5-18,7) |(16,8-28,2) |(23,2- 43,0)| (29,9- 471) |(33,8-55,8)|(50,3- 81,7)|(55,6-98,0)|(88,8-156,3)
2 neul 59 78 7 176 207 264 | | (325 | (347|761 G53-
CUIAGH 1,077) | (59-96) | (8,7-147) | (12,2-23,0)(16,0-25,4)|(18,2-30,5)|(28,3-26,7)|(31,7-57,7)|  102,8)
% reulsel 40 52 79 120 14,2 167 262 315
(27-52) | 46,0-65) | (59-100) | (8,3-157) | (10-17,4) | (12,5-21,0) |(19,7-32,7)((22,2- 40,9)| (40,2-76,6)
4 nevlaa | ., 39 39 60 91 108 128 20, 24,3 %63
(20-39) | (30-49) | (45-75) | (63-119) | (8,3-132) | (95-16,0) |(151-252)| (17-31,7) | (31,5-61,))

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

@ Virtausnopeudet - neljds ja sitd seuraavat infuusiot
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Virtausnopeustaulukon kdytdminen antibiootin laskimonsisdiseen infuusioon:

- Valitse madrdatty IGdkevalmiste ja lue sen IaGkemdadrdystiedot infuusion
virfausnopeus- ja aikasuositusten osalta.

- Varmista odotettu infuusioaika ja ruiskun filavuus.

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

Laskimonsisdisen infuusion valitut virtausnopeudet:

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan nimelliset ennakoidut infuusiogjaf, kun KORU
Precision Flow Rate Tubing™ -letkua ja FreedomEdge®-ruiskunohjainta k&ytetadn
yhdessd 20 ml:n ja 30 ml:n ruiskun kanssa meropeneemin, ertapeneemin, oksasillinin ja
tobramysiinin (215 %) laskimonsisdiseen infuusion.

Lisatietoa infuusionopeuksista ja -ajoista on Iédkevalmisteen tuotemerkinndissé.

20 ml:n BD-ruisku 30 mkn BD-ruisku
Ruiskun tilavuus (ml) Ruiskun tilavuus (ml)
Letkusetti Letkusetti
(nopeus mi/h)  Infuusioaika -  Infuusioaika - (nopeus ml/h) Infuusioaika - Infuusioaika - Infuusioaika -
10 ml 20 ml 10 ml 20 ml 30 ml
2 4 h 12 min 8 h 24 min 2 5 h 18 min 10 h 36 min 15 h 54 min
(2,37 mi/h) (1,88 mi/h)
& 2 h 54 min 5 h 54 min L3 3 h 42 min 7 h 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) 3 h 06 min 6 h 06 min 9 h 12 min
e 1 h 42 min 3 h 24 min [~ 2 h 12 min 4 h 18 min 6 h 30 min
(5,83 mi/h) (4,62 ml/h)
& 1h 12 min 2 h18 min o 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) 1h 12 min 2 h 18 min 3 h 30 min
F15 ’ : F15 . . )
(16,19 mi/h) 0 h 36 min 1 h 12 min (12,84 mi/h) 0 h 48 min 1 h 36 min 2 h 18 min
F30 . . F30 . . .
(3777 mifh) 0 h 18 min 0 h 30 min (2997 mi/h) 0 h 18 min 0 h 42 min 1h 00 min
F45 . ; F45 . . ;
(59,25 mi/h) 0 h 12 min 0 h 18 min @701 mi/h) 0 h 12 min 0 h 24 min 0 h 36 min
F60 . . F60 . . .
(7771 mifh) 0 h 6 min 0 h 18 min (61,65 mi/h) 0 h 12 min 0 h 18 min 0 h 30 min
F120 . . F120 . ) .
(148,14 mi/h) 0 h 6 min 0 h 6 min (14,36 mi/h) 0 h 6 min 0 h 12 min 0 h 18 min
F180 . . F180 ) ’ .
(194,27 mi/h) 0 h 6 min 0 h 6 min (154,14 mi/h) 0 h 6 min 0 h 6 min 0 h 12 min
F275 ) . F275 . . )
(296,90 mi/h) 0 h 0 min 0 h 6 min (235,49 mi/h) 0 h 0 min 0 h 6 min 0 h 6 min
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Takuutiedot

Tama takuu ja sen alaiset oikeudet ja velvollisuudet ovat Yhdysvaltojen New Yorkin
osavaltion lainsdadanndn alaisia.

Rajoitettu takuu: KORU Medical Systems (“valmistaja”) takaa, ettd FreedomEdge®-
ruiskunohjain on virheetén valmistusmateriaalien ja tydn osalta normaalissa kaytdssa.
Takuu koskee vain alkuperdistd ostajaa ja kattaa FreedomEdge-ruiskunohjaimen
kahden vuoden ajaksi ostopdivdstd lukien. T&mad takuu ei kata mitGdn vahinkoja, joita
muiden kuin KORU-tuotteiden kaytté on aiheuttanut. “Alkuperdinen ostaja” on henkild,
joka ostaa ruiskunohjaimen valmistajalta tai valmistajan edustajalta. Takuu ei kata
sitG seuraavia ostajia. Tassa rajoitetussa fakuussa annettujen ehtojen mukaan ja kun
niitd noudatetaan, valmistaja korjaa tai vaihtaa harkintansa mukaan mink& tahansa
ruiskunohjaimen tai sen osan, jonka valmistaja tai valmistajan edustaja on itse asiassa
vastaanottanut kahden vuoden takuuajan sisdlld ja joka tutkimuksessa osoittautuu
valmistajon mukaan vialliseksi. Korvaavat tuotteet ja osat taataan vain alkuperdisen
kahden vuoden takuuagjan jdlielld olevan gjanjakson ajaksi.

KORU testaa FreedomEdge-ruiskunohjaimen KORU-lisGvarusteilla ja varmistaa,

ettd FreedomEdge-ruiskunohjain toimii julkaistujen teknisten eritelmien mukaan.

Jos FreedomEdge-ruiskunohjaimen kanssa kanssa kdytet&dn muita kuin KORUn
valmistamia lisGvarusteita, KORU ei esitd, ettd FreedomEdge-ruiskunohjain toimii
julkaistujen teknisten eritelmien mukaan. FreedomEdge-ruiskunohjaimen takuu ei kata
kolmannen tahon tuotteita tai lisGvarusteita.

Seuraavat ehdot, toimenpiteet ja rajoitukset koskevat valmistajan velvollisuuksia
taman takuun puitteissa:

- Tdman takuun kattamat tahot: Tdmda takuu koskee vain infuusioruiskunohjaimen
alkuperdistd ostajaa. Tama takuu ei kata sitd seuraavia ostajia.

- Takuun toimintamenettely: Viasta taytyy ilmoittaa kirjallisesti osoitteeseen Customer
Support Department, KORU Medical Systems, 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918,
Yhdysvallat. KORU Medical Systemsille tehdyssd ilmoituksessa taytyy olla malli- ja
sarjanumero, ostopdivd ja vian kuvaus riittévan yksityiskohtaisesti, jotta korjaukset
voidaan hoitaa. Alkuperdisen ostajan taytyy hankkia valtuutus valmistajalta
tai valmistajan edustajalta ennen tuotteen palauttamista valmistajalle. Viallinen
ruiskunohjain taytyy pakata asianmukaisesti ja palauttaa valmistajalle postimaksu
maksettuna. Ldhetyksen aikana sattuneet vahingot tai vauriot ovat alkuperdisen
ostajan riskill&.

- Takuun ehdot: Tdma takuu ei kata mitddn tuotetta tai sen osaq, joka on korjattu
tai jota on muutettu valmistajan toimipaikan ulkopuolella siten, ettd se valmistajan
harkinnan mukaan vaikuttaa tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen, tai joka on
alfistettu vadarinkaytdlle, huolimattomuudelle tai onnettomuudelle.
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- Rajoitukset ja poissulkemiset: Ruiskunohjaimen tai sen osan korjaaminen
tai vaihfaminen ovat valmistajan tarjoama AINOA korvauskeino. Seuraavat
poissulkemiset ja rojoitukset koskevat takuuta:

- Yhdellgk&an valmistajan asiamiehelld, edustajalla tai tydntekijalla ei ole
oikeutta sitoa valmistajaa mihink&dn edustukseen tai takuuseen, ilmaistuun tai
konkludenttiseen, tai muuttaa t&td rajoitettua takuuta milldan tavalla.

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

- Valmistajan vastuu tdmdadn rajoitetun takuun nojalla ei kata erityisid, vdlillisia tai
seuraamuksellisia vahinkoja.

- Ruiskunohjainta voidaan kayttad vain sellaisen 1a&kinndllisen henkildkunnan
valvonnan alaisenag, jonka taidot ja harkinta madrittavat ruiskunohjaimen
soveltuvuuden fiettyyn ladkinndlliseen hoitoon.

- Kaikki valmistajan tai sen asiamiehien toimittamat suositukset, tiedot ja kuvaava

kirjallisuus katsotaan olevan tasmadllistd ja luotettavaa, mutta ne eivét muodosta
takuita.
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Symbolien mddritelmét

Huomio

Viimeinen kayttopdiva
VVVV-KK-PP tai VVVV-KK

Lue kayttdohjeet

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa

Ei saa kayttdd uvudelleen

545>

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ei saa steriloida uudelleen

Ei valmistettu

2@ DD B P K

LOT Erdkoodi y )
luonnonkumilateksista
QTyY Lukum&ard Ei saa kgy’r’roo, jos pakkaus
on vaurioitunut
Tuotenumero Ei MK-turvallinen
Sarjanumero Vain [G&kemadraykselld

STERILE

Steriloidu sédettamalla

m
m

Euroopan yhdenmukaisuus

SlElElE

Ladkinndllinen laite

&

Maahantuoja
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KORU Medical Systems ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
24 Carpenter Road South County Business Park, Gotthardstrasse 28
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+353 1 291 2000

MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
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Suite 123 6302 Zug
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The FreedomEdge® Syringe Infusion System, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ ja
DynEQ® ovat KORU Medical Systemsin tavaramerkkejd ja noudattavat Iaakinndllisista laitteista annettua direktiivics 93/42/ETY.
Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta. KORU Medical Systems on ISO 13485 -sertifioitu. ©2022
KORU Medical Systems; Kaikki oikeudet pidatetadn.
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