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Innledning

Freedom inftegrert infusjonssystem er utformet for subkutan og infravengs infusjon.
Den gjer det mulig for pasienter & infundere medikamenter i behagelige omgivelser
hjemme, slik at de slipper & dra til et sykehus eller infusjonssenter. Den kan ogs&
brukes av helsepersonell i kliniske miljger. FreedomEdge infusjonssystem trenger
verken batterier eller stram, er beerbar og enkel & bruke og gi oppleering pd. Vanlige
brukere er pasienter og omsorgspersoner, helsepersonell, sykepleiere og farmasayter.

Denne hé&ndboken inneholder infusjonsanvisninger for alle brukere og veiledning for
helsepersonell, slik at de kan velge slangen og kanylesettet som egner seg best fil
den enkelte pasient og det enkelte legemiddel. Pasienter og omsorgspersonene deres
md& gjennomfere oppleering i regi av kvalifisert helsepersonell for selvadministrasjon.
Pasienter oppfordres til & ta kontakt med helsepersonell med alle sparsmdl som
gjelder behandlingen.

FreedomEdge infusjonssystem drives med et konstant trykk - legemiddeletfs
flowhastighet reduseres automatisk ved mottrykk som fglge av motstand i pasientens
kropp. Denne funksjonen kalles dynamisk likevekt (eller DynEQ®). Precision Flow Rate
Tubing™ regulerer maksimal flowhastighet. Hvert enkelt slangesett gir ulike grader av
stremningsreduksjon.

Systemet avgir en konstant flowhastighet og bevarer fullt trykk etter fullfert infusjon for
& hindre retur av blod eller legemiddel.

Indikasjoner for bruk

Freedom infegrert infusjonssystem er indisert for subkutan infusjon av immunglobuliner,
elektrolytti@sninger, jernkelatorer og infunderbare utvalgte immunsupprimerende midler
som krever kontfinuerlig administrasjon ved regulerte infusjonshastigheter ved bruk

i samsvar med den godkjente preparatomtalen for legemiddelet.

Freedom integrert infusjonssystem er indisert for intfravengs infusjon av penicilliner som
er motstandsdyktige mot betalaktamase, andre aminoglykosider og karbapenemer
som krever kontfinuerlig administrasjon ved regulerte infusjonshastigheter ved bruk

i samsvar med den godkjente preparatomtalen for legemiddelet.

Kontraindikasjoner

Freedom infegrert infusjonssystem er ikke tiltenkt for administrasjon av blod, kritiske*
eller livsoppholdende medikamenter eller insulin.

*Kritisk kan defineres som et medikament som krever stgrre presisjon ved
administrasjon, for eksempel beroligende CNS-opiater.

Informasjon om MR-sikkerhet

@ Freedom integrert infusjonssystem er ikke trygt med MR.

Bruk ikke FreedomEdge-spraytepumpen eller komponentene, feks. Precision Flow
Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ eller Y-koblingen for lavt
restvolum, under medisinske diagnostiske MR-prosedyrer.
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- Bruk bare FreedomEdge infusjonssystem fil pasienten som utstyret er forskrevet fil, og
bare til filtenkt bruk.

- Bruk bare filleggsutstyr fil Freedom-systemet som er produsert av KORU Medical
Systems. Bruk av produkter fra andre merker kan medfere ukjente flowhastigheter.

- Pasienters téleevne kan variere. Pasienter som opplever ubehag, skal ta kontakt med
helsepersonell for & f& fastslétt om en flowhastighet mé justeres.

- Flowhastigheter kan pdvirkes av flere faktorer, feks. temperatur, pasientens filstand,
hgydeforskjeller mellom systemet og infusjonsstedet samt variasjoner i lasningens viskositet.

- Mye bevegelse under infusjon kan fordrsake varierende flowhastighet. Kraftig aktivitet
frar@des.

- Infusjoner ber gis mens pasienten sitter stille eller gér. Infusjon i kombinasjon
med annen bevegelse enn gding, kan medfere heyere, lavere eller mer variable
flowhastigheter enn det som er spesifisert. Testing er gjennomfert for & simulere gding
og dens virkning pd flowhastigheter, ingen annen fysisk akfivitet er analysert.

- Hvis forlengelsesslanger eller HIgH-Flo kanylesett (uten luerskive) kobles rett til sprayten,
kan det oppsté innvendig skade i spreytepumpen.

- Bruk bare BD® Plastipak™ 20 og 30 ml spreyter eller Hizentra® 20 ml forhandsfylte
spreyter med FreedomEdge.

- BD 30 ml sprayter vil, ved bruk av samme slangesett, gi noe lavere flowhastighet og
noe gkt administrasjonstid kontra BD 20 ml spreyter.

- Inspiser emballasjen fil slangen og kanylesettet n@ye far bruk. Bruk ikke settet hvis
emballasjen er &pnet eller skadet. Inspiser slanger og kanylesett for skade. Hvis de er
skadet, skal du skifte dem ut og ta kontakt med helsepersonell.

- Steriliser ikke slanger eller kanylesett p& nytt.

- Glideklemmen som felger med p& Precision-slanger og HIgH Flo-kanylesett, skal bare
brukes fil & stanse flowen umiddelbart i en nedssituasjon. Bruk av glideklemmen kan
skade slangen og pdvirke den tiltenkte flowhastigheten.

- Inspiser FreedomEdge naye fer bruk. Bruk ikke en spreytepumpe som er skadet, har
fatt et alvorlig stet eller ikke fungerer som den skal.

- Stikk ikke fingrene inn i FreedomEdge under &pning eller lukking.

- Forsgk aldri & manipulere drivenheten for spreayten.

- Forsgk ikke & &pne bakdekselet.

- Unngd & plassere kanyler over foflekker, tatoveringer, arr, muskler eller omréder med
hard hud eller blémerker, der det kan veere vanskelig & stikke inn kanylen pé riktig mate.

- Du oppndér maksimal presision fra pumpen hvis du plasserer sprgytepumpen i en
heyde som er innenfor 7,6 cm (3 tommer) fra infusjonsstedet, enfen infusjonen foregar
mens du sitter stille eller beveger deg. Hvis spraytepumpen plasseres hgyere enn
infusjonsstedene, vil trykket oke og ogsd@ muligens flowhastigheten (redusert infusjonstid).
Hvis spreytepumpen plasseres lavere enn infusjonsstedene, vil frykket reduseres og
ogsé muligens flowhastigheten (akt infusjonstid).

- Forsgk ikke & flerne sproyten eller koble fra slangesettet uten at dekselet p& oversiden
av FreedomEdge er helt dpent.

- FreedomEdge infusjonssystem har ikke alarm, derfor herer du ingen alarm hvis flowen
avbrytes. Infusjonsstatus vises ikke.

- Spreytepumpen egner seg ikke til bruk med medikamenter der forsinkelse eller
underinfusjon kan medfgre alvorlig personskade.

- Hvis spreytepumpen blir liggende i veeske, skal du slutte & bruke den og ta kontakt
med helsepersonell for & f& utlevert en ny.

- Autoklaver ikke FreedomEdge.

- FreedomEdge infusjonssystem er ikke tiltenkt for blodoverferinger.

- FreedomEdge infusjonssystem skal ikke brukes under diagnostiske prosedyrer, feks. MR,
rentgen eller CT-undersgkelser.




Diagram over FreedomEdge®
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Produktserie

Hver FreedomEdge-pakning inneholder reisepose og bruksanvisning.

Produkt Delenr.

FreedomEdge spraytepumpe F10020
Ny reisepose 347400

Sproyter for bruk med FreedomEdge

« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml (referansenummer: 300629)
« Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml (referansenummer: 301229)
« Hizentra® 20 ml forhdndsfylt engangssprayte (NDC 44206-458-96)



Trinnvise anvisninger for subkutan (SK) og intraveneas (1V)
administrasjon

Helsepersonell velger legemiddelet og infusjonsutstyret som pasientene skal bruke, og
gir deretter pasientene og/eller omsorgspersonene opplaering om infusjonsprosessen.
Pasientene velger ikke infusjonsutstyret selv, men kan selvadministrere legemiddelet
etter at kvalifisert helsepersonell har bekreftet at de klarer det.

Teste FreedomEdge® sproytepumpe:
FreedomEdge spreoytepumpe skal testes f@r administrasjon.
1. Inspiser innsiden for & vaere sikker p& at den er fri for rusk
eller skade.
2. Sgrg for at den oransje posisjoneringsenheten beveger
seg fritt ved & skyve den opp og ned langs sporet med fingeren.

=7

Trinnvise anvisninger for subkutan administrasjon @

Pasienter og/eller omsorgspersoner skal ha fétt god oppleering av kvalifisert
helsepersonell far subkutan selvadministrasjon.

Legemiddelet kan oppbevares i hetteglass eller forhandsfylt sprayte. Helsepersonell
skal gi pasienter og omsorgspersoner opplaering i riktig héndtering av legemiddelet.

Klargjere infusjonen:
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1. Hent utstyr og 2. Bekreft riktige Flow 3. Klargjer spreyten(e)
desinfiser Rate Tubing og kanyler Serg for at medikamentet holder
Rengjer arbeidsflaten Bekreft at du bruker riktig Precision romtemperatur (20-25 °C eller
der infusjonen Flow Rate Tubing og HIgH-Flo 68-77 °F). Se anvisningene fra
skal foregd, kanylesett, som forskrevet av legemiddelprodusenten, eller
med antiseptiske helsepersonell. Inspiser slanger og be helsepersonell om detaljerte
servietter eller kanylesett for skade. Hvis de er pafyllingsanvisninger. Hvis du
desinfeksjonsl@sning. skadet, skal du skifte dem ut og ta bruker en forhandsfylt sprayte,
Vask hendene godt. kontakt med helsepersonell. gdr du til trinn 4. Hvis du
Legg utstyret klart. bruker hetteglass, fyller du BD®-

spreyten(e) pd 20 eller 30 ml
med den forskrevne dosen.

D T=¥\

4. Koble til Flow Rate Tubing og kanylesettet

Fjern de sterile hettene i endene pd& Precision Flow Rate Tubing-
settet og HIgH-Flo subkutant kanylesett, og koble dem fil - veer
- forsiktig sé& endene ikke kontamineres.

Fjern hetten i enden med luerskive p& Flow Rate Tubing-settet
med aseptisk teknikk, og koble til sprayten.

Luerskive



5. Fyll slangen

S Folg alltid retningslinjene fra helsepersonell. Fokuser p& én enkelt kanyle,
(‘E\ og prev & stanse flowen ndr vaesken naermer seg kanylen. Veer ngye med
O & unngd 4 fylle fil kanylespissen.

\ 2 Trykk pé& sproytestempelet, og folg legemiddelet som stremmer gjennom
Vg.,(‘ slangen. Slipp opp trykket p& stempelet for & stanse flowen.

T e

- Kanylene ber veere torre ved innfering for & redusere irritasjon p&
infusjonsstedet.

- Medikamentet er enklest & se hvis du fyller slangen mot en mark,
ensfarget flate p& et godt opplyst sted.

Sett inn kanylene, og se etter blodretur:

MERK: Fglg allfid legemiddelprodusentens forskrivningsinformasjon og l
helsepersonellets anvisninger om infusjonssted(er). De vanligste omraddene

for subkutan infusjon er mage, 1&r, pd& sidene everst pd hoftene og baksiden

av armene.* Y +

p—
6. Klargjer 7. Sett inn 8. Fest kanylene
infusjonsstedene kanylene Dra av den trykte siden pd bandasjen,
Velg og rens Klem sammen huden, slik at klebemiddelet eksponeres. Fest
infusjonsstedet/-ene og sett inn hver kanyle konylen'ved d plq§sere den selvklebende
fer kanylene settes inn. i det subkutane vevet i~ Pandasjen midt pd butterfly-delen. Glatt
Fiern hetten forsiktig 90° vinkel. den ut over huden innenfra og utover.

fra kanylespissen, og
veer forsiktig s& du ikke
bergrer kanylen.

9. Se etter blodretur
Se etter blodretur ved & dra spreytestempelet forsiktig bakover, hvis helsepersonell har gitt beskjed
om det. Serg for at det ikke kommer red/rosa farge inn i slangen neer infusjonsstedene.

Hvis du ser blodretur og helsepersonell har gitt beskjed om det, skal du enten klemme av flowen
til kanylestedet eller fierne alle kanylene, koble til et nytt kanylesett og begynne p& nytt fra trinn 5.

Starte og avslutte infusjon:

10. Apne sproytepumpen
1. Dra med et fast grep for &
forlenge spragytepumpen heltf.

2. Apne deretter spreytepumpen
helt ved & lofte opp topplokket.

*Younger ME et al. J Inf Nurs. 2013, 36:58-64 6
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Luerskive

1. Legg i spreyten

1. Legg i spreyten slik af graderingen vender opp, og skyv spreytekanten inn mot den oransje
posisjoneringsenheten.

2. Serg for at sprgytekanten befinner seg innenfor den fremre delen av den oransje

posisjoneringsenheten.

3. Kontroller at Precision-slangen (med luerskiven) er koblet til spreyten. Plasser luerskiven innenfor

spraytepumpens spiss, slik at spreyten sitter godt i spreytepumpen.

MERK:

- Det skal ikke veere ngdvendig & bruke mye krefter for & legge i spreyten eller ta den ut. Du
kan teste at spreyten passer godt nedi ved & dra litt i den. Hvis den er riktig filkoblet, vil den
bli liggende pé plass.

- Nar du lukker spreytepumpen, skal du pdse at topplokket er fullt forlenget og ligger i flukt med
underdelen.

12. Start infusjon

1. Lukk topplokket for & starte infusjon. Infusjonen begynner umiddelbart. Reduser
flowhastighetens variabilitet ved & forsgke & holde spreytepumpen i samme heyde som
infusjonsstedene.

2. Overvdk infusjonen ved & sjekke forlgpsvinduet med jevne mellomrom til spreyten er tom.

Stanse infusjonen midlertidig: Apne spraytepumpen. Gjenoppta infusjonen ved & lukke
topplokket igjen.

Hvis flere spreyter brukes: Nér den ferste spreyten er tom, dpner du FreedomEdge. Ta
spregyten ut av spregytepumpen, og koble den fra slangen. Koble neste sprayte til enden med
luerskiven p& Precision-slangesettet ved bruk av aseptisk teknikk. Legg den klargjorte spreyten

i sproytepumpen. Lukk topplokket for & gjenoppta infusjonen. Gjenta til hele dosen er administert.

13. Avslutte infusjon 14. Fjern kanylen(e), og rens

N&r spreyten er helt tom og hele infusjonsstedene

dosen er administrert, dpner du Hold kanylen p& plass, og dra av den

topplokket pd spreytepumpen. Ta ut selvklebende bandasjen. Fiern kanylen med en rett
den fomme sproyten og slangen. bevegelse, i motsatt retning av da du satte den

inn. Bruk sikkerhetsfunksjonen ved & lukke vingene
over kanylen og klemme igjen.

7
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15. Kast kanyler og rengjor
Kast alle kanyler og alt utstyr, som anvist av helsepersonell.

Fiern synlige partikler s& snart som mulig etter at enheten er brukt. Rengjering skal
startes s& snart som mulig etter at enheten er brukf, og unngé forsinkelser mellom
trinnene. Se fullstendige rengjeringsanvisninger pd side 11.

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) - trinnvise anvisninger
for subkutan administrasjon

Pasienter og/eller omsorgspersoner skal ha fatt god oppleering av kvalifisert
helsepersonell for subkutan selvadministrasjon.

Helsepersonell skal gi pasienter og omsorgspersoner oppleering i riktig handtering
av legemiddelet.

Klargjere infusjonen:

£
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I\ —
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1. Hent utstyr og 2. Bekreft riktige Flow 3. Klargjer sprayten
desinfiser Rate Tubing og kanyler g4 for ot medikamentet
Rengjor arbeidsflaten der  Bekreft at du bruker riktig holder romtemperatur
infusjonen skal foregd, Precision Flow Rate Tubing (20-25 °C eller 68-77 °F).
med antiseptiske servietter og HIgH-Flo kanylesett, som Bruk en BD 20 ml sproyte.
eller desinfeksjonslasning.  forskrevet av helsepersonell. Se anvisningene fra
Vask hendene godt. Legg  Inspiser slanger og kanylesett for  legemiddelprodusenten, eller
utstyret klart. skade. Hvis de er skadet, skal du be helsepersonell om detaljerte
skiffe dem ut og ta kontakt med péfyllingsanvisninger.
helsepersonell.
O A
§O 4. Koble til Flow Rate Tubing og kanylesettet
Fiern de sterile hettene i endene pd& Precision Flow Rate Tubing-
- - settet og HIgH-Flo subkutant kanylesett, og koble dem fil - veer

forsiktig s& endene ikke kontamineres.

Fjern hetten i enden med luerskive p& Flow Rate Tubing-settet

, med aseptisk teknikk, og koble til spreyten.
Luerskive



5. Fyll slangen @

Folg alltid retningsliniene fra helsepersonell. Fokuser p& én enkelt kanyle,

og prev & stanse flowen ndr vaesken naermer seg kanylen. Veer ngye med &
unngd & fylle til kanylespissen.

Trykk p& spreytestempelet, og felg legemiddelet som stremmer gjennom
slangen. Slipp opp trykket pd& stempelet for & stanse flowen.

MERK:

- Kanylene ber veere torre ved innfering for & redusere irritasjon p&
infusjonsstedet.

- Medikamentet er enklest & se hvis du fyller slangen mot en merk, ensfarget
flate p& et godt opplyst sted.

Sett inn kanylene, og se etter blodretur:

MERK: Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacoplan) infunderes vanligvis i mage, 1ar eller
overarmer. Hvis flere infusjonssteder brukes, skal avstanden mellom dem vaere minst
75 cm (3 tommer). Infusjonsstedene skal roteres mellom hver administrasjon.*

)
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6. Klargjer 7. Sett inn 8. Fest kanylen(e)

infusjons- kanylen(e)

stedet/-ene Klem sammen huden, Dra av den trykte siden p& bandasjen,
Velg og rens og sett inn kanylen(e) i slik at klebemiddelet eksponeres. Fest
infusjonsstedet/-ene for det subkutane vevet i kanylen ved & plassere den selvklebende
kanylen(e) settes inn. 90° vinkel. bandasjen midt p& butterfly-delen. Glaft
Fiern hetten forsiktig den ut over huden innenfra og utover.

fra kanylespissen, og
veer forsiktig s& du ikke
bergrer kanylen.

9. Se etter blodretur

Se etter blodretur ved & dra spreytestempelet forsiktig bakover, hvis helsepersonell har gitt beskjed
om det. Serg for at det ikke kommer red/rosa farge inn i slangen neer infusjonsstedene.

Hvis du ser blodretur og helsepersonell har gitt beskjed om det, skal du enten klemme av flowen
til kanylestedet eller flerne alle kanylene, koble fil et nytt kanylesett og begynne pd nytt fra trinn 5.

Starte og avslutte infusjon:

10. Apne sproytepumpen

1. Dra med et fast grep for &
forlenge spragytepumpen helt.

2. Apne deretter spreytepumpen
helt ved & lofte opp topplokket.

*Forskrivningsinformasjon for Aspaveli 9



Luerskive

1. Legg i sproyten

1. Legg i spreyten slik af graderingen vender opp, og skyv spreytekanten inn mot den oransje
posisjoneringsenheten.

2. Serg for at spreytekanten befinner seg innenfor den fremre delen av den oransje
posisjoneringsenheten.

3. Kontroller at Precision-slangen (med luerskiven) er koblet til sprayten. Plasser luerskiven
innenfor spreytepumpens spiss, slik at spreyten sitter godt i spreytepumpen.

MERK:

- Det skal ikke vaere nedvendig & bruke mye krefter for & legge i spreyten eller ta den ut. Du
kan teste at spreyten passer godt nedi ved & dra litt i den. Hvis den er riktig tilkoblet, vil den
bli liggende pd plass.

- Nér du lukker spreytepumpen, skal du pdése at topplokket er fullt forlenget og ligger i flukt med
underdelen.

12. Start infusjon

1. Lukk topplokket for & starte infusjon. Infusjonen begynner umiddelbart. Reduser flowhastighetens
variabilitet ved & forsgke & holde spreytepumpen i samme hgyde som infusjonsstedene.
2. Overvék infusjonen ved & sjekke forlgpsvinduet med jevne mellomrom fil spreyten er tom.

Stanse infusjonen midlertidig: Apne sproytepumpen. Gjenoppta infusjonen ved & lukke
topplokket icien.

13. Avslutte infusjon 14. Fjern kanylen(e), og rens
infusjonsstedene

Nar spreyten er helt tom, dpner du Hold kanylen pd& plass, og dra av den

topplokket p& spreytepumpen. Ta ut den selvklebende bandasjen. Fjern kanylen med en

tomme spreyten og slangen. rett bevegelse, i motsatt retning av da du satte

den inn. Bruk sikkerhetsfunksjonen ved & lukke
vingene over kanylen og klemme igjen.
15. Kast kanyler og rengjor

Kast alle kanyler og alt utstyr, som anvist av helsepersonell.

Fiern synlige partikler s& snart som mulig etter at enheten er
brukt. Rengjering skal startes s& snart som mulig etter at enheten
er brukt, og unngd forsinkelser mellom trinnene. Se fullstendige
rengjeringsanvisninger pd side 1.

10



Trinnvise anvisninger for infravengs administrasjon

Pasienter og/eller omsorgspersoner skal ha fatt god oppleering av kvalifisert
helsepersonell for infravengs selvadministrasjon.

Legemiddelet kan oppbevares i hetteglass eller forhdndsfylt sprayte.
Helsepersonell skal gi pasienter og omsorgspersoner opplaering i riktig
héndtering av legemiddelet.

Klargjere infusjonen:

\
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1. Hent utstyr og 2. Bekreft riktig Flow 3. Klargjer spreyten(e)
desinfiser Rate Tubing Se anvisningene fra
Rengjer arbeidsflaten Bekreft at du bruker riktig legemiddelprodusenten, eller
der infusjonen skal Precision Flow Rate Tubing, som e helsepersonell om detaljerte
foregd, med antiseptiske  forskrevet av helsepersonell. pafyllingsanvisninger. Hvis du
servietter eller Inspiser slangesettet for skade. bruker en forhandsfylt sprayte,
desinfeksjonslasning. Vask  Hvis det er skadet, skal du 9ér du fil trinn 4. Hvis du
hendene godt. Legg skiffe det ut og ta kontakt med bruker hetteglass, fyller du
utstyret klart. helsepersonell. BD"sprayten(e) p& 20 eller 30 ml

med den forskrevne dosen.

5. Fyll slangen

Felg alltid anvisningene fra
helsepersonell. Lasne hetten pd
Precision-slangesettet. Trykk p&
sproytestempelet, og felg legemiddelet
som stremmer gjennom slangen. Slipp
. opp trykket pd& stempelet for & stanse
4. Koble til slangen flowen. N&r medikamentet begynner
Fjern hetten i enden med luerskive pd& & dryppe, strammer du hetten.

Flow Rate Tubing-settet med aseptisk
teknikk, og koble fil sprayten.

MERK: Medikamentet er enklest & se hvis du fyller
slangen mot en meark, ensfarget flate p& et godt
opplyst sted.

Starte og avslutte infusjon:

6. Start infusjon
Folg helsepersonellets anvisninger for & rense og klargjere enheten for vaskuleer tilgang.
- Rens med sprit - skrubb i 15 sekunder, la deretter tarke helt.
- Aspirer for blodretur for & veere sikker p& at enheten for vaskuleer tilgang er dpen og
uhindret fgr hver tilgang.

o\ o=

Ta av hetten p& Precision- Apne spraytepumpen:
slangesettet, og koble det fil enheten 1. Dra med et fast grep for & forlenge spraytepumpen helt.
for vaskuleer tilgang eller den ndlefrie 2. Apne deretter spraytepumpen helt ved & lafte opp
koblingen. topplokket.
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Legg i spreyten og begynn:

1. Legg i spreyten slik at graderingen vender opp, og skyv sprgytekanten inn mot den oransje
posisjoneringsenheten.

2. Serg for at spreytekanten befinner seg innenfor den fremre delen av den oransje
posisjioneringsenheten. Plasser luerskiven innenfor spraytepumpens spiss, slik af spreyten sitter godt

i spreoytepumpen.

3. Lukk topplokket for & starte infusjonen. Overvdk infusjonen ved & sjekke forlapsvinduet med jevne
mellomrom til spreyten er tom. Stanse infusjonen midlertidig: Apne spreytepumpen. Gjenoppta
infusjonen ved & lukke topplokket igjen.

MERK:

- Det skal ikke veere ngdvendig & bruke mye krefter for & legge i sprayten eller ta den ut. Du kan
teste at spreyten passer godt nedi ved & dra litt i den. Hvis den er riktig filkoblet, vil den bli
liggende pé& plass.

- N&r du lukker spreytepumpen, skal du pdse at topplokket er fullt forlenget og ligger i flukt med
underdelen.

Hvis flere spreyter brukes: N&r den ferste spreyten er tom, dpner du FreedomEdge. Lukk

klemmen pd enheten for vaskuleer tilgang, hvis du fér beskjed om det. Ta spreyten ut av

spreytepumpen, og koble den fra slangen. Koble neste spreyte til enden med luerskiven p&

Precision-slangesettet ved bruk av aseptisk teknikk, og legg den i spraytepumpen igjen. Apne

klemmen pd enheten for vaskuleer tilgang, hvis den er lukket. Lukk topplokket for & gjenoppta

infusjonen. Gjenta fil hele dosen er administert.

7. Avslutte infusjon

Na&r spreyten er helt fom og hele dosen er
infundert, dpner du FreedomEdge og tar ut den
tomme sproyten.

Lukk klemmen p& enheten for vaskuleer tilgang,
hvis du fér beskjed om det. Koble Precision-
slangen fra enheten for vaskuleer tilgang eller
den ndlefrie koblingen.

8. Gjennomskyll

Folg alltid helsepersonellets anvisninger for & gjennomskylle enheten for vaskuleer tilgang. Se
SASH-teknikken nedenfor.*

E Saltvann - gjennomskyll: Serg for at enheten for vaskuleer tiilgang er dpen og uhindret.
Administrer: Administrer legemiddelet.

Saltvann - gjennomskyll: Fiern legemiddelrestene fra enheten for vaskuleer
tilgang, og pdse at enheten for vaskuleer tilgang er dpen og uhindret.

Heparin (hvis nedvendig for & holde enheten d&pen): Reduser risikoen for
blodproppdannelse i enheten for vaskuleer tilgang.

9. Kast utstyret og rengjer
Kast alt utstyr, som anvist av helsepersonell.

Fjern synlige partikler s& snart som mulig etter at
enheten er brukt. Rengjering skal startes s& snart som
mulig etter at enheten er brukt, og unngd forsinkelser
mellom frinnene. Se fullstendige rengjeringsanvisninger
pd side 11.

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



Feilsgking

Hvis forslagene i denne delen ikke Igser problemet eller problemene vedvarer, skal du
slutte & bruke enheten og rédfere deg med helsepersonell.

MERK: Eventuelle alvorlige ugnskede hendelser skal meldes fil lokalt helsepersonell og
KORU Medical Systems. Ta kontakt med KORU Medical Systems p& +1 845-469-2042.

Det er ikke mulig & legge sprayten i spreytepumpen eller ta den ut:

« Det skal ikke veere n@dvendig & bruke mye krefter for & legge i en spreyte eller ta
den ut.

« Serg for at spreytepumpen er helt dpen og at ingenting blokkerer den oransje
posisjoneringsenheten.

- Bekreft at du ikke overfyller sprayten (dvs. fyller en 20 ml spreyte med mer enn
20 ml Igsning eller en 30 ml sprayte med mer enn 30 ml Igsning) eller bruker en
spreyte som er sterre enn 30 ml.

« Hvis du fremdeles har problemer, skyver du posisjoneringsenheten helt bakover med
én hdnd og legger i sprayten.

Spreyten blir ikke liggende i spreytepumpen:

» Sgrg for at du bruker de rettighetsbeskyttede Precision Flow Rate Tubing™-settene,
og at enden med luerskiven pé& slangen er koblet til en BD® Plastipak™ 20 eller
30 ml spreyte eller en Hizentra® 20 ml forhdndsfylt sprayte.

- Serg for at luerskiven sitter godt i spissen pd& spreytepumpen.

- For subkutan bruk: Sgrg for at du ikke har koblet sprayten rett til HigH-Flo
subkutant kanylesett.

« Sgrg for at spreytekanten er riktig plassert i den oransje posisjoneringsenheten.

Manglende stremning:

. Apne og lukk lokket for & veere sikker p& at drivenheten for sprayten glir fritt og ikke
sitter fast.

« Serg for at alle glideklemmer er dpne. Hvis en enhet for vaskuleer tilgang brukes,
skal du pdse at eventuelle klemmer pa denne er épne.

« Bruk aseptisk teknikk, som anbefalt av helsepersonell: Koble slangesettet fra
kanylesettet, enheten for vaskuleer tilgang eller den ndlefrie koblingen, og sjekk om
medikamentet drypper. Hvis medikamentet ikke drypper:

- Subkutan administrasjon: Skift slangen, den kan veere skadet.
- Intravengs administrasjon: Kontroller at kateteret er &pent og uhindret.

Lav flowhastighet:

« Hvis glideklemmen er brukt, kan slangen veere skadet.

- Bekreft at du bruker riktig spreyte. 30 ml spreyter har en flowhastighet pé& ca. 73 % av
flowhastigheten til en 20 ml sprayte.

- Serg for at spreytepumpen stér like heyt som infusjonsstedene. Hvis spreytepumpen
stér lavere enn infusjonsstedene, kan flowhastigheten bli lavere enn forventet.

« Subkutan administrasjon:

- Administrasjonen kan gé langsomt ut fra hvor godt legemiddelet absorberes
gjennom vevet. Enkelte infusjoner kan gé& raskere enn andre. De ferste infusjonene
kan ta lengre tid enn forventet, fordi kroppen kanskje md filpasse seg.

- Unngd & sette kanyler oppd arrvev eller muskler.

- Det kan hende du tfrenger flere infusjonssteder, lengre kanyler eller et raskere Flow
Rate Tubing-sett.

Stanse flowen raskt:
« Spreytepumpen er utformet slik at den bevarer trykket under og etter infusjonen for
& hindre retur av blod/legemiddel.
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- Stans flowen ved & &pne lokket helt for & slippe ut trykket i spraytestempelet.
« Glideklemmen kan brukes i en ngdssituasjon.

Medikamentrester (5 ml eller mindre) i spreyten:

« Bekreft at du bruker en riktig, anbefalt sprgyte: BD® Plastipak™ 20 ml, BD®
Plastipak™ 30 ml eller Hizentra® 20 ml forhandsfylt sproyte.

« Ta kontakt med helsepersonell hvis sprayten ikke tegmmes helt.

Subkutan hevelse, smerte eller redhet pd infusjonsstedet:

« Subkutane kanyler ber settes inn terre, da legemiddelet kan irritere huden.

« Serg for at kanylene er lange nok fil & n& ned til underhuden. Hvis den valgte
kanylen er for kort, kan det oppstd lekkasje pd& infusjonsstedet.

« Sgrg for at kanylene ikke er for lange, da de kan treffe muskler.

» Prov ef langsommere Flow Rate Tubing-sett, da flowhastigheten kan vaere for hay.

« Rotér infusjonssteder hvis helsepersonell anbefaler det. Best resultat oppnds muligens
ved med jevne mellomrom & gaé tilbake fil infusjonssteder som har fungert godt for.

Handtering, vedlikehold og reprosessering

FreedomEdge® spraytepumpe trenger ikke forebyggende vedlikehold eller kalibrering.
Det er Flow Ratfe Tubing-settet, ikke spreytepumpen, som avgjer flowhastigheten, derfor
er det ikke nedvendig & kalibrere spreytepumpen. Hvis du velger riktig slangesett,
oppndr du ogsd korrekt flowhastighet.

FreedomEdge sproytepumpe md, mellom hver gangs bruk, rengjeres grundig og
deretter desinfiseres.

Etter rengjering og desinfeksjon skal du inspisere enheten for uakseptabel forringelse,
feks. korrosjon, misfarging, gropdannelse og sprukne tetninger, og kaste enheter som
ikke bestdr inspeksjonen, pd& forsvarlig mate.

Rengjeringsprosedyre:

1. FreedomEdge spreytepumpe kan rengjeres med en myk klut, som er fuktet med en
svak blanding av mildt rengjeringsmiddel og varmt vann (minimum blandingsforhold
pd 1 del rengjeringsmiddel til 50 deler vann efter volum).

2. Terk av dlle utvendige flater p& spreytepumpen, herunder spreytepumpens spiss
og spreytefordypningen opp fil spreytevernet, i minst ett (1) minutt ved & bruke den
klargjorte rengjeringslesningen og en ren, lofri serviett eller myk klut. Vaer spesielt
ngye med kanter, sprekker og opphgyde bokstaver under tgrkingen, som skal vare
i ett (1) minutt. Skift ut skitne kluter eller servietter etter behov, og skift servietter ndr
det er nedvendig for & veere sikker p& at alle flater blir rengjort.

Obs! Rengjer bare eksponerte og utvendige omrdader. Forsgk ikke & rengjere deler av
spreytepumpen som ikke er lett tilgjengelige.

3. Terk av dlle eksterne flater p& spreytepumpen, herunder spissen p& spreytepumpen
og spreytefordypningen opp fil spraytevernet, med en ren, lofri serviett eller
myk klut som er fuktet med kranvann som holder romtemperatur (v&t, men ikke
dryppende). Veer spesielt ngye med kanter, sprekker og opphgyde bokstaver under
terkingen. Fortsett med & terke til alle partikler er fiernet, for & veere sikker pé& at
spreoytepumpen er helt ren. Skift ut skitne kluter eller servietter eller fukt dem pé& nytt
etter behov, og skift servietter nér det er nedvendig for & veere sikker p& at alle
flater blir rengjort.

4, Terk enheten terr med en ren, lofri serviett eller myk klut.

5. Inspiser enheten for synlige partikler etter rengjeringstrinnene (men for
desinfeksjonstrinnene) for & veere sikker p& at enheten blir grundig rengjort mellom
hver bruk, for desinfeksjon. Hvis det er synlige partikler igjen p& enheten etter
rengjering, gjentar du rengjeringstrinnene (1 til og med 4).
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Desinfeksjonsprosedyre:

1. Terk av de utvendige flatene p& FreedomEdge spreytepumpe med 70 %
isopropylalkohol (IPA) og en lofri kiut eller serviett, eller en forh&ndsfuktet
IPA-serviett.

2. Terk av dlle utvendige flater p&d enheten grundig med forhdndsfuktede
IPA-servietter eller lofrie servietter som er fuktet med 70 % isopropylalkohol
(IPA) (vate, men ikke dryppende). Serg for & terke av alle utvendige flater pd
spreytepumpen, herunder spissen pd spreytepumpen, spraytefordypningen og
topplokket. Vaer spesielt ngye med kanter og sprekker under tgrkingen. La alle
flater veere synlig véte i minst fem (5) minutter.

Obs! Rengjer bare eksponerte og utvendige omrader. Forsek ikke & rengjere deler
av spreytepumpen som ikke er letft tilgjengelige.

3. | Igpet av kontaktperioden pd& fem (5) minutter skal du bruke flere servietter for
& veere sikker pd& alle kontaktflater er vate i hele kontaktperioden.

4, Terk enheten grundig terr med (en) lofri(e) serviett(er), og la Iuftterke.

5. Inspiser enhetene grundig for tegn pd skade eller slitasje.

Oppbevaring:

FreedomEdge spraytepumpe og dens komponenter (Precision slangesett og HigH-Flo
kanylesett) bar oppbevares kjglig og tert i romtemperatur (cirka 20-25 °C eller 68-77 °F).

Tekniske spesifikasjoner

MERK: Denne delen er bare beregnet pd helsepersonell.

Testing ble utfert i et regulert miljg i et testlaboratorium. Infusjoner skal derfor
administreres under de samme miligbetingelsene: 20-25 °C (68-77 °F) og et
atmosfeerisk trykk pd& 1,01 bar (:0,09).

Sproytepumpe: Spreyte: Reservoarvolum: 20/30 ml
Vekt: 0,34 kg (12 oz) (BD® Plastipak™ 20/30 ml sprayter eller
Lengde: Lukket: 229 mm (9 tommer) Hizentra® forhdndsfylte 20 ml sprayter)

Forlenget: 299 mm (11,75 tommer)
Bredde: 83 mm (3,25 tommer)
Heyde: 38 mm (1,5 tommer)

Maltemperatur ved bruk:
20-25 °C (68-77 °F)

Hoydesensitivitet:
+7,62 cm fra infusjonsstedet Tilsvarende samme hgyde
+15,24 cm fra infusjonsstedet Opptil 1,2 % fra mélflowhastigheten
+30,48 cm fra infusjonsstedet Opptil +2,4 % fra mdlflowhastigheten
+60,96 cm fra infusjonsstedet Oppfil 4,8 % fra mélflowhastigheten

Maks. driftstrykk for systemet:

F60 + 24 G 0,3 psi 0 psi

F2400 + 24 G 77 psi 0 psi

Dataene viser trykkendringene gjennom Freedom-systemet (Freedom spraytepumpe, Precision Flow Rate Tubing™
og HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™) med den mest langsomme parameteren for flowhastighet (F60)
og den raskeste parameteren for flowhastighet (F2400). Nettoeffekten: trykket ved kanylen er betraktelig redusert i
forhold til utgangstrykket @verst.
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Faktorer som pavirker flowhastigheten:

Det er viktig & forsté at flowhastighetene for legemidler som infunderes, kan pévirkes
av flere faktorer, feks. omgivelsestemperatur, pasientens filstand, haydeforskjeller
mellom systemet og infusjonsstedet samt variasjoner i I@sningens viskositet.

Bruk av en kombinasjon av HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ og
Precision Flow Rate Tubing™ som ikke er spesifisert i tabellene p& de neste sidene,
kan medfgre en flowhastighet som ligger utenfor det som er godkjent for et spesifikt
legemiddel.

Verdiene for total flowhastighet som er vist i de felgende tabellene for subkutan
administrasjon, er basert pd& ytelsestesting av kombinasjoner av et 24 eller 26 G
HlgH-Flo kanylesett som er koblet til et Precision Flow Rate Tubing-sett. Testing ble
utfert i et regulert testlaboratorium med temperaturer pé& 20-25 °C (68-77 °F).

Infusjonstidene som er vist i felgende fabell for intravenas administrasjon, er omtrentlige.
Stremningshastighetene som er vist i tabellen, er fremskaffet ved testing av destillert
vann i et regulert testlaboratorium med temperaturer p& 20-25 °C (68-77 °F).

Teste stremningspresisjon (hvis lokale retningslinjer krever det)

1. Fjern all luft fra en ny BD® 20 ml spr@gyte med sterilt vann. Bruk IKKE en 30 ml
sproyte til denne testen.

2. Fyll spreyten helt med 20 ml sterilt vann.

3. Koble et sterilt F120 Precision Flow Rate Tubing-seft til spreyten.

4. Fjern all Iuft fra slangesettet.

5. Legg sprayten i spreytepumpen.

6. Bruk en stoppeklokke eller lignende tidtakingsutstyr, og start tidtakeren nér
topplokket p& sprayten er helt lukket (flowen starter).

7. Overvak og stans tidtakeren ndr 10 ml vann har forsvunnet ut av spreyten.

8. Forlgpt tid skal vaere mellom 3,50 og 5,11 minutter.

MERK: Overhaling og testing ved fabrikken er filgjengelig hvis testresultatene faller utenfor

verdiomrddet som er angitt i frinn 8. Ta kontakt med naermeste distributer for KORU
Medical Systems.

Informasjon om tilleggsprodukter

Precision Flow Rate Tubing™-sett:

Beskrivelse Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Beskrivelse Artfikkelnr.  Restvol. Stk./eske

Sveert lav flowhastighet FO.5 0,09 ml 50 Lav flowhastighet F60 014 ml 50
Sveert lav flowhastighet F1 0,08 ml 50 Lav flowhastighet F120 0,16 ml 50
Sveert lav flowhastighet F2 0,10 ml 50 Lav flowhastighet F180 0,13 ml 50
Sveert lav flowhastighet F3 0,09 ml 50 Hoy flowhastighet F275 o1 ml 50
Sveert lav flowhastighet F38 0,09 ml 50 Hoy flowhastighet F420 0,10 ml 50
Sveert lav flowhastighet F5 0,08 ml 50 Hoy flowhastighet F500 0,09 ml 50
Sveert lav flowhastighet F8 0,08 ml 50 Hoy flowhastighet F600 0,09 ml 50
Sveert lav flowhastighet F10 014 ml 50 Hoy flowhastighet Fo00 0,08 ml 50
Sveert lav flowhastighet F15 o1 ml 50 Hoy flowhastighet F1200 013 ml 50
Lav flowhastighet F30 013 ml 50 Hoy flowhastighet F2400 0,15 ml 50
Lav flowhastighet F45 o1 ml 50




Startsett for flowhastighet:

Artikkelnr. Beskrivelse Innhold per eske
Startsett for hgy
H20KT flowhastighet (2) F275, (5) F600, (5) FQOO, (4) F1200, (4) F2400
Startsett for lav
L20KT flowhastighet (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Tilleggsutstyr fra KORU:

Artikkelnr. Beskrivelse Restvol.
LRVY Y-kobling for lavt restvolum 0,14 ml
FEXT 24 tommers forlengelsessett 04 ml

Sett med én kanyle

26 G HIigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Sett med to kanyler

N

Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske
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 RMS12609 01 ml 20 9 mm RMS22609 02 ml 10

12 mm RMS12612 01 ml 20 12 mm RMS22612 0,2 ml 10

14 mm RMSI12614 01 ml 20 14 mm RMS22614 0,2 ml 10
Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske
4 mm RMS32604 0,3 ml 10 4 mm RMS42604 04 ml 10

6 mm RMS32606 0,3 ml 10 6 mm RMS42606 04 ml 10

9 mm RMS32609 0,3 ml 10 9 mm RMS42609 0,4 ml 10

12 mm RMS32612 0,3 ml 10 12 mm RMS42612 04 ml 10

14 mm RMS32614 0,3 ml 10 14 mm RMS42614 04 ml 10
Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske
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 HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™:

Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske
6 mm RMS12406 0,4 ml 20 6 mm RMS22406 0,7 ml 10

9 mm RMS12409 0,4 ml 20 9 mm RMS22409 0,7 ml 10

12 mm RMS12412 0,4 ml 20 12 mm RMS22412 0,7 ml 10

14 mm RMS12414 0,4 ml 20 14 mm RMS22414 0,7 ml 10
Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske Lengde | Artikkelnr. Restvol. Stk./eske
6 mm RMS32406 11 ml 10 6 mm RMS42406 14 ml 10

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

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

14 mm RMS32414 11 ml 10




Tabeller med valgte flowhastigheter

Denne delen inneholder veiledning for helsepersonell som skal velge Precision Flow
Rate Tubing og HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets®, slik af @nsket flowhastighet
oppnds pd grunnlag av det valgte legemiddelet og antall infusjonssteder.

Infusjonsparametrene (flowhastighet og volum) fastslds pd& grunnlag av
forskrivningsinformasjonen for legemiddelet og forskrivende helsepersonell.
Helsepersonell alene bestemmer optimal konfigurasjon for Flow Rate Tubing

og subkutane kanyler (hvis brukt). Kvalifisert helsepersonell skal ha fullfert
pasienfopplaeringen for selvadministrasjon av detf forskrevne legemiddelet igangsettes.

Se anbefalte flowhastigheter i forskrivningsinformasjonen for legemiddelet samt
bruksanvisningen for KORU presis stremningsregulator ved bruk av HyQvia® .

Vaer oppmerksom pd at hvis du bruker samme slangesett, vil BD 30 ml spreyter ha
noe lavere flowhastighet og noe gkt administrasjonstid kontra BD 20 ml sprayter (30 ml
spreyter har en flowhastighet p& cirka 73 % av flowhastigheten fil en 20 ml sproyte).

Ta kontakt med naermeste distributer for KORU Medical Systems hvis du har sparsmal
eller trenger hjelp fil & fastsld hvilken Flow Rate Tubing og hvilket subkutant kanylesett
som skal brukes.

MERK: Alle tabeller for flowhastighet er basert pd ytelsestesting, som ble utfert med et mottrykk p&
0 psi.

*HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets skal bare brukes fil subkutan administrasjon.

Slik bruker du tabellene for flowhastighet ved subkutan administrasjon:

- Velg det forskrevne legemiddelet, og se anbefalf infusjonshastighet og infusjonstid i
forskrivningsinformasjonen.

- Velg typen subkutan kanyle - 26 eller 24 G kanyle. Bekreft af tabellen for
flowhastighet er korrekt.

- Evaluer og velg Flow Rate Tubing og antall kanyler basert pd infusjonsfase og
flowhastighet.

Tabellene for flowhastighet ved subkutan administrasjon inneholder:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . . . . . . . . . . ... ... .. 19
Desferal® (deferoksaminmesylaf) . . . . . . . . . . . . . . .. ... .19
Cuvitru® (subkutant immunglobulin, (humant), 20 % lgsning) . . . . . . . .. 20
Gammanorm® (humant normalt immunglobulin, 165 mg/ml lgsning) . . . . . . 2]
Hizentra® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % veeske) . . . . . . . .. 22

Hizentra® 20 ml forhdndsfylt sproyte
(subkutant immunglobulin (humant), 20 % veeske) . . . . .. ... ... ... .. 23



Kombinasjoner av flowhastighet for Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan):
Felgende tabell viser gjiennomsnittlige, minimum og maksimum predikerte infusjonstider
med 26 G HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ ved bruk i kombinasjon med
KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FreedomEdge® infusjonssystem med en 20 ml
BD-sproyte.

Kliniske studier ble utfert med F2400 Precision Flow Rate Tubing med et enkelt eller
dobbelt 26 G HIgH-Flo kanylesett. Typiske infusjonstider var omtrent 60 minutter med
ett infusjonssted og 30 minutter med to infusjonssteder. Alternativer kan velges hvis
det er gnskelig med lengre infusjonstid.

Se infusjonstid og antall kanyler i preparatomtalen for legemiddelet.

HIgH-Flo 26 G med Precision Tubing
Gjennomsnittlig (min.-maks.) infusjonstid for 20 ml spreyte (minutter)

F2400 F1200 F900 F600
1 kanyle 30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
2 kanyler 18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Konfigurasjon som er brukt i kliniske studier

Kombinasjoner av flowhastighet for Desferal® (deferoksaminmesylat):
Folgende tabeller viser nominelle predikerte infusjonstider med ett (1) 26 G HIgH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Set™ ved bruk i kombinasjon med KORU Precision Flow
Rate Tubing™ og FreedomEdge® infusjonssystem med en 20 og 30 ml sprayte for
subkutan bruk av Desferal (:15 %).

Infusjonstidene er basert p& standard subkutane konsentrasjoner ifelge
preparatomtalen for legemiddelet. Hayere konsentrasjoner kan medfgre langsommere
infusjoner, mens lavere konsentrasjoner kan medfgre raskere infusjoner.

Se maksimum indisert flowhastighet, volum og infusjonstid i preparatomtalen for
legemiddelet.

HigH-Flo 26 G med Precision Tubing - nominell infusjonstid for 20 ml BD-sprgyte

Slangesett Spraytevolum (ml)
(flowhastighet ml/t) Tid for 5 ml Tid for 10 ml Tid for 20 ml
F0.5 (0,60 mi/t) 8 118 min 16 t 42 min 33118 min
F1 (1,10 mi/t) 4t 30 min 9t 06 min 18 t 12 min
F2 (2,20 mi/t) 2 t 18 min 4t 30 min 9 t 06 min
F3 (3,20 mi/f) 1136 min 3t 06 min 6t 18 min
F3.8 (3,80 ml/f) 1118 min 2t 36 min 5118 min
F5 (5,40 mi/t) 0 t 54 min 1154 min 3t 42 min

HigH-Flo 26 G med Precision Tubing - nominell infusjonstid for 30 ml BD-spreyte

Slangesett Spreytevolum (ml)

(flowhastighet
mi/t) Tid for 5 ml Tid for 10 ml Tid for 20 ml Tid for 30 ml

F0.5 (0,50 ml/t) 1t 00 min 20 t 00 min 40 t 00 min 60 t 00 min
F1 (0,90 mi/t) 51t 36 min 1t 06 min 22 t12 min 33118 min
F2 (1,90 ml/t) 2t 36 min 5118 min 10 t 30 min 15 t 48 min
F3 (2,70 mi/t) 1154 min 3t 42 min 7 t 24 min 1t 06 min
F3.8 (3,20 ml/f) 1t 36 min 3t 06 min 6 118 min 9 t 24 min
F5 (4,60 mi/t) 1t 2 min 2 112 min 4118 min 6t 30 min




Kombinasjoner av flowhastighet for Cuvitru® (subkutant immunglobulin
(humant), 20 % l@sning):

Felgende tabeller viser nominelle predikerte flowhastigheter per infusjonssted med
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26 og 24 G) ved bruk i kombinasjon
med KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FreedomEdge® infusjonssystem med en
20 ml spreyte for subkutan bruk av Cuvitru (15 %).

Se maksimum indisert flowhastighet og volum per infusjonssted for ferstegangs og
etterfelgende infusjoner i preparatomtalen for legemiddelet for & fastsla korrekt
konfigurasjon av Flow Rate Tubing og subkutane kanyler.

Beregn estimert infusjonstid ved hjelp av formlene nedenfor:

Trinn 1| Stremningshastighet per infusjonssted, mi/t x antall kanyler |Total flowhastighet, ml/t

(Totalvolum av legemiddelet, ml / total flowhastighet, mi/t)

Uil 2 x 60 min = total infusjonstid, min

Total infusjonstid, min

MERK: Infusjonen forventes & vare i maksimum to timer.

HIgH-Flo 26 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per infusjonssted
(ml/t/infusjonssted)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI1200 F2400
Tkanyle | [ 84 | |(004)|(040)| (085)| 210 | 227 | 273 | 286 | 353
2 kanyler | | 4,7 6,0 85 1| (020) | (41| (057)| 204 219 31,0
3 kanyler | | 32 42 61 88 | [(106 )| (120]|(163]) | (077 )| 276
4 kanyler | [ 25 32 4,7 70 8,5 97 24,8
5 kanyler | | 2.0 26 39 58 71 8.1 22,6
6 kanyler | [ 17 22 33 49 61 70 | (o2 |(3]) {(207])

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (<10 ml/t/infusjonssted)
@ Flowhastigheter ved andregangs infusjon (20 ml/t/infusjonssted)
|:| Ifelge pasientens téleevne
HIgH-Flo 24 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per
infusjonssted (ml/t/infusjonssted)
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 10,0 19.3 28,9 355 40,5 578 64,1 112,2
2 kanyler 51 6,8 101) | (056) | (025]) | 225 33,7 381 776

3 kanyler | |34 4,6 69 |1007) | 34) | (56]| 238 271 59,3
4 kanyler || 2,6 34 52 81 18,4 210 | 480

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (<10 ml/t/infusjonssted)
@ Flowhastigheter ved andregangs infusjon (20 ml/t/infusjonssted)

|:| Ifelge pasientens taleevne



Kombinasjoner av flowhastighet for Gammanorm® (humant normalt
immunglobulin, 165 mg/ml lgsning):

Folgende tabeller viser nominelle predikerte flowhastigheter per infusjonssted med HigH-
Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26 og 24 G) ved bruk i kombinasjon med KORU
Precision Flow Rate Tubing™ og FreedomEdge® infusjonssystem med en 20 ml sprayte for
subkutan bruk av Gammanorm (#15 %).

Se maksimum indisert flowhastighet og volum per infusjonssted for farstegangs og
etterfelgende infusjoner i preparatomtalen for legemiddelet for & fastsld korrekt
konfigurasjon av Flow Rate Tubing og subkutane kanyler.

HIgH-Flo 26 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per infusjonssted

(ml/t/infusjonssted)

FI20 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle | 12,6 16,1 25 1| (2z6) |(302]) | (329 | (38,6) | (423]) | (494)
2 kanyler | 71 93 13,1 180 || 2021|2271 ((286)|(329) | (423)
3 kanyler | 4,9 65 94 13,3 152 174 1|1 2271
4 kanyler | 3,8 5] 74 10,6 122 | 140 1881|227
5 kanyler | 3,1 4] 6, 838 10,2 18 16,1 197
6 kanyler | 2,6 35 5, 75 8,7 10,2 14,0 174

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (<15 ml/t/infusjonssted)

|:| Flowhastigheter ved andregangs og etterfelgende infusjoner (s25 ml/t/infusjonssted)
@ Maksimum for alle infusjonssteder kombinert (totalt <100 mi/t)

- Overstiger maksimum indisert flowhastighet, som oppgitt av legemiddelprodusenten

HIigH-Flo 24 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per
infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle (e02)) | (58.0) [RIE;
2 kanyler | 78 10,6 159 2371 1277 | (32,7] | (464 ) SEE) 979
3 kanyler | 53 72 108 |[162 191 22,6 420 734
4 kanyler | 4,0 54 82 123 | 146 | [173 | [RPEVANET ALY

F120 F180 F275

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (15 ml/t/infusjonssted)

|:| Flowhastigheter ved andregangs og etterfglgende infusjoner (25 ml/t/infusjonssted)
@ Maksimum for alle infusjonssteder kombinert (totalt <100 ml/t)

- Overstiger maksimum indisert flowhastighet, som oppgitt av legemiddelprodusenten
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Kombinasjoner av flowhastighet for Hizentra® (subkutant immunglobulin
(humant), 20 % vaeske):

Felgende tabeller viser nominelle predikerte flowhastigheter per infusjonssted med
HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ (26 og 24 G) ved bruk i kombinasjon
med KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FreedomEdge® infusjonssystem med en
20 ml sproyte for subkutan bruk av Hizentra (215 %).

Se maksimum indisert flowhastighet og volum per infusjonssted for ferstegangs og
etterfelgende infusjoner i preparatomtalen for legemiddelet for & fastsld korrekt
konfigurasjon av Flow Rate Tubing og subkutane kanyler.

HIigH-Flo 26 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per infusjonssted

(ml/t/infusjonssted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle 8,2 10,2 13,7 18,1 20,6 222 26,7 28,0 34,6
2 kanyler 4,6 58 83 n7 13,8 15,3 20,0 214 30,3
3 kanyler 3,2 4, 59 8,6 10,4 1,7 16,0 17,4 27,0
4 kanyler 2,4 31 4,6 69 8,4 95 13,3 14,6 24,3
5 kanyler 20 2,6 38 57 7,0 8,0 1,4 12,6 22,2
6 kanyler 16 2,2 32 4,8 6,0 69 99 n1 20,3

|:| Flowhastigheter ved farstegangs infusjon (s20 mi/t/infusjonssted)
|:| Flowhastigheter ved andre- og tredjegangs infusjoner (s35 ml/t/infusjonssted)

HigH-Flo 24 G med Precision Tubing - nominell flowhastighet per
infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400

1 kanyle 98 12,8 189 | 1283113481 |(397)|(567)|(428)|(1099)
2 kanyler | 5,0 6,6 99 15,3 191 220/ | 3301 |(373
3 kanyler | 34 45 67 | 104 | 13) 153 | 233|265/ | (58]
4 kanyler | 25 34 5,1 79 10,0 n7 180 |[206] | (4z0

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (20 ml/t/infusjonssted)
|:| Flowhastigheter ved andre- og tredjegangs infusjoner (<35 ml/t/infusjonssted)
@ Flowhastigheter ved flerdegangs og etterfalgende infusjoner (ifelge pasientens tdleevne)



Kombinasjoner av flowhastighet for 20 ml forh@ndsfylt spreyte med
Hizentra® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % vaeske):

Felgende tabeller viser gjennomsnittlige, minimum og maksimum predikerte
flowhastigheter per infusjonssted med HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™
(26 og 24 G) ved bruk i kombinasjon med KORU Precision Flow Rate Tubing™ og
FreedomEdge® infusjonssystem med en 20 ml sprgyte for subkutan bruk av Hizentra.

Se maksimum indisert flowhastighet og volum per infusjonssted for ferstegangs og
etterfelgende infusjoner i preparatomtalen for legemiddelet for & fastsld korrekt
konfigurasjon av Flow Rate Tubing og subkutane kanyler.

HIigH-Flo 26 G med Precision Tubing - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per
infusjionssted (ml/t/infusjonssted

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200  F2400

1 Mt 99 12,5 172 227 252 277 34,6 373 45,7
ANYIE | (70-129) | 9.7-15.4) | (131-212) |(16,7-28,7)|(19.9-30,5) |(21,6-33,9)| (27,3-42) |(28,8-45.9)| (35,7-55,6)

2 kanvier | .4 7,0 101 14,2 16,1 18,3 24,8 276

v (3871 | (54-87) | (7,6-12,6) | (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 kanyler | ., > 49 72 103 ng 13,6 193 220 ]

VIET | (2,6-4,9) | (37-6,0) | (54-89) | (73-13,3) | (93-14,5) | (10,3-169)|(14,8-23,7)| (16,2-27,7) | (24-40,6)
4 kanvier | 29 37 55 81 94 109 15,8 18,2 282

Y (20-37) | (29-4,6) | (4,2-69) | (57-105) | (73-15) | (8,2-13,5) | (12,1-19,5) |(13,3-23,2) | (20,6-35,8)
5 kanvier | . %3 30 45 67 78 90 133 156 25

4 (1,6-30) | (23-38) | (34-57) | 4,7-87) | (60-95) | (6,8-112) |(102-16,5)| (112-199) | (18,1-32,0)
6 kanvier 19 25 38 57 6,6 77 n6 136 225

VIET] (1325 | (19-32) | 29-48) | (3974) | (51-8]) | (58-906) | (88-144) | (98-174) | (16)-289)

|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (20 mi/t/infusjonssted)
|:| Flowhastigheter ved andre- og tredjegangs infusjoner (¢35 ml/t/infusjonssted)
@ Flowhastigheter ved flerdegangs og péfelgende infusjoner

HigH-Flo 24 G med Precision Tubing - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per
infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200  F2400

1 kanvle n5 15,1 225 331 38,5 76,8 (556- 1225
VIE | (8,0-15) | (15-18,7) |(16,8-28,2) |(23,2-43,0)| (299-47)) ((33,8-55,8) (50,3-81,7)| 98,0) [(88,8-156,3)
2 kanvier | % 78 n7 176 20,7 264 | | (375 ) | Laswz] | 781553-
Y “0-77) | (59-96) | (8,7-14,7) |(12,2-23,0)|(16,0-25,4)|(18,2-30,5)|(28,3-46,7)| (31,7-577)|  102,8)
3 kanyler | ., 20 52 79 120 142 16,7 262
VIET | (2,7-52) | (4,0-6,5) | (59-100) | (8,3-157) | (,0-174) | (12,5-21,0) | (19,7-32,7)|(22,2-40,9)| (40,2-76,6)
4 kanyler | ., >0 39 60 91 108 128 201 24,3
VIET | (2,0-39) | (30-49) | 4,575 | (63-119) | 83-132) | 65-160) | (151-252) | (17-317) | (31,5-611)

_J
|:| Flowhastigheter ved ferstegangs infusjon (€20 mi/t/infusjonssted)

|:| Flowhastigheter ved andre- og tredjegangs infusjoner (¢35 ml/t/infusjonssted)
@I Flowhastigheter ved flerdegangs og pdéfelgende infusjoner
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Slik bruker du tabellen for flowhastighet ved intravenes administrasjon

av antibiotika:

- Velg det forskrevne legemiddelet, og se anbefalt infusjonshastighet og infusjonstid i
forskrivningsinformasjonen.

- Bekreft forventet infusjonstid og spraytevolum.

- Evaluer og velg Flow Rate Tubing basert pé& forventet infusjonstid og spraytevolum.

Valgte flowhastigheter til intravenes administrasjon:

Felgende tabeller viser nominelle predikerte infusjonstider ved bruk i kombinasjon med
KORU Precision Flow Rate Tubing™ og FreedomEdge® spreytepumpe med en 20 og
30 ml sprayte for infravengs bruk av meropenem, ertapenem, oksacillin og tobramycin
(#15 %).

Se anbefalte infusjonshastigheter og -tider i preparatomtalen for legemiddelet.
20 ml BD-sproyte 30 ml BD-sproyte
Spreytevolum (ml) Sproytevolum (ml)
Slangesett Slangesett

Infusjonstid (flowhastighet
for 20 ml mi/f)

(flowhastighet
mi/t) Infusjonstid

Infusjonstid  Infusjonstid

InfusjonsHd | “e S0 mI | for 30 mi

for 10 ml for 10 ml
F2 4 t12 min 8 t 24 min F2 5118 min 10 t 36 min 15 t 54 min
(2,37 mi/t) (1,88 mi/t)
Fs 2 t 54 min 5t 54 min 9 3t 42 min 7 t 24 min 1t 06 min
(3,40 mi/t) (2,70 mi/1)
F3.8 : ) F3.8 ) ) ;
10 mi/f) 2 t 24 min 4t 54 min (3,25 mift) 3t 06 min 6t 06 min 9 t12 min
s 1t 42 min 3t 24 min 4 2 t12 min 4 118 min 6t 30 min
(5,83 mi/tf) (4,62 mi/f)
F8 1112 min 2 t18 min F8 1130 min 2 t 54 min 41 24 min
(8,63 ml/t) (6,85 mi/f)
F10 ) ) F10 ) . )
10,79 mi/f) 0t 54 min 1154 min (8,56 mi/f) 1112 min 2 118 min 3t 30 min
F15 < ) F15 : ) .
(16,19 mit) 0 t 36 min 1112 min (12,84 mi/f) 0t 48 min 1t 36 min 2 t18 min
F30 ) . F30 : ) )
3777 mif) 0 18 min 0t 30 min (2997 mift) 0 t18 min 0t 42 min 1100 min
F45 ) ) F45 ) . )
(59.25 mift) 0 t12 min 0 18 min 7,01 miff) 0 12 min 0t 24 min 0t 36 min
F60 ) ) F60 ) ) )
@77 mi) 0t é min 0t 18 min (61,65 mi/f) 0 t12 min 0t 18 min 0t 30 min
F120 ) ) F120 ) ) :
(14414 miff) 0t 6 min 0t 6 min 14,36 mift) 0t 6 min 0 12 min 0 t18 min
F180 ) ) F180 ) : )
(194,27 mift) 0t 6 min 0t 6 min (15414 mi/f) 0t 6 min 0t 6 min 0 12 min
F275 ) ) F275 ) ) )
(29690 mi/f) 0t 0 min 0t 6 min (235,49 mi/f) 0t 0 min 0t 6 min 0t 6 min
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Garantiinformasjon

Denne garantien og rettighetene og pliktene som omtales her, skal tolkes i samsvar
med, og veere underlagt, lovgivningen i delstaten New York, USA.

Begrenset garanti: KORU Medical Systems («produsenten») garanterer at
FreedomEdge® spraytepumpe er fri for mangler i materialer og utferelse ved normal
bruk. Garantien er begrenset til & gjelde den opprinnelige kjgperen og dekker
FreedomEdge i en periode pd to d&r fra kigpedatoen. Garantien gjelder ikke eventuell
skade som felge av bruk av produkter som ikke er levert av KORU. Med «opprinnelig
kigper» menes den som kjgper spragytepumpen av produsenten eller produsentens
representant. Garantien gjelder ikke for etterfelgende kjgpere. Produsenten skal - i
samsvar med betingelsene og ved oppfyllelse av prosedyrene som er beskrevet

i denne begrensede garantien - reparere eller erstatte, basert p& eget valg,

en sprgytepumpe, eller en del av den, som faktisk mottas av produsenten eller
produsentens representant innenfor den todrige garantiperioden, safremt produktet,
etter nsermere undersgkelse som produsenten anser som filfredsstillende, har mangel.
Erstatningsprodukter og -deler garanteres bare i den gjenveerende perioden av den
opprinnelige todrige garantiperioden.

KORU tester FreedomEdge spreytepumpe ved bruk av filleggsutstyr fra KORU

for & veere sikker p& at FreedomEdge fungerer i samsvar med publiserte
spesifikasjonsstandarder. Hvis FreedomEdge brukes med filleggsutstyr som ikke er
levert av KORU, hevder ikke KORU at FreedomEdge vil fungere i samsvar med
publiserte spesifikasjonsstandarder. Garantien p& FreedomEdge dekker ikke produkter
eller tilleggsutstyr fra tredjeparter.

Felgende betingelser, prosedyrer og begrensninger gjelder for produsentens
plikter i denne garantien:

- Parter som dekkes av denne garantien: Garantien gjelder bare for den
opprinnelige kjgperen av spraytepumpen. Garantien gjelder ikke for etterfglgende
kigpere.

- Prosedyre for & benytte garantien: Send et skriftlig varsel om mangelen fil
Customer Support Department, KORU Medical Systems, 24 Carpenter Road,
Chester, NY 10918, USA. Varselet til KORU Medical Systems skal inneholde modell-
og serienummer, kigpedato og en beskrivelse av mangelen, som mé vaere
detaljert nok for reparasjon. Den opprinnelige kjgperen md skaffe autorisasjon
fra produsenten eller produsentens representant fer produktet returneres ftil
produsenten. Spraytepumpen som har mangel, m& emballeres korrekt og returneres
til produsenten ferdig frankert. Den opprinnelige kjgperen har risikoen for eventuelle
tap eller skader som oppstdr under frakt.

- Garantibetingelser: Garantien gjelder ikke for et produkt, eller en del av detf, som er
reparert eller endret utenfor produsentens fasiliteter p& en slik méte at dets stabilitet
eller driftssikkerhet, basert p& produsentens demmekraft, er pdvirket, eller som er
utsatt for feilbruk, uaktsomhet eller ulykke.
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- Begrensninger og unntak: Reparasjon eller erstathing av en spreytepumpe eller
komponent er det ENESTE rettsmiddelet som produsenten tilbyr. Felgende unntak og
begrensninger gjelder:

- Ingen agent, representant eller ansatt hos produsenten har myndighet til & binde
produsenten til p&stander eller garantier, verken uttrykkelige eller underforstétte,
eller til & endre denne begrensede garantien p&d noen mdte.

- DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN HAR FORTRINNSRETT FORAN ALLE ANDRE
GARANTIER, BADE UTTRYKKELIGE OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIER FOR SALGBARHET OG EGNETHET TIL ET
BESTEMT FORMAL. DET GIS INGEN GARANTIER UTOVER BESKRIVELSEN PA
FORSIDEN AV DETTE DOKUMENTET.

- Produsentens erstatningsansvar i denne begrensede garantiavtalen gjelder ikke
spesielle eller indirekte skader eller fglgeskader.

- Spreytepumpen skal bare brukes under tilsyn av helsepersonell, som - pd
grunnlag av egne ferdigheter og demmekraft - fastsldr om spreytepumpen er
egnet til en bestemt medisinsk behandling.

- Alle anbefalinger og all informasjon og beskrivende litteratur som leveres av
produsenten eller dens representanter, skal veere korrekt og pdlitelig, men utgjer
ingen garantier.
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Symboldefinisjoner

Brukes innen AAAA-MM-DD

Obs! eller AAAA-MM

Se bruksanvisningen Produsent

Autorisert representant i Den

- ) Skal ikke gjenbrukes
europeiske union

Autorisert representant i Sveits Skal ikke steriliseres pd nytt

Ikke produsert med
naturgummilateks

B!

—

Partikode

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

QTY Antall

Katalognummer Ikke trygg ved MR

X (B @) D|#)® K xa

gl

Serienummer Reseptbelagt
ONLY
STERILE | R | | Steriisert ved bestrdiing ( E rSSgTeS:/Or med europeiske
Medisinsk utstyr % Importer
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KORU

MEDICAL SYSTEMS

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

European Swiss
m Representative m Representative
ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
South County Business Park, Goftthardstrasse 28
Leopardstown, Dublin 18, 6302 Zug
D18 X5R3, Ireland Switzerland

+353 1 291 2000

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

The Netherlands

‘ Manufacturer

KORU Medical Systems
24 Carpenter Road
Chester, NY 10918 USA
+1 (845) 469 2042

C € 2797

FreedomEdge® infusjonssystem, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ og DynEQ® er

varemerker som filhgrer KORU Medical Systems og som er i samsvar med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Alle andre
varemerker tilhgrer de respektive eierne. KORU Medical Systems er ISO 13485-sertifisert. ©2022 KORU Medical Systems, med

enerett.
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