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EinfGhrung

Das integrierte Freedom Spritzeninfusionssystem ist fur subkutane und infravendse
Infusionen bestimmt. Es kann von Patienten bequem zuhause angewendet
werden, d. h. es sind keine Krankenhaus- oder Tagesklinikbesuche erforderlich.
Zugleich wird es von Gesundheitsdienstleistern im klinischen Umfeld eingesetzt.
FUr das FreedomEdge Spritzeninfusionssystem werden keine Batterien und keine
Stromversorgung bendtigt. Es ist tragbar, leicht zu erlernen anzuwenden. Typische
Benutzer sind Patienten und Betreuer, Gesundheitsdienstleister, Krankenschwestern
und Pharmazeuten.

Dieses Handbuch enthdlt die fUr alle Benutzer geltenden Infusionsanweisungen
sowie einen Leitfaden fur Gesundheitsdienstleister zur Auswahl der fUr jeden
Patfienten und jedes Medizinprodukt am besten geeigneten SchiGuche und
Kanulensets. Patienten und ihre Betreuer mUssen die von ihrem qudlifizierten
Gesundheitsdienstleister geleitete Schulung absolvieren, bevor sie eine
Selbstverabreichung durchfUhren.

Patienten sollten sich bei jeglichen Fragen bzgl. ihrer Behandlung an ihren
Gesundheitsdienstleister wenden.

Das FreedomEdge Spritzeninfusionssystem arbeitet mit konstantem Druck und die
Durchflussrate des Medizinprodukts reduziert sich automatisch als Reakfion auf

den Gegendruck, der durch den Widerstand im Kérper des Patienten erzeugt wird.
Dieser dynamische Ausgleich wird als Dynamic Equiliorium (oder DynEQ®) bezeichnet.
Das Precision Flow Rate Tubing™ Schlauchset regelt die maximale Durchflussrate.
Jedes Schlauchset ist fUr eine andere maximale Durchflussrate ausgefuhrt.

Dieses System hdlt den konstanten Durchfluss und vollen Druck nach Abschluss der
Infusion aufrecht, um ein ZurUckflie®en von Blut oder Medizinprodukt zu verhindern.

Indikationen fur den Gebrauch

Das integrierte Freedom Spritzeninfusionssystem ist fUr die subkutane Infusion von
Immunglobulinen, Elektrolytlésungen, Eisenchelatoren und infundierbaren selektiven
Immunsuppresiva bestimmt, fUr die laut zugelassener Arzneimittelkennzeichnung
eine kontinuierliche Verabreichung mit kontrollierter Durchflussrate erforderlich ist.

Das integrierte Freedom Spritzeninfusionssystem ist fUr die infravendse Infusion
von betaloktamaseresistenten Penicillinen, anderen Aminoglykosiden und
Karbapenemen bestimmt, fUr die laut zugelassener Arzneimittelkennzeichnung
eine kontinuierliche Verabreichung mit kontrollierter Durchflussrate erforderlich ist.

Kontraindikationen

Das integrierte Freedom Spritzeninfusionssystem ist konfraindiziert fUr die
Verabreichung von Blutprodukten, kritischen* oder lebenserhaltenden Arzneimitteln
oder Insulin.

*Kritisch bezieht sich auf kritische Arzneimittelgruppen, fur die eine hdhere
Abgabegenavigkeit erforderlich ist, wie z. B. ZNS-ddmpfende Opiate.

MR-Sicherheitshinweis

@ Das integrierte Freedom Spritzeninfusionssystem ist nicht MR-sicher.

Die FreedomEdge Spritzenpumpe oder deren Zubehdrkomponenten, wie das Precision
Flow Rate™ Schlauchset, die HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ oder der
Low Residual Volume Y-Konnektor, dirfen bei MRT-Verfahren nicht verwendet werden.
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A Vorsicht

- Das FreedomEdge Spritzeninfusionssystem darf nur bei Patienten verwendet werden, denen
das Produkt fUr den zugelassenen Verwendungszweck verordnet wurde.

- Mit dem Freedom System dirfen nur die von KORU Medical Systems hergestellten
Zubehdrprodukte verwendet werden. Bei Verwendung von Produkten anderer Hersteller
besteht die Gefahr, dass Durchflussraten nicht richtig erkannt werden.

- Die Vertraglichkeit bei Patfienten kann unterschiedlich sein. Wenn Patienten Uber Unbehagen
klagen, sollte der Gesundheitsdienstleister gefragt werden, ob eine Anpassung der
Durchflussrate notwendig ist.

- Durchflussraten kdnnen von vielen Faktoren beeinflusst werden, wie Temperatur, Erkrankungen
des Patienten, Hohenunterschiede zwischen System und Infusionsstelle sowie Variationen in
der Losungsviskositat

- UbermdBige Bewegung wahrend der Infusion kann zur Variabilitét der Durchflussrate fuhren.
Bewegungsintensive Aktivitdten sollten unbedingt vermieden werden.

- Die Infusionen sollten im stationdren Zustand oder bei langsamem Gehen durchgefihrt
werden. Wenn die Infusionen bei anderen Aktivitdten als Gehen verabreicht werden, besteht
die Gefahr einer erhohten, die vorgegebenen Grenzen Uberschreitenden Variabilitat der
Durchflussraten. Es wurden Tests durchgefihrt, um das Gehen und seine Auswirkungen auf
die Durchflussraten zu simulieren. Andere k&rperlichen Akfivitdten wurden nicht analysiert.

- Wenn Verldngerungsschlauch oder HigH-Flo Kanulensets (ohne Luer-Anschluss) direkt an der
Spritze angeschlossen sind, kann die Spritzenpumpe besch&digt werden.

- Nur BD® Plastipak™ 20 ml- und 30 ml-Spritzen oder Hizentra® 20 ml-Fertigspritzen dirfen mit
der FreedomEdge Spritzenpumpe verwendet werden.

- Bei Verwendung des gleichen Schlauchsets haben die BD 30 ml-Spritzen eine etwas
langsamere Durchflussrate und etwas I&ngere Abgabezeiten als 20 ml BD-Spritzen.

- Uberprifen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig die Verpackung der Schlauch- und Kanilensets.
Verwenden Sie das Set nicht, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Schlauch- und
KanUlensets auf Beschadigungen Uberprifen. Bei Beschddigungen das Produkt ersetzen und
den Gesundheitsdienstleister kontaktieren.

- Sterilisieren Sie die Schlauch- und Kanulensets nicht erneut.

- Die im Lieferumfang der Precision Schlauch- und HIgH-Flo Kanilensets enthaltene
Schiebeklemme darf nur im Notfall zum sofortigen Stoppen des Durchflusses verwendet
werden. Durch die Verwendung der Schiebeklemme kénnen die SchiGuche beschadigh
werden, was sich wiederum auf die Durchflussrate auswirkt.

- Uberprifen Sie die FreedomEdge Spritzenpumpe sorgféltig vor jedem Gebrauch. Eine
Spritzenpumpe, die beschadigt ist, starken StéBen ausgesetzt war oder nicht ordnungsgemdaB
funktioniert, darf nicht mehr verwendet werden.

- Achten Sie beim Offnen und Schlieben der FreedomEdge Spritzenpumpe darauf, dass kein
Finger in die Offnung ragt.

- Versuchen Sie niemals, die Bewegung des Spritzenkolbens zu beeinflussen.

- Versuchen Sie nicht, das Gehduse an der Rickseite zu 6ffnen.

- Platzieren Sie die KanUlen nicht Uber Muttermalen, Tétowierungen, Narben verhdrteten
Bereichen oder Blutergissen, wo eine ordnungsgemdBe EinfUhrung der Kanile schwierig
sein kénnte.

- FUr maximale Genauigkeit sollte die Spritzenpumpe innerhalb von 7,6 cm auf Héhe
der Infusionsstelle positioniert werden, egal ob sich der Patient wdhrend der Infusion
in Ruheposition oder in Bewegung befindet. Wenn die Spritzenpumpe hoher als die
Infusionsstellen positioniert wird, erhdht sich der Druck und die Durchflussrate kann steigen
(was die Infusionszeit verkurzt). Wenn die Spritzenpumpe niedriger als die Infusionsstellen
positioniert wird, sinkt der Druck und die Durchflussrate kann sinken (und die Infusionsszeit
verlangern).

- Versuchen Sie nicht, die Spritze zu entfernen oder das Schlauchset zu trennen, ohne zuerst
die Abdeckung der FreedomEdge Spritzenpumpe volistandig zu 6ffnen.

- Die FreedomEdge Spritzenpumpe hat keine Alarmfunktion. Es ertdnt folglich kein Alarm,
wenn die Infusion unterbrochen wird. Der Infusionsstatus wird nicht angezeigt.

- Die Pumpe ist nicht fUr den Einsatz mit Medikamenten geeignet, bei denen eine verzégerte
Infusion oder eine Unterinfusion zu schweren Verletzungen des Patienten fUhren kdnnte.

- Wenn die Spritzenpumpe in eine FlUssigkeit getaucht wurde, muss ihr Gebrauch sofort
eingestellt und beim Gesundheitsdienstleister ein Ersatz angefordert werden.

- Die FreedomEdge Spritzenpumpe darf nicht autoklaviert werden.

- Das FreedomEdge Spritzeninfusionssystem ist nicht fUr Bluttransfusionen bestimmt.

- Das FreedomEdge Spritzeninfusionssystem darf nicht wéhrend diagnostischer Verfahren, wie
z. B. MRT, Rontgen- oder CT-Untersuchungen verwendet werden.
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FreedomEdge® Diagramm
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Produktlinie

Jedes FreedomEdge Paket enthdlt einen Transportbeutel und eine
Gebrauchsanweisung.

Produkt Art.-Nr.

FreedomEdge Spritzenpumpe F10020
Ersatztransportbeutel 347400

Spritze zur Verwendung mit dem FreedomEdge System
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (Art.-Nr.. 300629)

- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (Art-Nr.: 301229)

« Hizentra® 20 ml-Fertigspritze, Einmalprodukt (NDC 44206-458-96)



Schrittweise Anweisung fir die subkutane (s.c.) und
intravenése (iv.) Verabreichung

Die Gesundheitsdienstleister wahlen die von den Patfienten zu verwendenden
Medizinprodukte und das Infusionszubehdr aus und unterweisen die Patienten
und/oder deren Betreuer hinsichtlich des Infusionsverfahrens. Die Patienten kdnnen
das Infusionszubehdr nicht auswdhlen, aber sie kdnnen sich das Medizinprodukt
selbst verabreichen, nachdem ein qualifizierter Gesundheitsdienstleister bestatigt
hat, dass sie dazu in der Lage sind.

Testen der FreedomEdge® Spritzenpumpe:

Die FreedomEdge Spritzenpumpe muss vor jeder Verabreichung

geprUft werden.

1. Uberpriifen Sie die Innenseite, um sicherzustellen, dass sie

frei von Ablagerungen und Beschddigungen ist.

2. Prifen Sie mit Ihrem Finger, ob sich die orange Positionierhilfe
unbehindert auf- und abschieben 1asst.

SchrittweiseAnweisung fiur die subkutane Verabreichung
Patienten und/oder Betreuer missen die von einem qudlifizierten

——

>

Gesundheitsdienstleiter geleitete Schulung absolvieren, bevor Sie eine subkutane
Selbstverabreichung durchfhren.
Das Medizinprodukt kann in einem Fldschchen oder einer Fertigspritze
aufbewahrt werden. Die Gesundheitsdienstleister unterweisen die Patienten und
Betreuer in der richtigen Handhabung des Medizinprodukts.

Vorbereitung der Infusion:

1. Zubehor holen
und desinfizieren

Die Arbeitsflachen fur
das Richfen der Infusion
mit anfiseptischen
Wischtichern oder einer
Desinfektionslésung
reinigen. Die Hande
grundlich waschen. Das
Zubehor bereitlegen.

QO

Luer-
Anschluss

High-Flo

2. Flow Rate Schlauch und
Kanilen Uberprifen

Sicherstellen, dass die vom
Gesundheitsdienstleister verordneten
Precision Flow Rate Schlauch-

und HIgH-Flo Kanulensets
verwendet werden. Schlauch- und
Kanulensets auf Beschddigungen
Uberprifen. Bei Besch&digungen
das Produkt ersetzen und den

Gesundheitsdienstleister kontaktieren.

3. Spritze(n) vorbereiten

Sicherstellen, dass das Medikament
Raumtemperatur hat (20-25 °C).
AusfUhrliche Anweisungen zum
Fullen sind den Anweisungen des
Medizinprodukteherstellers zu
entnehmen oder fragen Sie lhren
Gesundheitsdienstleister. Wenn
eine Fertigspritze verwendet wird,
fahren Sie mit Schritt 4 fort. Bei
Verwendung von Flaschchen
ziehen Sie die erforderliche

Dosis in BD® 20 ml oder 30 ml
Spritze(n) auf.

4. Flow Rate Schlauch- und Kanilenset anbringen

Die sterilen Kappen vom Ende des Precision Flow Rate Schlauchsets und
vom HIgH-Flo Kanilenset abnehmen und die Sets vorsichtig anschlieien,
um eine Kontaminierung der Enden zu vermeiden.

Die Kappe vom Luer-Anschluss des Flow Rate-Schlauchsets unter
aseptischer Vorgehensweise abnehmen und dieses Schlauchende an der

Spritze anschlieBen.
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6 5. Schlauch vorfillen

Stets das vom Gesundheitsdienstleister vorgegebene Protfokoll befolgen.

S
E Konzentrieren Sie sich auf eine Kandle und stoppen Sie den Fluss, wenn
(.‘ \ die FlUssigkeit die KanUlenspitze erreicht. Vorsichtig vorgehen, damit die
NS KanUlenspitze nicht vorgefillt wird.
\(: Den Spritzenkolben vorschieben und den Fluss des Medizinprodukts durch den

I Schlauch verfolgen. Den Spritzenkolben freigeben, um den Fluss zu stoppen.

HINWEIS:

- Die Kanulen sollten trocken eingefUhrt werden, um Reizungen an der
Infusionsstelle zu vermeiden.

- FUr eine optimale Sichtbarkeit des Medikaments wird empfohlen, den
Schlauch in einem gut beleuchteten Umfeld vor einem dunklen, einfarbigen
Hintergrund vorzufUllen.

Die Kanilen einfUhren und auf Blutrickfluss Gberprifen:

HINWEIS: FUr die Bestimmung der Infusionsstelle(n) sollten immer die l
Fachinformationen des Produktherstellers und die Empfehlungen des

Gesundheitsdienstleisters befolgt werden. Die am hdufigsten verwendeten

subkutanen Infusionsstellen sind Abdomen, Oberschenkel, Oberseite der Hufthalften Y +
und RUckseite der Arme.”

pr—

6. Infusionsstelle 7. Kanilen 8. Kanilen fixieren

vorbereiten einfGhren Die bedruckte Seite des Verbandpflasters
Die Infusionsstelle(n) vor ~ Zwischen Daumen abziehen, um die Klebefldche freizulegen.
dem Einstechen sdubern.  und Zeigefinger eine Zum Fixieren der KanUle, das
Vorsichtig die Abdeckung Hautfalte erzeugen und  Verbandspflaster in der Mitte der
von der Kantlenspitze die Kantle(n) in einem Flugelkandle anbringen. Das Pflaster nach
abnehmen, ohne die 90-Grad-Winkel in das auben auf der Haut glattstreichen.
Nadel zu berthren. subkutane Gewebe

einfUhren.

9. Auf Blutrickfluss Uberprifen
Wenn vom Arzt angewiesen, durch leichtes Zurickziehen des Spritzenkolbens auf Blutrickfluss
Uberprifen. An allen Einstichstellen prifen, ob im Schlauch rote/rosa Flussigkeit zu sehen ist.

Wenn Blutrickfluss vorhanden ist und wenn vom Gesundheitsdienstleister angewiesen, entweder
den Fluss zu der Einstichstelle durch Abklemmen der Schl@uche unterbrechen oder alle Kanilen
entfernen, ein neues Kanulenset anbringen und wieder mit Schritt 5 beginnen.

Beginnen und Beenden der Infusion:

10. Spritzenpumpe 6ffnen

1. Fest ziehen, um die Spritzenpumpe
ganz herauszuziehen.

2. Dann den oberen Deckel der
Spritzenpumpe ganz &ffnen.

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



Luer-Anschluss

11. Spritze einsetzen

1. Die Spritze mit nach oben zeigender Spritzenskala in die Spritzenpumpe einsetzen und dabei
den Spritzenflansch gegen die orange Positionierhilfe dricken.

2. Der Spritzenflansch muss fest im vorderen Teil der orangen Positionierhilfe sitzen.

3. Bestdtigen, dass das Precision Schlauchset (mit Luer-Anschluss) an der Spritze angeschlossen
ist. Den Luer-Anschluss so in die Pumpennase stecken, dass die Spritze innerhalb der
Spritzenpumpe sicher befestigt ist.

HINWEIS:

- Zum Einsetzen und Entfernen der Spritze sollte kein wesentlicher Kraftaufwand erforderlich sein.
Um zu prifen, ob die Spritze richtig sitzf, kdnnen Sie leicht an dieser ziehen. Wenn Sie richtig
sitzt, wird sie sich nicht bewegen.

- Beim Schlieben der Spritzenpumpe ist darauf zu achten, dass der Deckel vollsténdig
herausgezogen ist und mit dem Unterteil abschliet.

12. Beginnen der Infusion

1. Den Deckel schlieBen, um die Infusion zu beginnen. Sobald der Deckel geschlossen ist beginnt
die Infusion. Um die Variabilitdt der Durchflussrate moglichst gering zu halten, sollte die
Spritzenpumpe auf Hohe der Infusionsstellen gehalten werden.

2. Beobachten Sie den Fortschritt der Infusion regelmdaBig durch das Schauglas, bis die Spritze
leer ist.

Infusion anhalten: Zum Anhalten einfach die Spritzenpumpe &ffnen. Um die Infusion fortzusetzen,
den Deckel wieder schlieBen.

Bei Verwendung mehrerer Spritzen: Wenn die erste Spritze leer ist, die FreedomEdge
Spritzenpumpe 6ffnen. Die Spritze von der Spritzenpumpe abnehmen und vom Schlauch
trennen. Untfer aseptischer Vorgehensweise die zusatzliche Spritze am Luer-Anschluss des
Precision-Schlauchsets anschlieben. Die vorbereitete Spritze in die Spritzenpumpe einsetzen.
Den Deckel wieder schlieBen und die Infusion fortsetzen. Wiederholen, bis die gesamte Dosis
verabreicht wurde.

13. Beenden der Infusion 14. Kanule(n) entfernen und die

Wenn die Spritze vollkommen leer ist Infusionsstellen séubern

und die gesamte Dosis verabreicht Die Kanile festhalten und das Verbandspflaster
wurde, den Deckel der Sprifzenpumpe abziehen. Die Kanile in einer geraden Bewegung
Gffnen. Die leere Sprifze und das herausziehen. Die Fliigel der Sicherheitskantle Uber
Schlauchset herausnehmen. die Nadel legen und einschnappen lassen.
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15. Sharps-Entsorgung und Reinigung
Alle Sharps und Einwegprodukte gem&B den Anweisungen des Gesundheitsdienstleisters entsorgen.

Sichtbare Verschmutzungen sollfen sobald wie mdglich nach Verwendung des Gerdtes entfernt
werden. Die Reinigung sollte sobald wie mdglich nach Verwendung des Geréts beginnen und
Verzégerungen zwischen den Reinigungsschritten sollten vermieden werden. Siehe Seite 11 fur
eine ausfUhrliche Reinigungsanleitung.

Aspaveli®/Empaveli® (Pegcetacoplan) SchrittweiseAnweisung
fur die subkutane Verabreichung

Patienten und/oder Betreuer missen die von einem quadlifizierten
Gesundheitsdienstleiter geleitete Schulung absolvieren, bevor Sie eine subkutane
Selbstverabreichung durchfbhren.

Die Gesundheitsdienstleister unterweisen die Patienten und Betreuer in der richtigen
Handhabung des Medizinprodukts.

Vorbereitung der Infusion:

\
—
Y) \—
P
W e
\ ADEEEEES 0
1. Zubehor holen 2. Flow Rate Schlauch und 3. Spritze vorbereiten
und desinfizieren Kanulen Uberprifen Sicherstellen, dass das
Die Arbeitsfléchen fir Sicherstellen, dass die vom Medikament Raumtemperatur
das Richten der Infusion Gesundheitsdienstleister hat (20-25 °C). Eine 20 ml
mit antiseptischen verordneten Precision Flow Rate BD-Spritze verwenden.
Wischtiichern oder einer  Schlauchsets und HigH-Flo AusfUhrliche Anweisungen zum
Desinfektionslésung Kanilensets verwendet werden. Fullen sind den Anweisungen
reinigen. Die Hande Schlauch- und Kanilensets auf des Medizinprodukteherstellers
grundlich waschen. Das Beschadigungen Uberprifen. zu enfnehmen oder fragen Sie
Zubehdr bereitlegen. Bei Beschddigungen das Ihren Gesundheitsdienstleister.

Produkt ersetzen und den
Gesundheitsdienstleister

kontaktieren.
O
§O 4. Flow Rate Schlauch- und Kanulenset anbringen
Die sterilen Kappen vom Ende des Precision Flow Rate Schlauchsets
— - und vom HIgH-Flo Kanilenset abnehmen und die Sets vorsichtig

anschlieen, um eine Kontaminierung der Enden zu vermeiden.

Die Kappe vom Luer-Anschluss des Flow Rate-Schlauchsets unter
aseptischer Vorgehensweise abnehmen und dieses Schlauchende an
der Spritze anschlieRen.

Luer-
Anschluss

8



g 5. Schlauch vorfillen

) Stets das vom Gesundheitsdienstleister vorgegebene Protokoll befolgen.
Konzentrieren Sie sich auf eine KanUle und stoppen Sie den Fluss, wenn
f.‘ \ die Flussigkeit die Kanulenspitze erreicht. Vorsichtig vorgehen, damit die
~ KanUlenspitze nicht vorgefullt wird.
\{: Den Spritzenkolben vorschieben und den Fluss des Medizinprodukts durch den
. Schlauch verfolgen. Den Spritzenkolben freigeben, um den Fluss zu stoppen.

HINWEIS:

- Die Kanulen sollten trocken eingefUhrt werden, um Reizungen an der
Infusionsstelle zu vermeiden.

- FUr eine optimale Sichtbarkeit des Medikaments wird empfohlen, den
Schlauch in einem gut beleuchteten Umfeld vor einem dunklen, einfarbigen
Hinftergrund vorzufillen.

Die Kanilen einfihren und auf Blutrickfluss Gberprifen:

HINWEIS: Aspaveli®/Empaveli™ (Pegcetacoplan) wird normalerweise in das Abdomen,

die Oberschenkel oder die Oberarme infundiert. Wenn mehrere Infusionsstellen

verwendet werden, sollten diese mindestens 7,5 cm voneinander entfernt sein. Die
Infusionsstellen sollten nach jeder Verabreichung abgewechselt werden.* Y

p—

6. Infusionsstelle(n) 7. Kanule(n) 8. Kanule(n) fixieren

vorbereiten einfGhren Die bedruckte Seite des Verbandpflasters
Die Infusionsstelle(n) Zwischen Daumen abziehen, um die Klebefldche freizulegen.
vor dem EinfUhren der und Zeigefinger eine Zum Fixieren der Kanule, das Verband-
Kanule(n) sdubern. Hautfalte erzeugen und  spflaster in der Mitte der Flugelkantle
Vorsichtig die Abdeckung die Kanule(n) in einem anbringen. Das Pflaster nach auBen auf
von der KanUlenspitze 90-Grad-Winkel in das der Haut glattstreichen.
abnehmen, ohne die subkutane Gewebe
Nadel zu berihren. einfUhren.

9. Auf Blutrickfluss Uberprifen
Wenn vom Arzt angewiesen, durch leichtes Zurickziehen des Spritzenkolbens auf Blutrickfluss
UberpriUfen. An allen Einstichstellen prifen, ob im Schlauch rote/rosa Flussigkeit zu sehen ist.

Wenn Blutrickfluss vorhanden ist und wenn vom Gesundheitsdienstleister angewiesen, entweder
den Fluss zu der Einstichstelle durch Abklemmen der Schi@uche unterbrechen oder alle KanUlen
entfernen, ein neues Kandlenset anbringen und wieder mit Schritt 5 beginnen.

Beginnen und Beenden der Infusion:

10. Spritzenpumpe 6ffnen

1. Fest ziehen, um die Spritzenpumpe
ganz herauszuziehen.

2. Dann den oberen Deckel der
Spritzenpumpe ganz 6ffnen.

*Aspaveli Fachinformationen



Luer-Anschluss

11. Spritze einsetzen

1. Die Spritze mit nach oben zeigender Spritzenskala in die Spritzenpumpe einsetzen und dabei
den Spritzenflansch gegen die orange Positionierhilfe dricken.

2. Der Spritzenflansch muss fest im vorderen Teil der orangen Positionierhilfe sitzen.

3. Bestdtigen, dass das Precision Schlauchset (mit Luer-Anschluss) an der Spritze angeschlossen
ist. Den Luer-Anschluss so in die Pumpennase stecken, dass die Spritze innerhalb der
Spritzenpumpe sicher befestigt ist.

HINWEIS:

- Zum Einsetzen und Entfernen der Spritze sollte kein wesentlicher Kraftaufwand erforderlich sein.
Um zu prifen, ob die Spritze richtig sitzt, kdnnen Sie leicht an dieser ziehen. Wenn Sie richtig
sitzt, wird sie sich nicht bewegen.

- Beim SchlieBen der Spritzenpumpe ist darauf zu achten, dass der Deckel vollstéindig
herausgezogen ist und mit dem Unterteil abschlieft.

12. Beginnen der Infusion

1. Den Deckel schliefen, um die Infusion zu beginnen. Sobald der Deckel geschlossen ist beginnt
die Infusion. Um die Variabilitdt der Durchflussrate mdglichst gering zu halten, sollte die
Spritzenpumpe auf Hohe der Infusionsstellen gehalten werden.

2. Beobachten Sie den Fortschritt der Infusion regelmdBig durch das Schauglas, bis die Spritze leer ist

Infusion anhalten: Zum Anhalten einfach die Spritzenpumpe &ffnen. Um die Infusion fortzusetzen,
den Deckel wieder schlieBen.

13. Beenden der Infusion 14. Kanule(n) entfernen und die
Wenn die Spritze volkommen leer ist, den Infusionsstellen séubern

Deckel der Sprifzenpumpe 6ffnen. Die leere  pie Kanijle festhalten und das Verbandspflaster

Sprifze und das Schlauchset herausnehmen. abziehen. Die KanUle in einer geraden Bewegung
herausziehen. Die Fligel der SicherheitskanUle Uber
die Nadel legen und einschnappen lassen.

15. Sharps-Entsorgung und Reinigung
Alle Sharps und Einwegprodukte gemd&B den Anweisungen des Gesundheitsdienstleisters enfsorgen.

Sichtbare Verschmutzungen sollfen sobald wie méglich nach
Verwendung des Gerdtes entfernt werden. Die Reinigung sollte
sobald wie mdglich nach Verwendung des Geréts beginnen und
Verzdgerungen zwischen den Reinigungsschritten sollfen vermieden
werden. Siehe Seite 11 fUr eine ausfUhrliche Reinigungsanleitung.
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Schrittweise Anweisung fir die intravenése
Verabreichung

Patienten und/oder Betreuer missen die von einem qualifizierten Gesundheitsdienstleiter
geleitete Schulung absolvieren, bevor Sie eine intfravendse Selbstverabreichung durchfihren.

Das Medizinprodukt kann in einem Fldschchen oder einer Fertigspritze aufbewahrt
werden. Die Gesundheitsdienstleister unterweisen die Patienten und Betreuer in der
richtigen Handhabung des Medizinprodukts.

Vorbereitung der Infusion:

P
AEEBEO 69

1. Zubehdr holen 2. Flow Rate Schlauch 3. Spritze(n) vorbereiten
und desinfizieren Uberprifen Ausfuhrliche Anweisungen zum

Die Arbeitsflcichen fur Sicherstellen, dass die vom Flllen sind den Anweisungen des

das Richten der Infusion Gesundheitsdienstleister verordnefen  Medizinprodukfeherstellers zu

mit antiseptischen Precision Flow Rate Schlauch- und ~€nfnehmen oder fragen Sie lhren

Wischtichern oder einer Kanulensets verwendet werden. Gesundheifsdienstleister. Wenn

Desinfektionslésung reinigen.  Schlauch- und Kanilensets auf eine Fertigspritze verwendet wird,

Die Hande grundlich eventuelle Beschddigungen fahren Sie mit Schritt 4 fort Bei

waschen. Das Zubehor untersuchen. Bei Beschddigungen Verwendung von Fidischchen ziehen

bereitlegen. das Produkt ersetzen und den Sie die erforderliche Dosis in BD®

Gesundheitsdienstleister kontaktieren, 20 ml oder 30 ml Spritze(n) auf.

5. Schlauch vorfillen

Stets die Anweisungen des
Gesundheitsdienstleisters befolgen.

Die Kappe am Precision Schlauchset
I16sen. Den Spritzenkolben vorschieben
und den Fluss des Medizinprodukts
durch den Schlauch verfolgen. Den

4, Schlauch anschlieBen Spritzenkolben freigeben, um den Fluss

Die Kappe vom Luer-Anschluss des Flow TZU s]t;a%penk Sobold_dé:s I\f/1e?il_<crr1nenf
Rate-Schlauchsets unter aseptischer ropty, die Kappe wieder fesizienen.

Vorgehensweise abnehmen und HINWEIS: Fir eine optimale Sichtbarkeit des Medikaments
dieses Schlauchende an der Spritze wird empfohlen, den Schlauch in einem gut beleuchteten
anschlieBen. Umfeld vor einem dunklen, einfarbigen Hintergrund vorzufullen.

Beginnen und Beenden der Infusion:

6. Beginnen der Infusion
Die Gef&Bzugangsvorrichfung gemdB den Anweisungen des Gesundheitsdienstleisters reinigen
und vorbereiten.
- Mit Alkohol reinigen - nach 15 Sekunden abwischen und vollsténdig trocknen lassen.
- Bis zum Blutrickfluss aspirieren, um sicherzustellen, dass die Gef&Bzugangsvorrichtung
durchgdngig und unbehindert ist.

o\ 0=

Die Kappe vom Precision Spritzenpumpe 6ffnen:
Schlauchset abnehmen und die 1. Fest ziehen, um die Spritzenpumpe ganz herauszuziehen.
Gefakzugangsvorrichtung oder den 2. Dann den Deckel der Spritzenpumpe ganz &ffnen.

nadellosen Konnektor anschlieBen. .



Spritze einsetzen und Infusion beginnen:

1. Die Sprifze mit nach oben zeigender Spritzenskala in die Spritzenpumpe einsetzen und dabei den
Spritzenflansch gegen die orange Positionierhilfe dricken.

2. Der Spritzenflansch muss fest im vorderen Teil der orangen Positionierhilfe sitzen. Den Luer-Anschluss
so in die Pumpennase stecken, dass die Spritze innerhalb der Spritzenpumpe sicher befestigt ist.

3. Den Deckel wieder schlieBen und die Infusion beginnen. Beobachten Sie den Fortschritt regelmdbig
durch das Schauglas, bis die Spritze leer ist. Infusion anhalten: Zum Anhalten einfach die
Spritzenpumpe 6ffnen. Um die Infusion fortzusetzen, den Deckel wieder schlieBen.

HINWEIS:

- Zum Einsetzen und Entfernen der Spritze sollte kein wesentlicher Kraftaufwand erforderlich sein.
Um zu prifen, ob die Spritze richtig sitzt, kdnnen Sie leicht an dieser ziehen. Wenn Sie richtig
sitzt, wird sie sich nicht bewegen.

- Beim SchlieBen der Spritzenpumpe ist darauf zu achten, dass der Deckel vollstédndig
herausgezogen ist und mit dem Unterteil abschlieBt.

Bei Verwendung mehrerer Spritzen: Wenn die erste Spritze leer ist, die FreedomEdge
Spritzenpumpe &ffnen. Wenn vom Arzt angewiesen, die Klemme an der Gefdkzugangsvorrichtung
schlieBen. Die Spritze von der Spritzenpumpe abnehmen und vom Schlauch trennen.

Unter aseptischer Vorgehensweise die zusdtzliche Spritze am Luer-Anschluss des Precision
Schlauchsets anschlieben und in die Spritzenpumpe einsetzen. Wenn die Klemme an der
GefdéBzugangsvorrichfung geschlossen ist, diese &ffnen. Den Deckel wieder schlieBen und die
Infusion fortsetzen. Wiederholen, bis die gesamte Dosis verabreicht wurde.

7. Beenden der Infusion

Wenn die Spritze vollkommen leer ist und
die gesamte Dosis verabreicht wurde, die
FreedomEdge Spritzenpumpe &ffnen und die
leere Spritze herausnehmen.

Wenn vom Arzt angewiesen, die Klemme an der
Gefa@Bzugangsvorrichtung schlieBen. Das Precision
Schlauchset von der GeféBzugangsvorrichtung
oder vom nadellosen Konnektor trennen.

8. Spilen

Zum Spulen der Gefakzugangsvorrichtung stets die Anweisungen des Gesundheitsdienstleisters
befolgen. Siehe SASH-Technik unten.*

Spilung mit Kochsalzlésung: Bestatigen Sie, dass die GefdBzugangsvorrichtung durchgdngig
und unbehindert ist.

Abgabe des Medikaments: Verabreichen Sie das Medizinprodukt.

Spilung mit Kochsalzlésung: Spilen Sie das restliche Medizinprodukt aus der
Gefakzugangsvorrichtung heraus und bestdtigen Sie, dass diese durchgdngig und unbehindert ist.

Heparin (wenn zum Aufrechterhalten der Durchgéngigkeit erforderlich): Spulen Sie mit Heparin,
um die Gefahr einer Blutgerinnselbildung in der GeféBzugangsvorrichtung minimal zu halten.

9. Materialentsorgung und Reinigung

Alle Einwegprodukte gemdh den Anweisungen des
Gesundheitsdienstleisters entsorgen.

Sichtbare Verschmutzungen sollten sobald wie mdglich
nach Verwendung des Gerdtes entfernt werden. Die
Reinigung sollte sobald wie mdglich hach Verwendung
des Gerdts beginnen und Verzégerungen zwischen den
Reinigungsschritten sollfen vermieden werden. Siehe
Seite 11 fUr eine ausfuhrliche Reinigungsanleitung.

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



Fehlerbehebung

Falls die Empfehlungen in diesem Abschnitt nicht zur L&sung lhres Problems fUhren oder
falls die Probleme weiter bestehen, brechen Sie den Vorgang ab und wenden Sie sich
an lhren Gesundheitsdienstleister.

HINWEIS: Jegliche schwerwiegenden Vorfdlle mUssen dem &rtlichen Gesundheitsdienstleister und
KORU Medical Systems gemeldet werden. Bitte wenden Sie sich an KORU Medical Systems unter
+] 845-469-2042.

Spritze lasst sich nicht in die Pumpe einsetzen oder entfernen:

« Zum Einsetzen und Entfernen der Spritze sollte kein wesentlicher Kraftaufwand
erforderlich sein.

« Achten Sie darauf, dass die Spritzenpumpe vollstandig gedffnet und die orange
Positionierhilfe nicht blockiert ist.

« Bestdtigen Sie, dass die Spritze nicht Uberfullt ist, d. h. wenn eine 20 ml-Spritze mehr als
20 ml enthdlt, muss eine 30 ml-Spritze verwendet werden. Bei einer mit mehr als 30 ml
gefillten 30 mi-Spritze ist die n&chstgroBere Spritze zu verwenden.

« Falls das Einsetzen immer noch problematisch ist, schieben Sie die Positionierhilfe mit
einer Hand ganz zurdck und setzen Sie dann die Spritze ein.

Spritze bleibt nicht in der Pumpe:

« Bestdtigen Sie, dass das proprietdre Precision Flow Rate™ Schlauchset verwendet wird
und dass der Luer-Anschluss an einem Schlauchende mit einer BD® Plastipak™ 20 ml-
oder 30 ml-Spritze bzw. einer Hizentra® 20 mi-Fertigspritze verbunden ist.

« Vergewissern Sie sich, dass der Luer-Anschluss richtig in der Pumpennase sitzt.

- Fur die subkutane Anwendung: Vergewissern Sie sich, dass die Spritze nicht direkt
am HIgH-Flo KanUlenset angeschlossen ist.

- Bestdtigen Sie, dass der Spritzenflansch richtig in der Aussparung der orangen
Positionierhilfe sitzt.

Kein Durchfluss:

« Offnen und schlieBen Sie den Deckel, um sicherzustellen, dass sich der Spritzenkolben frei
und unbehindert bewegt.

« Prifen Sie, ob alle Schiebeklemmen gedffnet sind. Wenn eine Gefdbzugangsvorrichtung
verwendet wird, vergewissern Sie sich, dass alle Klemmen gedffnet sind.

« Unfer Anwendung der vom Gesundheitsdienstleister empfohlenen aseptischen Technik
trennen Sie das Schlauchset vom Kanilenset, von der GefdBzugangsvorrichtung oder
dem nadellosen Konnekfor und prufen Sie, ob die Medikamentldsung tropft. Wenn das
Medikament nicht tropft:

- Subkutane Verabreichung: Ersefzen Sie das Schlauchset, da dieses beschddigt sein
kdnnte.
- Intravenése Verabreichung: Prifen Sie, ob der Katheter durchgéngig und unbehindert ist.

Langsamer Durchfluss:

« Wenn die Schiebeklemme verwendet wurde, ist eventuell der Schlauch beschadigt.

» Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige Spritze verwenden. Die Durchflussrate einer
30 ml-Spritze betfrégt nur etwa 73 % der Durchflussrate einer 20 ml-Spritze.

« Stellen Sie sicher, dass die Spritzenpumpe auf H6he der Infusionsstelle positioniert
ist. Wenn die Spritzenpumpe unterhalb der Infusionsstellen positioniert ist, kann die
Durchflussrate reduziert werden.

« Subkutane Verabreichung:

- Die Verabreichung kann langsam erfolgen, je nachdem wie gut das Gewebe des
Patienten das Medikament absorbiert. Manche Infusionen erfordern weniger Zeit als
andere. Bei Patienten, die zum ersten Mal eine Infusion erhalten, kann diese I&nger
dauern, da sich der Kérper erst anpassen muss.

- Legen Sie keine Kanilen auf Narbengewebe oder Uber Muskeln.

- Falls erforderlich, verwenden Sie andere Infusionsstellen, Idngere Kandlennadeln oder
ein Schlauchset mit héherer Durchflussrate.

Schnelles Stoppen des Durchflusses:
« Die Spritzenpumpe hdlt den Druck wdhrend und nach der Infusion aufrecht, um einen
RUckfluss von Blut/Medikament zu verhindern.

13



« Zum Stoppen des Flusses muss der Deckel vollsténdig gedffnet werden, um den Druck
vom Spritzenkolben zu nehmen.
« In einem Notfall kann die Schiebeklemme verwendet werden.

Medikamentenrickstédnde (5ml oder weniger) in der Spritze:

« Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige empfohlene Spritze verwenden:
BD® Plastipak™ 20 ml, BD® Plastipak™ 30 ml oder Hizentra® 20 ml-Fertigspritze.

« Wenn sich die Spritze nicht vollstdndig entleert, wenden Sie sich an den
Gesundheitsdienstleister.

Subkutane Schwellung, Schmerzen oder Rétung an der Infusionsstelle:

« Es wird empfohlen, die subkutanen KanUlen trocken einzufihren, da das Medikament
die Haut reizen kdnnte.

« Achten Sie darauf, dass die Kantlennadeln lang genug sind, um die subkutane Schicht
zu erreichen. Wenn eine zu kurze Kanile verwendet wird, besteht die Gefahr eines
Lecks an der Infusionsstelle.

« Achten Sie auch darauf, dass die Kantlennadeln nicht zu lang sind, da sie sonst in
Muskeln eindringen kdnnten.

« Verwenden Sie ein Schlauchset mit einer langsameren Durchflussrate, da die
Durchflussrate eventuell zu hoch ist.

« Wechseln Sie die Infusionsstellen gemd&h den Empfehlungen Ihres Gesundheitsdienstleis-
ters. FUr optimale Ergebnisse wdhlen Sie die vertraglichsten Einstichstellen und verwen-
den Sie diese wieder.

Pflege, Wartung und Wiederaufbereitung

Die FreedomEdge® Spritzenpumpe erfordert keine vorbeugende Wartung oder
Kalibrierung. Da das Flow Rate Schlauchset die Durchflussrate bestimmt, ist bei
dieser Pumpe keine Kalibrierung erforderlich. Sie wéhlen lediglich das entsprechende
Schlauchset aus, mit dem die passende Durchflussrate erzielt wird.

Die FreedomEdge Spritzenpumpe muss nach jeder Verwendung grindlich gereinigt und
desinfiziert werden.

Nach der Reinigung und Desinfekfion inspizieren Sie das Gerdt auf inakzeptable
VerschleiBerscheinungen, wie Korrosion, Verférbung, Lochfrals und rissige Dichtungen.
Wenn solche Schdden vorliegen, muss das Gerdt entsorgt werden.

Reinigung:

1. Wischen Sie die FreedomEdge Spritzenpumpe mit einem einem mit einer milden
Reinigungslosung (Mischungsverhdltnis von mindestens 1 Teil Reiniger zu 50 Teilen
Wasser) befeuchteten Tuch ab.

2. Befeuchten Sie ein sauberes, fusselfreies Tuch mit der verdinnten Reinigungsldsung
und wischen Sie alle AubBenfl&chen der Spritzenpumpe, einschlieBlich Pumpennase,
Spritzenfach und Spritfzenabdeckung damit ab. Die Reinigung sollfe mindestens eine
(1) Minute dauern. Achten Sie bei der (1 Minute langen) Reinigung vor allem auf
Kanten, Rillen, erhdhte Beschriftungen usw. Wechseln Sie das Reinigungstuch, wenn
dieses verschmutzt ist, um sicherzustellen, dass alle FiGchen sauber sind.

Vorsicht: Reinigen Sie nur die freiliegenden AuBenfléichen. Es sollte keinesfalls versucht
werden, einen unzugdnglichen Teil der Spritzenpumpe zu reinigen.

3. Befeuchten Sie ein sauberes, fusselfreies Tuch mit lauwarmem (Raumtemperatur)
Wasser und wischen Sie alle AuBenfldchen der Spritzenpumpe, einschlieBlich
Pumpennase, Spritzenfach und Spritzenabdeckung damit ab. Achten Sie dabei
vor allem auf Kanten, Rillen, erhéhte Beschriffungen usw. Wischen Sie alle FlGchen
der Spritzenpumpe ab, bis diese grindlich gereinigt ist. Befeuchten Sie das Tuch
erneut oder wechseln Sie das Reinigungstuch, um sicherzustellen, dass alle FiGdchen
sauber sind.

4. Verwenden Sie ein sauberes, fusselfreies Tuch zum Abtrocknen des Gerdts.

5. Nach diesen Reinigungsschritten (und vor der Desinfektion) sollte die Pumpe erneut
auf sichtbare Verschmutzungen untersucht und deren Sauberkeit vor Beginn der
Desinfektion bestatigt werden. Wenn nach der Reinigung noch Verschmutzungen
gefunden werden, sind die Reinigungsschritte (1 bis 4) zu wiederholen.

14



Desinfektion:

1. Wischen Sie die AuBenfldchen der FreedomEdge Spritzenpumpe mit einem mit
70%-igem Isopropylalkohol (IPA) getrdnktem Tuch oder gebrauchsfertigen Wischtuch ab.

2. Verwenden Sie ein gebrauchsfertiges mit 70%-igem Isopropylalkohol (IPA) getrénktes
Wischtuch oder fusselfreies Tuch (befeuchtet aber nicht tropfnass) und wischen
Sie alle Aubenfldchen des Gerdts damit grindlich ab. Achten Sie darauf, dass alle
AubBenflachen der Spritzenpumpe, einschlieBlich Pumpennase, Pumpenfach und Deckel
abgewischt werden. Achten Sie dabei vor allem auf Kanten und Rillen. Lassen Sie den
Alkohol mindestens funf (5) Minuten einwirken, wobei die Oberflachen sichtbar feucht
sein sollten.
Vorsicht: Reinigen Sie nur die freiliegenden Aubenfldchen. Es sollte keinesfalls versucht
werden, einen unzugdnglichen Teil der Spritzenpumpe zu reinigen.

3. Wahrend der funf (5) Minuten Einwirkzeit sollten weitere Wischticher verwendet werden,
um alle Fldchen feucht zu halten.

4. Anschliebend das Gerat mit fusselfreien Tuchern abtrocknen oder an der Luft trocknen
lassen.

5. Das Gerdt auf Zeichen von Beschddigungen oder Abnutzungen untersuchen.

Aufbewahrung:

Die FreedomEdge Spritzenpumpe und deren Komponenten (Precision Schlauchsets und
HIgH-Flo KanUlensets) sollten an einem kihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur

(ca. 20 - 25 °C) gelagert werden.

Technische Daten

HINWEIS: Die Informationen in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fir Gesundheitsdienstleister
bestimmt.

Die Prifungen wurden in einem klimageregelten Laborumfeld durchgefihrt und die
Infusionen sollten innerhalb der gleichen Umgebungsbedingungen verabreicht werden,
némlich bei einer Raumtemperatur von 20 - 25 °C und einem Luftdruck von 1,01 bar (:0,09).

Spritzenpumpe: Spritze: Speichervolumen: 20/30 ml
Gewicht: 0,34 kg (BD® Plastipak™ 20/30 ml-Spritzen
Lange: Geschlossen: 229 mm oder Hizentra® 20 ml-Fertigspritzen)

Herausgezogen: 299 mm  Betriebstemperatur: 20 - 25 °C
Breite: 83 mm
Hohe: 38 mm

Hoéhenabhdngige Sensitivitat:

Einsatzhéhe der Pumpe (cm) = % Abweichung von der Zieldurchflussrate

+7,62 cm von der Infusionsstelle Entspricht einer Hohe von

+15,24 cm von der Infusionsstelle bis zu #1,2% von der Zieldurchflussrate
+30,48 cm von der Infusionsstelle bis zu #2,4% von der Zieldurchflussrate
+60,96 cm von der Infusionsstelle bis zu *4,8 % von der Zieldurchflussrate

Max. Betriebsdruck des Systems:

" Am Ende des
Schlauch-/Kanulenset- Druck am Anfang des o
Kombination Kanulensets (bar) Kanulegiﬁt:skg(g::ssener
F60 + 24G 0,02 bar 0 bar
F2400 + 24G 0,53 bar 0 bar

Daten zeigen Druckverdnderungen im Freedom System (Freedom Spritzenpumpe, Precision Flow Rate™ Schlauchsets
und HIgH-Flo™ Kanulensets) mit der niedrigsten Durchflussrate (F60) und der héchsten Durchflussrate (F2400).
Endeffekt: Der Druck an der Kandle ist wesentlich niedriger als der anfangs anliegende Druck.
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Die Durchflussrate beeinflussende Faktoren:

Die Durchflussraten fir Medikamente kdnnen von vielen Faktoren beeinflusst werden,
z. B. durch die Umgebungstemperatur, Erkrankungen des Patienten, Hohenunterschiede
zwischen System und Infusionsstelle sowie Variationen in der Losungsviskositét.

Wenn eine andere Kombination von HIgH-Flo™ Kanulensets und Precision Flow Rate™
Schlauchsets verwendet wird, die in den Tabellen auf den folgenden Seiten nicht
vorgegeben ist, besteht die Gefahr, dass die fur ein bestimmtes Medizinprodukt
zugelassenen Durchflussrate nicht eingehalten wird.

Die in den folgenden Tabellen angegebenen Durchflussraten fUr die subkutane

Verabreichung wurden in Labortests mit Kombinationen aus 24G- oder 26G- HIgH-Flo

Kanulensets, die mit einem Precision Flow Rate Schlauchset verbunden waren, ermittelt.

Die Tests wurden in einem klimageregelten Laborumfeld bei einer Raumtemperatur von

20 - 25 °C durchgefihrt.

Die in den folgenden Tabellen fUr die intravendse Verabreichung angegebenen

Infusionsdauern sind ungeféhre Angaben. Die in den Tabellen angegebenen

Durchflussraten wurden in Tests mit destillierfem Wasser in einem klimageregelten Labor

bei einer Raumtemperatur von 20 - 25 °C ermittelf.

Prifung der Durchflussgenauigkeit (falls unter dem értlichen Protokoll erforderlich

1. Eine neue BD® 20 ml-Spritze mit sterilem Wasser vollstdndig entliften. FUr diesen
Test darf KEINE 30 ml-Spritze verwendet werden.

. 20 ml steriles Wasser in die Spritze aufziehen.

. Ein steriles F120 Precision Flow Rate Schlauchset an der Spritze anschlieBen.

. S@mtliche Luft aus dem Schlauchset entfernen.

. Die Spritze in die Spritzenpumpe einsetzen.

. Eine Stoppuhr oder &hnliche Zeitmessvorrichtung verwenden und deren Timer
starten, sobald der Deckel der Spritzenpumpe vollstdndig geschlossen ist (wenn
der Durchfluss einsetzt).

7. Den Timer stoppen, wenn 10 ml Wasser aus der Spritze abgegeben wurden.

8. Die abgelaufene Zeit sollte zwischen 3:50 und 5:11 Minuten liegen.

HINWEIS: Wenn das Testergebnis auBerhalb des in Schritt 8 angegebenen Bereichs liegt,

ist eine werkseitige Uberholung und Prifung erforderlich. Bitte wenden Sie sich an lhre

ortliche KORU Medical Systems Vertriebsstelle.
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Produktinformationen zu den Zubehdr- und Hilfsartikeln
Precision Flow Rate™ Schlauchsets:

Stick/
Box

Stiick/
Box

Beschreibung Art.-Nr. Restvol. Beschreibung Art.-Nr. Restvol.

sefr niedriger | Fos 0,09 ml 50 Niedriger F60 014 mi 50
sefr niedriger | i 008 mi 50 Diedriger | Fiz0 016 ml 50
sefr niedriger | k2 010 ml 50 Diedriger FI80 013 ml 50
sefr niedriger | 3 009 mi 50 phioher | Fazs on mi 50
sefr niedriger | F3s 009 mi 50 N 010 ml 50
sefr niedriger | s 008 mi 50 ohoher | Fso0 009 mi 50
sefr niedriger | s 008 mi 50 ohoher | Feoo 009 mi 50
sefr niedriger | 10 014 mi 50 ohoher | Fo00 008 mi 50
sefr niedriger | i on mi 50 oioher | Fi200 013 ml 50
Diedriger F30 013 ml 50 ooher | F2400 015 mi 50
Durchiiee | P45 | onm | 50




Starterkits fUr Durchflussraten:
Art.-Nr. Beschreibung

H20KT

Starterkit fir hohen Durchfluss

(2) F275, (5) F600, (5) FR00, (4) F1200, (4) F2400

Inhalt pro Box

L20KT

Starterkit fUr niedrigen Durchfluss

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

Weiteres KORU Zubehor:

Art.-Nr. Beschreibung Restvol.
LRVY Y-Konnektor fur niedriges Restvolumen 0,14 ml
FEXT 61 cm Verldngerungsset 04 ml

26G HigH-Flo ™ Kanulensets:

Sets mit einer Kanule

Sets mit zwei Kanulen

Lénge | Art-Nr. Restvol. Sl'Bﬁ;:)l((/ Ldnge | Art-Nr. Restvol. SfBﬁ:)'((/
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10
6 mm | RMSI2606 01 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 | RMSI2612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10
14 mm | RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10
Sets mit vier Kanilen
Lange | Art-Nr. Restvol. ng‘:k/ Lange | Art-Nr. Restvol. Stick/
OX Box
4 mm | RMS32604 0,3 ml 10 4 mm | RMS42604 0,4 ml 10
6 mm | RMS32606 0,3 ml 10 6 mm | RMS42606 0,4 ml 10
9 mm | RMS32609 0,3 ml 10 9 mm | RMS42609 0,4 ml 10
12 mm | RMS32612 0,3 ml 10 12 mm | RMS42612 0,4 ml 10
14 mm | RMS32614 0,3 ml 10 14 mm | RMS42614 0,4 ml 10
Sets mit sechs Kanilen
Lange | Art-Nr. Restvol. SfBﬁ:)'((/ Ldnge | Art-Nr. Restvol. SfBﬁ:)'((/
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 ™ Kanilensets:
Lénge | Art-Nr. Restvol. Si'BﬁCk/ Lange | Art-Nr. Restvol, | Stuck/
[ Box
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
Lange | Art-Nr. Restvol. ngck/ Lange | Art-Nr. Restvol. Shick/
OX Box
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




Durchflussraten-Tabellen

Dieser Abschnitt ist fUr Gesundheitsdienstleister bestimmt und enthdlt eine Leitlinie fir
die Wahl der Precision Flow Rate Schlauchsets und HIgH-Flo Kanulensets, die zum
Erreichen der gewUnschten Durchflussrate fur das jeweilige Medikament und die
Anzahl von Infusionsstellen richtig sind.

Die Infusionsparameter (Durchflussrate und Volumen) werden auf Basis der
Fachinformationen des Medikaments und der Enfscheidung der verordnenden
Gesundheitsdienstleisters bestimmt. Die Enftscheidung, mit welchem Schlauchset die
optimale Durchflussrate erzielt wird und welche subkutane KanUlenkonfiguration (falls
verwendef) am besten geeignet ist, obliegt dem Gesundheitsdienstleister. Vor Beginn
der Selbstverabreichung des verordneten Medikaments muss der Patfient von einem
qualifizierten Gesundheitsdienstleister geschult werden.

Wenn HyQvia® verwendet wird, sind die Fachinformationen zum Medikament in Bezug
auf die empfohlenen Durchflussraten und die Gebrauchsanleitung zum KORU Precision
Flow Rate Controller zu beachten.

Bei Verwendung des gleichen Schlauchsets haben die BD 30 ml-Spritzen eine etwas
langsamere Durchflussrate und etwas I&ngere Abgabezeiten als 20 ml BD-Spritzen
(30 ml-Spritzen haben ca. 73 % der Durchflussrate einer 20 ml-Spritze).

Bei Fragen oder wenn Sie bei der Wahl des zu verwendenden Schlauchsets oder
subkutanen KanuUlensets Hilfe brauchen, wenden Sie sich bitte an |hre 6rtliche KORU
Medical Systems Vertriebsstelle.

HINWEIS: Die Werte in den Durchflussraten-Tabellen basieren auf den Ergebnissen von
Labortests, die mit O bar Gegendruck durchgefihrt wurden.

*HIgH-Flo Kandlensets dirfen nur fir die subkutane Verabreichung verwendet werden.

Verwendung der Durchflussraten-Tabellen fur die subkutane Verabreichung:

- Wahlen Sie das verordnete Medikament und entnehmen Sie die empfohlene
Durchflussrate und Infusionsdaver den dazugehdrigen Fachinformationen.

- Wahlen Sie den entsprechenden subkutanen Kanulentyp - 26G oder 24G. Bestatigen
Sie die richtige Durchflussrate anhand der Tabelle.

- Beurteilen und wdhlen Sie das Flow Rate Schlauchset und die Anzahl von Kanilen auf
Basis der Infusionsphase und Durchflussrate.

Subkutane Durchflussraten-Tabellen:

Aspaveli®/Empaveli® (Pegcetacoplan) . ........................... 19
Desferal® (Desferrioxaminmesylat) ... ........ .. ... ... ... ... ... ... 19
Cuvitru® (Immunglobulin subkutan (Human), 20% Lésung) . ............ 20
Gammanorm® (Normales Immunoglobulin vom Menschen,

165 M@/ml LOSUNG) .« . . v vttt 21
Hizentra® (Immunglobulin subkutan (Human), 20 % flUssig) . ... .......... 22

Hizentra® 20 ml-Fertigspritze
(Immunglobulin subkutan (Human), 20 % flUssig) ...........ccooviiiinein.n.. 23



Aspaveli®/Empaveli® (Pegcetacoplan) Durchflussraten-Kombinationen:
Die folgende Tabelle zeigt die mitfleren, niedrigsten und hdchsten voraussichtlichen
Durchflussraten bei Verwendung der HIgH-Flo™ Kanulensets 26G in Kombination mit
KORU Precision Flow Rate™ Schlauchsets und FreedomEdge® Spritzeninfusionssystem mit
einer 20 ml BD-Spritze.
In klinischen Studien wurden F2400 Precision Flow Rate-Schlauchsets mit 1 oder mit
2 HlgH-Flo Kanulensets 26G verwendet. Typische Infusionsdauern waren ca. 60 Minuten
bei einer Infusionsstelle und 30 Minuten bei zwei Infusionsstellen. Wenn eine ladngere
Infusionsdauer erwinscht ist kdnnen die entsprechenden Alternativen verwendet werden.
Die empfohlenen Infusionsraten und Infusionsdauern und Kanilenzahl sind den
Fachinformationen des Medizinprodukts zu entnehmen.
HigH-Flo 26G mit Precision-Schlauchset
Mittlere (Min-Max) Infusionsdauer bei einer 20 ml-Spritze (Minuten)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) | 37 @ -52) | 38(22-54) | 4k (26-62) | 47 (28-65)
18(0-26) | 2504-36) | 27(6-37) | 33(20-45) | 35 (22 -48)

|:| In klinischen Studien verwendete Konfiguration

Desferal® (Desferrioxaminmesylat) Durchflussraten-Kombinationen:

Die folgende Tabelle zeigt die nominale voraussichtliche Infusionsdauer bei Verwendung
eines (1) HIgH-Flo™ KanUlensets 26G in Kombination mit KORU Precision Flow Rate™
Schlauchsets und FreedomEdge® Spritzeninfusionssystem mit einer 20 ml- und einer

30 ml-Spritze fUr die subkutane Verabreichung von Desferal (:15 %).

Die Infusionsdauer basiert auf der subkutanen Standardkonzentration geman

der Fachinformationen zum Medizinprodukt. Hohere Konzentrationen k&nnen die
Infusionsdauer verldngern und niedrigere Konzentration werden schneller infundiert.
Lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament, wo die indizierte
maximale Durchflussrate, das Volumen und die Infusionsdauer angegeben sind.

HigH-Flo 26G mit Precision-Schlauchset - Nominale Infusionsdauer fir
20 ml BD-Spritze

Schlauchset Spritzenvolumen (ml)

(Rate mi/h) Daver fir 5 ml Daver for 10 ml Daver fisr 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 ml/h) 1h 36 min 3 h 06 min 6 h 18 min
F3.8 (3,80 mi/h) 1h 18 min 2 h 36 min 5 h 18 min

F5 (5,40 mi/h) 0 h 54 min 1 h 54 min 3 h 42 min

HIgH-Flo 26G mit Precision-Schlauchset - Nominale Infusionsdauer fir
30 ml BD-Spritze

Schlauchset Spritzenvolumen (ml)

(Rate mi/h) Daver fir 5 ml | Dauer fir 10 ml | Dauver fir 20 ml | Dauver fir 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 1h 06 min 22 h 12 min 33 h 18 min
F2 (1,90 ml/h) 2 h 36 min 5 h 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® (Immunglobulin subkutan (Human), 20 % L&sung)
Durchflussraten-Kombinationen:

Die folgenden Tabellen zeigen die nominalen voraussichtlichen Durchflussraten

pro Infusionsstelle bei Verwendung der HigH-Flo™ Kanulensets (26G und 24G)

in Kombinatfion mit KORU Precision Flow Rate™ Schlauchsets und FreedomEdge®
Spritzeninfusionssystem mit einer 20 ml-Spritze fUr die subkutane Verabreichung von
Cuvitru (215 %).

Zur Bestimmung der fur die entsprechende Durchflussrate bendétigten Schlauchsets
und subkutanen Kanulensets lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament,
wo die indizierte maximale Durchflussrate und das Volumen pro Infusionsstelle fur
die und die nachfolgenden Infusionen angegeben sind.

Fur die Berechnung der geschdtzten Infusionsdauver verwenden Sie bitte die

folgenden Formeln

Gesamte

Schritt 1| Durchflussraten pro Infusionsstelle, mi/h x Anzahl Kantlen Durchflussrate, mi/h

(Gesamtes Medikamentvolumen, ml /
Schritt 2 Gesamte Durchflussrate, mi/h
x 60 min= Gesamte Infusionsdauer, min

Gesamte
Infusionsdauer, min

HINWEIS: Die Infusion wird voraussichtlich maximal zwei Stunden dauern.

HigH-Flo 26G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
1Kantle | [ 84 | | (004 )| (040)| (085 | 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 Kantlen | [ 4,7 60 85 || (020 | (a1 (057 204 219 31,0
3 Kandlen| | 32 4,2 61 88 | (006 )| (120]|(063]) | (0Z7 )| 276
4 Kanilen| [ 2,5 32 4,7 70 85 97 24,8
5 Kantlen| [ 2.0 26 39 58 7] 81 22,6
6 Kantlen| | 17 22 33 49 61 70 | |(02]) (3] |(207)

|:| Durchflussraten fur erstmalige Infusionen (10 ml/h/Stelle)
@ Durchflussraten fur die zweite Infusion (20 ml/h/Stelle)
|:| Je nach Vertraglichkeit beim Patienten

HigH-Flo 24G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

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

3 Kanulen || 34 4,6 69 |10 | (3] | (58D | 238 | 271 | 593
4 Kantlen| | 2,6 34 52 8,1 18,4 210 | 480

|:| Durchflussraten fur erstmalige Infusionen (10 ml/h/Stelle)
[3] Durchflussraten fur die zweite Infusion (€20 mi/h/Stelle)
|:| Je nach Vertraglichkeit beim Patienten



Gammanorm® (Normales Immunglobulin vom Menschen, 165 mg/ml
Lésung) Durchflussraten-Kombinationen:

Die folgenden Tabellen zeigen die nominalen voraussichtlichen Durchflussraten pro
Infusionsstelle bei Verwendung der HigH-Flo™ Kanulensets (26G und 24G) in Kombination
mit KORU Precision Flow Rate™ Schlauchsets und FreedomEdge® Spritzeninfusionssystem
mit einer 20 ml-Spritze fUr die subkutane Verabreichung von Gammanorm (:15 %).

Zur Bestimmung der fur die entsprechende Durchflussrate bendétigten Schlauchsets
und subkutanen Kanilensets lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament,
wo die indizierte maximale Durchflussrate und das Volumen pro Infusionsstelle fur
die und die nachfolgenden Infusionen angegeben sind.

HlgH-Flo 26G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 Kandle | 12,6 16,1 25 1| (2z6) |(302]) | (329 | (38,6) | (423]) | (494)
2 Kantlen| 71 93 13,1 180 | |12021|12271((286])|(329)|(423)
3 Kanilen| 4,9 65 94 13,3 152 174 1| 12271
4 Kantlen| 3,8 5] 74 10,6 122 | 140 1881|227
5 Kantlen| 3,1 4] 6, 838 10,2 18 16,1 197
6 Kanilen| 2,6 35 5, 75 8,7 10,2 14,0 174

|:| Durchflussraten fur erstmalige Infusionen (<15 mi/h/Stelle)
[ 1] Durchflussraten fiir zweite und nachfolgende Infusionen (525 mi/h/Stelle)
@l Maximum fUr alle Infusionsstellen zusammen (100 ml/h gesamt)

- Ubersteigt die vom Medikamenthersteller vorgegebene maximale Durchflussrate

HIgH-Flo 24G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 Kanile (e02)) | (s8.0) [RIE;
2 Kanilen| 78 10,6 159 | 1237 ((277]) | (327]) | (464 ) LR 97,9
3 Kantlen| 53 72 108 |[162 191 22,6 420 734
4 Kandlen| 4,0 54 82 123 | 146 | [173 | VAN ALY

F120 F180 F275

[ ] Durchflussraten fir erstmalige Infusionen (<15 mi/h/Stelle)
|:| Durchflussraten fUr zweite und nachfolgende Infusionen (<25 ml/h/Stelle)
@ Maximum fUr alle Infusionsstellen zusammen (<100 mi/h gesamt)

- Ubersteigt die vom Medikamenthersteller vorgegebene maximale Durchflussrate
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Hizentra® (Immunglobulin subkutan (Human) 20 % flUssig)
Durchflussraten-Kombinationen:

Die folgenden Tabellen zeigen die nominalen voraussichtlichen Durchflussraten

pro Infusionsstelle bei Verwendung der HigH-Flo™ Kanulensets (26G und 24G) in
Kombination mit KORU Precision Flow Rate™ Schlauchsets und FreedomEdge®
Spritzeninfusionssystem mit einer 20 ml-Spritze fUr die subkutane Verabreichung von
Hizentra (15 %).

Zur Bestimmung der fir die entsprechende Durchflussrate benétigten Schlauchsets
und subkutanen Kanilensets lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament,
wo die indizierte maximale Durchflussrate und das Volumen pro Infusionsstelle fur
die und die nachfolgenden Infusionen angegeben sind.

HIigH-Flo 26G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 Fi200 F2400

1 Kanule 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 Kandlen| 4,6 58 8,3 7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 Kanllen| 32 4] 59 8,6 10,4 1,7 16,0 174 270
4 Kanllen| 24 31 4,6 6,9 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 Kanllen| 20 2,6 38 57 70 8,0 4 12,6 22,2
6 Kanilen 1,6 22 32 4,8 6,0 6,9 99 11 203

|:| Durchflussraten fur erstmalige Infusionen (20 ml/h/Stelle)
|:| Durchflussraten fUr zweite und nachfolgende Infusionen (335 ml/h/Stelle)

HIigH-Flo 24G mit Precision Schlauchset - Nominale Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 Kanile 98 12,8 189 [1283] 13481 |(397)|(567])|(628] ]| (1099)
2 Kantlen| 5,0 6,6 99 15,3 19,1 2201 | 13301 |(373
3 Kandlen| 34 4,5 6,7 10,4 13,1 153 | [233]|1265] | (58]
4 Kantlen| 25 34 5, 79 10,0 n7 180 |[206] | (4z0

[ | burchflussraten fir erstmalige Infusionen (<20 mi/h/Stelle)
|:| Durchflussraten fUr zweite und nachfolgende Infusionen (235 ml/h/Stelle)
@ Durchflussraten fur vierte und nachfolgende Infusionen (je nach Vertréaglichkeit

beim Patienten)



Hizentra® (Immunglobulin subkutan (Human) 20 % flissig)) 20 ml-
Fertigspritze Durchflussraten-Kombinationen:

Die folgenden Tabellen zeigen die mittleren, niedrigsten und hdchsten voraussichtlichen
Durchflussraten pro Infusionsstelle bei Verwendung der HIgH-Flo™ KanUlensets (26G und
24G) in Kombination mit KORU Precision Flow Rate™ Schlauchset und FreedomEdge®
Spritzeninfusionssystem mit einer 20 ml-Spritze fUr die subkutane Verabreichung von
Hizentra.

Zur Bestimmung der fur die entsprechende Durchflussrate bendtigten Schlauchsets
und subkutanen Kanilensets lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament,
wo die indizierte maximale Durchflussrate und das Volumen pro Infusionsstelle fir
die und die nachfolgenden Infusionen angegeben sind.

HigH-Flo 26G mit Precision Schlauchset - Mittlere (Min-Max) Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 [eriiE 99 125 172 227 252 277 34,6 373
(70 -129) | (97 -154) | (131 - 212) | (16,7 - 28,7)|(199 - 30,5)|(21,6 - 339)| (27,3 - 42) |(28,8 - 459)| (357 - 556)

2 Kanulen 54 70 101 14,2 161 183 248 276 378
(38-70) | 54-87) | (76 -126) | 101 - 182) | (12,6 - 19,6) (140 - 22,5)|(192 - 30,3)|(20,7 - 34,6)| (28,7 - 469)

37 49 72 103 n9 13,6 19,3 220 323
26-49) | 37-60) | 54-89 | (73-133) | (93 -145) [(103 -169) [(148 - 23,7)[ (16,2 - 277)| (24 - 40,6)

4 (erilER 29 37 55 81 94 109 15,8 18,2 282
(20-37) | 29-46) | 42-69) | (57-105) | (7Z3-15) | (82-135) | (121 -195) [(13,3 - 232)| (20,6 - 358)

23 30 45 67 78 90 133 15,6 25
(16-30) | 23-38) | 34-57) | 47-87) | (60-95) | (68 -12) [(102-165)| (12 -199) | (181 - 320)

19 25 38 57 6,6 77 6 13,6 225
(13-25 [ 19-32) [ (29-48) | 39-74) | (51-8) | (58-96) | (88 -144)| (98 -174) | (161 - 289)

3 Kanulen

5 Kantlen

6 Kantlen

|:| Durchflussraten fur erstmalige Infusionen (20 mi/h/Stelle)
|:| Durchflussraten fUr zweite und nachfolgende Infusionen (335 ml/h/Stelle)
@ Durchflussraten fur vierte und nachfolgende Infusionen

HIgH-Flo 24G mit Precision Schlauchset - Mittlere (Min-Max) Durchflussrate pro Stelle
(ml/h/Stelle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400
15 151 225 33) 385 44,8 660 76,8 1225

(80 -15) | (15 -187) | (168 - 282) [(232 - 430)| (299 - 47)) |(338 - 558)| (503 - 817) |(55,6 - 98,0)| (88,8-156,3)
59 78 7 176 20,7 24,4 (375 )| (wa7 )| (792)

1 Kanule

2 Kandlen | o777 | 5996 | 67-147) 122 - 230|060 - 254|082 - 305|283 - 267)| 317 - 577) | (555-1026)
. 4,0 52 79 120 14,2 16,7 26,2 315 58,4
3 Kanulen 2

27-52) | GL0O-65 | (59-100) | 83-157) | (0 -174) | (125 - 210) | (197 - 327) |(22,2 - 409)| (40,2-76,6

P 50 39 60 9 108 128 20, 24,3
(20-39)|30-49|G5-75[©63-19)[63-132[05 - 160|151 - 252)| (7 - 317) | F15-6,

<

I~
E

=

[ ] Durchflussraten fir erstmalige Infusionen (<20 mi/h/Stelle)
|:| Durchflussraten fUr zweite und nachfolgende Infusionen (335 ml/h/Stelle)
@ Durchflussraten fUr vierte und nachfolgende Infusionen
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Verwendung der Durchflussraten-Tabellen fir die intravenése
Verabreichung von Antibiotika:

- Wahlen Sie das verordnete Medikament und entnehmen Sie die empfohlene
Durchflussrate und Infusionsdauer den dazugeh&rigen Fachinformationen.

- Bestatigen Sie die voraussichtliche Infusionsdauer und das Spritzenvolumen.

- Beurteilen und wdahlen Sie das Flow Rate Schlauchset auf Basis der
voraussichtlichen Infusionsdauer und des Spritzenvolumens.

Durchflussraten fir die intfravendse Verabreichung:

Die folgenden Tabellen zeigen die nominalen voraussichtlichen Infusionsdauern

bei Verwendung des KORU Precision Flow Rate Tubing™ Schlauchsets und der
FreedomEdge® Spritzenpumpe mit einer 20 ml- und 30 ml-Spritze fur die infravendse
Verabreichung von Meropenem, Ertapenem, Oxacilin und Tobramycin (15 %).

Lesen Sie bitte die Fachinformationen zum Medikament, wo die empfohlenen
Infusionsraten und Infusionsdauern angegeben sind.

20 ml BD-Spritze 30 ml BD-Spritze
Spritzenvolumen (ml) Spritzenvolumen (ml)
Schlauchset Schlauchset
(Rate ml/h) Infusionsdauer Infusionsdauer [l (Rate ml/h) Infusionsdauer Infusionsdauer Infusionsdauer
fur 10 mi fur 20 mi fur 10 ml fur 20 ml fur 30 ml
B2 Lh12min | 8h 24 min N 5hi8mn | 10h36mn | 15h 54 min
(2,37 mi/h) (1,88 mi/h)
S 2h54min | 5h 54 min & 3ha2mn | 7h24mn | 1h06min
(3,40 mi/h) (2,70 mi/h)
F3.8 . ) F3.8 . . )
(4,10 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
= 1h42mn | 3h24min = 2h12min | 4h18min | 6h 30 min
(5,83 ml/h) (4,62 mi/h)
29 Th2min | 2h18 min 2 1h30mn | 2h54mn | 4h24min
(8,63 mi/h) (6,85 ml/h)
F10 ) . F10 . ’ )
(10,79 mi/h) 0 h 54 min 1'h 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 1h 12 min (12,84 mi/h) 0 h 48 min 1 h 36 min 2 h 18 min
F30 : . F30 . ) )
(3777 mi/h) 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 (4701 mi/h) 0 h 12 min 0 h 24 min 0 h 36 min
F60 . . F60 . . )
7771 mi/h) 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 ) ) )
(144,14 mi/h) 0 h 6 min 0 h 6 min (114,36 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 . . X
(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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Garantiehinweis

Diese Garantie und die darunter gewdhrten Rechte und Pflichten unterliegen dem
Recht des US-Bundesstaates New York.

Beschrdnkte Garantie: KORU Systems (,Hersteller”) garantiert, dass die
FreedomEdge® Spritzenpumpe bei normaler Anwendung frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die Garantie gilt nur fUr den Erstkdufer des Produkts und
deckt die FreedomEdge fUr einen Zeitraum von zwei Jahren ab dem Kaufdatum.
Diese Garantie deckt keine Schdden, die durch die Verwendung von anderen

als KORU Produkten verursacht werden. Der ,Erstkdufer” ist die Person, die

die Spritzenpumpe vom Hersteller oder von einer Vertretung des Herstellers
erworben hat. Die Garantie gilt nicht fir spatere Kaufer des Produkts. Geman
den Bedingungen dieser beschrénkten Garantie und im Einklang mit den in dieser
Garantie beschriebenen Verfahren wird der Hersteller Spritzenpumpen oder Teile
davon, die innerhalb der zweijdhrigen Garantiezeit bei ihm oder seiner Vertretung
eingegangen sind und vom Hersteller als defekt befunden wurden, nach eigenem
Ermessen entweder reparieren oder ersetzen. Ersatzprodukte und ersetzte Teile
sind fUr die restliche Dauer der urspringlichen zweijahrigen Garantiezeit unter der
Garantie gedeckt.

KORU prift die FreedomEdge Spritzenpumpe unfer Verwendung von KORU
Zubehdr, um sicherzustellen, dass die FreedomEdge gemdB den verdffentlichten
Spezifikationen und Standards funktioniert. Wenn anderes als KORU Zubehor in
Verbindung mit der FreedomEdge verwendet wird, kann KORU nicht garantieren,
dass die FreedomEdge gemdh den verdffentlichten Spezifikationen und Standards
funktionieren wird. Die Garantie fUr die FreedomEdge deckt keine Produkte oder
Zubehorteile von Drittanbietern.

Die folgenden Bedingungen, Verfahren und Einschrdnkungen gelten fir die
Pflichten des Herstellers unter dieser Garantie:

- Diese Garantie gilt fur folgende Parteien: Diese Garantie gilt nur fur den
Erstkaufer der Spritzenpumpe. Die Garantie gilt nicht fUr spatere K&ufer des
Produkts.

- Inanspruchnahme von Garantieleistungen: Jeglicher Defekt muss dem KORU
Kundendienst unter folgender Adresse schriftlich gemeldet werden: Customer
Support Department, KORU Medical Systems, 24 Carpenter Road, Chester,

NY 10918, USA. Die Mitteilung an KORU Medical Systems muss die Modell- und
Seriennummer des Produkts, das Kaufdatum und eine detaillierte Beschreibung
des Defekts enthalten. Die Ricksendegenehmigung muss vor der Riucksendung
des Produkts an den Hersteller vom Erstkdufer beim Hersteller oder dessen
Vertretung eingeholt werden. Die defekte Spritzenpumpe muss ordentlich
verpackt und frankiert bzw. mit vorausbezahlter Zustellgebihr an den Hersteller
gesandt werden. Jegliche Verluste oder Schdden wdhrend des Transports gehen
zu Lasten des Erstk&ufers.

- Garantiebedingungen: Diese Garantie gilt nicht fir Produkte oder Teile von
Produkten, die auberhalb des Herstellerwerks repariert oder modifiziert wurden
und infolgedessen nach Ermessen des Herstellers nicht mehr stabil oder
zuverldssig sind, oder die zweckfremd eingesetzt, vernachl@ssigt oder einem
Unfall ausgesetzt waren.
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- Beschréinkungen und AusschliUsse: Die Reparatur oder der Ersatz einer
Spritzenpumpe oder deren Teile ist die AUSSCHLIESSLICHE vom Hersteller
angebotene Abhilfe. Die folgenden Ausschlisse und Beschrdnkungen gelten:

- Kein Bevollimd&chtigter, Vertreter oder Mitarbeiter des Herstellers ist berechtigf,
irgendwelche anderen ausdricklichen oder stillschweigenden Zusagen oder
Garantien im Namen des Herstellers zu gewdhren oder diese beschrankte
Garantie auf irgendeine Weise zu verdndern.

- DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN
ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN ODER ZUSAGEN, EINSCHLIESSLICH
UND OHNE EINGRENZUNG ZUSAGEN IN BEZUG AUF DIE MARKTGANGIGKEIT
UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. AUSSER DEN HIER
AUSDRUCKLICH BESCHRIEBENEN GEWAHRLEISTUNGEN WIRD KEINE WEITERE
GARANTIE GEWAHRT.

- Der Hersteller haftet nicht fir Sonderschdden, mittelbare oder Folgeschdden
unter dieser Garantie.

- Die Spritzenpumpe darf nur unter der Aufsicht von entsprechend
ausgebildetem medizinischem Personal verwendet werden, das die Eignung
der Spritzenpumpe fur eine bestimmte medizinische Behandlung bestimmen
und entscheiden kann.

- Alle vom Hersteller oder dessen Vertretungen bereitgestellten Empfehlungen,
Informationen und beschreibenden Unterlagen sind nach bestem Wissen und
Gewissen richtig und zuverlassig, stellen aber keine Gewdhrleistung dar.
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Bedeutung der Symbole

Vorsicht

Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT oder
1JJ-MM

Gebrauchsanleitung
konsulfieren

Hersteller

==

Autorisierte EU-Vertretung

Nicht wiederverwenden

(2]
X

Autorisierte Vertretung in
der Schweiz

Nicht erneut sterilisieren

-
H
—

Nicht aus Naturkautschuk

Chargenbezeichnung gefertigt
QTyY Menge Bei beschadigter Verpackung
9 nicht verwenden
Katalog-Nr. Nicht MRT-sicher

Seriennummer

X |(®|@) D\ IK|xc

o}
4
Z
<

Rezeptpflichtig

STERILE

Durch Bestrahlung sterilisiert

N
m

EU-Konformit&t

gliBE

Medizinprodukt

&

Importeur
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

+] 845.469-2042 | korumedical.com | @korumedical

European Swiss
‘ Manufacturer m Representative m Representative

KORU Medical Systems ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
24 Carpenter Road South County Business Park, Gotthardstrasse 28
Chester, NY 10918 USA Leopardstown, Dublin 18, 6302 Zug

+1 (845) 469 2042 D18 X5R3, Ireland Switzerland

+353 1 291 2000

MedEnvoy MedEnvoy Switzerland
C E 2797 @ Prinses Margrietplantsoen 33 @ Gotthardstrasse 28

Suite 123 6302 Zug

2595 AM The Hague Switzerland

The Netherlands

Das FreedomEdge® Spritzeninfusionsystem, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ und
DynEQ® sind Marken von KORU Medical Systems und entsprechen der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG. Alle anderen

Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. KORU Medical Systems ist nach ISO 13485 zertifiziert. ©2022 KORU Medical
Systems. Alle Rechte vorbehalten.
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