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INTRODUCTION

The Freedomé0 Infusion System consists of the following components* manufactured by KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Freedomé0° Infusion Pump (referred to as “Freedomé60” or “pump”)
- Freedomé60° Prefilled Syringe Adapter (referred to as “adapter”)
- Precision™ Flow Rate Tubing (referred to as “Precision tubing” or “tubing”)
- High-Flo™ SubQ Needle Sets (referred to as “High-Flo needle set” or “needle set”)

- Precision™ Flow Rate Controller (referred to as “flow controller”)

*Product availability and regulatory status may vary by geographic region. Contact your local distributor for more information on
products available in your region.

See page 4 for a complete system diagram and more details. This manual contains infusion instructions and fechnical information
for healthcare providers to select the most appropriate Precision fubing and High-Flo needle set for each patient and medicinal
product.

CAUTION: Patients and their caregivers must be trained by their qualified healthcare provider prior to self-administration.
Patients are advised to contact their healthcare provider for all questions related to their treatment.

INTENDED PURPOSE
The Freedomé0°® Infusion System is infended to subcutaneously administer prescribed medicinal products to the body for therapeutic
purposes.

INDICATIONS FOR USE

The Freedomé0°® Infusion System is indicated for adults, adolescents, and pediatrics who are prescribed infusion therapy with
subcutaneously administered immunoglobulins per the infusion rates and volume per infusion site specified in the approved medicinal
product labeling.

The Freedomé0 Infusion System is indicated for use with the following syringes:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Medline 60 ml Syringe (Item number: SYR160010)
- Hizentra® 50 ml Single-Use Prefilled Syringe (Item Number: 44206-0455-25)

CONTRAINDICATIONS
The Freedomé0°® Infusion System is contraindicated for the delivery of blood, insulin, and medicinal products requiring greater
accuracy of delivery (i.e, critical or life-sustaining medicinal products).

CLINICAL BENEFIT

The Freedom Infusion System enables a patient to self-administer subcutaneous infusion of a prescribed medicinal product
regardless of setting. It provides convenience, promotes independence, and enables mobility for the patient. The Freedom Infusion
System reduces the occurrence of common local site reactions such as swelling, redness, or soreness by applying constant pressure
to the syringe plunger delivering the medicinal product. Under constant pressure, the flow rafe slows down when increased
resistance (back pressure) is encountered at the infusion site.

INTENDED USERS

The Freedomé0°® Infusion System is infended for use by adult, adolescent, and pediatfric patients who are eligible to self-
administer their prescribed medicinal products. The infusion system is also intended for use by caregivers and healthcare providers
administering prescribed medicinal products to the patient. It may be used in a home or clinical setting. Patients and caregivers
must be trained by a qualified healthcare provider before using the device.

MRI SAFETY INFORMATION
@ The Freedomé0 Infusion System is MR unsafe. Do not use the Freedomé0 Infusion System in or around an MRI machine.



WARNINGS

- Patient tolerance may vary. Potential side effects may include local site reactions such as swelling, redness, or soreness. If you
are experiencing pain or discomfort, contact your healthcare provider. Refer to the medicinal product prescribing information
for potential medicinal product reactions and side effects (e.g, paresthesia, headache, fever, dizziness, nauseq, weakness,
lethargy, etc).

- Flow rates can be affected by multiple factors such as temperature, patient conditions, height differences between the system
and infusion site, and variations in medicinal product viscosity. Refer to the device technical specifications for information on
device performance.

- Do not connect the High-Flo needle set directly to the syringe. Connecting the needle set directly without the tubing/luer disc
may cause the syringe to eject from the Freedomé0 Infusion Pump and may cause internal damage to the pump.

- Do not re-sterilize or reuse the Precision tubing or High-Flo needle set. Re-using a single-use device may result in infection or
malfunction of the device.

- The black tab that pushes on the syringe plunger operates under high force. Do not place fingers on the black fab or inside
the syringe shield af any time. Do not attempt fo interfere with the movement of the black tab at any time.

- Do not attempt to remove the syringe or disconnect the tubing set without first turning the pump to the OFF position and fully winding
the large knob clockwise until the black tab has reached the end of its track.

- The Freedomé0 Infusion Pump does not have an alarm. No alarm will sound if an interruption to flow occurs. There is no
display of infusion statfus.

- If the Freedomé0 is submerged in any fluid, discontinue use and call your healthcare provider for a replacement.
- Do not sterilize the infusion pump. Always follow the cleaning and disinfection instructions on page 10.
- The Freedomé0 Infusion System is MR unsafe. Do not use the Freedomé0 Infusion System in or around an MRI Machine.

- The flow rates and flow rate accuracy delivered by the Freedomé0 have only been verified for the specific medicinal products
and infusion set combinations listed in the flow rate tables starting on Page 12. Do not use the Freedomé0 Infusion System for
infusion of other medicinal products. Use of other medicinal products may result in unknown or inaccurate flow rates and may
result in patient harm.

- Do not use the Freedomé0 Infusion System for blood transfusions or with medicinal product where delay or under-infusion
could result in serious injury.

- The Freedomé0 Infusion System does not contain a particulate filter. Do not use the Freedomé0 Infusion System with medicinal
products that require use of a particulate filter.

- Patient tolerability may vary. Patients experiencing discomfort may require a flow rate adjustment. Refer to the device fechnical
specifications for information on selecting appropriate infusion accessories. Always refer fo the medicinal product prescribing
information for indicated flow rates.

PRECAUTIONS

- The Freedomé0 Infusion System is for prescription use only. Use the Freedomé0 Infusion System only for the patient for whom
the device is prescribed and only for its infended use. Ensure that the patient and/or caregiver is trained by a qualified
healthcare professional prior to use.

- Use only Freedom Infusion System components manufactured by KORU Medical Systems, Inc. Use of other products may result
in unknown flow rates.

- Use only compatible syringes with the Freedomé0 Infusion Pump. Using a different syringe may result in unknown flow rates.

- Before use, carefully inspect the Precision tubing and High-Flo needle set packaging. Do not use the set if the package is
opened.

- Inspect tubing and needle sets for damage. If damaged, do not use, replace and contact your healthcare provider.

- The slide clamp included on the Precision fubing and High-Flo needle set should only be used to stop flow immediately in the
case of an emergency. Use of the slide clamp may cause damage to the tubing and can affect the intended flow rate.

- Carefully inspect the Freedomé0 Infusion Pump before use. Discontinue use of a pump that has been damaged, exposed to
severe impact, or which fails to operate properly. Inspect the device for signs of wear (including cracks, fractures, corrosion,
discoloration, pitting, or cracked seals) and discontinue use if device is unacceptably deteriorated.

- Avoid placing High-Flo needle set over a mole, tattoo, scar, muscle, or hardened or bruised areas, where proper needle set
insertion could be difficult.

- Do not aftempt fo open the syringe driver housing or remove the syringe shield. Do not operate if the syringe shield has been
removed.

- Only perform infusions while stationary or walking. Infusions with movement other than walking may result in faster, slower,
or more variable flow raftes than specified. Testing has been performed to simulate walking and its effect on flow rates; the
Freedomé0 Infusion System has not been tested with any other physical activity.
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- To obtain maximum accuracy of the pump, position the height of the pump within 7,6 cm (3”) of the infusion site, whether infusing
in a stationary position or in motion. If the pump is higher than the infusion site, flow rate may increase. If the pump is positioned
lower than the infusion site, flow rate may decrease.

- Ambient temperature may impact the flow rate. For most accurate results, it is recommended to infuse at a temperature of
20-25 °C (68-77 °F). Environmental pressure and humidity are not expected to significantly impact the flow rate.

- The shelf life of the device (prior to first use) has been verified as two (2) years after the manufacturing date when stored at 15-
30 °C (59-86 °F) at a humidity of 45-55%. Storage outside of these conditions, or use of the device after two (2) years of aging,
may result in reduced performance or loss of device function. Refer to the device label for the manufacturing date of the device.

- The Freedomé0 Infusion System has been verified to withstand transport conditions of temperatures (-29-60 °C) #2 °C and
humidity of (15-85%) 5% without compromising its functional performance. Transporting the device outside of these conditions may
damage the device or result in unknown flow rate performance.
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*Becton Dickinson & Co.
Compatible Syringes
« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU Item Number: 300865 | US Item Number: 309653

« Medline® 60 ml Luer Lock Syringe
US Item Number: SYR160010

« Hizentra® 50 ml Single-Use Prefilled Syringe
US Item Number: 44206-0455-25

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Testing was performed in a controlled test lab environment at a temperature of 20-25 °C (68-77 °F) and atmospheric pressure of
1,01 bar (:0,09). System flow rate accuracy (:15%) was verified with a controlled solution (74 cP PEG Surrogate) between 20-25 °C
(68-77 °F).

Environmental temperature and medicinal product temperature will significantly affect the flow rate. For maximum accuracy, perform
infusions at a temperature of 20-25 °C. Ambient humidity and environmental pressure are not expected to affect the flow rate.

To obtain maximum accuracy of the pump, position the height of the pump within 7,6 cm (3”) of the infusion site, whether infusing
in a stationary position or in motion. The following table indicates the potential variation in flow rate atf different heights.
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7,62 cm (3 inches) from infusion site Equivalent to Level

15,24 cm (6 inches ) from infusion site up to #,2% from target flow rate
+30,48 cm (12 inches) from infusion site up to #2,4% from target flow ratfe
+60,96 cm (24 inches) from infusion site up to +4,8% from target flow rate

INSTRUCTIONS FOR USE
Before You Begin:

1. Gather your supplies and sanitize by cleaning your infusion work surface with antiseptic wipes or disinfecting solution. Wash your hands
thoroughly and, if required, put on disposable gloves. Then lay out your supplies.

2. Make sure that the infusion pump’s ON/OFF switch is in the OFF position and that the black tab within the syringe shield is at the end of
its track. If the black tab is not touching the end of its track, fully furn the large wind knob clockwise.

3. Turn the pump ON and watch that the black fab moves smoothly along the full length of its frack. Once complete, be sure to fully furn the
large wind knob clockwise so the black tab is at the end of its track and you are ready for infusion.

4. Inspect the device to ensure all components are intact and free from cracks, damage, corrosion, or discoloration. Examine the inside of
the syringe shield and ensure it is free of debris or contamination.

5. Verify that you are using the correct Precision tubing and High-Flo needle set prescribed by your healthcare provider. Inspect tubing and
needle set packaging. Check that the bag is infact (no rips, tears, or holes) and fully sealed along all edges of the bag. If the packaging
is damaged, do not use. Replace and contact your healthcare provider.

6. Ensure the medicinal product is at room temperature (20-25 °C or 68-77 °F).
Before subcutaneous self-administration, patients and/or caregivers must be trained by a qualified healthcare provider.

Contact your healthcare provider if your pump is damaged, if the Precision tubing and/or High-Flo needle set packaging is
damaged, or if you see any debris or contamination inside the pump.

If Using a Hizentra 50 ml Prefilled Syringe:

A Do not use BD 50 ml or Medline 60 ml syringes with the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter.

Installation Instructions for the Removal Instructions for the
Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter

top

bottom

N 4

( ‘ TN (€ L =
Make sure Line the adapter Lightly squeeze Continue pushing Pinch the two While pinching tabs,
adapter is in the up with the collar the sides of the the adapter info retaining tabs inward  pull the adapter
correct orientation, of the Freedom adapter and begin  the collar until it by applying pressure  out of the collar,
with opening af infusion pump. to push it info clicks info place. to them. opposite
the bottom. the collar. the direction it

was inserted.
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Part | - Prep System

1. Prepare Precision tubing & High-Flo needle set

Open the sterile package by tearing along the tear notch on the top of the package. Inspect
needle set and tubing for damage. Check for bent needle set or damage to tubing. If
damaged, replace and contact your healthcare provider.

2. Prepare syringe(s)
Refer to the medicinal product prescribing information or ask your healthcare provider for
detailed filling instructions.
- Vial to syringe transfer [A]: fill required dose into compatible syringe(s), as listed on page 2
- Prefilled syringe to syringe transfer [B]:

fill required dose into compatible syringe(s), as listed on page 4

- Hizentra’ 50 ml prefilled syringe:
fits directly info pump with Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter, no transfers required. Refer
to Freedom60 Prefilled Syringe Adapter Installation Instructions on page 5.

3. Attach tubing & needle set

Remove sterile caps from ends of the Precision fubing set and needle set using care nof to
confaminate the ends. Connect the female end of the needle set fo the male end of the tubing
set [A]. Remove the cap from the female end of the tubing, without touching the end, and
attach the female end with luer disc to the syringe [B].

4, Prime (fill) Precision tubing

Refer to medicinal product prescribing information for recommendations on priming. Healthcare
providers should advise patients on whether priming is required for their prescription.
NOTES:

- It is recommended fo insert the needle set dry, meaning no medicinal product is present on the
needle tip(s), to minimize infusion site irritation.

- To best see the medicinal product in the tubing during priming, it is recommended fo prime the
fubing against a dark, solid-colored surface in a well-lit area.

There are two options for priming: by hand or by pump. See step by step instructions below:
Priming by hand:

- Lay the tubing and needles on work surface.

- Push the syringe plunger and follow the medicinal product as it flows through the tube.

- When the fluid reaches the desired point, release pressure from the plunger to stop the flow.

- Focus on a single needle and try to stop the flow when the fluid approaches the needle. Be
careful not to prime to the needle tip.

Priming by pump

Make sure the pump is in the OFF position and the black tab inside the clear syringe shield

is at the end of its track. If the black tab is not at the end of its track, turn the large wind
knob clockwise. You should not need to use significant force to load or remove the syringe. If
you are having trouble, stop the pump and make sure the black tab is at the end of its track
before removing the syringe.

- If using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the Freedom60 Prefilled Syringe Adapter is
installed prior to loading syringe info pump as directed below (see page 5 for instructions).
If not using a Hizentra 50 ml prefilled syringe please be sure the Freedomé0 Prefilled Syringe
Adapter is removed before moving forward.

- With syringe gradations facing up, load the assembled syringe info the pump and ensure that
the luer disc is fully seated in the pump nose.

- Lay Precision tubing and High-Flo needles on work surface. Turn the pump ON to prime (fil))
the fubing and watch the fubing as the medicinal product approaches the needle. When the
medicinal product reaches the desired point, turn the ON/OFF switch to the OFF position and
immediately furn the large wind knob clockwise to release pressure on the plunger.
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Part Il - Prep Sites
5. Prepare sites

- Select, clean and let site(s) dry before inserting needle set. Carefully remove the shield from the
needle fip, with care notf to touch the needle.

- Always refer to the medicinal product prescribing information for infusion site location(s).
Common areas for subcutaneous infusion include the abdomen, thighs, side of the upper hips
and back of the arms.

Avoid placing needle over a mole, faftfoo, scar, muscle, hardened or bruised areas, where
proper needle insertion could be difficult.

6. Insert needles

- Pinch the skin and insert each needle info the subcutaneous tissue at a 90° angle. Secure the
needle (following the instructions in Step 7) before inserting a needle in another site.

7. Secure needle set
- Peel the printed side from the dressing fo expose adhesive.

- Secure the needle by placing the adhesive dressing in the centfer of the needle butterfly.
Smooth it outward over skin.

- Repeat for each infusion site.

8. Check for blood return

- Healthcare provider should advise patient whether to check for blood return. Check by gently
pulling back on the syringe plunger [A]. Watch to make sure no red/pink appears in tubing
near your sites.

- Healthcare provider should instruct patfient on steps to take if blood return is observed. Patient
should either clamp the flow fo the needle site(s) [B] or remove all needles, attach a new
needle sef, and start again from Step 3.

- NOTE: Clamping one needle site will result in increased flow to other potential needle sites.
Healthcare provider should instruct patient on clamping needle or changing the needle set.

Part 1l - Infuse
When using the Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter is installed prior to
inserting the syringe into the pump.

When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure fo remove the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter. See
page 5 for instructions.

9. Insert syringe & turn ON

Ensure the black tab is at the end of its track. With syringe gradations facing up, insert the
syringe info the pump.

- Ensure the luer disc is fully seated in the pump’s nose.
- Turn pump ON
NOTE: To reduce flow rate variability, fry to keep the pump level with your infusion sites.

Caution: if luer disc is not fully seated in pump driver nose it may eject from the pump.

10. Infuse

- Periodically check that the pump is working properly by seeing that the syringe plunger is
moving.
If using multiple syringes:
- Once the first syringe is empty, turn the pump OFF and wind the black tab to the end of
its track. Remove the syringe from the pump and disconnect from tubing. Using care not to

contaminate the ends, connect the additional syringe to the luer disc end of the Precision
tubing.

- When using the Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the Freedomé0 Prefilled Syringe
Adapter is installed prior o inserting the syringe into the pump (see page 5 for instructions).

- When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure to remove the Freedomé0 Prefilled
Syringe Adapter (see page 5 for instructions).

- Load the prepared syringe info the pump. Turn the pump ON to continue infusion. Repeat until
total dosage is complete.



Patients experiencing severe pain/discomfort should stop use immediately and contact their healthcare provider.

[}E

To pause infusion immediately, furn the pump OFF and wind the large knob untfil the black tab is at the end of its track.

If the device malfunctions or is not performing as expected, refer to the Troubleshooting instructions on Page 9. If the problem
persists, patients should disconfinue use and consult the healthcare provider.

Patients/caregivers should report any incidents to their healthcare provider and local distributor.

For users and healthcare providers in the European Union (EU): Any serious incident should be reported fo the competent authority in
your region. Any serious incident should be reported fo your healthcare provider and KORU Medical Systems, Inc. at +1-800-624-9600.
For patients and/or users in the EU: Any serious incident should be reported to the competent authority in your region.

Part IV - Complete Infusion
11. Turn off & wind back

- When the syringe is completely empty and total dose has been administered, turn the pump
OFF. Wind the large knob until the black tab is af the end of its frack.

12. Remove syringe

- Remove empty syringe and its fubing.

13. Remove needles & cleanse sites
- Holding the needle in place, peel back the surrounding adhesive dressing and remove.

- Pull needle straight out to remove. To use safety feature, close wings over the needle and snap
shut.

- Cleanse each site and cover with a bandage if needed.

14. Discard disposables

Discard of supplies in a secure sharps container. Healthcare provider should instruct patient on
how to discard disposables according fo local requirements.

15. Clean and disinfect device

- Clean and disinfect the pump as soon as possible after use and avoid delays between
cleaning/ disinfection steps. See page 10 for full cleaning and disinfection instructions.
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TROUBLESHOOTING

Patients/caregivers may follow the troubleshooting instructions below. If the instructions below do not resolve the issue, users should contact the
healthcare provider for more assistance. Any serious incident should be reported to your healthcare provider and KORU Medical Systems, Inc.
at +1-800-624-9600. Patients/caregivers should report any incidents to their healthcare provider and local distributor. For patients and/or users
in the EU: Any serious incident should be reported to the competent authority in your region. Patients experiencing pain or extreme discomfort
should stop use immediately and call their healthcare provider.

Syringe will not load or remove from Infusion Pump:
NOTE: You should not need to use significant force to load or remove a syringe.

- Make sure the pump is in the OFF position and that the black tab is af the end of its track. If the black tab is not at the end of its track, fully wind
the large knob clockwise and try removing syringe again.

- Make sure you are using a syringe listed on page 4. These are the only syringes that have been tested for use with the Freedomé0.

- If using a Hizentra® 50 ml prefilled syringe, ensure the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter is installed prior to loading the syringe
(see page 5 for instructions)

- When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure to remove the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter (see page 5 for instructions)

Syringe will not stay inside in the Infusion Pump:
- Make sure that the syringe is connected to the luer disc end of the Precision Flow Rate Tubing Set. Do not connect the syringe directly to the
subcutaneous needle set.

- Make sure you are using a syringe listed on page 4. These are the only syringes that have been tested for use with the Freedomé0.
- Make sure the flange shape of the syringe is seated securely info the pump’s nose.

- Make sure the luer disc on the tubing set is seated properly in the nose of the pump.

- Make sure you have atftached the syringe directly to the tubing and NOT directly to the subcutaneous needle set.

Medicinal product (5 ml or less) is left in the syringe:

- Make sure you are using a syringe listed on page 4. These are the only syringes that have been tested for use with the Freedomé0. The patient
should contact their healthcare provider if the syringe does not completely empty.

Medicinal product is not flowing through the tubing:

- Make sure that the pump is in the ON position.

- Make sure all the tubing is not clamped.

- Using care not fo fouch or contaminate the ends, disconnect the tubing set from the needle sef, and check for medicinal product drip.

- If the medicinal product does not drip, replace the fubing as it may be damaged.
The flow is slow (infusion is taking longer than expected):

- Flow rate can vary for each patient and each infusion. Administration may be slow based on how well the medicinal product is absorbed through
the tissue. Some infusions may be faster than others. The first infusions may take longer than expected because the body may need to adapt.

- Verify that the tubing is not kinked, damaged, or punctured. If the slide clamp has been used, the tubing may be damaged and should be replaced.
- Make sure you are using a syringe listed on page 4. These are the only syringes that have been tested for use with the Freedomé0.
- Ensure the pump is level with the infusion sites. If the pump is lower than the infusion sites the flow rate may be slower.

- Only perform infusions while stationary or walking. Infusions with movement other than walking may result in faster, slower, or more variable flow
rates than specified.

- Ensure that your medicinal product is at room temperature and that the ambient temperature in your infusion space is between 20-25 °C (68-77 °F).
Infusing at a lower temperature will result in a slower flow rate.

- Avoid placing needle set over a mole, tattoo, scar tissue, muscle, or hardened or bruised areas. The tissue may not absorb the fluid as intended.

- Patients who would like a faster flow rate may need to use more infusion sites, a larger needle gauge, or faster flow rate tubing. Patients should
contact the healthcare provider for more information on different flow rate/infusion set options. Refer to the flow rate tables starting on page 15 for
infusion set combinations

- The pump may have reached the end of its use life. The spring mechanism in the pump may be worn out, resulting in a slower flow than expected.
The test procedure on Page 11 can be performed to verify if the device is performing according fo its specifications. Patients should contact the
healthcare provider if the pump is not performing as expected.

The flow is faster than expected (infusion is taking less time than expected):
- Ensure the pump is level with the infusion sites. If the pump is above than the infusion sites the flow rate may be faster.

- Flow rate can vary for each patient and each infusion. Administration may be faster based on how well the fluid is absorbed through the fissue.
Some infusions may be faster than others. Subsequent infusions after initial dosing may flow faster as your body adapts to the infusions.

- Ensure you have connected your flow rate tubing. If the syringe is connected directly to the needle set, there will be no control over the flow rate,
and the syringe may eject from the pump.

- Only perform infusions while stationary or walking. Infusions with movement other than walking may result in faster, slower, or more variable flow
rates than specified.

- Ensure that your medicinal product is at room temperature and that the ambient temperature in your infusion space is between 20-25 °C (68-77 °F).
Infusing at a higher temperature may result in a higher flow ratfe.

- Patients who would like a slower flow rate may need fewer sites, a different needle set and/or a slower flow rate tubing set and should contact

their healthcare provider
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Flow is continuing after infusion has stopped:

- This is a normal function of the pump as it is designed to maintain pressure during and after the infusion to prevent medicinal product backflow.

- To release pressure from the syringe plunger and to stop the flow, turn the large wind knob clockwise so that the black tab is af the end of its

track.

- You can also use the slide clamp to stop the flow immediately. This should only be done in the case of an emergency as use of the slide clamp

can damage the fubing. After using the slide clamp, replace the tubing set and/or needle set before confinuing the infusion.

There are local site reactions (e.g., swelling, redness or soreness):

- Allowing medicinal product to contact the needle when priming may cause irritation. It is recommended tfo insert subcutaneous needle set dry as

the medicinal product may irritate the skin.

- Make sure that the needle(s) are long enough to reach the subcutaneous layer. If the selected needle is too short, leaking at the site may occur.

Patients experiencing leaking at the site may require a longer needle length. Patients should contact their healthcare provider if they experience
leakage.

- A needle that is foo long may hit the muscle and cause pain when inserting the needle. Patients experiencing pain may require a shorter needle,

and should contact the healthcare provider. Refer fo page 13 for needle optfions.

- Patients who would like a slower flow rate may need fewer sites, a different needle set and/or a slower flow rate tubing set and should contact

their healthcare provider

- Healthcare provider should advise patient on appropriate subcutaneous infusion sites, and whether infusion sites should be rotated between

infusions.

CARE, MAINTENANCE AND DISPOSAL:

T
T
T

he Freedomé0 Infusion Pump does not require any calibration to be performed by the user.
ransport:

he Freedomé0 has been verified to withstand transport conditions of temperatures (-29-60 °C) +2 °C and humidity of (15-85%) #5% without

compromising its functional performance. Transporting the device outside of these conditions may damage the device or result in unknown or
inaccurate flow rate performance.

S
T

torage:
he Freedomé0 Infusion Pump has been verified to maintain its performance when stored for up to two (2) years at a temperature of 20-25 °C

(68-77 °F) and humidity of 45-55%. Storing the device at a higher or lower temperature or in a more humid environment may damage the pump

a

nd/or reduce the expected lifetime.

Cleaning and Disinfection Instructions:

Between uses, the infusion pump must be cleaned and then disinfected.

After cleaning and disinfection, inspect the pump for unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, and cracks. Monitor your
device for unexpected or deteriorating performance (e.g, slower than expected flow rate or stoppage of flow). The healthcare provider should be

C

ontacted if the pump is damaged

Cleaning Procedure:

1

2.

Clean the pump with a soft cloth dampened with a weak mixture of mild detergent and warm water (minimum ratio of one (1) part detergent to
50 parts water by volume).

Using the prepared detergent solution and a clean non-linfing wipe or soft cloth, wipe all the external surfaces of the pump, including the pump
nose and syringe tray up to the syringe shield for at least one (1) minute. Ensure the device is fully open to allow all surfaces to be cleaned.
During the one (1) minute wipe, pay special attention to the ridges, crevices, raised lettering during wiping. Replace soiled cloths or wipes as
needed, changing wipes when necessary to ensure that all surfaces are cleaned.

Caution: Clean only those areas that are exposed and external. No attempt should be made to clean any part of the infusion pump that
is not easily accessible.

3. Using a clean non-linting wipe or soft cloth wetted with room temperature tap water (wet but not dripping), wipe all the external surfaces of

the pump, including the pump nose and syringe tray up fo the syringe shield. Pay special attention to the ridges, crevices, raised lettering during
wiping. Continue wiping until all residue is removed to ensure the pump is thoroughly clean. Replace or re-wet cloth or wipes as needed, changing
wipes when necessary to ensure that all surfaces are rinsed.

4. Dry the pump using a clean non-linfing wipe or soft cloth.

5. Inspect the pump for any visible residue and debris to ensure that the device is thoroughly cleaned. If the device has remaining visible residue and

debris following cleaning, repeat the cleaning steps (1 through 4). Once all visible residue and debris is removed, disinfect pump per the disinfection
procedure on the following page.



Disinfection Procedure:

1. Use pre-saturated IPA wipes, or a non-linting cloth or wipe saturated with 70% Isopropyl Alcohol (IPA) (wetted but not dripping) to thoroughly wipe
all exterior surfaces of the Freedomé0 Infusion Pump.

- Ensure all external surfaces of the pump and adapter, including the pump nose and syringe tray up to the syringe shield are wiped. Pay
special affenfion fo the ridges, crevices, raised lettering during wiping. Ensure the device is fully open to allow all surfaces fo be cleaned.

« Caution: Clean only those areas that are exposed and external. No attempt should be made to clean any part of the pump that is not
easily accessible.

- Allow all surfaces to remain visibly wet for a minimum of five (5) minutes. During the five (5) minute contact time, use additional wipes fo
ensure all contacted surfaces remain wet for the full contact duration time.

2. Thoroughly dry the device using non-linting wipe(s) or allow fo air dry.

3. Visually inspect the device for signs of damage or wear (such as corrosion, discoloration, pitting, or cracks.)

Flow Accuracy Test
The following procedure may be followed to verify the flow accuracy of the Freedomé0 Infusion Pump.

If the infusion pump is infusing at a slower rate than expected, this test may be performed to verify if the infusion pump meets its infended
performance specification.

If the test results fall outside the range indicated in Step 8, contact KORU Medical Systems or your local distributor for replacement or repair options.
1. Remove dll air from a new BD® 50 ml syringe.

. Completely fill with 50 ml of sterile water.

. Aftfach a sterile F120 Precision Flow Rate Tubing set to the syringe.

. Remove all air from the tubing set.

. Load the syringe into the pump.

. Using a stop watch or similar fime tracking device, start the timer when the top lid of the pump is fully closed (flow will begin).

. Monitor and stop the fimer when 10 ml of water has left the syringe.
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. The elapsed fime should fall between 3 minutes and 50 seconds and 5 minutes and 11 seconds.

Technical Specifications

Testing was performed in a controlled test lab environment at a temperature of 20-25 °C (68-77 °F) and atmospheric pressure of 1,01 bar (:0,09). For
maximum accuracy, infusions should be administered within the same environmental conditions. The system flow rate accuracy (:15%) was verified with
a control solution (74 cP PEG Surrogate) between 20-25 °C (68-77 °F).

Compatible Medicinal Products:

The flow rates and flow rate accuracy delivered by the Freedomé0 have only been verified for the specific medicinal products and infusion set
combinations listed in the flow rate tables starting on Page 15.

Do not use the Freedomé0 Infusion System for infusion of other medicinal products that are not listed in this Instructions for Use. Use of other
medicinal products may result in unknown or inaccurate flow rates and may result in patient harm.

Expected Lifetime and Shelf Life:

The Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter has been verified for a minimum use life of 360 cycles (15 uses per month for two years). Users should be
advised fo inspect the device prior to use and to not use the Adapter if it is cracked, deformed, worn down, or otherwise damaged. If the device is
found to be unusable, the user should discard and contact the healthcare provider for a replacement.

The Freedomé0 Infusion Pump has an expected shelf life of two (2) years prior to first use, and has been tested to meet its stated performance
specifications for 360 uses (representative of two (2) years of use life when used 15 times per month) when stored and cleaned according to the
instructions given on pages 10 and 1.

To verify the device performance, the flow rate accuracy test on page 11 can be performed. If the device does not pass the flow accuracy test, or if
the pump shows signs of deterioration or aging (such as corrosion, discoloration, pitting, and cracks), dispose of the device according to the disposal
instructions below.

Disposal Information:
Medical waste disposal requirements may vary based on your location. Dispose of the Freedomé0 Infusion Pump according
to your local requirements. Healthcare provider should advise patients on disposal instructions for their specific region.

The Freedomé0 Infusion Pump does not contain electronic components or batteries. The infusion pump is manufactured from plastic and metal
components and does not contain materials or substances restricted by ROHS, WEEE, or REACH. Do not disassemble the pump before disposal as
the internal spring mechanism can cause injury.

Clean and disinfect the infusion pump prior to disposal. If the device is contaminated with bodily fluids, refer to your local requirements for disposal
of biohazardous or contaminated materials.

The single use infusion accessories and other infusion supplies should be disposed of in a secure sharps disposal container according to the local
requirements. Ensure the needle set butterfly closure is securely fastened over the needle before disposal.



Compatible Infusion Accessories

The Freedomé0 Infusion Pump is designed to work together with the Freedom System accessories (Precision Flow Rate Tubing, Precision Flow Rate
Controller, High-Flo SUbQ Needle Set, Low Residual Volume Y-Connector, and Extension Set). Use only Freedom System accessories manufactured
by KORU and compatible syringes as listed below. Use of other products may result in unexpected flow rates or damage to the Freedomé60
Infusion Pump.

Precision™ Flow Rate Tubing Sets:

™ escrption | e Number | Residuo Vo | Description ___| ltem Number |Residual Vol
50

Low Flow F120 0,16 ml 50 High Flow F500 0,09 ml

Description Item Number |Residual Vol.|p/Box High Flow F600 0,09 ml 50
Low Flow F180 0,13 mi 50 High Flow F200 0,08 ml 50
High Flow F275 0,11 ml 50 High Flow F1200 0,13 ml 50
High Flow F420 0,10 ml 50 High Flow F2400 0,15 ml 50

Flow Rate Controller F3CP 0,27 ml 10

Flow Rate Starter Kits:

Item Number Description Contents per Box

H20KT High Flow Starter Kit | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Low Flow Starter Kit [ (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU Related Accessories:

Item Number Description Residual Vol.
LRVY Low Residual Volume Y-Connector 0,14 ml
FEXT 24" Extension Set 0,4 ml
lmm Selecting High-Flo Needle Sets:
Refer to the following tables for available options.
T Needles are available in multiple lengths. Needles should penetrate info subcutaneous tissue. Select needle length based on
Needle | patfient size and infusion sifes.
Length
2] l The 24 gauge (G) has a larger diameter and flows faster while the 26G has a smaller diameter and flows slower.
[ iscie |

26G High-Flo™ SubQ Needle Sets:

Two-Needle Sets Three-Needle Sets

Length | Iltem # |Residual Vol.|p/ Box Length| Item # [Residual Vol.|p/ Box Length| Iltem # |Residual Vol.|p/ Box
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 01 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10

Four-Needle Sets Six-Needle Sets

Length | Iltem # |Residual Vol.|p/ Box Length| Item # |Residual Vol.[p/ Box Length| Item # [Residual Vol.|p/ Box
4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS42606 0,4 ml 10 6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS42609 0,4 ml 10 9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS42612 0,4 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G High-Flo™ SubQ Needle Sets:

Length | Item # |Residual Vol.|p/ Box Length| Item # |Residual Vol.|p/ 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

Three-Needle Sets Four-Needle Sets

Length | Item # |Residual Vol.|p/ Box Length| Item # |Residual Vol.|p/ Box
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 14 mi 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 14 mi 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10
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FLOW RATE TABLES

The following section is to guide healthcare providers in selecting the Precision™ Flow Rate Tubing and High-Flo™ SubQ Needle Sets
to achieve the desired flow rafe based on the selected medicinal products and number of infusion sites. The infusion parameters
(flow rate and volume) are determined based on the medicinal product’s prescribing information. The decision on the optimal flow
rate tubing and subcutaneous needle configuration is solely made by the healthcare provider. Patients must be trained by a qualified
healthcare provider before self-administration of the prescribed medicinal product.

When using HyQvia®, please refer to prescribing information of the medicinal product for recommended flow rates and to the
Precision Flow Rate Controller Instructions for Use.

Contact the local distributor of KORU Medical Systems, Inc. for any questions or for further assistance in determining which flow rate
tubing and subcutaneous needle set to use.

NOTE: All flow rate tables are based on bench top festing which was performed with O psi of back pressure.

How to Use Flow Rate Tables for Subcutaneous Administration:

- Select prescribed medicinal product and refer fo its prescribing information for recommended infusion flow rate or infusion time.
- Confirm the syringe to be used.

- Select the subcutaneous needle type - 26G or 24G needle.

- Evaluate and select flow rate tubing and number of needles based on the infusion phase and flow rate. Verify the correct flow
rate table.

The table below provides a method for calculating the estimated infusion time, if required.

To calculate estimated infusion time, use the formulas below

Step 1 Flow rate per site, mi/h x Number of needles Total flow rate, mi/h

Step 2 (Total medicinal product volume, ml / Total flow rate, mi/h) x 60 min = Total infusion time, min Total infusion time, min

Flow Rate Table Contents:

Cutaquig® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 16.5% Solution). . . . . 14
Cuvitru® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Solution). . .. . .. 15
Hizentra® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Liquid). . . . . . .. 16
Hizentra® 50 ml Prefilled Syringe (Immune Globulin Subcutaneous

(Human), 20% Liquid). . . . .. . .. ... . . 17
Xembify® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Liquid) . ... ... 18



Cutaquig® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 16.5% Solution)

The following tables indicate the average, minimum, and maximum predicted flow rates per site with High-Flo™ SubQ Needle
Sets (26G and 24G) when used in combination with Precision™ Flow Rate Tubing and FREEDOM®60® Infusion System with a 50 m
syringe for the subcutaneous use of Cutaquig. The Freedomé0 Infusion System flow rate accuracy was verified to be 5% using
a control solution (74 cP PEG Surrogate) within a temperature range of 20-25 °C (68-77 °F). Infusing outside of this temperature
range may result in different flow rates than stated below.

The key below indicates suggested flow rates based on the medicinal product labeling. Please refer to medicinal product
labeling for detailed information on the maximum recommended flow rate and volume per infusion site for initial and sub-
sequent infusions.

- Flow rate for initial infusion for patients naive on SClg <15 ml/h/site

- Patients already on SClg: continue with earlier flow rate

- Subsequent infusions: patients > 40 kg: infusion rate can be gradually increased by 10 ml/h/site every two (2) to four (4) weeks.
- Subsequent infusions: patients <40 kg: infusion rate can be gradually increased by 10 mi/h/site every four (4) weeks.

- Patients > 40 kg maximum flow rate is 67,5 mi/h/site.

- Patients <40 kg maximum flow rate is 25 mi/h/site.

High-Flo 26G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 needle 101 126 173 229 253 279 34,8 376 460
(66-135) | (90-162) | (123-22,3) | (156-30.2) | (18,6-32,0) | (202-3506) | (255-44,)) | (269-483) | (33,4-585)

2 needles 55 7 102 14,3 16,2 184 249 279 381
(35-75) (50-91) (71-13,2) 95-190) | (1,8-20,6) | (131-237) | (179-319) | (19.3-36,4) | (26,8-49,3)

3 needles [ 49 72 104 9 13,8 194 22 326
(24-52) | (35-63) | (50-94) | (68-14) | (86-152) | ©7-178) | (13,8-249) | (151-29.2) | (22.4-42,7)

4 needles 29 38 56 82 94 10 159 18,4 285
(18-39) | 7-49) | (39-73) | (63-10) | (68-120) | (77-142) | (3-205) | (24-244) | (19,3-37,6)

5 needles 24 3 46 67 78 91 13,5 15,7 253
(15-32) | (22-39) | (32-60) | 43-9) | (56-100) | (4-18) | (95-174) | (105-209) | (169-33,6)

6 needles 20 26 39 57 67 7,8 7 13,7 227
(12-27) (08-33) | (27-50) | (37-77) | 48-85) | (54-100) | (82-15) | 91-183) | (15-304)

High-Flo 24G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180

F275

F420

F500

F600

F900

F1200

1 needle 7 153 27 334 388 45) 66,5 775 1237
(74-159) | (108-197) | (157-296) | (216-452) | (280-495) | (315-58,7) | 47-859) | (519-1030) | (83-164,3)
2 needles 60 78 19 178 209 24,6 378 452 799
(38-80) | (55-101) | 82-155) | M4-242) | (5-267) | (7-327) | (264-49)) | (296-607) | (5,7-108))
3 needles [NR 53 80 12] 143 169 26,4 319 591
(25-55) | (37-68) | (55-105) | 77-165) | (102-183) | 7-221) | (184-342) | 207-43) | (375-80,6)
4 needles 30 40 6l 93 109 129 20,3 24,6 46,8
9-41) | 28-5) | ©2-79) | (59-126) | (78-139) | (89-168) | (141-265) | (159-333) | (29,4-64,2)

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using a control solution representative of the medicinal product viscosity at room
temperature (20-25 °C).



Cuvitru® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Solution)

The following tables indicate the average, minimum, and maximum predicted flow rates per site with High-Flo™ SubQ Needle
Sets (26G and 24G) when used in combination with Precision™ Flow Rate Tubing and FREEDOM®60® Infusion System with a 50
ml syringe for the subcutaneous use of Cuvitru. The Freedom60 Infusion System flow rate accuracy was verified to be *15% using
a control solution (74 cP PEG Surrogate) within a temperature range of 20-25 °C (68-77 °F). Infusing outside of this temperature
range may result in different flow rates than stated below.

The key below indicates suggested flow rates based on the medicinal product labeling. Please refer to medicinal product
labeling for detailed information on the maximum recommended flow rate and volume per infusion site for initial and sub-
sequent infusions.

- Recommended initial flow rates for first infusion (maximum flow rate <10 mi/h/site)
- Flow rates for first two infusions (maximum flow rate <20 mi/h/site)
- Subsequent infusions can be increased based on patient’s tolerability.

High-Flo 26G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 needle 64 79 108 14,1 154 169 20,8 22,4 26,9
B79) | 49109) | (65150 | (8-203) | 93215 | 99-239) | (120-29.6) | (12,5-32.4) | (14,7-39))
2 needles 35 45 64 9.0 10,1 N4 15,2 17,0 22,7
(21-50) | 29-6) | 60-89) | (527129 | (63139 | (69-159) | (90-214) | (96-24.L) | (12,5-33,0)
3 needles 24 31 46 66 75 86 12,0 13,7 19,7
(0435 | (20-43) | (29-63) | (3894) | (48102 | (53120) | (72-168) | (78-19,6) | (10,8-28¢6)
4 needles 19 24 3.6 52 60 69 99 n5 174
01-27) | (6-33) | 2249 | (3074 | (3881 | (4L396) | (60-138) | (65164) | (96252
5 needles 15 20 29 43 50 58 8,4 99 15,6
©9-2) | (327) | (840 | (256D | (32-67) | (36-80) | (52-17) | (56-14]) | (86-226)
6 needles 13 17 2,5 37 42 50 73 87 14,1
(0,7-18) (11-2.2) (1,6-3,4) 2152 | @757) | (31-68) | 45102 | (50-124) | (7,8-20,4)

High-Flo 24G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 needle 76 9.8 14,6 216 24,8 28,8 42,1 492 773
(L,4107) | (64-133) | (92-200) | (126-30,5) | (16,1-33,4) | (18,1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69.5) | (44,2-110,3)
2 needles 39 51 77 5 13,4 158 24,2 29,0 50,8
(2355) | (33-68) | L9105 | (67163) | (88-180) | (100-216) | (153-331) | (169-410) | (28,8-72,8)
3 needies [ 34 52 79 92 109 170 205 378
(15-37) | (22-4,6) (3370 @6-12) | (61123) | (69-149) | (108-232) | (12,0-291) | (21,3-54,3)
4 needles 20 26 39 60 7,0 83 131 15,9 30,1
(1-28) | (7-35 | (2554 | (35-85) | (4694) | (53N4) | 83-179) | (93-225) | (169-433)
5 needles 16 2] 3.2 48 56 67 10,6 13,0 25,0
0922 | (1328 | (20-43) | (28-68) | (3776) | (4392 | (68-145) | (76-184) | (140-36,0)
6 needles 13 17 2,6 40 47 56 90 11,0 21,4
0,8-19) (11-2,3) 17-36) | @457) | (B1-63) | (3677) | (57122 | (64-155) | (120-30,8)

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using a control solution representative of the medicinal product viscosity at room
temperature (20-25 °C).



Hizentra® (Immune Globulin Subcutaneous (Human) 20% Liquid):

The following tables indicate the average, minimum, and maximum predicted flow rates per site for each combination of High-Flo™
SubQ Needle Sets (26G and 24G) and Precision™ Flow Rate Tubing when used with the FreedoméQ°® Infusion Pump with a 50 ml
syringe of Hizentra for subcutaneous infusion. The Freedomé0 Infusion System flow rafe accuracy was verified to be #15% using

a control solution (7.4 cP PEG Surrogate) within a temperature range of 20-25 °C (68-77 °F). Infusing outside of this temperature
range may result in different flow rates than stated below.

The key below indicates suggested flow rates based on the medicinal product labeling. Please refer to medicinal product
labeling for detailed information on the maximum recommended flow rate and volume per infusion site for initial and sub-
sequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (maximum flow rate <20 mil/h/site)

- Flow rates for second and third infusions (maximum flow rate <35 mi/h/site)

- Flow rates for subsequent infusions can be increased based on patient’s folerability.

High-Flo 26G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 needle 78 2 13,2 173 18,9 208 25,5 275 329
710 | 6430 | (84181 | (103-244) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (18,9-47,0)
2 needles 43 55 79 11 12,4 14,0 18,7 209 279
©6-6Y) | G774 | 61107 | 66-155) | 81167) | 88-192) | (16-258) | (12,3-29.4) | (16,0-39,8)
3 needles 30 39 57 81 9.2 10,6 14,7 16,8 24,2
(1,8-4,2) (2,6-5)1) (3776) | @9N3) | (61-123) | (68-144) | (9,3-202) | (100-236) | (139-34,4)
4 needles 23 30 44 64 73 85 12,2 14,1 21,3
0432 | (2039 | 2959 | (39-89) | 998 | (6515 | (77166) | (84-198) | (123-30,4)
5 needles 19 24 3,6 53 61 7] 10,4 121 191
(11-2,6) (1,6-32) | (24-48) | (3274) @18 | 4696) | 6614Y) | (72170) | (10-272)
6 needles 16 20 30 45 52 61 90 10,6 173
(10-2.2) (14-2,7) (2,0-4,1) 27-63) | (3569 | (L0-82 | (58122 | (64-149) | (10,0-24,6)
7 needles 13 18 2,6 39 4,6 54 8,0 95 15,8
0819 (1,2-2,3) 735 | (455 | (31-60) (3572 | (52-108) | (57-132) | (91-22,4)
8 needles 12 15 2,3 35 40 4,8 72 8,5 14,5
076) | (10-20) (1,5-31) 21-48) | 2753 | Gl64) | 4797 | (GI19 | (84-206)

High-Flo 24G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/hr/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 needle 93 121 18 26/4 305 354 517 603 94,8
(57-129) | (®2-16) | (M9-24)) | (162-367) | (20,7-402) | (23,3-47,6) | (339-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 needles 48 62 94 14,2 16,5 194 29,7 356 62,2
(29-66) | (42-82) | (62-126) | (87197) | (,3-217) | (128-26,0) | (19,7-39.8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 needles 32 42 64 97 13 13,4 20,9 252 46,3
(20-44) | (29-55) | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-350) | (27,4-65,3)
4 needles 24 32 48 73 8,6 10,2 16,1 19,5 36,9
(1533 | (2242 | (32-64) | (657902 | (59-1,3) | (68-137) | (107-215) | (19271 | (21,7-521)
5 needles 19 25 39 59 69 83 13,1 159 30,7
(12-2,7) 07-34) | (2652 | (36-82) | @89) | (55000 | (87175 | (©7-221) | (18,0-433)
6 needles 16 2 3.2 50 58 69 1,0 13,5 26,2
(10-2.2) (14-28) | 22-43) | (30-69) | 4076) | “L6-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37))
7 needles 14 18 28 43 50 60 95 né 229
08-19) | (224) | 0937 | (2659 | (35-66) | L0-80) | (63127 | (71162 | (13,4-324)
8 needles 12 16 24 37 44 52 84 103 203
©747) (11-2) (16-33) | (2352 | (3058 | (35700 | (5612 | (63-143) | (19-28,8)

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using a control solution representative of the medicinal product viscosity at room
temperature (20-25 °C).



El
Hizentra® 50ml Prefilled Syringe (Immune Globulin Subcutaneous (Human) 20% Liquid):
The following tables indicate the average, minimum, and maximum predicted flow rates per site for each combination of High-Flo™
SubQ Needle Sets (26G and 24G) and Precision™ Flow Rate Tubing when used with the Freedomé0°® Infusion Pump with a 50
ml Hizentra Prefilled Syringe for subcutaneous infusion. The Freedomé0 Infusion System flow rate accuracy was verified to be
+15% using a control solution (74 cP PEG Surrogate) within a temperature range of 20-25 °C (68-77 °F). Infusing outside of this
temperature range may result in different flow rates than stated below.

The key below indicates suggested flow rates based on the medicinal product labeling. Please refer to medicinal product
labeling for detailed information on the maximum recommended flow rate and volume per infusion site for initial and sub-
sequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (maximum flow rate <20 mil/h/site)
- Flow rates for second and third infusions (maximum flow rate <35 ml/h/site)
- Flow rates for subsequent infusions can be increased based on patient’s tolerability.

High-Flo 26G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 needle 60 73 10 13,2 14,3 157 193 210 2572
@495 | G2Nw | w257) | G222 | 6225 | G425 | (78509 | (61338 | 95-409)

2 needles 33 4] 60 8,4 93 10,6 14,1 159 213
0353 | 0964 | 2693 | 33735 | @1L5) | 4al67) | G8224) | 62256) | (81-346)

3 needles 23 29 4,2 6.2 69 8,0 1 12,8 18,5
0,9-3,6) (1,3-4,5) (19-6,6) 2,599 (31-10,7) (3,4-12,5) (4,7-17,5) (5-20,5) (7-299)

4 needles 17 22 33 49 55 6,4 92 10,7 16,3
07-28) (1-3,4) (14-51) (2-78) (2585 | (2810) | (39-144) | 42172) | (62-264)
5 needles 14 18 27 4,0 45 53 7.8 92 14,6
0622 | 0828 | (242 | (16-64) Q17 | 2383 | (33722 | (36148 | (55236
6 needles 12 15 23 34 , 4,6 68 8 13,2
0519 | 0723 (-35) (14-55) (1,8-6) Q7)) | 29906 | (32129 | (24
7 needles 10 13 20 30 34 4,0 60 72 120
0416 | 062 | 0930 | (248 | (1652 | (18-63) | (26:94) | 2915 | (46195
09 12 17 26 30 36 5.4 65 m

8 needles

(O,4-1,4) (0,51—1,8) 08-27) (11-4,2) (14-4,6) (1,6-5,6) (23-8,4) (2,6-10,4) (4,2179)

High-Flo 24G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 Esale 70 90 135 20,0 22,7 26,5 38,8 45,7 72,0
(29112 (4,-139) (6-209) (82-319) | (104-349) | (,7-414) | (171-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)

A s 36 46 70 107 123 14,6 23 269 474
0557) | @172 | G109 | A7) | (57-88) | (65226) | (99346) | (1-429) | (18,6761

% rEeglEs 24 3] 48 73 84 10,0 15,6 19,1 353
(1-39) (1,4-4,8) (217,4) 7)) | (39129 | 45-56) | (7-243) | (78-304) | (13,8-56,8)

P 18 2,4 36 64 76 120 14,8 28]
0729 | 01306 | (656 | 2389 | (398 | G409 | (64187 | (6236 | (109-453)

5 needles 15 19 29 4,5 52 6,2 98 121 23,4
0,6-2,3) 0,9-29) (1,3-4,5) (1,8-7)) (2,4-79) (2,8-9,6) (4,4-15,2) (4,9-192) 91-37,6)
s reedes ERE 16 24 38 43 52 82 102 20
0,5-19) (0,7-2,4) (11-3,8) (1,5-6) (2-6,6) (2,3-8,1) (3,7-12,8) (41-16,2) (7,8-32,2)
7 iezdles 10 14 2] 3,2 37 4,5 7] 88 175
©,4-1,7) 0,6-2,1) 09-32) (1,3-5,1) (17-57) (2-6,9) (3,2-1m) (3,6-14,1) (6,8-28,2)
6 meselEs 09 12 18 28 33 39 6,3 78 15,5
0,4-1,5) (0,5-1,8) 0,8-2,8) (1,2-4,5) (1,5-5) (1,8-6,1) 2,8-9,7) (3,2-12,4) (6-25)

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using a control solution representative of the medicinal product viscosity at room
temperature (20-25 °C).



Xembify’ (Immune Globulin Subcutaneous (Human) 20% Liquid):

The following tables indicate the average, minimum, and maximum predicted flow rates per site with High-Flo™ SubQ Needle
Sets (26G and 24G) when used in combination with Precision™ Flow Rate Tubing and FREEDOM®60°® Infusion System with a 50 ml
syringe for the subcutaneous use of Xembify. The Freedomé0 Infusion System flow rate accuracy was verified to be 5% using

a control solution (74 cP PEG Surrogate) within a temperature range of 20-25 °C (68-77 °F). Infusing outside of this temperature
range may result in different flow rates than stated below.

The key below indicates suggested flow rates based on the medicinal product labeling. Please refer to medicinal product
labeling for detailed information on the maximum recommended flow rate and volume per infusion site for initial and sub-
sequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (10 ml/h/site)

- Pediatrics: Flow rates for the first two infusions (20 ml/h/site)
- Adults: Flow rates for the first two infusions (525 ml/h/site)
- Flow rates for subsequent infusions (335 mi/h/site)

High-Flo 26G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 needle 66 81 12 14,8 163 18,0 225 243 296
(37-94) | (0-12) | (69-155) | (87-209) | (104-222) | (3-247) | (143-306) | (150-335) | (18,6-405)
5 el 36 4,6 66 93 105 n9 16 180 24,6
(20-52) | (28-63) | 40-92) | (53-133) | (66-143) | (73-164) | (100-220) | (108-252) | (150-342)
3 needles 25 32 47 68 77 89 125 143 211
(14-3,6) (19-4,4) (28-6,5) (38-97) (4,8-105) | (54-123) (77-173) | (84-202) | (12,5-296)
4 needles 19 25 37 53 61 7] 103 n9 18,5
(10-27) | (5-34) | (2-5) | (30-76) | (38-84) | 43-98) | (63-142) | (69-169) | (108-26)
5 st 15 20 30 44 50 59 87 102 16,4
08-22) | (12-27) 08-4) | 4-63) | (31-69) | (35-82) | (53-12) | 59-145) | (94-233)
6 needles 13 17 25 38 43 50 76 89 148
07-19) (10-2,3) (15-35) (21-54) (2,7-59) (30-70) | 46-105) | (B1-127) | (84-21)

High-Flo 24G with Precision Tubing - Average (Min-Max) Flow Rate Per Site (ml/h/site)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 needle 76 98 14,7 218 250 292 429 502 802
“2-10) (6-136) | (88-205) | (121-314) | (156-343) | (176-407) | (262-596) | (29.0-714) | @6,4-1139)
2 needes 39 5] 77 6 135 159 24,5 293 520
(21-50) (31-70) | 46-107) | (64-168) | (B4-185) | (95-222) | (148-34]) | (165-42)) | (289-750)
3 needles 26 34 52 79 92 109 171 207 385
(14-38) 1-47) (31-7.3) @3-15 | 57-127) | 65-153) | (103-238) | (1,6-298) | (210-559)
4 needles 20 26 39 60 70 84 13] 160 305
(11-29) (16-36) | (23-55 | (33-87) | 43-96) | (60-17) | (79-183) | (89-23) | (165-445)
5 needles 16 2 32 48 57 67 10,7 13,0 253
09-23) | (3-29) | (9-44) | (26-70) | (35-78) | L0-94) | (64-149) | (72-188) | (135-370)
6 needles 13 17 27 4) 47 57 90 10 216
©7-19) (10-24) | (6-37) | (22-59) | (29-65 | (34-79) | (G4-126) | (61-159) | (15-317)

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using a control solution representative of the medicinal product viscosity at room
temperature (20-25 °C).
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DA
INTRODUKTION

Freedomé0-infusionssystemet bestdr af falgende komponenter* fremstillet af KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Freedomé60°® infusionspumpe (kaldet “Freedomé0” eller “pumpe”)

- Freedomé60° fyldt sprejteadapter (kaldet “adapter”)

- Precision™-flowhastighedsslange (kaldet “Precision-slange” eller “slange”)

- High-Flo™ SubQ kanylesaet (kaldet “High-Flo-kanylesaet” eller “kanylesaet”)

- Precision™ flowhastighedsregulator (kaldet “flowregulator”)

*Produkttilgaengelighed og lovgivningsmaessig status kan variere alt efter geografisk omrdde. Kontakt den lokale forhandler for
yderligere oplysninger om tilgeengelige produkter i dit omréde.

Se side 22 for et komplet systemdiagram og flere oplysninger. Denne vejledning indeholder infusionsanvisninger og tekniske
oplysninger fil sundhedspersonale om valg af den mest hensigfsmaessige Precision-slange og High-Flo-kanylesaet til hver patient og
hvert lsegemiddel.

FORSIGTIG: Patienter og deres omsorgspersoner skal oplaeres af deres kvalificerede sundhedsudbyder inden selvadministration.
Det anbefales, at patienter kontakter deres sundhedsudbyder med alle spergsmdl i forbindelse med deres behandling.

TILSIGTET FORMAL
Freedom60°® infusionssystemet er beregnet fil subkutan administration af ordinerede laegemidler til kroppen til terapeutiske formail.

INDIKATIONER FOR BRUG

Freedom60® infusionssystemet er indiceret til voksne, unge og bern, som fér ordineret infusionsbehandling med subkutant
administrerede immunglobuliner i henhold fil infusionsraterne og volumen pr. infusionssted, der er specificeret i den godkendte
meerkning af lsegemidlet.

Freedom60-infusionssystemet er indiceret fil brug med fglgende sprajter:

- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Medline 60 ml sprajte (delnummer: SYR160010)

- Hizentra® 50 ml fyldt sprejte til engangsbrug (delnummer: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKATIONER
Freedom60°® infusionssystemet er kontraindiceret til levering af blod, insulin og leegemidler, der kraever sterre ngjagtighed af tilferslen
(dvs. kritiske eller livsbevarende leegemidler).

KLINISKE FORDELE

Freedom-infusionssystemet ger det muligt for patienten selv at indgive subkutan infusion af et ordineret laagemiddel uanset
placeringen. Det er praktisk, fremmer uafhaengighed og giver patienten mobilitet. Freedom-infusionssystemet reducerer forekomsten
af almindelige reaktioner pd lokale steder, sdsom heevelse, redme eller emhed ved at péfere konstant fryk pd sprejtestemplet, der
leverer leegemidlet. Under konstant tryk seenkes flowhastigheden, nér der medes @get modstand (modtryk) pd infusionsstedet.

TILSIGTEDE BRUGERE

Freedom60°®-infusionssystemet er beregnet til brug af voksne, unge og bern, som er egnede fil at selvadministrere deres ordinerede
laegemidler. Infusionssystemet er ogs@ beregnet til brug af omsorgsgivere og sundhedspersonale, der administrerer ordinerede
laegemidler til patienten. Det kan anvendes i hjiemmet eller p& en klinik. Patienter og omsorgsgivere skal oplaeres af en kvalificeret
sundhedsudbyder, far udstyret tages i brug.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
@ Freedomé60-infusionssystemet er MR-usikkert. Freedomé0-infusionssystemet mé ikke anvendes i eller omkring en MR-scanner.
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ADVARSLER

- Patienttolerancen kan variere. Potentielle bivirkninger kan omfatte lokale recktioner pd& stedet, sGsom haevelse, redme eller
omhed. Hvis du oplever smerter eller ubehag, skal du kontakte din sundhedsudbyder. Se ordinationsoplysningerne for
laegemidlet for potentielle laegemiddelreaktioner og bivirkninger (feks. pareestesi, hovedpine, feber, svimmelhed, kvalme, svaghed,
letargi osv.,).

- Flowhastigheder kan pévirkes af mange faktorer som feks. temperatur, patienttilstande, hgjdeforskelle mellem systemet og
infusionsstedet og variationer i leegemiddelviskositeten. Se udstyrets tekniske specifikationer for oplysninger om udstyrets
ydeevne.

- High-Flo kanyleszettet m& ikke filsluttes direkte til sprejten. Hvis kanyleseettet tilsluttes direkte uden slangen/Iuer-disken, kan det f&
sprejten fil at blive skubbet ud af Freedomé0-infusionspumpen og fordrsage intern skade p& pumpen.

- Precision-slangen eller High-Flo-kanyleseettet mé& ikke resteriliseres eller genbruges. Genbrug af engangsudstyr kan resultere
i infektion eller fejlfunkfion af udstyret.

- Den sorte tap, der trykker pd& sprejtestemplet, fungerer under hajt tryk. Rer ikke p& noget tidspunkt ved den sorte tap eller
indersiden af sprejteafskaermningen. Forsag ikke p& noget tidspunkt at pille ved den sorte taps bevaegelse.

- Forseg ikke at flerne sprejten eller frakoble slangeseettet uden ferst at SLUKKE pumpen og dreje den store knap med uret, indfil den
sorte tap ndr enden af sit spor.

- Freedomé0-infusionspumpen har ikke en alarm. Der lyder ingen alarm, hvis der opstdr en afbrydelse aof flowet. Der er ingen
visning af infusionsstatus.

- Hvis Freedomé0 er nedszenket i vaeske, skal brugen afbrydes, og du skal ringe til din sundhedsudbyder for at f& den udskiftet.
- Infusionspumpen ma ikke steriliseres. Felg altid rengerings- og desinfektionsanvisningerne pd side 28.
- Freedomé0-infusionssystemet er MR-usikkert. Freedomé0-infusionssystemet mé ikke anvendes i eller omkring en MR-scanner.

- Flowhastighederne og flowhastighedsngjagtigheden, der leveres af Freedomé0, er kun blevet verificeret for de specifikke
kombinationer af leegemidler og infusionsseet, der er anfert i flowhastighedstabellerne, der starter pé side 30. Freedomé0-
infusionssystemet mé& ikke anvendes til infusion af andre leegemidler. Brug af andre leegemidler kan resultere i ukendte eller
ungjagtige flowhastigheder og kan resultere i patientskade.

- Brug ikke Freedomé0-infusionssystemet fil blodtransfusioner eller med lsegemidler, hvor forsinkelse eller underinfusion kan
resultere i alvorlig personskade.

- Freedomé0-infusionssystemet indeholder ikke et partikelfilter. Freedomé0-infusionssystemet md ikke anvendes sammen med
laeegemidler, der kraever brug af et partikelfilter.

- Pafienttolerabiliteten kan variere. Patienter, der oplever ubehag, kan kreeve en justering af flowhastigheden. Se udstyrets tekniske
specifikationer for oplysninger om valg af passende infusionstilbehar. Se altid laegemidlets ordineringsoplysninger for de angivne
flowhastigheder.

FORHOLDSREGLER

- Freedomo60-infusionssystemet er kun til receptpligtig brug. Brug kun Freedomé0-infusionssystemet til den patient, der har féet
ordineret udstyret og kun til dets tilsigtede anvendelse. Serg for, at patienten og/eller omsorgspersonen er opleert af kvalificeret
sundhedspersonale inden brug.

- Brug kun Freedom-infusionssystemkomponenter fremstillet af KORU Medical Systems, Inc. Brug af andre produkter kan resultere
i ukendte flowhastigheder.

- Brug kun kompatible sprejter med Freedomé0-infusionspumpen. Brug af en anden sprgjte kan resultere i ukendtfe
flowhastigheder.

- Inden brug skal Precision-slangen og High-Flo-kanylesaettets emballage efterses omhyggeligt. Seettet md ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet.

- Efterse slange- og kanyleseet for skader. Hvis det er beskadiget, m& produktet ikke bruges igen, og din sundhedsudbyder
skal kontaktes.

- Glideklemmen i Precision-slange og High-Flo-kanylesaset mé& kun anvendes til omg&ende at stoppe flowet i nedstilfeelde. Brug af
glideklemmen kan beskadige slangen og pdvirke den tilsigtede flowhastighed.

- Efterse omhyggeligt Freedomé0-infusionspumpen fer brug. Stop brugen af en pumpe, der er blevet beskadiget, udsat for
kraffige sted, eller som ikke fungerer korrekt. Efterse udstyret for tegn pd slid (herunder revner, frakturer, korrosion, misfarvning,
teering eller revnede forseglinger), og aforyd brugen, hvis udstyret er uacceptabelt forringet.

- Undgé at placere High-Flo-kanyleseettet over et modermaerke, tatovering, ar, muskelveev eller heerdede omréder eller omréder
med bl&d maerker, hvor korrekt indfering af kanylesaettet kan veere vanskelig.

- Forseg ikke at dbne pumpehuset eller flerne sprejteafskeermningen. Start ikke, hvis sprejteafskeermningen er blevet fiernet.

- Foretag kun infusioner, mens de er stationzere eller gér. Infusioner med anden beveegelse end gang kan resultere i hurtigere,
langsommere eller mere variable flowhastigheder end angivet. Testning er blevet udfert for at simulere gang og dens indvirkning
pd& flowhastigheder. Freedomé0-infusionssystemet er ikke blevet testet med nogen anden fysisk aktivitet.
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- For at opn& maksimal ngjagtighed af pumpen placeres pumpen i en hegjde pd 7,6 cm (3”) fra infusionsstedet, uanset om
infusionen foretages med eller uden bevaegelse. Hvis pumpen er hgjere end infusionsstedet, kan flowhastigheden stige. Hvis
pumpen er placeret lavere end infusionsstedet, kan flowhastigheden falde.

- Omgivende temperatur kan pdvirke flowhastigheden. For at opnd de mest ngjagtige resultater anbefales det at infundere ved en
temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F). Miligtryk og Iuftfugtighed forventes ikke at pavirke flowhastigheden signifikant.

- Enhedens holdbarhed (fer ferste brug) er blevet verificeret fil af veere to (2) &r efter fremstillingsdatoen ved opbevaring ved
15-30 °C (59-86 °F) med en luftfugtighed pd& 45-55 %. Opbevaring uden for disse forhold eller brug af udstyret efter to (2)
ar kan resultere i nedsat ydeevne eller tab af udstyrets funktion. Se udstyrets maerkning for at f& oplysninger om udstyrets
fremstillingsdato.

- Freedomé0-infusionssystemet er blevet verificeret til at modstd transportforhold ved temperaturer (-29-60 °C) #2 °C og med en
luftfugtighed pd (15-85 %) 5 % uden at kompromittere dets funktionelle ydeevne. Hvis udstyret transporteres uden for disse
forhold, kan det beskadige udstyret eller resultere i ukendt ydeevne af flowhastigheden.

Freedomé60°® diagram
Den sorte tap er snoet

til enden af sporet for
hver infusion

Luer-disk pd& slangen sluttes
til sprejtens Luer-1&s og

sidder i pumpenaesen SPR@ITEAF-
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*Becton Dickinson & Co.
Kompatible sprojter

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU-varenummer: 300865 Amerikansk varenummer: 309653

« Medline® 60 ml luer-lock sprgjte
Amerikansk varenummer: SYR160010

+ Hizentra® 50 ml fyldt sprejte til engangsbrug
Amerikansk varenummer: 44206-0455-25

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Testning blev udfert i et kontrolleret testlaboratoriemilie ved en temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F) og et atmosfeerisk tryk pd&
1,01 bar (:0,09). Systemets flowhastighedsnejagtighed (:15 %) blev verificeret med en kontrolleret oplesning (7,4 cP PEG-surrogat)
mellem 20-25 °C (68-77 °F).

Omgivelsestemperatur og leegemiddeltemperatur vil pévirke flowhastigheden betydeligt. For at opn& maksimal ngjagtighed
skal infusioner udferes ved temperaturer mellem 20-25 °C. Omgivende fugtighed og omgivende tryk forventes ikke at pdvirke
flowhastigheden.
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For at opn& maksimal ngjagtighed af pumpen placeres pumpen i en hegjde pd 7,6 cm (3”) fra infusionsstedet, uanset om infusionen
foretages med eller uden beveegelse. Fglgende tabel angiver den potentielle variation i flowhastigheden ved forskellige hgjder.

762 cm (3 tommer) fra infusionsstedet Svarende til niveau

#15,24 cm (6 tommer) fra infusionsstedet op fil £1,2 % fra mélflowhastighed
+30,48 cm (12 tommer) fra infusionsstedet op fil 2,4 % fra mdlflowhastighed
+60,96 cm (24 tommer) fra infusionsstedet op fil +4,8 % fra mdlflowhastighed
VEJLEDNING

Fer du begynder:

1. Saml dine materialer sammen, og desinficer dem ved at rengere din infusionsoverflade med antiseptiske servietter eller
desinfektionsoplasning. Vask haenderne grundigt, og tag engangshandsker pé, hvis du bliver bedt om det. Leeg derefter dine materialer
frem.

2. Serg for, at infusionspumpens TAND-/SLUK-kontakt er i den SLUKKEDE position, og at den sorte tap i sprejteafskeermningen er ved enden
af sporet. Hvis den sorte tap ikke bergrer enden af skinnen, skal du dreje den store drejeknap helt med uret.

3. TAND for pumpen, og hold gje med, atf den sorte tap beveeger sig jeevnt langs hele sporets fulde leengde. Nér du er feerdig, skal du
sgrge for at dreje den store drejeknap helt med uret, s& den sorte tap er for enden af sporet, og du er klar fil infusion.

4. Efterse udstyret for at sikre, af alle komponenter er intakte og fri for revner, beskadigelse, korrosion eller misfarvning. Underseg indersiden
af sprejteafskeermningen, og kontroller, at den er fri for rester og kontaminering.

5. Kontrollér, at du bruger den korrekte Precision-slange og det korrekte High-Flo-kanylesaet, der er ordineret af din lsege. Efterse emballagen
til slangen og kanylesaettet. Kontrollér, at posen er intakt (ingen rifter, flenger eller huller) og helt forseglet langs alle posens kanter. Hvis
emballagen er beskadiget, m& produktet ikke anvendes. Udskift og kontakt din laege.

6. Serg for, at leegemidlet har stuetemperatur (20-25 °C eller 68-77 °F).
Inden subkutan selvadministration skal patienter og/eller omsorgsgivere oplaeres af en kvalificeret sundhedsudbyder.

Kontakt sundhedsudbyderen, hvis pumpen er beskadiget, hvis Precision-slangen og/eller emballagen til High-Flo-kanylesaettet
er beskadiget, eller hvis der er rester eller kontaminering inde i pumpen.

Ved brug af en Hizentra 50 ml fyldt sprojte:

A Brug ikke BD 50 ml eller Medline 60 ml sprejter med Freedomé0 fyldt sprejteadapter.

Fjernelsesanvisninger for Freedomé0

Installationsvejledning til Freedomé60 fyldt sprejteadapter fyldt sprejleadapter

> 1]
top -——
()
bund =
( \ - TN (( m-f
Serg for, at Seet adapteren pd Tryk let pd siderne Fortseet med at Klem de fo holde- Mens tapperne
adapteren vender linje med kraven af adapteren, og  skubbe adapteren tapper indad ved af klemmes, skal
korrekt med p& Freedom begynd at skubbe ind i kraven, indfil trykke dem ind. adapteren treekkes
dbningen i bunden.  infusionspumpen. den ind i kraven. den klikker p& ud af kraven modsat
plads. den retning, den blev
indsat.

23



Del | - Klargering af system

1. Klarger Precision-slangen og High-Flo-kanyleszettet

Abn den sterile emballage ved at rive langs riftrillen i toppen af pakken. Efterse kanyleszet og riffrille
slanger for skader. Kontrollér, om kanyleseettet er bejet eller beskadiget. Hvis det er beskadiget,
md& produktet ikke bruges igen, og din sundhedsudbyder skal kontaktes.

2. Klarger sprejten/sprajterne

Der henvises til laagemidlets ordineringsoplysninger, eller bed din sundhedsudbyder om
detaljerede pd&fyldningsinstruktioner.

- Overforsel fra heetteglas til sprojte [A]: Fyld den ngdvendige dosis i den/de kompatible
sprejte(r), som angivet pd side 20

- Fyldt sprojte til sprojteoverforsel [B]:
Fyld den nedvendige dosis i den/de kompatible sprejte(r), som angivet pd side 22

- Hizentra’ 50 ml fyldt sprajte:
Passer direkte ind i pumpen med Freedomé0 fyldt sprejteadapter, ingen overfersler pdkraevet.

Se installationsvejledningen til Freedomé0 fyldt sprejteadapter pd side 23. Se side 23 for
installationsanvisninger

3. Fastger slange- og kanylesaettet

Fiern sterile heetter fra enderne af Precision-slangeseettet og -kanyleseettet, og serg for ikke af [B]
kontaminere enderne. Tilslut kanylesaettets hun-ende til han-enden af slangeseettet [A]. Fjern [A]
haetten fra slangens hun-ende uden af rgre ved enden, og seet hun-enden med luer-disk pd&
sprojten [B]. O
[B] S

Luer-disk

4, Prime (fylde) Precision-slange

Se leegemidlets ordineringsoplysninger for anbefalinger om priming. Sundhedsudbydere skal
rédgive patienter om, hvorvidt priming er pdkreevet efter deres ordination.

BEMARKNINGER: (‘E\

- Det anbefales at indfere kanyleseettet tart hvilket betyder, at der ikke er noget leegemiddel p& !.a
kanylespidsen(erne) for at minimere irritation pd infusionsstedet \ A

« For bedst at kunne se leegemidlet i slangen under priming anbefales det at prime slangen mod ; h
en mark, ensfarvet overflade i et veloplyst omrdde.

Der er to muligheder for priming: med hdndkraft eller med pumpe. Se trin for trin-anvisningerne
nedenfor:

Manvuel priming:
- Leeg slangen og kanylerne p& arbejdsfladen.

- Tryk pd& sprojtestemplet, og folg leegemidlet, mens det stremmer gennem slangen.
« Nar vaesken ndr det @nskede punkt, slippes trykket fra stemplet for at stoppe flowet.

- Fokuser p& en enkelt kanyle, og forseg at stoppe flowet, nér vaesken neermer sig kanylen. Serg
for ikke at prime kanylespidsen.

Priming med pumpe

Serg for, at pumpen er i den SLUKKEDE position og at den sorte tap inden i den
gennemsigtige sprejteafskeermning er for enden af sporet. Hvis den sorte tap ikke er for enden
af sporet, drejes den store drejeknap med uret. Det skulle ikke vaere nadvendigt at bruge
kreefter for at pdsaette eller fierne sprajten. Hvis du har problemer, skal du stoppe pumpen og
serge for, at den sorte tap er for enden af sporet, fer du fierner sprajten.

+ Hvis der anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprgjte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter er installeret, inden sprejten saettes i pumpen som anvist nedenfor (se side 23
for instruktioner). Hvis der ikke anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at
Freedom60 fyldt sprgjteadapter er flernet, for den fores fremad.

- Med sprgjtegradueringerne vendt opad seettes den samlede sprgjte i pumpen, og det sikres,
at luer-disken sidder helf fast i pumpenaesen.

- Leeg Precision-slanger og High-Flo-kanyler p& arbejdsfladen. TAND for pumpen for at prime
(fylde) slangen og se slangen, mens leegemidlet naermer sig kanylen. Nar leegemidlet nér det
onskede punkt, drejes TAND/SLUK-knappen til den SLUKKEDE position, og den store drejeknap
drejes straks med uret for at udlgse trykket p& stemplet.
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Del Il - Klargering af stederne
5. Klarger stederne

- Veelg, renger og lad stedet(erne) terre, inden kanylesaettet indferes. Fjern forsigtigt
afskeermningen fra kanylespidsen, og udvis forsigtighed, s& kanylen ikke bergres.

- Se dltid leegemidlets ordineringsoplysninger for placering(er) af infusionssteder. Almindelige
steder til subkutan infusion omfatter mave, Idr, den @verste side af hofterne og bag pd
armene. |

Undgd at placere kanylen over et modermeerke, tatovering, ar, muskelvaey, haerdede
omréder eller omrdder med bl& meerker, hvor korrekt indfering af kanylen kan veere
vanskelig.

6. Indfer kanylerne

- Klem huden sammen, og indfer hver kanyle i det subkutane vaev i en vinkel p& 90°. Fastger
kanylen (felg anvisningerne i frin 7), inden kanylen indferes et andet sted.

7. Fastger kanylesaettet
- Treek den frykte side af forbindingen for af eksponere klaebestykket.

- Fastger kanylen ved at placere den kleebende forbinding midt p& sommerfuglekanylen. Udglat
den udad over huden.

- Gentag for hvert infusionssted.

8. Kontroller tilbageleb af blod

- Sundhedsudbyderen skal rédgive patienten om, hvorvidt der skal kontrolleres for tilbageleb af
blod. Kontrollér ved forsigtigt atf tfraekke sprojtestemplet tilbage [A]. Observer, at der ikke ses
redt/lyseredt i slangen i naerheden af stederne.

+ Sundhedsudbyderen skal instruere patienten i, hvilke skridt der skal tages, hvis der observeres
tibageleb af blod. Patienten skal enten afklemme flowet til kanylestedet(erne) [B] eller fierne
alle kanyler, fastgere et nyt kanyleseet og starte igen fra frin 3.

« BEMARK: Afklemning af et kanylested vil resultere i @get flow fil andre potentielle kanylesteder.
Sundhedsudbyderen skal instruere patienten i at afklemme kanylen eller udskifte kanylesaettet.

Del Il - Infusion

Nar Hizentra 50 ml fyldt sprejte anvendes, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter er installeret, inden sprejten
seetftes i pumpen.

Nar der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter fiernes. Se
side 23 for anvisninger.

9. Indseet sprajten, og TAND den

Serg for, at den sorfe tap er for enden af sporet. Med sprgjtegradueringerne vendt opad feres
sprgjten ind i pumpen.

- Sgrg for, af luer-disken sidder helt fast i pumpens naese.
+ TAND for pumpen.

BEMARK: For af reducere variationen i flowhastigheden skal du preve at holde pumpeniveauet i
forhold til dine infusionssteder.

Forsigtig: Hvis luer-disken ikke er sat helt ind i pumpens drivernaese, kan den blive
skubbet ud af pumpen.

10. Infunder
« Kontrollér regelmaessigt, at pumpen fungerer korrekt ved at se, at sprejtestemplet bevaeger sig.
Ved anvendelse af mange sprgjter:

+ Nér den ferste sprejte er tom, SLUKKES pumpen, og den sorte tap rulles til enden af
dens spor. Fjern sprgjten fra pumpen, og kobl den fra slangen. Veer forsigtig med ikke at
kontaminere enderne, og slut den ekstra sprgjte fil luer-diskenden af Precision-slangen.

« Nér Hizentra 50 ml fyldt sprejte anvendes, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter er
installeret, inden sprejten saettes i pumpen (se side 23 for instruktioner).

+ Nér der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter flernes (se side 23 for instruktioner).

- Seet den klargjorte sprajte i pumpen. TAND for pumpen for at fortsaette infusionen. Gentag,
indtil hele doseringen er indfert.
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Patienter, der oplever steerke smerter/ubehag, skal straks stoppe brugen og kontakte deres sundhedsudbyder.

[}E

For straks at pausere infusionen skal du SLUKKE for pumpen og dreje det store greb, indfil den sorte tap er ved enden af sporet.

Hvis udstyret fejlfungerer eller ikke fungerer som forventet, henvises der til Fejlfindingsanvisninger pé& side 27. Hvis problemet fortsaetter,
skal patienter stoppe brugen og kontakte deres sundhedsudbyder.

Patienter/omsorgsgivere skal rapportere eventuelle haendelser til deres leege og lokale distributer.

For brugere og sundhedsudbydere i Den Europaeiske Union (EU): Enhver alvorlig haendelse skal indberettes fil det bemyndigede organ
i dit omréde. Enhver alvorlig haendelse skal indberettes til din sundhedsudbyder og KORU Medical Systems, Inc. p& +1-800-624-9600.
For patienter og/eller brugere i EU: Enhver alvorlig haendelse skal indberettes fil det bemyndigede organ i dit omréade.

Del IV - Afslutte infusion

11. Sluk, og drej tilbage

- Né&r sprejten er helt tom, og der er indgivet total dosering, slées pumpens FRA. Drej den store
knap, indtil den sorte tap er for enden af sporet.

12. Fjern sprajten

- Fjern tom sprgjte og dens tilhgrende slange.

13. Fjern kanyle og rens steder
- Hold kanylen pd plads, og treek tilbage i den omgivende kleebende forbinding og fiern den.

- Treek kanylen lige ud for af flerne den. Brug sikkerhedsfunktionen ved at lukke vingerne over
kanylen og smeaekke dem sammen.

- Rens hvert sted, og anlaeg en forbinding hvis n@dvendigt.

14. Bortskaf engangsartikler

Bortskaf forbrugsvarer i en sikker beholder til skarpe genstande. Sundhedsudbyderen skal
instruere patienfen i, hvordan engangsartikler bortskaffes i henhold fil lokale krav.

15. Renger og desinficer udstyret

- Renger og desinficer pumpen hurtigst muligt efter brug, og undgd forsinkelser
mellem renggrings-/desinfektionstrinnene. Se side 28 for fuldsteendige rengerings- og
desinfektionsanvisninger.
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FEJLFINDING

Patienter/omsorgsgivere kan felge fejlfindingsinstruktionerne nedenfor. Hvis nedenstéende anvisninger ikke l@ser problemet, skal brugerne kontakte
sundhedsudbyderen for at f& yderligere hjeelp. Enhver alvorlig haendelse skal indberettes til din sundhedsudbyder og KORU Medical Systems, Inc.
pd +1-800-624-9600. Patienter/omsorgsgivere skal rapportere eventuelle haendelser til deres leege og lokale distributer. For patienter og/eller
brugere i EU: Enhver alvorlig haendelse skal indberettes til det bemyndigede organ i dit omrdde. Patienter, der oplever smerter eller ekstrem
ubehag, skal straks stoppe brugen og kontakte deres sundhedsudbyder.

Sprejten kan ikke pdsaettes eller fiernes fra infusionspumpen:
BEMARK: Det skulle ikke vaere nedvendigt at bruge kraefter for at pdseette eller flerne sprajten.

- Serg for, at pumpen er i den SLUKKEDE position, og af den sorte tap er for enden af sporet. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sporef,
drejes den store knap med uret, og der geres igen forseg pd at flerne sprojten.

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert p& side 22. Disse er de eneste sprojter, der er blevet testet til brug med Freedomé0.

- Hvis der anvendes en Hizentra® 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter er installeret, for sprojten iseettes (se side 23
for instruktioner)

- Nar der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter fiernes (se side 23 for instruktioner)
Sprejten forbliver ikke inden i infusionspumpen:

- Serg for, at sprejten er filsluttet luer-diskens ende af Precision-flowhastighedsslangesaettet. Kanylen mé ikke ftilsluttes direkte til det subkutane
kanylesaet.

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 22. Disse er de eneste sprejter, der er blevet testet fil brug med Freedomé0.
- Serg for, at sprgjtens flangeform sidder godt fast i pumpenaesen.
- Serg for, at luer-disken pd slangeseettet sidder korrekt i pumpens neese.

- Serg for, at sprejten er sat direkte pd slangen og IKKE direkte p& det subkutane kanylesaet.

Leegemidiet (5 ml eller mindre) efterlades i sprojten:
- Serg for at bruge en sprojte, der er anfert p& side 22. Disse er de eneste sprejter, der er blevet testet fil brug med Freedomé0. Patienten skal
kontakte sin sundhedsudbyder, hvis sprejten ikke er helt fom.

Laegemidlet stremmer ikke gennem slangen:
- Serg for, at pumpen er i den TANDTE position.

- Serg for, af alle slanger ikke er afklemt.
- Pas pd ikke at bergre eller kontaminere enderne, frakobl slangeseettet fra kanylesaettet, og kontrollér, at der drypper leegemiddel.

- Hvis leegemidlet ikke drypper, skal slangen udskiftes, da den kan blive beskadiget.

Flowet er langsomt (infusionen varer laengere end forventet):

- Flowhastigheden kan variere for hver patient og hver infusion. Administration kan veere langsom, da den baseres p& hvor godt leegemidlet
absorberes gennem veevet. Visse infusioner kan veere hurtigere end andre. De ferste infusioner kan vare leengere end forventet, fordi kroppen skal
tilpasse sig.

- Kontrollér, at slangen ikke er bgjet, beskadiget eller punkteret. Hvis glideklemmen er blevet brugf, kan slangen veere beskadiget og skal udskiftes.
- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 22. Disse er de eneste sprejter, der er blevet testet til brug med Freedomé0.
- Serg for, at pumpen er pd niveau med infusionsstederne. Hvis pumpen er lavere end infusionsstederne, kan flowhastigheden veere langsommere.

- Foretag kun infusioner, mens de er stationsere eller gér. Infusioner med anden bevaegelse end gang kan resultere i hurtigere, langsommere eller
mere variable flowhastigheder end angivet.

- Serg for, at dit laegemiddel har stuetemperatur, og at den omgivende temperatur i dit infusionsrum er mellem 20-25 °C (68-77 °F). Infusion ved en
lavere temperatur vil resultere i en langsommere flowhastighed.

- Undgéd af placere kanyleszettet over et modermeerke, tatovering, arveev, muskel, heerdede omréder eller omrédder med bl& meerker. Veevet vil
muligvis ikke absorbere vaesken som filsigtet.

- Patienter, som @nsker en hurtigere flowhastighed, skal muligvis bruge flere infusionssteder, en sterre kanylemdler eller en hurtigere
flowhastighedsslange. Patienter ber kontakte sundhedsudbyderen for yderligere oplysninger om forskellige valgmuligheder for flowhastighed/
infusionsseet. Se tabellen over flowhastigheder, der starter pd& side 33, for kombinationer af infusionsseet.

- Pumpen har muligvis nd&et slutningen af sin brugslevetid. Fiedermekanismen i pumpen kan veere slidt op, hvilket resulterer i et langsommere flow
end forventet. Testproceduren pd side 29 kan udferes for at verificere, om udstyret fungerer i overensstemmelse med dets specifikationer. Patienter
skal kontakte sundhedsudbyderen, hvis pumpen ikke fungerer som forventet.

Flowet er hurtigere end forventet (infusionen tager mindre tid end forventet):
- Serg for, at pumpen er p& niveau med infusionsstederne. Hvis pumpen er over infusionsstederne, kan flowhastigheden vaere hurtigere.

- Flowhastigheden kan variere for hver patient og hver infusion. Administration kan ske hurtigere baseret pd, hvor godt vaesken absorberes gennem
vaevet. Visse infusioner kan veere hurtigere end andre. Efterfelgende infusioner efter den indledende dosering kan flyde hurtigere, efterhdnden som
din krop filpasser sig infusionerne.

- Serg for, at du har filsluttet flowhastighedsslangen. Hvis sprgjten er tilsluttet direkte til kanylesaettet, vil der ikke vaere nogen kontrol over
flowhastigheden, og sprgjten kan blive skubbet ud af pumpen.

- Foretag kun infusioner, mens de er stationaere eller gér. Infusioner med anden beveegelse end gang kan resultere i hurtigere, langsommere eller
mere variable flowhastigheder end angivet.
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- Serg for, at dit laegemiddel har stuetemperatur, og at den omgivende temperatur i dit infusionsrum er mellem 20-25 °C (68-77 °F). Infusion ved en
hgjere temperatur kan resultere i en hgjere flowhastighed.

- Patienter, der @nsker en langsommere flowhastighed, kan have brug for feerre steder, et andet kanyleseet og/eller et langsommere
flowhastighedsslangesaet og skal kontakte deres sundhedsudbyder.

Flowet fortseetter, efter infusionen er stoppet:

- Dette er en normal funktion af pumpen, da den er beregnet til af opretholde frykket under og efter infusionen for at forhindre filbagelgb af
leegemidlet.

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

- Du kan ogsd@ bruge glideklemmen til straks at stoppe flowet. Dette ber kun geres i nedstilfeelde, da brug af glideklemmen kan beskadige slangen.
Efter brug af glideklemmen skal slangesaettet og/eller kanyleszettet udskiftes, for infusionen fortseettes.

Der er lokale reaktioner p& stedet (feks. haevelse, redme eller emhed):

- Hvis leegemidlet far kontakt med kanylen under priming, kan det fordrsage irritation. Det anbefales at indfere subkutane kanyleseet torre, da
leegemidlet kan irritere huden.

- Serg for, at kanylen(erne) er lange nok til at n& det subkutane lag. Hvis den valgte kanyle er for kort, kan der forekomme udsivning fra stedet.
Patienter, der oplever leekage pd stedet, kan kreeve lzengere kanyleleengde. Patienter skal kontakte deres sundhedsudbyder, hvis de oplever leekage.

- En kanyle, der er for lang, kan ramme musklen og fordrsage smerter, nér kanylen indferes. Patienter, der oplever smerter, kan kreeve en kortere
kanyle og skal kontakte sundhedsudbyderen. Se side 31 for kanyle valgmuligheder.

- Patienter, der @nsker en langsommere flowhastighed, kan have brug for feerre steder, et andet kanyleseset og/eller et langsommere
flowhastighedsslangesaet og skal kontakte deres sundhedsudbyder.

- Sundhedsudbyderen skal rédgive patienten om passende subkutane infusionssteder, og om infusionssteder skal roteres mellem infusioner.

PLEJE, VEDLIGEHOLDELSE OG BORTSKAFFELSE:

Freedomé0-infusionspumpen kraever ingen kalibrering, der skal udferes af brugeren.
Transport:

Freedom60 er blevet verificeret fil af modstd fransportforhold med temperaturer (-29-60 °C) 2 °C og Iuftfugtighed p& (15-85 %) 5 % uden at
kompromitere dets funktionelle ydeevne. Hvis udstyret transporteres uden for disse forhold, kan det beskadige udstyret eller resultere i ukendt eller
ungjagtig ydeevne af flowhastigheden.

Opbevaring:

Freedomé0-infusionspumpen er blevet verificeret til at opretholde sin ydeevne, ndr den opbevares i op fil to (2) &r ved en temperatur p& 20-25 °C
(68-77 °F) og en Iuftfugtighed pd& 45-55 %. Hvis anordningen opbevares ved en hgjere eller lavere temperatur eller i et mere fugtigt miljg, kan det
beskadige pumpen og/eller reducere den forventede levetid.

Renge@rings- og desinficeringsanvisninger:
Mellem hver brug skal infusionspumpen rengeres og derefter desinficeres.

Efter rengering og desinfektion skal pumpen inspiceres for uacceptabel forringelse som feks. korrosion, misfarvning, teering og revner. Overvég
dit apparat for uventet eller forringet ydeevne (feks. langsommere end forventet flowhastighed eller afbrydelse af flow). Sundhedsudbyderen skal
kontaktes, hvis pumpen er beskadiget.

Rengeringsprocedure:

1. Renger pumpen med en bled klud, der er fugtet med en svag blanding af mildt rengeringsmiddel og varmt vand (minimumsforhold p& én (1) del
rengeringsmiddel fil 50 dele vand efter volumen).

2. Brug den klargjorte rengeringsoplasning og en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud, og after alle de udvendige overflader p&d pumpen,
herunder pumpenaesen og sprejtebakken op til sprejteafskeermningen i mindst et (1) minut. Serg for, at enheden er helt dben, sa alle overflader
kan rengeres. Veer under det ene (1) minuts afterring seerligt opmaerksom pa riller, fordybninger og heevet skrift under afterring. Udskift
tilsmudsede klude eller servietter efter behov, og skift servietter, nér det er nedvendigt for at sikre, at alle overflader rengeres.

Forsigtig: Renger kun omréder, der er eksponerede og udvendige. Der md ikke geres forseg pd at rengere nogen del af infusionspumpen,
der ikke er let tilgeengelig.

3. Brug en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud, der er fugtet med stuetempereret vand fra hanen (vad, men ikke dryppende), og after alle
udvendige overflader p& pumpen, herunder pumpenaesen og sprejtebakken op til sprejteafskeermningen. Veer szerligt opmaerksom pé riller,
fordybninger og haevet skrift under afterring. Fortsaet med at terre, indfil alle rester er flernet, for at sikre, af pumpen er helt ren. Udskift eller vaed
igen klude eller servietter efter behov, og skift servietter, nér det er nedvendigt for at sikre, at alle overflader er skyllede.

4. Ter pumpen med en ren fnugfri klud eller en blgd klud.

5. Efterse pumpen for synlige rester og snavs for at sikre, at enheden er grundigt rengjort. Hvis der stadig er synlige rester og snavs
tibage efter rengeringen, gentages rengaringstrinene (1 il 4). Nér alle synlige rester og snavs er flernet, desinficeres pumpen i henhold til
desinfektionsproceduren pd felgende side.
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Desinficeringprocedure:

1. Brug formaettede IPA-servietter eller en fnugfri klud eller serviet veedet med 70 % isopropylalkohol (IPA) (veedet, men ikke dryppende) til grundigt
at afterre alle udvendige flader p& Freedomé0-infusionspumpen.

- Serg for, at alle pumpens og adapterens udvendige overflader, inklusive pumpenaesen og sprajtebakken op fil sprejtebakken, aftgrres. Veer
seerligt opmaerksom pa riller, fordybninger og haevet skrift under afterring. Serg for, at enheden er helt dben, s& alle overflader kan rengeres.

é - Forsigtig: Renger kun omréder, der er eksponerede og udvendige. Der md ikke geres forseg pd at rengere nogen del af pumpen,
der ikke er let tilgaengelig.

- Lad alle overflader veere synligt v&de i mindst fem (5) minutter. Brug flere servietter i de fem (5) minutters kontakttid for at sikre, at alle
kontaktoverflader forbliver véde i hele kontakttidens varighed.

2. Tor udstyret grundigt med en eller flere ikke-fnuggende serviet(ter), eller lad den Iuftterre.

3. Efterse udstyret for tegn pd beskadigelse eller slid (sdsom korrosion, misfarvning, teering eller revner).

Test af flowngjagtighed
Felgende procedure kan felges for af verificere flowngjagtigheden af Freedomé0-infusionspumpen.

Hvis infusionspumpen infunderer langsommere end forventet, kan denne test udfgres for at verificere, om infusionspumpen opfylder den tilsigtede
ydelsesspecifikation.

Hvis testresultaterne falder uden for det omréde, der er angivet i trin 8, skal du kontakte KORU Medical Systems eller din lokale forhandler for
udskiftnings- eller reparationsmuligheder.

—

Fiern al Iuft fra en ny BD® 50 ml sprgijte.
. Fyld helt med 50 ml sterilt vand.
. Seet et sterilt F120 Precision-flowhastighedsslangesaet pd sprajten.
. Fiern al luft fra slangeseettet.
. Seet sprejten i pumpen.
. Brug et stopur eller lignende tidstagningsenhed, og start fimeren, ndr det everste 1&g p& pumpen er helf lukket (flow vil begynde).

. Overvdg, og stop timeren, nér der er tamt 10 ml vand ud af sprajten.

® N O 0 N DN

. Den forlgbne fid skal ligge mellem 3 minutter og 50 sekunder og 5 minutter og 11 sekunder.

Tekniske specifikationer

Testning blev udfert i et kontrolleret testiaboratoriemiljg ved en temperatur pd 20-25 °C (68-77 °F) og et atmosfeerisk tryk pd 1,01 bar (:0,09). For
at opn& maksimal ngjagtighed skal infusioner administreres inden for de samme miljgforhold. Systemets flowhastighedsngjagtighed (215 %) blev
verificeret med en kontrolleret oplgsning (74 cP PEG-surrogat) mellem 20-25 °C (68-77 °F).

Kompatible leegemidler:

Flowhastighederne og flowhastighedsngjagtigheden, der leveres af Freedomé0, er kun blevet verificeret for de specifikke kombinationer af
laegemidler og infusionsseet, der er anfert i flowhastighedstabellerne, der starter p& side 33.

Brug ikke Freedomé0-infusionssystemet til infusion af andre lseegemidler, der ikke er anfert i denne vejledning. Brug af andre lsegemidler kan resultere
i ukendte eller ungjagtige flowhastigheder og kan resultere i patientskade.

Forventet levetid og holdbarhed:

Freedomé0 fyldt sprejteadapter er blevet verificeret til en minimumslevetid p& 360 cyklusser (15 anvendelser pr. méned i to &r). Brugere skal r&des
til at inspicere enheden fer brug og til ikke at bruge adapteren, hvis den er revnet, deformeret, slidt eller p&d anden mdéde beskadiget. Hvis det
konstateres, at anordningen er ubrugelig, skal brugeren kassere den og kontakte sundhedsudbyderen med henblik pd& udskiftning.

Freedomé0-infusionspumpen har en forventet holdbarhed pé to (2) &r fer ferste brug og er blevet testet til at opfylde de angivne
ydelsesspecifikationer for 360 anvendelser (repraesentativ for to (2) drs brugstid ved brug 15 gange om mdneden), ndr den opbevares og rengeres i
henhold til vejledningerne pd side 28 og 29.

For at verificere anordningens ydeevne kan flowhastighedsnejagtighedstesten pd side 29 udferes. Hvis udstyret ikke bestdr testen af flowngjagtighed,
eller hvis pumpen viser tegn pd forringelse eller eeldning (sésom korrosion, misfarvning, taering og revner), skal udstyret bortskaffes i henhold til
nedenstédende bortskaffelsesanvisninger.

Oplysninger om bortskaffelse:

Kravene til bortskaffelse af medicinsk affald kan variere afheengigt af din placering. Bortskaf Freedomé0-infusionspumpen

i henhold til lokale krav. Sundhedsudbyderen skal rddgive patienterne om bortskaffelsesanvisningerne for deres specifikke
region.

Freedomé0-infusionspumpen indeholder ikke elektroniske komponenter eller batterier. Infusionspumpen er fremstillet af plastik- og metalkomponenter

og indeholder ikke materialer eller stoffer, der er begreenset af ROHS, WEEE eller REACH. Pumpen mad ikke skilles ad fer bortskaffelse, da den
indvendige fledermekanisme kan fordrsage personskade.

Renger og desinficer infusionspumpen inden bortskaffelse. Hvis anordningen er kontamineret med kropsvaesker, henvises der fil de lokale krav til
bortskaffelse af biologisk farlige eller kontaminerede materialer.

Infusionstilbeher til engangsbrug og andre infusionsartikler skal bortskaffes i en sikker beholder til skarpe genstande i henhold fil lokale krav. Serg for,
at kanyleseettets sommerfuglelukning er sikkert fastgjort over kanylen for bortskaffelse.
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Kompatibelt infusionstilbehor

Freedomé0-infusionspumpen er designet til at fungere sammen med Freedom-systemets tiloehar (Precision-flowhastighedsslange, Precision-
flowhastighedsregulator, High-Flo SubQ-kanyleseet, Y-konnektor til lav restvolumen og forleengersaet). Brug kun Freedom-systemtiloehar fremstillet
af KORU og kompatible sprejter som angivet nedenfor. Brug af andre produkter kan resultere i uventede flowhastigheder eller beskadigelse af
Freedomé0-infusionspumpen.

Precision™-flowhastighedsslangeszet:

Resterende | Dele pr. Resterende | Dele pr.
Beskrivelse VYarenummer Beskrivelse Varenummer
volumen aeske volumen aske

Lavt flow F120 0,16 ml Hajt flow F500 0,09 ml 50

: Resferende Dele pr. Hojt flow F600 0,09 ml 50
Beskrivelse Varenummer :

volumen aeske Hajt flow F900 0,08 ml 50

Lavt flow F180 0,13 ml 50 Hajt flow F1200 013 ml 50

Hojt flow F275 0,11 ml 50 Hejt flow F2400 0,15 ml 50

Hejt flow F420 0,10 ml 50 Flowhastighedsregulator F3CP 0,27 ml 10

Startseet til flowhastigheder:

Varenummer Beskrivelse Indhold pr. aeske
H20KT Startseet til hgjt flow (2) F275, (5) F600, (5) FR00, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Startseet til lavt flow (2) F30, (5) F45, (5) F6O, (4) F120, (4) F180

KORU-relateret tilbeheor:

VYarenummer Beskrivelse Resterende volumen
LRVY Y-konnektor fil lav restvolumen 014 ml
FEXT 24" forleengersaet 0,4 ml

Aot 9.l Valg af High-Flo-kanylesaet:

permis | Se fglgende tabeller for tilgeengelige valgmuligheder.

T Kanyler fés i flere leengder. Kanyler skal treenge ind i subkutant veev. Vaelg kanyleleengde baseret pd& patientens storrelse og

Subkutant Optimal i H
Subkutan eyl | infusionssteder.
elaengde|

Laegemiddel l 24 gauge (G) har en sterre diameter og flyder hurtigere, mens 26G har en mindre diameter og flyder langsommere.
|

26G High-Flo™ SubQ kanylesaet:

Szt med en kanyle Szt med to kanyler Szt med tre kanyler

Leengde| Varenr. Resterende [Dele pr. Leengde| Varenr. Resterende |Dele pr. Leengde| Varenr. Resterende | Dele pr.
volumen aeske volumen aeske volumen aeske
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 mil 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 mil 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
Szet med fire kanyler Szet med seks kanyler
Leengde| Varenr. Resterende [Dele pr. Langde| Varenr. Resterende | Dele pr. Leengde| Varenr. Resterende | Dele pr.
volumen aeske volumen aeske volumen aeske
4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS42606 04 ml 10 6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS42609 0,4 ml 10 9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS42612 04 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 05 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10
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24G High-Flo™ SubQ kanylesaet:
Szt med en kanyle

Szet med to kanyler

Laengde| Varenr. Resterende |Dele pr. Laengde| Varenr. Resterende | Dele pr.
volumen aeske volumen aeske
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9 mm | RMSI2409 04 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 mi 10
14 mm | RMSI2414 04 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10

Szt med tre kanyler

Saet med fire kanyler

Langde| Varenr. Resterende |Dele pr. Langde| Varenr. Resterende | Dele pr.
volumen aeske volumen aeske
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 mi 10
9 mm [ RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 mi 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 mi 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10

FLOWHASTIGHEDSTABELLER

Felgende afsnit er beregnet fil at vejlede sundhedspersonale i valg af Precision™-flowhastighedsslanger og High-Flo

SubQ™ kanylesaet for at opnd den enskede flowhastighed baseret pé& de valgte leegemidler og antallet af infusionssteder.
Infusionsparametrene (flowhastighed og volumen) bestemmes baseret pd leegemidlets ordineringsoplysninger. Beslutningen af
den optimale flowhastighedsslange og konfigurationen af den subkutane kanyle fraeffes udelukkende af sundhedsudbyderen.
Patienter skal opleeres af en kvalificeret sundhedsudbyder fer selvadministration af det ordinerede lsegemiddel.

Se ved brug af HyQvia® laegemidlets ordineringsoplysninger for anbefalede flowhastigheder og vejledningen fil Precision-
flowhastighedsregulator.

Kontakt den lokale forhandler af KORU Medical Systems, Inc. vedrerende eventuelle spargsmdl eller yderligere hjeelp med
hensyn fil at bestemme brug af flowhastighedsslange og subkutant kanyleseet.

BEMARK: Alle tabeller for flowhastighed er baseret p& bordpravning, som blev udfert med et modtryk p& O psi.

Sadan anvendes flowhastighedstabellerne til subkutan administration:

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

- Bekraeft den sprajte, der skal bruges.

- Veelg den subkutane kanyletype - 26G eller 24G kanyle.

- Evaluer, og veelg flowhastighedsslange og antal kanyler baseret pd infusionsfasen og flowhastigheden. Verificer den rette
flowhastighedstabel.

Tabellen nedenfor giver en metode til beregning af den estimerede infusionstid, hvis det er nedvendigt.

Brug nedenstdende formler til at beregne skennede infusionstider

Flowhastighed pr. sted, ml/t x antal kanyler

Trin 1

Samlet flowhastighed, mi/t

Trin 2

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

Samlet infusionstid, min.

Flowhastighedstabellens indhold:
Cutaquig® (immunoglobulin, subkutan (human), 16,5 % oplasning). . .
Cuyvitru® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % oplasning) . . . . .
Hizentra® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % vaeske). . . . . ..

Hizentra® 50 ml fyldt sprejte (immunglobulin subkutan
(human), 20 % vaeske)

Xembify® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % vasske)
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Cutaquig® (immunoglobulin, subkutan (human), 16,5 % opl@sning)

Felgende tabeller angiver de gennemsnitlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheder pr. sted med High-Flo™
SubQ-kanylesaet (26G og 24G), ndr de anvendes i kombination med Precision™-flowhastighedsslange og FREEDOM®60°-
infusionssystem med en 50 ml sprgjte til subkutan brug af Cutaquig. Nejagtigheden af Freedom60-infusionssystemets
flowhastighed blev verificeret at veere 15 % ved brug af en kontroloplasning (74 cP PEG-surrogat) inden for et
temperaturomrdde pd& 20-25 °C (68-77 °F). Infusion uden for dette temperaturomrdde kan resultere i forskellige
flowhastigheder end angivet nedenfor.

Tasten nedenfor angiver anbefalede flowhastigheder baseret pd laagemiddelmasrkningen. Der henvises til
leegemiddelmaerkningen for detaljerede oplysninger om den maksimale anbefalede flowhastighed og volumen

pr. infusionssted for indledende og efterfalgende infusioner.

- Flowhastighed til indledende infusion for patienter, der er naive pd SClg <15 mi/t/sted
- Patienter, der allerede er i SClg: fortsaet med tidligere flowhastighed

- Efterfelgende infusioner: patienter 240 kg: infusionshastigheden kan gradvist eges med 10 ml/t/sted hver anden (2) til
fire (4) uger.

- Efterfalgende infusioner: patienter <40 kg: infusionshastigheden kan gradvist eges med 10 mli/t/sted hver fierde (4) uge.
- Patienter 240 kg maksimal flowhastighed er 67,5 mi/t/sted.
- Patienter <40 kg maksimal flowhastighed er 25 mi/t/sted.

High-Flo 26G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle 101 126 173 229 253 279 348 376 46,0
Y (66135 | (90-16,2) | (123-22,3) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,1) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)
2 kanyler [PRG 7] 10,2 14,3 16,2 184 249 279 381
3575 5,0-91 71-13, ,5-19,1 1,8-20,6) | (131-23,7) | (179-3], 19,3-36,4 6,8-49,3
Wl (3575 | (5090 | 1132 | 9519) | (18-206) | (131-237) | (179-319) | (193-36,4) | (26,8-493)
3 kanyler 38 49 72 104 n9 13,8 19,4 22,2 326
Y 24-52) | (35-63) | (5094) | (6814) | (86-152) | (©97178) | (13,8-249) | (151-292) | (22,4-42,7)
4 kanyler 29 38 5,6 82 94 1,0 159 18,4 285
i (1,8-39) (2,7-4,9) (3973 (53-1,0) | (68-120) | (77142 | (11,3-20,5) | (124-24,4) | (19,3-37,6)
5 kanyler [ 31 46 67 78 9] 13,5 157 253
v (1532 | 2239 | (32-60) | 39N | 56-100) | (64-18) | (95-174) | (105-209) | (16,9-33,6)
6 kanyler 20 2,6 39 57 67 78 n7 13,7 22,7
Y 12-27) | 833 | @750 | (3777 | 8-85 | (5400 | (82-15) | (9-183) | (15-30.4)

High-Flo 24G med Precision-slange -Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180

F275

F420

F500

F600

F900

F1200

F2400

1 kanyle 7 153 27 334 388 451 665 775 1237

VS (74959) | (1084197) | (157-296) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 kanyler 60 78 9 178 20,9 24,6 378 452 799

Y (38-8) | (55700 | 82755 | Ma-242) | (15-267) | (7-321) | (264°49)) | (296-60,7) | (51,7-108,)
3 kanyler 40 535 80 121 14,3 169 26,4 319 59,1

Y (2555 | (37-68) | (55105 | (77165 | (102983) | (7-221) | (184-34.2) | (20,7-43) | (375-80,6)
4 kanyler IS 40 6] 93 109 129 203 24,6 46,8

Y 09-4) | 2850 | 4279 | (59926) | (78139) | (89168) | (141-265) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Flowhastigheder blev genereret ved hjeelp af en valideret flowhastighedsmodel og verificeret ved hjeelp af en kontrolopl@sning, der er repraesentativ for

leegemidlets viskositet ved stuetemperatur (20-25 °C).
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Cuyvitru® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % opl@sning)

Felgende tabeller angiver de gennemsnitlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheder pr. sted med High-Flo™ SubQ-
kanylesaet (26G og 24G), ndr de anvendes i kombination med Precision™-flowhastighedsslange og FREEDOM60°-infusionssystem
med en 50 ml sprajte til subkutan brug af Cuvitru. Ngjagtigheden af Freedomé0-infusionssystemets flowhastighed blev verificeret at
veere #15 % ved brug af en kontroloplesning (74 cP PEG-surrogat) inden for et temperaturomréde p& 20-25 °C (68-77 °F). Infusion
uden for dette temperaturomréde kan resultere i forskellige flowhastigheder end angivet nedenfor.

Tasten nedenfor angiver anbefalede flowhastigheder baseret pé laegemiddelmaerkningen. Der henvises til
leegemiddelmaerkningen for detaljerede oplysninger om den maksimale anbefalede flowhastighed og volumen
pr. infusionssted for indledende og efterfalgende infusioner.

- Anbefalede flowhastigheder for ferste infusion (maksimal flowhastighed <10 ml/t/sted)
- Flowhastigheder for de farste to infusioner (maksimal flowhastighed <20 ml/t/sted)
- Efterfelgende infusioner kan @ges baseret pd& patientens folerance.

High-Flo 26G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 64 79 108 14) 15,4 169 20,8 224 26,9

i (3790 | 49109) | 65150) | (8203) | (93-215) | (99-239) | (120-296) | (12,5-32,4) | (14,7-39,1)
2 kanyler 35 45 64 90 101 4 15,2 17,0 227

v (21-5,0) (29-6) (4,0-89) | (52-129) | (63139 | (69-159) | (9,0-214) | (9,6-24,4) | (12,5-33,0)
3 kanyler 24 3 4,6 66 75 86 12,0 137 197

’ (14-35) | (20-43) | (29-63) | (38-94) | (48102 | (53-120) | (72-168) | (78-19,6) | (10,8-28,6)
4 kanyler 19 24 3,6 52 60 69 99 n5 17,4

. 127 | 633 | 2249 | (G074 | (88 | 4396 | (60-138) | (65164) | (96-252)
5 kanyler 15 20 29 43 50 58 8,4 99 156

U 09-2,1) 1327 | (840 | 2560 | (32-67) | (36-80) | (52-17) | (56-14) | (8,6-22,6)
6 kanyler 13 17 2,5 37 42 50 73 87 14,1

. 0,7-18) (11-2,2) 16-34) | 2152 | @757) | (31-68) | 45102 | (50-124) | (78-20.4)

High-Flo 24G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanvle 76 98 14,6 216 24,8 28,8 £2)] 492 773

¥ ,4107) | (64-133) | (92-200) | (126-30,5) | (161-33,4) | (18]1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)
2 kanyler 39 51 77 5 13,4 158 24,2 290 50,8

’ (23-55) | (33-68) | 49105 | (67163) | (88-180) | (10,0-21,6) | (153-331) | (16,9-410) | (28,8-72,8)
3 kanyler 26 34 52 79 92 109 170 20,5 378

v (15-3,7) (2,2-4,6) (33-7) 4,612 | (61123) | (69-149) | (108-232) | (120-29) | (21,3-54,3)
4 kanyler 20 26 39 60 70 83 131 159 30,1

. (11-2.8) (0735 | @554) | (3585 | 694 | B34 | 83179 | (93-225) | (169-433)
5 kanyler 16 2] 32 48 56 67 10,6 13,0 250

. 0922 | (328 | 20-43) | 2868 | (3776) | 4392 | (68145 | (76-184) | (14,0-36,0)
6 kanyler 13 17 26 4,0 47 56 90 10 24

. 0819 | (123 | (736 | 2457 | (31-63) | (3677) | (57122 | (64155 | (120-30,8)

Flowhastigheder blev genereret ved hjeelp af en valideret flowhastighedsmodel og verificeret ved hjeelp af en kontrolopl@sning, der er repraesentativ for
leegemidlets viskositet ved stuetemperatur (20-25 °C).
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Hizentra® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % vaeske):

Felgende tabeller angiver de gennemsnitlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheder pr. sted for hver kombination af
High-Flo™ SubQ-kanylesaet (26G og 24G) og Precision™-flowhastighedsslange, ndr den anvendes med Freedomé0°®-infusionspumpen
med en 50 ml Hizentra fyldt sprajte til subkutan infusion. Ngjagtigheden af Freedomé0-infusionssystemets flowhastighed blev
verificeret at veere #15 % ved brug af en konfroloplgsning (7,4 cP PEG-surrogat) inden for et temperaturomrade pd 20-25 °C

(68-77 °F). Infusion uden for dette temperaturomrdde kan resultere i forskellige flowhastigheder end angivet nedenfor.

Tasten nedenfor angiver anbefalede flowhastigheder baseret pé laegemiddelmaerkningen. Der henvises til
leegemiddelmaerkningen for detaljerede oplysninger om den maksimale anbefalede flowhastighed og volumen
pr. infusionssted for indledende og efterfalgende infusioner.

- Flowhastigheder for ferste infusion (maksimal flowhastighed <20 ml/t/sted)

- Flowhastigheder for anden og tredje infusion (maksimal flowhastighed <35 ml/t/sted)

- Flowhastigheder for efterfglgende infusioner kan @ges baseret pd patientens tolerance.

High-Flo 26G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 738 9.7 13.2 173 18,9 20,8 25,5 275 329

Y 710 | 6430 | (84181 | (10,3-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (15,4-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)
2 kanyler 43 55 79 1 124 140 18,7 209 279

’ 26-6) | B774) | (B51107) | (66-155) | (81-167) | (88-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3 kanyler 30 39 57 81 92 10,6 14,7 16,8 24,2

’ (1,8-4,2) (2,6-5)1) (37-76) | @9-N3) | (61123) | (68-144) | (93-202) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 kanyler 25 30 44 64 73 85 12,2 14,1 213

’ (14-3,2) (20-39) | (29-59) | (39-89) | 4998 | (5515 | (77166) | (84-198) | (123-30,4)
5 kanyler 19 2/4 3,6 53 61 71 10,4 121 191

’ (11-2,6) (16-32) | 24-48) | (3274) )-8 ,6-96) | (6614 | (721700 | (1,0-272)
6 kanyler 16 20 30 45 52 6,1 90 10,6 17,3

’ (10-2,2) (14-2,7) (20-4) | 27-63) | (3569 | 40-82) | (58122 | (64-149) | (10,0-24,6)
7 kanyler 13 18 26 39 46 54 80 95 15,8

. 08-19) | (223 | (7-35 | (2455 | (1-60) | (3572 | (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 kanyler 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5

’ 0,7-1,6) (1,0-2,0) 1,5-31) 21-48) | 27-53) | (G164 | 4797 | (G119 | (84-206)

High-Flo 24G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 93 12] 18 26/4 30,5 354 51,7 60,3 94,8

. (57129 | (8216) | (19-24) | (162-367) | (20,7-40,2) | (23,3-476) | (339-69.6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 kanyler 48 62 94 14,2 16,5 194 297 356 62,2

’ (29-6,6) 4,2-82) | (62-126) | (87197 | (1,3-217) | (128-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 kanyler 3.2 4.2 64 97 3 13,4 209 252 463

’ (20-44) | (2955 | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89179 | (138-279) | (154-350) | (274-65,3)
4 kanyler 24 32 48 73 8,6 10,2 16,1 195 36,9

’ (1533) | 2242 | (2-64) | 45102 | (5913) | 68137) | (107215 | (M9-27) | (21,7-521)
5 kanyler 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7

. (12-27) 07-34) | 2652 | (36-82) | &8-9) | 6510 | @775 | (97-221) | (18,0-433)
6 kanyler 16 2] 3.2 50 58 69 no 13,5 26,2

. (1022 | (428 | @2-43) | (30-69) | @076) | 4693) | 73147) | (82187) | (154-37))
7 kanyler 14 18 28 43 50 60 95 né 229

. 08-19) | (224) | 0937 | (2659 | (35-66) | 0-80) | (63127) | (71162 | (13,4-324)
8 kanyler 12 16 24 37 44 52 8,4 10,3 20,3

. 0717 (120 (1633 | (2352 | (3058 | (3570 | (5612 | (63143) | (19-288)

Flowhastigheder blev genereret ved hjeelp af en valideret flowhastighedsmodel og verificeret ved hjeelp af en kontroloplasning, der er repraesentativ for
leegemidlets viskositet ved stuetemperatur (20-25 °C).

34



DA
Hizentra® 50 ml fyldt sprejte (immunglobulin subkutan (human), 20 % vaeske):
Folgende tabeller angiver de gennemsnitlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheder pr. sted for hver kombination af
High-Flo™ SubQ-kanylesaet (26G og 24G) og Precision™-flowhastighedsslange, ndr den anvendes med Freedomé0°®-infusionspumpen
med en 50 ml Hizentra fyldt sprajte til subkutan infusion. Ngjagtigheden af Freedomé0-infusionssystemets flowhastighed blev
verificeret at veaere 15 % ved brug af en kontroloplasning (74 cP PEG-surrogat) inden for et temperaturomrdde pd 20-25 °C
(68-77 °F). Infusion uden for dette temperaturomrdde kan resultere i forskellige flowhastigheder end angivet nedenfor.

Tasten nedenfor angiver anbefalede flowhastigheder baseret p& le&egemiddelmasrkningen. Der henvises il
leegemiddelmaerkningen for detaljerede oplysninger om den maksimale anbefalede flowhastighed og volumen
pr. infusionssted for indledende og efterfglgende infusioner.

- Flowhastigheder for ferste infusion (maksimal flowhastighed <20 ml/t/sted)
- Flowhastigheder for anden og tredje infusion (maksimal flowhastighed <35 ml/t/sted)
- Flowhastigheder for efterfalgende infusioner kan @ges baseret pd patientens tolerance.

High-Flo 26G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

. 60 73 10 132 14,3 157 193 210 25,2
U (2495) | (3204) | (42757) | (52212 | (6-225) | (6425 | (78-309) | (81-338) | (95-409)

2 kanyler 33 4 6,0 8/4 93 10,6 14,] 159 213
v 0353 | (19-64) | 2693 | 33935 | @45 | 64167) | (8224 | 62256) | (81-346)

3 kanyler 2,3 29 4,2 62 6,9 8,0 11,1 12,8 18,5
V! (0,9-3,6) (1,3-4,5) (1,9-6,6) (2,5-9.9) (31-10,7) (3,4-12,5) (4,7-17,5) (5-20,5) (7-29,9)

4 kanyler 7 22 33 49 55 64 92 107 16,3
0.7-2,8) (1-3,4) (1,4-5]) (2-78) (2,5-8,5) (2,8-10) | (39-144) | (421172) | (6,2-26,4)

5 kanyler 14 18 2,7 4,0 4,5 53 78 92 14,6
06-22) | 0828 | (242 | (16-64) (21-7) (23-83) | (33-122) | (36-148) | (55-236)

6 kanyler 12 15 2,3 34 3 4,6 6,8 8,1 13,2
©0519) | ©7-23) (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) (2-7)) (2910,6) | (32-129) | (5-21,4)

7 kanyler 10 1.3 2,0 30 34 4,0 6,0 72 12,0
Q416 | 062 | 09-3) | (2-48) | (6-52) | (18-63) | (26-94) | (2915 | (46-195)

09 12 17 2,6 30 36 54 65 m

SBE 04 | 0518 | 0827) | 0142 | 0446 | 06560 | 2384 | 26104 | 62479

High-Flo 24G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

T 70 90 135 200 227 265 388 457 72,0
A 2912 | wH39) | (6209) | (82-319) | (104-349) | (W7-4l4) | (171-60,5) | (18,6-727) | (286-115.4)

2 larvilar 3,6 4,6 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
Y (15-57) (21-72) (31-109) (4,4-17) (5,7-188) | (65-22,6) | (99-34,6) M-429) (18,6-76,1)

3 kanyler 24 31 48 73 84 10,0 15,6 191 353
(1-39) (1,4-4,8) (21-7,4) (3-1,7) (3,9-129) (4,5-15,6) (7-24,3) (7,8-30,4) | (13,8-56,8)

J

PR 2,4 36 56 64 76 120 148 28
i 0729 | (136 | (1,656 | 2389 | (398 | G4N9 | (647187 | (6236) | (109-453)

5 kanyler 15 19 29 45 52 62 98 121 234
BB 0623 | 0929 | 0345 | 087) | @479 | 28968 | tu152) | k92 | 61376
6 kanyler 12 16 2,4 38 , 52 82 10,2 20
©519 | ©724 | 138 (1,5-6) (2-6,6) 23%8) | (37728) | @162 | (78-322)
7 kanyler 10 14 21 32 37 ’ 7] 838 17.5
©41,7) ©062) | 0932 0,3°51) 07-5,7) 2-69) (3,21 Goaa) | (68-282)
8 kanyler 09 12 18 28 33 39 63 78 15,5
b 0,49,5) 0518 | 0828 | (12:45) (15-5) 0,86, (2897) | (32124 (6-25)

Flowhastigheder blev genereret ved hjeelp af en valideret flowhastighedsmodel og verificeret ved hjeelp af en kontrolopl@sning, der er repraesentativ for
leegemidlets viskositet ved stuetemperatur (20-25 °C).

35



Xembify® (immunoglobulin, subkutan (human), 20 % vaeske):

Folgende tabeller angiver de gennemsnitlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheder pr. sted med High-Flo™ SubQ-
kanylesaet (26G og 24G), ndr de anvendes i kombination med Precision™-flowhastighedsslange og FreedoméQ°-infusionssystem med
en 50 ml sprajte til subkutan brug af Xembify. Ngjagtigheden af Freedomé0-infusionssystemets flowhastighed blev verificeret at
veere #15 % ved brug af en kontroloplgsning (74 cP PEG-surrogat) inden for et temperaturomréde p& 20-25 °C (68-77 °F). Infusion
uden for dette temperaturomréde kan resultere i forskellige flowhastigheder end angivet nedenfor.

Tasten nedenfor angiver anbefalede flowhastigheder baseret p& le&egemiddelmasrkningen. Der henvises il
leegemiddelmaerkningen for detaljerede oplysninger om den maksimale anbefalede flowhastighed og volumen
pr. infusionssted for indledende og efterfelgende infusioner.

- Flowhastigheder for ferste infusion (<10 mi/t/sted)

- Peediatrisk: Flowhastigheder for de ferste to infusioner (<20 mi/t/sted)
- Voksne: Flowhastigheder for de ferste to infusioner (525 mi/t/sted)
- Flowhastigheder for efterfalgende infusioner (¢35 mi/t/sted)

High-Flo 26G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.,) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 66 81 .2 14,8 163 18,0 22,5 24,3 296

’ (37-94) | 50-12) | (69-155) | (87-209) | (104-222) | (N3-24,7) | (143-30,6) | (150-335) | (18,6-40,5)
2 kanyler 36 46 66 93 10,5 ne 16,1 18,0 24,6

’ 2052 | (2863 | 4092 | (53133 | (66143) | (73-164) | (100-22) | (108-252) | (150-342)
3 kanyler 25 32 47 68 77 89 125 14,3 211

’ (14-3,6) 09-4L) | (28-65) | (3897) | &8-105) | (54-123) | (77173) | (84-202) | (125-29.6)
4 kanyler 19 25 37 53 61 7 10,3 19 18,5

’ (0-27) (15-34) (22-5)) (3076) | (38-8L4) | 398 | (63142 | (69-169) | (108-261)
= et 15 2,0 30 4t 50 59 87 10,2 16,4

’ 08-22) | (227) 08-4) | 2463 | (31-69) | (35-82) | (6312) | (69145 | (94-233)
6 kanyler 13 2 2,5 38 43 50 7,6 89 14,8

v 0,719 (1,0-2,3) (1,5-3,5) (21-5,4) (27-59) (30700 | 46-105) | (51127) (8,4-21))

High-Flo 24G med Precision-slange - Gennemsnitlig (min.-maks.) flowhastighed pr. sted (ml/t/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 76 98 14,7 218 250 292 429 50,2 80,2

Y (4,2-1,0) (6-13,6) | (88-205) | (121-314) | (156-34,3) | (17,6-40,7) | (26,2-59,6) | (29.0-714) | (46,4-1139)
2 kanyler 39 51 77 16 13,5 159 24,5 293 52,0

’ (21-56) (B1-70) | 46107) | (64-168) | (84-185) | (95-222) | (148-34]) | (16,5-42)) | (289-75,0)
3 kanyler 26 34 52 79 92 109 17) 207 38,5

v (14-3,8) (21-47) (31-73) @315 | 57127 | 65-153) | (103-238) | (11,6-298) | (21,0-559)
e 20 26 39 6,0 70 84 13 160 305

’ (11-29) (1636 | 2355 | (33-87) | 6396 | (G017 | (79183) | (®9-23) | (16,5-445)
5 kanyler 16 2] 3.2 48 57 6,7 10,7 13,0 25,3

’ 09-23) (1,3-2.9) (19-4,4) (2670 | (3578 | “0-94) | (64149) | (72-188) | (135-37,0)
6 kanyler 13 17 2,7 41 47 57 90 1,0 21,6

. 0719 (10-2,4) (1,6-3,7) (22-59) | 29-65 | G479 | G4126) | 61159 | (11,5-317)

Flowhastigheder blev genereret ved hjeelp af en valideret flowhastighedsmodel og verificeret ved hjeelp af en kontroloplasning, der er repraesentativ for
leegemidlets viskositet ved stuetemperatur (20-25 °C).
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DEFINITION AF SYMBOLER

Se brugsanvisningen fer
brug. Brugsanvisningen er
elektronisk tilgeengelig p& det
angivne sted.

Katalognummer

Producent Receptpligtig

Enheden er ikke sikker til brug
i et milig med magnetisk
stréling

Autoriseret repraesentant i EU

Schweizisk repreesentant Ma ikke genanvendes

Ansvarlig person i

Storbritannien M¢& ikke resteriliseres

Lotnummer Produktet er medicinsk udstyr

Emballagesystem for enkel

Serienummer - X
steril barriere

Unik udstyrsidentifikation Md ikke anvendes, hvis

EICICHSIEIRE

(GTIN) pakken er beskadiget
CE-maerke
Udlgbsdato c E 2797 | Bemyndiget organs nummer

(BSI NL: 2797)

Ikke fremstillet med

Fremstillingsdato naturgummi/latex

Temperaturomréde, som

apparatet kan eksponeres for Importer

Der skal udvises forsigtighed
ved brug af enheden. Se
brugsanvisningen

Fugtighedsomréde, som
apparatet kan eksponeres for

>\ @ |

=11 15| 2] ] 8
!Q"?EWE@‘ﬂEEHlE

STERILE Steriliseret med gammastrdling

For garantioplysninger, besag www.korumedical.com/warranty og kontakt din lokale leverander.

Freedom60°-sprajteinfusionssystem, Precision™ flowhastighedsslange, Precision™ flowhastighedsregulator og High-Flo™ SubQ
kanylesaet er varemeerker tilhgrende KORU Medical Systems, Inc. Alle andre varemaerker tilherer deres respektive ejere.
©2025 KORU Medical Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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SISSEJUHATUS

InfusioonisUsteem Freedomé0 koosneb jargmistest komponentidest*, mille tootja on KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Freedomé0° infusioonipump (edaspidi ,Freedomé0” voi ,pump”)

- Freedom60°® eeltdidetud sustla adapter (edaspidi ,adapter”)

- Voolukiiruse voolik Precision™ (nimetatakse ,Precision voolikuks” v&i ,voolikuks®)

- High-Flo™ SubQ ndelakomplektid (edaspidi ,High-Flo ndelakomplekt” voi ,ndelakomplekt”)

- Voolukiiruse kontroller Precision™ (edaspidi ,voolukontroller”)

“Toote kdéttesaadavus ja regulatiivne staatus voivad geograafilisest piirkonnast olenevalt erineda. Votke Uhendust kohaliku
edasimitjaga, et saada lisateavet teie piirkonnas saadaolevate toodefe kohta.

Taieliku sUsteemiskeemi ja lisateabe saamiseks vt Ik 40. K&esolev juhend sisaldab tervishoiutdotajatele mdeldud infusioonijuhiseid ja
tehnilist teavet, et valida igale patsiendile ja ravimile kdige sobivam Precision voolik ja High-Flo néelakomplekt.

ETTEVAATUST! Patsiendid ja nende hooldajad peavad kvdlifitseeritud tervishoiutédtaja poolt valjadppe saama enne
isemanustamist. Patsientidel soovitatakse pdérduda oma tervishoiutddtaja poole kdigi nende raviga seotud kUsimuste suhtes.

SIHTOTSTARVE
InfusioonisUsteem Freedomé60°® on ette ndhtud retseptiravimite subkutaanseks (nahaaluseks) manustamiseks kehasse ravi eesmargil.

KASUTUSNAIDUSTUSED
InfusioonisUsteem Freedomé0® on ndidustatud tdiskasvanutele, noorukitele ja lastele, kellele on madratud infusioonravi subkutaanselt
manustatud immunoglobuliinidega vastavalt kinnitatud ravimi margistusel madratletud infusioonikiirusele ja -mahule infusioonikohta.

InfusioonisUsteem Freedomé0 on ndidustatud kasutamiseks jargmiste sUstaldega.

- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Medline 60 ml sustal (tootenumber: SYR160010)

. Hizentra® 50 ml Uhekordselt kasutatav eeltdidetud sustal (tootenumber: 44206-0455-25)

VASTUNAIDUSTUSED
InfusioonisUsteem Freedomé60® on vastundidustatud vere, insuliini ja ravimite manustamiseks, mis vajavad suuremat manustamistdpsust
(st kriitilised voi elu sdilitavad ravimid).

KIINILINE KASU

InfusioonisUsteem Freedom véimaldab patsiendil séltumata tema asukohast ise manustada ettendhtud ravimi subkutaanset infusiooni.
See tagab mugavuse, soodustab sdltumatust ja voimaldab patsiendi likuvust. Infusioonisisteem Freedom véhendab sagedaste
lokaalsete reaktsioonide nagu furse, punetuse voi valulikkuse esinemist, avaldades pidevat survet ravimit manustavale sustla kolvile.
PUsiva réhu korral voolukiirus aeglustub, kui infusioonikohas tekib suurenenud takistus (tfagasirdhk).

SIHTKASUTAJAD

InfusioonisUsteem Freedomé0® on ette ndhtud kasutamiseks tdiskasvanud, nooruki- ja pediaatrilistel patsientidel, kellel on madratud
ravimite ise manustamine lubatud. InfusioonisUsteem on ette ndhtud kasutamiseks ka hooldajatele ja tervishoiutddtajatele, kes
manustavad patsiendile eftendhtud ravimeid. Toodet véib kasutada kodus voi Kliinilises keskkonnas. Enne seadme kasutamist peavad
patsiendid ja hooldajad saama kvalifitseeritud tervishoiutédtaja poolt valjadppe.

MRT OHUTUSTEAVE
@ InfusioonisUsteem Freedomé0 on MR-ohtlik. Arge kasutage infusioonisisteemi Freedom60 MRT-seadmes ega selle Idheduses.
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HOIATUSED

- Patsiendi tolerants véib erineda. Véimalikud kérvaltoimed véivad hélmata lokaalseid reaktsioone, nagu furse, punetus voi
valulikkus. Valu véi ebamugavustunde tekkimisel podrduge oma tervishoiutddtaja poole. Vaadake ravimi vdljakirjutamisteavet
vdimalike ravimireaktsioonide ja kdrvaltoimete kohta (nt paresteesia, peavaly, palavik, pearinglus, iiveldus, ndrkus, letargia jne).

- Voolukiirust véivad méjutada mitmed tegurid, nagu temperatuur, patsiendi seisundid, pikkuste erinevused sUsteemi ja
infusioonikoha vahel ning ravimi viskoossuse erinevused. Seadme foimivuse kohta vt seadme tehnilisi andmeid.

- Arge Uhendage High-Flo ndelakomplekti otse sustlaga. N&elakomplekti otse Ghendamine ilma vooliku/luer-kettata véib
pohjustada sustla vdljatdmbumist Freedomé0 infusioonipumbast ja pumba sisemisi kahjustusi.

- Arge resteriliseerige ega taaskasutage Precision voolikuid ega High-Flo néelakomplekti. Uhekordselt kasutatava seadme
korduskasutamine véib pdhjustada infekfsiooni véi seadme talitlushdireid.

- Must sakk, mis surub sUstla kolvile, t6dtab suure jdu all. Arge asetage sdrmi kunagi mustale sakile ega sUstlakilbi sisse. Arge
pUUdke musta saki likumist mingil ajal hairida.

- Arge proovige sUstalt eemaldada ega voolikukomplekti lahti Uthendada enne, kui olete pumba esmalt VALIA-asendisse lUlitanud ja suurt
nuppu pdripdeva tdielikult pddranud, kuni must sakk on oma raja I6ppu jdudnud.

- Infusioonipumbal Freedomé0 ei ole alarmi. Voolukatkestuse korral alarmi ei kosta. Infusiooni olekut ei kuvata.

- Kui Freedomé60 on ménes vedelikus sukeldatud, 16petage kasutamine ja pdérduge asendamiseks oma tervishoiutddtaja poole.
- Arge steriliseerige infusioonipumpa. Jargige alati puhastamis- ja desinfitseerimisjuhiseid Ik 46.

- Infusioonisisteem Freedom60 on MR-ohtlik. Arge kasutage infusioonisisteemi Freedomé0 MRT-seadmes ega selle Iéheduses.

- Toote Freedomé0 edastatud voolukiiruseid ja voolukiiruste t&psust on kontrollitud ainult spetsiifiliste ravimite ja
infusioonikomplektide kombinatsioonide puhul, mis on loetletud voolukiruse tabelites alates |k 48. Arge kasutage
infusioonisUsteemi Freedomé0 feiste ravimite infusiooniks. Teiste ravimite kasutamine véib pohjustada teadmata voi ebatdpseid
voolukiirusi ja pdhjustada patsiendile kahju.

- Arge kasutage infusioonisisteemi Freedomé0 vereilekanneteks ega koos ravimiga, kui viivitus voi alainfusioon véib péhjustada
tosiseid vigastusi.

- InfusioonisUsteem Freedomé0 ei sisalda tahkete osakeste filtrit. Arge kasutage infusioonisisteemi Freedomé0 koos tahkete
osakeste filfrit vajavate ravimitega.

- Patfsiendi taluvus voib erineda. Ebamugavustunne véib nduda voolukiruse kohandamist. Teavet sobivate infusioonitarvikute
valimise kohta vaadake seadme tehnilistest andmetest. N&idustatud voolukiiruste kohta vaadake alati ravimi valjakirjutamisteavet.

ETTEVAATUSABINOUD

- Infusioonisisteem Freedomé0 on ette ndhtud ainult refsepti alusel kasutamiseks. Kasutage infusioonisisteemi Freedomé0 ainult
patsiendi jaoks, kellele seade on vdlja kirjutatud, ja ainult ettendhfud kasutuseks. Enne kasutamist veenduge, et patsient jo/voi
hooldaja on saanud kvalifitseeritud tervishoiutddtajalt valjadppe.

- Kasutage ainult KORU Medical Systems, Inc. foodetud infusioonisisteemi Freedom komponente. Muude toodete kasutamine voib
pohjustada teadmata voolukiirusi.

- Kasutage infusioonipumbaga Freedomé0 ainult Ghilduvaid ststlaid. Teise ststla kasutamine vaib pdhjustada teadmata voolukiirusi.

- Enne kasutamist kontrollige ettevaatlikult Precision vooliku ja High-Flo ndelakomplekti pakendit. Arge kasutage komplekti, kui
pakend on avatud.

- Kontrollige voolikuid ja ndelakomplekte kahjustuste suhtes. Kahjustuse korral drge kasutage, asendage, ja po&drduge oma
tervishoiutédtaja poole.

- Precision voolikut ja High-Flo néelakomplekti liugklambrit tohib kasutada voolu koheseks peatamiseks ainult hddaolukorras.
Liugklambri kasutamine vdib voolikuid kahjustada ja ettendhtud voolukiirust méjutada.

- Enne kasutamist kontrollige infusioonipumpa Freedomé0 hoolikalt. Lédpetage kahjustatud, tugeva 166giga mdjutatud voi
nduetekohaselt mittefoimiva pumba kasutamine. Kontrollige seadet kulumise ndhtude suhtes (sh praod, murrud, korrosioon,
varvimuutus, I16hestatud véi pragunenud tihendid) ja I6petage kasutamine, kui seade on lubamatult halvenenud.

- Vdltige High-Flo ndelakomplekti asetamist sinnimdrgile, t&toveeringule, armile, lihasele voi kdvenenud véi verevalumiga aladele,
kus nbelakomplekti dige sisestamine voib olla keeruline.

- Arge pUidke sUstla ajami korpust avada ega siUstlakilpi eemaldada. Arge kasutage, kui sUstlakilp on eemaldatud.

- Tehke infusioone ainult paigaloleku véi kdndimise agjal. Infusioonid muu likumisega peale kdndimise vdivad muutuda kiiremaks,
aeglasemaks voi erinevamaks kui kindlaksmdadratud voolukiirused. Kéndimise ja selle mdju voolukiirusele simuleerimiseks on I&bi
viidud testimine; infusioonisisteemi Freedomé0 ei ole testitud Uhegi muu fUUsilise aktiivsusega.

- Pumba maksimaalse t&psuse saavutamiseks asetage pumba kdrgus infusioonikohast 7,6 cm (3 tolli) kaugusele, kas infundeerides
statsionaarses asendis voi liikudes. Kui pump on infusioonikohast kérgem, voib voolukiirus suureneda. Kui pump paikneb
infusioonikohast madalamal, véib voolukiirus vaheneda.
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- Umbritsev temperatuur vaib voolukiirust majutada. Kéige tépsemate tulemuste saamiseks on soovitatav infundeerida temperatuuril
20-25 °C (68-77 °F). Keskkonnardhk ja niiskus ei mdjuta eeldatavasti oluliselt voolukiirust.

- Seadme sdilivusaega (enne esimest kasutamist) on kontrollitud kui kaks (2) aastat pdrast tootmiskuupdeva, kui seda hoiustatakse
temperatuuril 15-30 °C (59-86 °F) niiskuse juures 45-55%. Sdilitamine vdljaspool neid seisundeid voi seadme kasutamine pdrast
kahe (2) aasta moéddumist voib pdhjustada seadme jdudluse vahenemist voi funktsiooni kadu. Seadme tootmiskuupdeva vt seadme
margistuselt.

- InfusioonisUsteem Freedomé0 talub transporditingimusi (-29 °C-60 °C) #2 °C ja niiskust (15-85%) 5% ilma selle funktsionaalset
toimivust kahjustamata. Seadme fransportimine vdljaspool neid tingimusi voib seadet kahjustada voi pdhjustada voolukiiruse
teadmata toimivust.

Freedomé60°® skeem .
Must sakk p&oratakse

raja 1&puni enne iga

infusiooni
Vooliku Luer-ketas Uhendub
sustla Luer-lukuga ja istub
pumba ninas
SUSTAL KRAE SUSTLAKILP

PUMBA NINA

MUST SAKK
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e v —
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Uhendage noelakompiaiit haaray ot N
endage noelakomplekTl haarav ors
@f@\ - vooliku haaratava otsaga Freed@méO
m - — = h INFUSION SYSTEM
" 2-2%?\ NN -—
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- %&dilukorra - \ \\‘_High'F’@m
a1 liugklamber* Sea SNERRESET

*Becton Dickinson & Co.

Uhilduvad sistlad

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EL-i tootenumber: 300865 | USA tootenumber: 309653

» Medline® 60 ml Luer-lukuga sistal
USA tootenumber: SYR160010

« Hizentra® 50 ml Uhekordselt kasutatav eeltdidetud sistal
USA tootenumber: 44206-0455-25
TEHNILISED ANDMED

Testimine viidi 1dbi kontrollitud katselabori keskkonnas temperatuuril 20-25 °C (68-77 °F) ja atmosfadrirdhul 1,01 baari (:0,09). SUsteemi
voolukiiruse tdpsust (:15%) kontrolliti kontrollitud lahusega (74 cP PEG surrogaat) vahemikus 20-25 °C (68-77 °F).

Keskkonnatemperatuur ja ravimi tfemperatuur méjutavad oluliselt voolukiirust. Maksimaalse tdpsuse saavutamiseks tehke infusioone
temperatuuril 20-25 °C. Umbritseva dhuniiskuse ja keskkonnardhu méju voolukiirusele ei ole oodata.

Pumba maksimaalse tdpsuse saavutamiseks asetage pumba kdrgus infusioonikohast 7,6 cm (3 tolli) kaugusele, kas infundeerides
statsionaarses asendis voi liikudes. Jargmises tabelis on ndidatud voolukiiruse véimalik varieerumine erinevatel kdrgustel.
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7,62 cm (3 folli) kaugusel infusioonikohast Vérdne tasemega
#1524 cm (6 toll) kaugusel infusioonikohast kuni #1,2% sihtvoolu kiirusest
+30,48 cm (12 tolli) kaugusel infusioonikohast kuni #2,4% sihtvoolu kiirusest
+60,96 cm (24 tolli) kaugusel infusioonikohast kuni #4,8% sihtvoolu kiirusest
KASUTUSJUHEND

Enne alustamist.

1.

Koguge tarvikud kokku ja desinfitseerige, puhastades infusiooni t66pinna antiseptiliste salvratikute voi desinfitseerimislahusega. Peske k&ed
pohjalikult ja pange vajadusel katte Ghekordselt kasutatavad kindad. Seejdrel pange oma tarvikud paika.

. Veenduge, et infusioonipumba SISSE/VALIA-IGliti on VALIA-asendis ja et must sakk sustla kilbis on selle rédpa 16pus. Kui must sakk ei

puuduta oma raja ofsq, keerake suurt pdSrdnuppu tdielikult pdrip&eva.

. LUlitage pump SISSE ja jdlgige, et must sakk liiguks sujuvalt kogu oma raja ulatuses. Kui olete 16petanud, keerake suurt pddrdnuppu kindlasti

taielikult pdaripdeva, nii et must sakk on oma raja 16pus ja olete infusiooniks valmis.

. Kontrollige seadet veendumaks, et kdik komponendid on terved ja neil ei ole pragusid, kahjustusi, korrosiooni ega varvimuutusi. Kontrollige

sustlakilbi sisemust ja veenduge, et sellel ei ole mustust ega saastumist.

. Veenduge, et kasutate Giget Precision voolikut ja High-Flo ndelakomplekti, mille on m&é&ranud teie tervishoiutddtaja. Kontrollige voolikute ja

ndelakomplekti pakendit. Veenduge, et kott on terve (ilma Idhedeta, rebendite voi aukudeta) ja tdielikult suletud mooda koti kdiki servi. Kui
pakend on kahjustatud, &rge toodet kasutage. Vahetage vdlja ja votke Uhendust oma tervishoiutédtajaga.

6. Veenduge, et ravim on toatemperatuuril (20-25 °C vi 68-77 °F).

Enne subkutaanset isemanustamist peavad patsiendid ja/véi hooldajad saama kvalifitseeritud tervishoiutdbtaja poolt valiadppe.

Kui teie pump on kahjustatud, kui Precision voolik ja/v6i ndelakomplekti High-Flo pakend on kahjustatud vdi kui pumbas on
mustust voi saastumist, votke Uhendust oma tervishoiutéétajaga.

Kui kasutate Hizentra 50 ml eeltdidetud sustalt:

A Arge kasutage BD 50 ml véi Medline 60 ml sustlaid koos Freedomé0 eeltéidetud sistla adapteriga.

Freedomé0 eeltdidetud sustla

Freedomé0 eeltdidetud sUstla adapteri paigaldusjuhised adapteri eemaldamisjuhised

= 1]
() ()
=
( \ - TN ([ m—

Veenduge, et Joondage Pigistage kergelt Jatkake adapteri Pigistage kaks Sakke pigistades
adapter on diges  adapter Freedom adapteri kolgi |Gkkamist kraesse, kinnitussakki témmake adapter
asendis ja ava on infusioonipumba ja alustage selle kuni see kohale sissepoole, kraest vdljo,

all. kraega. surumist kraesse. kldpsatab. avaldades neile vastupidises suunas

survet. kui see sisestati.
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Osa | - sUsteemi ettevalmistus

1. Valmistage ette Precision voolikud ja High-Flo ndelakomplekt

Avage steriilne pakend, rebides piki pakendi peal olevat rebenditékki. Kontrollige ndelakomplekti rebenditdke
ja voolikuid kahjustuste suhtes. Kontrollige paindunud ndelakomplekti véi voolikute kahjustusi.
Kahjustuste puhul vahetage vdlja jo pé6érduge oma tfervishoiutddtaja poole.

2. Valmistage sustal(lad) ette
Uksikasjalikke t&itmisjuhiseid vt ravimi véljakirjutamisteabest véi kisige oma tervishoiutédtajalt.

- Viaalist sistlasse Ulekandmine [A]: tditke vajalik annus Ghilduvasse sustlasse (sUstaldesse),
nagu on loetletud Ik 38

- Eeltdidetud sustlast sUstlasse Ulekandmine [B]:
taitke vajalik annus Ghilduvasse sustlasse (sustaldesse), nagu on loetletud Ik 40

- Hizentra’ 50 ml eeltaidetud sistal:
sobib otse pumpa koos Freedomé0 eeltdidetud sustla adapteriga, Ulekandeid pole vaja teha.
Vt Freedomé0 eeltdidetud sUstla adapteri paigaldusjuhiseid Ik 4l.

Paigaldusjuhiseid
vt Ik 41
3. Kinnitage voolikute ja ndelakomplekt
Eemaldage Precision voolikute komplekti ja ndelakomplekfi otsadelt steriilsed korgid, veendudes, [B]
et ofsad ei saastuks. Uhendage néelakomplekti haarav ots voolikukomplekti haaratava otsaga [A]
[A]. Eemaldage vooliku haarava otfsa kork iima ofsa puudutamata ja kinnitage Luer-kettaga
haarav ots sUstla kilge [B]. O
N

Luer-ketas
4. Eeltdite (tditke) Precision voolik

EeltGitmise soovitusi vt ravimi valjakirjutamisteabest. Tervishoiutédtalad peaksid patsiente teavitama,
kas nende retsepti tGitmiseks on vaja eeltditmist.

MARKUSED. (‘E\

- Infusioonikoha &rrituse minimeerimiseks on soovitatav néelakomplekt sisestada kuivana, mis !.a
tGhendab, et néela otsa(de)l ei ole ravimit \ 2

- Et ravimit eelt&itmise ajal voolikutes kdige paremini n&ha, on soovifatav voolik eelfdita fumedal, ; h
Uhevarvilisel pinnal hésti valgustatud piirkonnas.

EeltGitmiseks on kaks vdimalust: kdsitsi voi pumbaga. Vaadake allfoodud sammsammulisi juhiseid.
Eeltditmine kdsitsi.

- Asetage voolikud ja ndéelad t&opinnale.

- Likake sUstla kolbi ja jérgige ravimpreparaati, kui see voolab Iabi vooliku.
« Kui vedelik jduab soovitud punkti, vabastage voolu peatamiseks kolvilt réhk.

+ Keskenduge Uhele ndelale ja puidke vool peatada, kui vedelik ndelale Iaheneb. Olge ettevaatlik,
et te ei eeltdidaks ndela otfsani.

Eeltditmine pumbaga.

Veenduge, et pump on VALIA-asendis ja must sakk labipaistva sUstlakilbi sees on oma raja
I6pus. Kui must sakk ei ole oma raja 16pus, keerake suurt pddrdnuppu pdripdeva. Sustia
laadimiseks v&i eemaldamiseks ei tohi kasutada mdrkimisvédrset jdudu. Kui teil on probleeme,
peatage pump ja veenduge enne sustla eemaldamist, et must sakk on raja I6pus.

- Kui kasutate Hizentra 50 ml eeltGidetud sUstalt, veenduge, et Freedomé0 eeltdidetud sustla
adapter on paigaldatud enne sustla pumpa laadimist vastavalt allpool toodud juhistele
(juhiseid vt Ik 41). Kui te ei kasuta Hizentra 50 ml eeltGidetud sUstalt, veenduge enne
jatkamist, et Freedomé0 eeltdidetud sUstla adapter on eemaldatud.

+ Hoides sustla astmeid Ulespoole, laadige kokkupandud sustal pumpa ja veenduge,
et Luer-ketas on tdielikulf pumba ninas.

- Asetage Precision voolikud ja kdérge High-Flo ndelad t&6pinnale. Voolikute eeltditmiseks
(taitmiseks) lulitage pump SISSE ja jalgige voolikuid, kui ravim Idheneb ndelale. Kui ravim jéuab
soovitud punkti, keerake SISSE/VALIA-IUliti VALIA-asendisse ja keerake kohe suurt pd&rdnuppu
pdripdevq, et vabastada kolvile avaldatav surve.
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Osa Il - Ettevalmistuskohad
5. Valmistage ette kohad

- Enne n&elakomplekti sisestamist valige, puhastage ja laske kohal (kohtadel) kuivada. Eemaldage
ettevaatlikult ndelaotsalt kaitse, jalgides, et te ndela ei puudutaks.

- Teavet infusioonikoha asukoha(asukohtade) kohta vaadake alati ravimi valjakirjutamisteabest.
Subkutaanse infusiooni sagedased alad on kdht, reied, puusade Ulemised kiljed ja Slavarte
tagakulg. |

Vdltige ndela asetamist sUnnimdrgi, tatoveeringu, armi, lihase, kdvenenud vdi verevalumiga
pirkondade kohale, kus ndela dige sisestamine vdib olla keeruline.

6. Sisestage ndéelad

- Pigistage nahka ja sisestage iga ndel 90° nurga all nahaalusesse koesse. Kinnitage ndel (jargides
sammus 7 toodud juhiseid) enne ndela teise kohta sisestamist.

7. Noelakomplekti kinnitamine

- Eemaldage trikitud kilg plaastrilf, et kleepuv ala paljastada.

- Kinnitage ndel, asetades kleepuva plaastri ndelliblika keskele. Silestage see nahale vdaljapoole.
- Korrake iga infusioonikohaga.

8. Kontrollige vere tagasivoolu

- Tervishoiutddtaja peab patsienti teavitama, kas kontrollida vere tagasivoolu. Kontrollige, tdmmates
sustlakolbi [A] eftevaatlikult fagasi. J&lgige, et teie infusioonikohtade IGheduses ei oleks voolikutes
punast/roosat.

« Tervishoiutdotaja peab patsienti juhendama meetmete votmisel, kui tdheldafakse vere tagasivoolu.
Patsient peab kas klambriga sulgema voolu noelakohta (-kohtadesse) [B] véi eemaldama kdik
ndelad, kinnitama uue ndelakomplekti ja alustama uuesti sammust 3.

« MARKUS. Uhe ndéelakoha klammerdamine suurendab voolu teistesse potentsiaalsetesse
ndelakohtadesse. Tervishoiutédtaja peab patsienti juhendama ndela klammerdamisel voi
ndelakomplekti vahetamisel.

Osa Ill - infundeerimine
Hizentra 50 ml eeltdidetud suUstla kasutamisel veenduge enne sustla pumpa sisestamist, et Freedomé0 eeltdidetud sustla
adapter on paigaldatud.

Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltdidetud sustalt, eemaldage kindlasti Freedomé0 eeltdidetud sUstla adapter. Juhiseid
vt Ik 4l

9. Sisestage sustal ja lGlitage SISSE

Veenduge, et must sakk on raja 16pus. Hoides sUstla gradatsioone Ulespoole, sisestage sustal pumpa.

+ Veenduge, et Luer-ketas oleks tdielikult pumba ninas.

- LUlitage pump SISSE.

MARKUS. Voolukiiruse varieeruvuse véhendamiseks proovige hoida pumpa infusioonikohtade tasemel.

Ettevaatust! Kui Luer-ketas ei ole tdielikult pumba ajami ninas, voib see pumbast vdlja tulla.

10. Infundeerige
« Kontrollige perioodiliselt, kas pump t&&tab korralikult, ndhes sUstla kolvi likumist.
Mitme sUstla kasutamisel.

- Kui esimene sustal on tihi, lilitage pump VALIA ja pd6rake must sakk oma raja 1&ppu.
Eemaldage sUstal pumba kiljest ja Uhendage voolik lahti. Olles ettevaatlik, et ofsi mitte
saastada, Uhendage tdiendav sustal Precision vooliku Luer-ketta otsaga.

+ Hizentra 50 ml eeltdidetud sUstla kasutamisel veenduge enne sistla pumpa sisestamist, et
Freedomé0 eeltdidetud sistla adapter on paigaldatud (juhiseid vt Ik 4l).

- Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltdidetud sustall, eemaldage kindlasti Freedomé0 eeltGidetud
sUstla adapter (juhiseid vt Ik 4l).

- Laadige ettevalmistatud sustal pumpa. Infusiooni jatkamiseks l0litage pump SISSE. Korrake,
kuni kogu annus on I6ppenud.
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N:

Tugeva valu/ebamugavustundega patsiendid peavad kohe kasutamise I6petama ja péérduma oma tervishoiutédtaja poole.
Infusiooni koheseks peatamiseks Iilitage pump VALIA ja pdérake suurt nuppu, kuni must sakk on oma raja I&pus.

Kui seade ei todta vai ei t66ta ootuspdraselt, vaadake toérkeotsingu juhiseid Ik 45. Kui probleem puUsib, peavad patsiendid kasutamise
|6petama ja pddrduma tervishoiutddtaja poole.

Patsiendid/hooldajad peavad kdigist juhtumitest teatama oma tervishoiutédtajale ja kohalikule furustajale.

Euroopa Liidu (EL) kasutajatele ja tervishoiutdstajatele. Igast ohujuhtumist tuleb teatada teie piirkonna p&adevale asutusele. Igast
ohujuhtumist tuleb teatada oma tervishoiutddtajale ja ettevottele KORU Medical Systems, Inc. telefonil +1-800-624-9600. Patsientidele
ja/voi kasutajatele EL-is: Igast ohujuhtumist tuleb teatada teie piirkonna pddevale asutusele.

Osa IV - tdielik infusioon
1. Lilitage vélja ja podrake tagasi

- Kui sUstal on téiesti tohi ja koguannus on manustatud, lilitage pump VALIA. Pé6rake suurt
nuppy, kuni must sakk on oma raja 16pus.

12. Eemaldage sustal

- Eemaldage tUhi sUstal ja selle voolik.

13. Eemaldage néelad ja puhastage kohad

- Hoides néela paigal, tdmmake Umbritsev kleepuv plaaster tagasi ja eemaldage see.

- Eemaldamiseks tdmmake ndel ofse vdlja. Turvafunkisiooni kasutamiseks sulgege ndela kohal
tiivad ja klépsake kinni.

- Puhastage iga infusioonikoht ja katke see vajaduse korral sidemega.

14. Visake Uhekordsed tarvikud dra

Visake tarvikud kindlasse teravate esemete konteinerisse. Tervishoiutddtaja peab patsienti
juhendama, kuidas Uhekordselt kasutatavaid vahendeid vastavalt kohalikele nduetele dra visata.

15. Puhastage ja desinfitseerige seade

- Puhastage ja desinfitseerige pump pdrast kasutamist nii ruttu kui voimalik ja valtige viivitusi

puhastamise/desinfitseerimise etappide vahel. Taielikud puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised
leiate 1k 46.
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TORKEOTSING

Patsiendid/hooldajad véivad jargida allfoodud térkeotsingu juhiseid. Kui alltoodud juhised probleemi ei lahenda, peavad kasutajad lisateabe
saamiseks podrduma tervishoiutdstaja poole. Igast ohujuhtumist tuleb teatada oma tervishoiutddtajale ja ettevottele KORU Medical Systems, Inc.
telefonil +1-800-624-9600. Patsiendid/hooldajad peavad kdigist juhtumitest teatama oma tervishoiutédtajale ja kohalikule turustajale.
Patsientidele ja/vdi kasutajatele EL-is: Igast ohujuhtumist tuleb teatada teie piirkonna p&devale asutusele.Valu véi Gdrmise ebamugavustundega
patsiendid peavad kohe kasutamise I16petama ja pddrduma oma tervishoiutddtaja poole.

Sustal ei laadi ega eemaldu infusioonipumbast.
MARKUS. Sustla laadimine véi eemaldamine ei peaks ndudma mdrkimisvadrset jdudu.

- Veenduge, et pump on VALJA-asendis ja et must sakk on raja 16pus. Kui must sakk ei ole oma raja I6pus, pdérake suur nupp taielikult paripdeva ja
proovige sustalt uuesti eemaldada.

- Veenduge, et kasutate lehekiljel 40 loetfletud sustalt. Need on ainsad sustlad, mida on Freedomé60-iga kasutamiseks testitud.

- Kui kasutate 50 ml eeltdidetud sustalt Hizentra®, veenduge enne sistla laadimist, et Freedomé0 eeltdidetud sustla adapter on paigaldatud
(juhiseid vt Ik A1)

- Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltGidetud sustalt, eemaldage kindlasti Freedomé0 eeltdidetud sustla adapter (juhiseid vt Ik 4l).

Sustal ei pusi infusioonipumbas.
- Veenduge, et sustal on Uhendatud Precision voolukiiruse voolikukomplekti Luer-ketta otsaga. Arge Uhendage sustalt ofse nahaaluse ndela
komplektiga.

- Veenduge, et kasutate lehekiljel 40 loetletud sustalt. Need on ainsad sustlad, mida on Freedomé60-iga kasutamiseks testitud.
- Veenduge, et sustla adrikukujuline osa oleks kindlalt pumba ninaosas.

- Veenduge, et voolikukomplekti Luer-ketas on korralikult pumba ninas.

- Veenduge, et olefe sUstla otse vooliku kilge ja MITTE otse nahaaluse ndelakomplekti kilge Uhendanud.

Sustlasse jaetakse ravim (5 ml vdi véhem):

- Veenduge, et kasutate lehekiljel 40 loetfletud sustalt. Need on ainsad sustlad, mida on Freedomé60-iga kasutamiseks testitud. Kui sustal ei tUhjene
taielikull, peab patsient pdGrduma oma tervishoiutdédtaja poole.

Ravim ei voola l&bi vooliku:

- Veenduge, et pump on SISSE-asendis.

- Veenduge, et kdik voolikud ei ole klambriga kinnitatud.

- Olge ettevaatlik, et mitte puudutada ega saastada ofsi, eemaldage voolikukomplekt ndelakomplekti kiljest ja kontrollige ravimi filkumist.
- Kui ravim ei filgu, vahetage voolik vdljo, kuna see vdis kahjustuda.

Vool on aeglane (infusioon vétab oodatust kauem aega):

- Voolukiirus voib igal patsiendil ja igal infusioonil erineda. Manustamine voib olla aeglane olenevalt sellest, kui hdsti ravim koe kaudu imendub.
Mdned infusioonid vdivad olla teistest kiiremad. Esimesed infusioonid vdivad kesta oodatust kauem, kuna keha voib vajada kohanemist.

- Veenduge, et voolik ei oleks keerdus, kahjustatud ega punkteeritud. Kui liugklambrit kasutati, véib voolik olla kahjustatud ja see tuleb vdlja vahetada.
- Veenduge, et kasutate lehekiljel 40 loetletud sustalt. Need on ainsad sUstlad, mida on Freedomé0-iga kasutamiseks testitud.
- Veenduge, et pump on infusioonikohtadega samal tasemel. Kui pump on infusioonikohtadest madalam, véib voolukiirus olla aeglasem.

- Tehke infusioone ainult paigaloleku voi kdndimise ajal. Infusioonid muu likumisega peale kondimise véivad muutuda kiremaks, aeglasemaks voi
erinevamaks kui kindlaksmadratud voolukiirused.

- Veenduge, et teie ravim on toatemperatuuril ja et infusiooniruumi Umbritsev temperatuur on vahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Madalamal
temperatuuril infundeerimine pdhjustab aeglasema voolukiiruse.

- Vdltige néelakomplekti paigaldamist sUnnimdrgile, tatoveeringule, armkoele, lihasele vai kdvendunud vai verevalumiga aladele. Kude ei pruugi
vedelikku ettendhtud viisil absorbeerida.

- Patsientidel, kes soovivad kiiremat voolukiirust, véib olla vaja kasutada rohkem infusioonikohti, suuremat ndelasuurust voi kiiremat voolukiiruse

voolikut. Patsiendid peavad vétma Uhendust tervishoiutédtajaga, et saada lisateavet erinevate voolukiiruse/infusioonikomplekti valikute kohta.
Infusioonikomplektide kombinatsioone vt voolukiiruste tabelitest alates Ik 51.

- Pump vdib olla jéudnud kasutusaja 16ppu. Pumba vedrumehhanism véib olla kulunud, mille tulemuseks on oodatust aeglasem vool. Ik 47 kirjeldatud
testimisprotseduuri saab 18bi viia, et kontrollida, kas seade t66tab vastavalt selle spetsifikatsioonidele. Kui pump ei t66ta ootuspdraselt, peavad
patsiendid pédrduma tervishoiutédtaja poole.

Voolutugevus on oodatust kiirem (infusioon vétab oodatust véihem aega):

- Veenduge, et pump on infusioonikohtadega samal tasemel. Kui pump on infusioonikohtadest kdrgemal, voib voolukiirus olla kiirem.

- Voolukiirus voib igal patsiendil ja igal infusioonil erineda. Manustamine vdib olla kirem, sdltuvalt sellest, kui hasti vedelik koe kaudu imendub.
Mdned infusioonid vdivad olla teistest kiiremad. JGrgnevad infusioonid pdrast esmast manustamist véivad voolata kiiremini, kui teie keha kohaneb
infusioonidega.

- Veenduge, et Uhendasite oma voolukiiruse voolikud. Kui sUstal on Ghendatud otse ndelakomplektiga, ei kontrollita voolukiirust ja sustal voib pumbast
vdljuda.

- Tehke infusioone ainult paigaloleku voi kdndimise ajal. Infusioonid muu likumisega peale kéndimise véivad muutuda kiremaks, aeglasemaks voi
erinevamaks kui kindlaksmadratud voolukiirused.

- Veenduge, et teie ravim on toatemperatuuril ja et infusiooniruumi Umbritsev temperatuur on vahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Kérgemal temperatuuril
infundeerimine voib pdhjustada suurema voolukiiruse.

- Patsientidel, kes soovivad aeglasemat voolukiirust, voib olla vaja v&hem kohti, teist néelakomplekti ja/voi aeglasemat voolukiiruse voolikukomplekfi
ning nad peavad pddrduma oma fervishoiutddtaja poole.
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Pdrast infusiooni I16petamist jatkub vool:
- See on pumba normaalne funktsioon, kuna see on mdeldud réhu sdilitamiseks infusiooni ajal ja pdrast seda, et valtida ravimi tagasivoolu.
- SUstlakolbist surve vabastamiseks ja voolu peatamiseks pddrake suurt pddrdnuppu pdripdeva, et must sakk oleks oma raja 16pus.

- Voolu koheseks peatamiseks voite kasutada ka liugklambrit. Seda tuleks teha ainult hddaolukorras, kuna liugklambri kasutamine véib voolikuid
kahjustada. Pdrast liugklambri kasutamist vahetage voolikukomplekt ja/vai ndelakomplekt enne infusiooni jatkamist vdlja.

Esineb infusioonikoha reaktsioone (nt turse, punetus vdi valulikkus):

- EeltGitmise ajal ravimi kokkupuutumine ndelaga voib pdhjustada drritust. Soovitatav on sisestada nahaalune ndelakomplekt kuivana, kuna ravim véib
nahka drritada.

- Veenduge, et ndel(ad) on piisavalt pikad nahaaluse kihini jdudmiseks. Kui valitud ndel on liga 10hike, voib see infusioonikohas leket tekitada.
Patsiendid, kellel esineb lekkimine, voivad vajada ndela pikemat pikkust. Lekke korral peavad patsiendid pédrduma oma tervishoiutddtaja poole.

- Liiga pikk ndel voib tabada lihaseid ja pdhjustada ndela sisestamisel valu. Valuga patsiendid véivad vajada I0hemat ndela ja peavad pddrduma
tervishoiutédtaja poole. Noela valikuid vt 1k 49.

- Patsientidel, kes soovivad aeglasemat voolukiirust, véib olla vaja vdhem kohti, teist ndelakomplekti ja/voi aeglasemat voolukiiruse voolikukomplekti
ning nad peavad pédrduma oma tervishoiutddtaja poole.

- Tervishoiutddtaja peab patsienti ndustama sobivatest nahaalustest infusioonikohtadest ja selles, kas infusioonikohti tuleb infusioonide vahel vahetada.

HOOLDUS, KORRASHOID JA KORVALDAMINE

Infusioonipump Freedomé0 ei vaja kasutaja poolt kalibreerimist.
Transport.

Freedom60 talub transporditingimusi (-29 °C-60 °C) #2 °C ja niiskust (15-85%) 5% ilma selle funktsionaalset toimivust kahjustamata. Seadme
transportimine véljaspool neid tingimusi voib seadet kahjustada vai pdhjustada voolukiiruse feadmata voi ebatdpset toimivust.

Hoiustamine.

Infusioonipumba Freedomé0 toimivust on kontrollitud, kui seda hoiustatakse kuni kaks aastat temperatuuril 20-25 °C (68-77 °F) ja niiskuse
juures 45-55%. Seadme hoiustamine kdrgemal véi madalamal temperatuuril voi niiskemas keskkonnas voib pumpa kahjustada ja/véi eeldatavat
kasutusaega vahendada.

Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised.
Kasutuskordade vahel tuleb infusioonipump puhastada ja seejdrel desinfitseerida.

P&rast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige pumpa vastuvéetamatute kahjustuste suhtes, nagu korrosioon, varvimuutus, I6hestumine ja praod.
Jalgige oma seadet ootamatu voi halveneva toimivuse suhfes (nt aeglasem kui oodatav voolukiirus vai voolu peatus). Kui pump on kahjustatud, tuleb
tervisoiutédtajaga Uhendust vétta.

Puhastamisprotseduur.

1. Puhastage pumpa pehme lapiga, mida on niisutatud ndérga drnatoimelise pesuaine ja sooja vee seguga (minimaalne vahekord Uhe (1) osa
pesuvahendi ja 50 osa vee vahel).

2. PUhkige ettevalmistatud pesuainelahust ja puhast ebemevaba salvratikut voi pehmet lappi kasutades pumba kdiki valispindu, sealhulgas pumba
nina ja sustla alust, kuni sUstla kilbini véhemalt Uks (1) minut. Veenduge, et seade oleks taielikult avatud, et kdiki pindu saaks puhastada. Poorake
Uhe (1) minuti jooksul pUhkimise qjal erilist tdhelepanu servadele, piludele ja kdrgendatud kirjadele. Asendage vajaduse korral madrdunud lapid voi
salvratikud, vahetades salvratikuid kui vajalik, et tagada kdikide pindade puhastamine.

Ettevaatust! Puhastage ainult neid piirkondi, mis on ndhtaval ja vdlispindadel. Infusioonipumba Uhtegi osa, mis ei ole kergesti ligipddsetay, ei
tohi proovida puhastada.

3. PUhkige pumba kdiki vdlispindu, sealhulgas pumba nina ja sUstla alust, toatemperatuuril kraaniveega niisutatud puhta ebemevaba salvrétiku voi
lapiga (mdrg, kuid mitte tilkuv). PUhkimisel pdorake erilist tdhelepanu servadele, piludele, kdrgendatud kirjadele. Jatkake pUhkimist, kuni kdik jadgid
on eemaldatud, et pump oleks pdhjalikult puhas. Vajadusel vahetage lapp voi salvratik valja voi niisutage neid uuesti, vajaduse korral vahetage
lapid, et fagada kdigi pindade loputamine.

4, Kuivatage pump puhta ebemevaba salvratikuga voi pehme lapiga.

5. Kontrollige pumpa ndhtavate jadkide ja mustuse suhtes, et veenduda seadme pdhjalikus puhastamises. Kui seadmel on pdrast puhastamist j@anud
ndhtavaid jadke ja prahti, korrake puhastussamme (1 kuni 4). Kui kdik ndhtavad jadgid ja mustus on eemaldatud, desinfitseerige pump jargmisel
lehekuljel toodud desinfitseerimisprotseduuri kohaselt.
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Desinfitseerimisprotseduur.

1. Kasutage eelkullastunud IPA salvrdtikuid voi ebemevaba lappi voi pUhkige 70% isopropudlalkoholiga (IPA) kullastunud salvratikut kasutades (marg
kuid mitte tilkuv) infusioonipumba Freedomé0 koik vdlispinnad pdhjalikult puhtaks.

- Veenduge, et kdik pumba ja adapteri vdlispinnad, sh pumba nina ja sUstla alus kuni sustlakilbini, on puhastatud. PUhkimisel pddrake erilist
téhelepanu servadele, piludele, kdrgendatud kirjadele. Veenduge, et seade oleks tdielikult avatud, et kdiki pindu saaks puhastada.

é - Ettevaatust! Puhastage ainult neid piirkondi, mis on ndhtaval ja vdlispindadel. Infusioonipumba Uhtegi osa ei fohi proovida puhastada,
mis ei ole kergesti ligipaasetav.

- Jatke kdik pinnad ndhtavalt mdrjaks vdhemalt viieks (5) minutiks. Kasutage viie (5) minuti kokkupuuteaja jooksul lisasalvrdtikuid, et kdik
kokkupuutunud pinnad jadksid mdrjaks kogu kokkupuuteagja jooksul.

2. Kuivatage seade pdhjalikult ebemevaba salvratikuga (salvratikutega) voi laske dhu kées kuivada.

3. Kontrollige seadet visuaalselt kahjustuste voi kulumise mdrkide (nt korrosioon, varvimuutus, Idhestumine v&i praod) suhtes.

Voolu tépsuse test
Infusioonipumba Freedomé0 voolutdpsuse kontrollimiseks voib jargida jargmist protseduuri.
Kui infusioonipump infundeerib oodatust aeglasemalt, voib selle testi teha veendumaks, et infusioonipump vastab ettendhtud toimivusnditajatele.

Kui testitulemused jadvad sammus 8 ndidatud vahemikust vdlja, pddrduge asendus- voi parandusvoimaluste saamiseks ettevotte KORU Medical
Systems v&i oma kohaliku edasimiuja poole.

1. Eemaldage uuest BD® 50 ml sustlast kogu &hk.

2. Taitke taielikult 50 ml steriilse veega.

3. Kinnitage sUstlale steriilne F120 Precision voolukiiruse voolikukomplekt.

4. Eemaldage voolikukomplektist kogu &hk.

5. Laadige sUstal pumpa.

6. Kaivitage taimer, véi sarnane jdlgimisseade, kui pumba pealmine kaas on tdielikult suletud (vool algab).
7. J&lgige ja peatage taimer, kui sUstlast on véljunud 10 ml vett.

8. Kulunud aeg peab j@édma vahemikku 3 minutit ja 50 sekundit kuni 5 minutit ja 11 sekundit.

Tehnilised andmed

Testimine viidi 1&bi kontrollitud katselabori keskkonnas temperatuuril 20-25 °C (68-77 °F) ja atmosfadrirdhul 1,01 baari (:0,09). Maksimaalse tGpsuse
tagamiseks tuleb infusioone manustada samades keskkonnatingimustes. SUsteemi voolukiiruse t@psust (215%) kontrolliti kontrolllahusega (7,4 cP PEG
surrogaat) vahemikus 20-25 °C (68-77 °F).

Uhilduvad ravimid:

Toote Freedomé0 edastatud voolukiiruseid ja voolukiiruste tdpsust on kontrollitud ainult spetsiifiliste ravimite ja infusioonikomplektide kombinatsioonide
puhul, mis on loetletud voolukiiruse tabelites alates Ik 51.

Arge kasutage infusioonisisteemi Freedomé0 teiste ravimite infusiooniks, mida k&esolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud. Teiste ravimite kasutamine
voib pdhjustada teadmata voi ebatdpseid voolukiirusi ja pdhjustada patsiendile kahju.

Eeldatav kasutus- ja sdilivusaeg.

Freedomé0 eeltdidetud sustla adapteri kasutusaeg on vahemalt 360 tsuklit (15 kasutuskorda kuus kahe aasta jooksul). Kasutajatel tuleb soovitada
seadet enne kasutamist kontrollida ja adapterit mitte kasutada, kui see on pragunenud, deformeerunud, kulunud vai muul viisil kahjustatud. Kui seade
osutub kasutuskdlbmatuks, peab kasutaja selle kdrvaldama ja asenduse saamiseks pddrduma tervishoiutddtaja poole.

Infusioonipumba Freedomé0 eeldatav sdilivusaeg on kaks (2) aastat enne esimest kasutamist ja seda on testitud vastama ettendhtud
toimivusspetsifikatsioonidele 360 kasutuskorraks (kahe (2) kasutusaasta kohta, kui seda kasutatakse 15 korda kuus) kui seda sdilitatakse ja puhastatakse
vastavalt alltoodud Ik 46 ja 47 juhistele.

Seadme toimivuse konfrollimiseks vdib teha voolukiiruse tdpsuse testi |k 11. Kui seade ei Iabi voolut@psuse testi voi kui pumbal on kahjustuste voi
vananemise marke (nt korrosioon, varvimuutus, I1dhestumine ja praod), kdrvaldage seade kasutuselt vastavalt allfoodud kdrvaldamisjuhistele.

Korvaldamise teave.

Meditsiinijaatmete korvaldamise néuded voivad teie asukohast olenevalt erineda. Kérvaldage infusioonipump Freedom60
vastavalt kohalikele nduetele. Tervisoiuté6taja peab patsiente ndustama nende konkreetse piirkonna kérvaldamisjuhiste osas.

Infusioonipump Freedom60 ei sisalda elektroonilisi komponente ega akusid. Infusioonipump on valmistatud plast- ja metallkomponentidest
ning ei sisalda materjale ega aineid, mis on piiratud ROHS-i, WEEE v&i REACH-iga. Arge votke pumpa enne kérvaldamist lahti, kuna sisemine
vedrumehhanism voib pdhjustada vigastusi.

Enne kdrvaldamist puhastage ja desinfitseerige infusioonipump. Kui seade on saastunud kehavedelikega, vaadake kohalikke ndudeid bioloogiliselt
ohtlike v&i saastunud materjalide kdrvaldamise kohta.

Uhekordselt kasutatavad infusioonitarvikud ja muud infusioonitarvikud tuleb kérvaldada turvalises teravate esemete konteineris vastavalt kohalikele
nduetele. Enne kdrvaldamist veenduge, et ndelakomplekti libliksulgur on kindlalt ndela kilge kinnitatud.
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Uhilduvad infusioonitarvikud

Infusioonipump Freedomé0 on loodud tédétama koos susteemi Freedom tarvikutega (Precision voolukiiruse voolik, Precision voolukiiruse kontroller,
High-Flo™ SubQ ndelakomplekt, madal jadkmahuga Y-konnektor ja pikenduskomplekt). Kasutage ainult KORU toodetud Freedom sUsteemi tarvikuid
ja Uhilduvaid suUstlaid, mis on loetletud allpool. Muude toodete kasutamine véib pdhjustada ootamatuid voolukiirusi voi kahjustada infusioonipumpa
Freedom60.

Precision™ voolukiiruse voolikukomplektid.

| Kirjeldus | Tootenumber | Jadkmaht | karbis| | Tootenumber | Jadkmaht [karbis|

Madal vool | FI20 | om | 50 Suur vool F500 0,09 mi 50
| Kirjeldus | Tootenumber | Jéékmaht |karbis] Suur vool F600 009 m | 50
Madal vool F180 0,13 ml 50 Suur vool F900 0,08 ml 50
Suur vool F275 0,11 ml 50 Suur vool F1200 0,13 mi 50
Suur vool F420 0,10 ml 50 Suur vool F2400 0,15 ml 50
Voolukiiruse kontroller F3CP 0,27 ml 10
Voolukiiruse stardikomplektid.
Tootenumber Kirjeldus Sisu karbi kohta
H20KT Suure vooluga starterikomplekt (2) F275, (5) F600, (5) FR0O, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Madala vooluga starterikomplekt (2) F30, (5) F45, (5) F60, (L) F120, (4) F180

KORU-ga seotud tarvikud.

Tootenumber Kirjeldus Jaakmaht
LRVY Madal jadkmahuga Y-konnektor 014 ml
FEXT 24-tolline pikenduskomplekt 04 ml

High-Flo néelakomplektide valimine.

Saadaolevate valikute kohta vaadake jérgmisi tabeleid.

Néelad on saadaval mitmes pikkuses. Néelad peavad tungima nahaalusesse koesse. Valige ndela pikkus vastavalt patsiendi
suurusele ja infusioonikohtadele.

24 G on suurema labimddduga ja voolab kiiremini, samas kui 26 G on vdiksema Idbimddduga ja voolab aeglasemailt.

26G High-Flo™ SubQ noelakomplektid:

Uhe ndelaga komplektid Kahe néelaga komplektid Kolme ndelaga komplektid

Pikkus | Toote nr | Jadkmaht | karbis Pikkus | Toote nr | J&aakmaht karbis Pikkus | Toote nr | Jadkmaht karbis

4 mm | RMSI2604 01 ml 20 4 mm | RMS22604 02 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 01 ml 20 6 mm | RMS22606 02 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 02 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 02 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10

elja ndelaga komplektid Viie ndelaga komplektid vue ndelaga komplektid

Pikkus | Toote nr | Jadkmaht | karbis Pikkus | Toote nr | Jadkmaht karbis Pikkus | Toote nr | Jadkmaht karbis

4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS42606 04 ml 10 6 mm | RMS52606 05 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS42609 04 ml 10 9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS42612 04 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24G High-Flo™ SubQ ndelakomplektid:

Uhe ndelaga komplektid Kahe ndelaga komplektid

Pikkus | Toote nr | Jadkmaht | karbis Pikkus| Toote nr | Jaakmaht | karbis
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
Kolme ndelaga komplektid elja néelaga komplektid

Pikkus | Toote nr | Jadkmaht | karbis Pikkus| Toote nr | Jadkmaht karbis
6 mm | RMS32406 LT ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 14 mi 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 14 mi 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10
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VOOLUKIIRUSE TABELID

Jargmise jaotise eesmdargiks on juhendada tervisoiutdotajaid Precision™ voolukiiruse voolikute ja High-Flo™ SubQ
ndelakomplektide valimisel, et saavutada soovitud voolukiirus valitud ravimite ja infusioonikohtade arvu pdhjal. Infusiooni
parameetrid (voolukiirus ja maht) madratakse ravimi valjakirjutamisteabe pdhjal. Optimaalse voolukiiruse vooliku ja subkutaanse
ndela konfiguratsiooni otsustab ainult fervishoiutddtaja. Patsiente peab enne mdé&dratud ravimi isemanustamist koolitama
kvalifitseeritud tervishoiutédtaja.

Toote HyQvia® kasutamisel vaadake soovitatavate voolukiiruste kohta ravimi vdljakirjutamisteavet ja Precision
voolukiirusekontrolleri kasutusjuhendit.

KUsimuste korral voi td@iendava abi saamiseks kasutatava voolukiiruse vooliku ja nahaaluse ndelakomplekti kindlaksmdadramisel
pddrduge KORU Medical Systems, Inc. kohaliku edasimUtja poole.

MARKUS. K&ik voolukiiruse tabelid p&hinevad laboris testimisel, mis tehti tagasirdhuga O psi.

Voolukiiruse tabelite kasutamine subkutaanseks manustamiseks.

- Valige ettendhtud ravim ja vaadake selle vdljakirjutamise teavet soovitatava infusiooni voolukiiruse voi infusiooniaja kohta.

- Veenduge kasutatavas suUstlas.

- Valige nahaalune ndelattip - 26G voi 24G ndel.

- Hinnake ja valige voolukiiruse voolik ja ndelte arv infusioonifaasi jo voolukiiruse pdhjal. Kontrollige diget voolukiiruste tabelit.

Allolevas tabelis on toodud meetod vajaduse korral hinnangulise infusiooniaja arvutamiseks.

Hinnangulise infusiooniaja arvutamiseks kasutage alltoodud valemeid

Samm 1 Voolukiirus koha kohta, ml/t x ndelte arv Voolu koguhulk, ml/t

Samm 2 (Ravimi kogumaht, mi/kogu voolukiirus, mi/f) x 60 min = infusiooni koguaeg, min Infusiooni koguaeg, min

Voolukiiruse tabeli sisu.

Cutaquig® (immuunglobuliin subkutaanne (inimese), 16,5% lahus). . . . . .. 50
Cuvitru® (immuunglobuliin subkutaanne (inimese), 20% lahus). . ... ... .. 51
Hizentra® (immuunglobuliin, subkutaanne (inimese), 20% vedelik). . . . . . . . 52
Hizentra® 50 ml eeltdidetud siistal (immuunglobuliin,

subkutaanne (inimese), 20% vedelik): . . .. ... .. 53
Xembify® (immuunglobuliin, subkutaanne (inimese), 20% vedelik): . . . . . . 54
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Cutaquig® (immuunglobuliin subkutaanne (inimese), 16,5% lahus)

Jargmised tabelid nditavad keskmist, minimaalset ja maksimaalset eeldatavat voolukiirust koha kohta ndelkomplektidega
High-Flo™ SubQ (26G ja 24G), kui seda kasutatakse koos Precision™ voolukiiruse voolikutega ja infusiooniststeemiga
FREEDOMO60® koos 50 ml sUstlaga Cutaquig subkutaanseks kasutamiseks. Freedomé0 infusioonisisteemi voolukiiruse tapsus oli
+15%, kasutades kontroll-lahust (74 cP PEG surrogaat) temperatuurivahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Infundeerimine vdljaspool
seda temperatuurivahemikku voib pdhjustada teistsuguseid voolukiirusi kui allpool kirjeldatud.

Allolev véti nditab soovitatavaid voolukiirusi, mis pdhinevad ravimi margistusel. Esialgsete ja jargnevate infusioonide
jaoks vaadake ravimi margistuselt Uksikasjalikku teavet maksimaalse soovitatava voolukiiruse ja infusioonikoha kohta.

- SClg-ravi mittesaanud patsientidele esialgse infusiooni voolukiirus < 15 mi/t/koht
- SCIg ravil patsiendid: jatkake varasema voolukiirusega

- Jargnevad infusioonid: patsiendid > 40 kg: infusioonikiirust véib jark-jargult suurendada 10 mi/t/koha kohta iga kahe (2)
kuni nelja (4) nddala jarel.

- Jargnevad infusioonid: patsiendid < 40 kg: infusioonikiirust véib jark-jargult suurendada 10 mi/t/koha kohta iga nelja (4)
nddala jérel.

- Patsientidel kaaluga > 40 kg on maksimaalne voolukiirus 67,5 mi/t/koht.
- Patsientidel kaaluga < 40 kg on maksimaalne voolukiirus 25 mil/t/koht.

High-Flo 26G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 noel 10,1 12,6 173 229 253 279 34,8 376 46,0
(6,6-13,5) | (90-162) | (12,3-22,3) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,1) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)
2 néela 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 24,9 279 381
(35-75) | (50-9) | (711132 | ©5-19) | (1,8-20,6) | (131-23,7) | (179-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)
3 ndela 38 49 72 10,4 n9 13,8 19,4 222 32,6
(24-52) | (35-63) | (50-94) (68-14) | (8,6-152) | ©7-178) | (13,8-249) | (151-29.2) | (22,4-42,7)
4 ndela 29 38 56 82 94 1,0 159 18,4 28,5
(1,8-3,9) (2,7-4,9) 39-73) | (53-10) | (68-120) | (77-142) | (1,3-20,5) | (12,4-24,4) | (19,3-37,6)
5 ndel 2.4 31 4,6 6,7 78 91 13,5 15,7 253
(1,5-3,2) (22-39) | (32-60) | &390 | 56-100) | (64-18) | (©5-174) | (105-209) | (169-33,6)
6 ndela 20 2,6 39 57 67 78 n7 13,7 22,7
(1,2-2,7) 18-33) | 27-50) | (37-77) | (48-85) | (54-101) | (82-15) | (91-183) | (15-30,4)

High-Flo 24G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 reel n7 153 22,7 334 38,8 45,1 66,5 775 123,7
(74-159) | (10,8-197) | (157-29,6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) |(519-103,0) | (83-164,3)
2 néela 6,0 78 19 17,8 209 24,6 378 45,2 799
(38-81) (55-10) | (82-155) | (4-242) | (15-26,7) (17-321) | (26,4-49)1) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
S als 4,0 53 8,0 121 14,3 16,9 26,4 31,9 59,1
(25-5,5) (37-68) | (55-105) | (77-165) | (102-18,3) | (11,7-22)) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
4 meale 30 4,0 61 93 109 12,9 20,3 24,6 46,8
(19-4,1) (2,8-5,1) (4,2-79) (59-126) | (78-139) | (89-168) | (141-26,5) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Voolukiirused genereeriti valideeritud voolukiiruse mudeliga ja kontrolliti toatemperatuuril (20-25 °C) ravimi viskoossuse kontroll-lahuse esindaja abil.
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Cuyvitru® (immuunglobuliin subkutaanne (inimese), 20% lahus)

Jargmised tabelid nditavad keskmist, minimaalset ja maksimaalset eeldatavat voolukiirust koha kohta néelkomplektidega High-Flo™
SubQ (26G ja 24G), kui seda kasutatakse koos Precision™ voolukiiruse voolikutega ja infusioonisUsteemiga FREEDOM60°® koos 50 ml
sUstlaga Cuvitru subkutaanseks kasutamiseks. Freedomé0 infusioonisUsteemi voolukiiruse tapsus oli +15%, kasutades kontroll-lahust
(74 cP PEG surrogaat) temperatuurivahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Infundeerimine vdljaspool seda temperatuurivahemikku voib
pohjustada teistsuguseid voolukiirusi kui allpool kirjeldatud.

Allolev voti nditab soovitatavaid voolukiirusi, mis péhinevad ravimi mdérgistusel. Esialgsete ja jargnevate infusioonide jaoks
vaadake ravimi mdrgistuselt Uksikasjalikku teavet maksimaalse soovitatava voolukiiruse ja infusioonikoha kohta.

- Soovituslikud esialgse infusiooni voolukirused (maksimaalne voolukiirus < 10 mi/t/koht)
- Kahe esimese infusiooni voolukiirused (maksimaalne voolukiirus < 20 mil/t/koht)
- Jargnevaid infusioone voib suurendada olenevalt patsiendi faluvusest.

High-Flo 26G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 néel 64 79 10,8 14,1 15,4 16,9 20,8 22,4 269
(37-91) (4,9-109) | (6,5-150) (8-20,3) (93-21,5) | (99-239) | (12,0-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,)
2 néela 35 4,5 64 90 10,1 4 15,2 170 22,7
(21-5,0) (29-61) (4,0-8,9) (52-129) | (63-139) | (69-159) | (90-214) | (9.6-24,4) | (12,5-33,0)
3 noela 24 31 4,6 6,6 75 8,6 12,0 13,7 19,7
(1,4-3,5) (2,0-4,3) (29-6,3) (3,8-9,4) (4,8-102) | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)
4 ndela 19 24 36 52 6,0 69 99 n5 17,4
1-27) (1,6-3,3) (2.2-49) (3,0-7.4) (3,8-81) (4,3-9,6) | (60-138) | (65-164) | (9,6-252)
5 noela 15 20 29 4,3 50 58 8,4 99 15,6
09-21) (1,3-2,7) (1,8-4,0) (25-61) (32-6,7) (3,6-8,0) (52-17) (5,6-141) | (8,6-22,6)
6 noela 13 17 25 37 4,2 50 73 8,7 14,1
0,7-1,8) (11-22) (1,6-3,4) (21-52) (27-57) (31--68) | (4,5-102) | (50-124) | (78-20,4)

High-Flo 24G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (mi/t/koht)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 nael 76 98 14,6 21,6 24,8 28,8 42 49,2 77,3
(4,4-10,7) | (64-13,3) | (92-2000) | (126-30,5) | (161-33,4) | (18,1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)
2 néela 39 51 77 n5 13,4 15,8 24,2 290 50,8
(23-5,5) (33-68) | 49-105) | (67-163) | (88-180) | (10,0-21,6) | (153-33]1) | (169-410) | (28,8-72,8)
3 néela 26 34 52 79 9.2 109 170 20,5 378
(15-3,7) (22-4,6) (33-71) (4,6-11,2) (61-123) | (69-149) | (10,8-232) | (12,0-29)1) | (21,3-54,3)
4 ndela 20 2,6 39 6,0 70 83 13,1 15,9 30,1
(11-2,8) (17-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (5,3-11,4) 83-179) | 93-22,5) | (169-43,3)
5 néela 1,6 21 32 4,8 56 6,7 10,6 13,0 250
09-22) (1,3-2,8) (2,0-4,3) (2,8-6,8) (3,7-7,6) (4,3-92) (6,8-14,5) | (7,6-18,4) | (14,0-36,0)
6 noela 13 17 26 4,0 4,7 56 9,0 11,0 214
0,8-19) 11-23) (1,7-3,6) (2,4-5,7) (31-6,3) (3,6-7,7) (57-122) | (64-155) | (12,0-30,8)

Voolukiirused genereeriti valideeritud voolukiiruse mudeliga ja kontrolliti toatemperatuuril (20-25 °C) ravimi viskoossuse kontroll-lahuse esindaja abil.
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Hizentra® (immuunglobuliin, subkutaanne (inimese), 20% vedelik).

Jargmistes tabelites on toodud keskmine, minimaalne ja maksimaalne eeldatav voolukiirus koha kohta iga High-Flo™ SubQ
ndelakomplektide (26G ja 24G) ja Precision™ voolukiiruse vooliku kombinatsiooni puhul, kui seda kasutatakse infusioonipumbaga
Freedom60°® koos 50 ml Hizentra sUstlaga subkutaanseks infusiooniks. Freedomé0 infusioonisUsteemi voolukiiruse tGpsus oli +15%,
kasutades kontroll-lahust (74 cP PEG surrogaat) temperatuurivahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Infundeerimine vdljaspool seda
temperatuurivahemikku voib pohjustada teistsuguseid voolukiirusi kui allpool kirjeldatud.

Allolev voti nditab soovitatavaid voolukiirusi, mis péhinevad ravimi mdérgistusel. Esialgsete ja jargnevate infusioonide jaoks
vaadake ravimi mdrgistuselt Uksikasjalikku teavet maksimaalse soovitatava voolukiiruse ja infusioonikoha kohta.

- Esialgse infusiooni voolukiirused (maksimaalne voolukiirus < 20 mi/t/koht)

- Teise ja kolmanda infusiooni voolukiirused (maksimaalne voolukiirus < 35 mi/t/koht)

- Jargnevate infusioonide voolukiirust vdib suurendada olenevalt patsiendi taluvusest.

High-Flo 26G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ndel 78 97 13,2 17,3 18,9 20,8 25,5 27,5 32,9
(4,7-1,0) (6,4-13,1) (8,4-18,1) | (10,3-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)
2 néela 4,3 55 79 1,1 12,4 14,0 18,7 209 279
(26-61) (37-74) (51-107) | (66-155) | (81-167) | (88-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3 noela 30 39 57 8,1 92 10,6 14,7 16,8 24,2
(1,8-4,2) (26-51) (37-7,6) (4,9-1,3) (61-123) | (68-14,4) | (9,3-20,2) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 néela 23 30 4,4 6,4 73 8,5 12,2 14,1 213
(1,4-3,2) (2,0-39) (29-59) (39-89) (4,9-9,8) (55-1,5) | (77-166) | (84-19,8) | (12,3-30,4)
5 noela 19 2,4 36 53 61 71 10,4 12,1 191
(11-2,6) (16-32) | (24-48) | (3274) (“1-81) (4,6-96) | (66-141) | (72-170) | (10-272)
6 ndela 1,6 20 30 4,5 52 61 90 10,6 17,3
(10-2.2) (1,4-2,7) (2,0-40) (27-6,3) (3,5-69) (4,0-82) (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)
7 néela 13 18 2,6 39 4,6 54 8,0 95 15,8
0,8-19) (1,2-2,3) (1,7-3,5) (2,4-5,5) (31-6,0) (35-7.2) (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 néela 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5
0,7-1,6) (1,0-2,0) (15-31) (21-4,8) (27-5,3) (31-6,4) (4,7-97) (51-1,9) | (84-20,6)

High-Flo 24G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (mi/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 nael 93 12,1 18 26,4 30,5 35,4 517 60,3 94,8
(5,7-129) (8,2-16) M,9-24,1) | (16,2-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) |(56,8-132,8)
2 néela 4,8 6,2 94 14,2 16,5 19,4 29,7 35,6 62,2
(29-6,6) (4,2-82) (62-126) | (87-197) | (3-21,7) | (128-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 noela 32 4,2 64 97 3 13,4 209 252 46,3
(2,0-4,4) (29-5,5) (4,2-8,5) (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)
4 néela 24 32 4,8 73 8,6 10,2 16,1 19,5 36,9
(15-3,3) (22-4,2) (32-6,4) (4,5-10,2) (59-1,3) | (68-137) | (10,7-21,5) | M9-271) | (21,7-52])
5 naela 19 25 39 59 69 83 131 15,9 30,7
(12-27) (1,7-3,4) (26-52) (36-82) (4,8-91) (5,5-11,0) (8,7-17,5) 9,7-227) | (18,0-43,3)
6 ndela 16 21 32 50 58 69 1,0 13,5 26,2
(10-2,2) (1,4-2,8) (2.2-4,3) (30-6,9) (4,0-7,6) (4,6-9,3) (73-14,7) | (82-187) | (154-37))
7 néela 14 18 28 4,3 50 6,0 95 6 229
0,8-19) (1,2-2,4) (19-37) (2,6-59) (35-6,6) (4,0-80) | (63-127) 71-162) | (13,4-32,4)
8 néela 12 16 24 37 44 52 84 10,3 20,3
©7-17) a1-20 (1,6-3,3) (23-52) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (56-12) | (63-14,3) | (119-28,8)

Voolukiirused genereeriti valideeritud voolukiiruse mudeliga ja kontrolliti toatemperatuuril (20-25 °C) ravimi viskoossuse kontroll-lahuse esindaja abil.
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Hizentra® 50 ml eeltdidetud sustal (immuunglobuliin, subkutaanne (inimese), 20% vedelik):

Jargmistes tabelites on foodud keskmine, minimaalne ja maksimaalne eeldatav voolukiirus koha kohta iga High-Flo™ SubQ
ndelakomplektide (26G ja 24G) ja Precision™ voolukiiruse vooliku kombinatsiooni puhul, kui seda kasutatakse infusioonipumbaga
Freedom60°® koos 50 ml Hizentra eeltdidetud sUstlaga subkutaanseks infusiooniks. Freedomé0 infusioonisUsteemi voolukiiruse tapsus
oli #15%, kasutades kontroll-lahust (74 cP PEG surrogaat) temperatuurivahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Infundeerimine vdljaspool seda
temperatuurivahemikku voib pohjustada teistsuguseid voolukiirusi kui allpool kirjeldatud.

Allolev véti nditab soovitatavaid voolukiirusi, mis pohinevad ravimi mdrgistusel. Esialgsete ja jérgnevate infusioonide jaoks
vaadake ravimi mdérgistuselt Uksikasjalikku teavet maksimaalse soovitatava voolukiiruse ja infusioonikoha kohta.

- Esialgse infusiooni voolukiirused (maksimaalne voolukiirus < 20 mi/t/koht)
- Teise ja kolmanda infusiooni voolukiirused (maksimaalne voolukiirus < 35 ml/t/koht)
- Jargnevate infusioonide voolukiirust voib suurendada olenevalt patsiendi taluvusest.

High-Flo 26G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

— 60 73 10 132 14,3 157 193 21,0 252
@495 | B2 | 42-157) | (52-212) | (6-225) | (64-25) | (78-509) | (81-338) | (95-409)

2 néela 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
(13-53) (19-6,4) (26-93) | (33-135) | &1-145) | (L4-167) | (58-224) | (62-256) | (81-34,6)

3 néela 23 29 4,2 62 69 8,0 ) 12,8 18,5
©0936) | 0345 | (1966 | 2599 | G107 | (34925 | 47475 | (5-205) | (7-299)

4 ndela 17 22 33 ; 55 64 92 10,7 16,3
0728 | (%4 (,475)) 78 | @585 | (2810 | (39944) | 42372 | (62-264)

5 naela 14 18 2,7 40 4,5 53 78 92 14,6
0622 | 0828 | (242 | 0668 | @17 | @383 | 33922 | 364948) | (55-2306)

6 néela 12 15 , 34 39 46 68 81 13,2
0,5-19) 0,7-2,3) (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) 2-7) (29-10,6) | (32-129) (5-21,4)
7 ndela 10 13 2,0 30 3,4 4,0 6,0 7.2 12,0
©4-16) | 062 | ©9-3) | (2-48) | (652 | (18-63) | (26-94) | @29-15) | (4,6-195)
; 09 12 17 2,6 30 36 5.4 65 1)
8 noela

(0,4-1,4) (0,5-1,8) 08-27) (11-4,2) (1,4-4,6) (1,6-5,6) (23-8,4) | (26-104) | (4,2-179)

High-Flo 24G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (mi/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

- 70 90 13,5 200 227 265 388 457 720
@92 | 41139) | (6-209) | (82-319) | (10,4-349) | (N7-414) | (171-605) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)

2 el 36 46 70 107 123 14,6 23 269 474
(557) | @172 | G109 | @a17) | (57-188) | (65-226) | (99-346) | (1-429) | (18,6-76)

C e 24 3] 48 73 84 10,0 156 19, 353
(-59) | 0448 | @174 | GN7) | (39129 | G5-1506) | (7-243) | (78-304) | (138-56,8)

4 el 2,4 3,6 56 6,4 7,6 12,0 14,8 28,1
0,7-29) (11-3,6) (1,6-5,6) (23-89) (3-9.8) 34-19) | (54-187) (6-23,6) | (109-45,3)

5 noela 19 29 4,5 52 6,2 9,8 12,1 234
0,6-23) 09-29) (1,3-4,5) (1,8-7)) (24-7.9) (28-96) | GL4152) | 49-192) | (91-37,6)

6 naela 12 16 2,4 38 4,3 52 82 10,2 20
0519 | 0724 | (1-38) (1,5-6) (2-6,6) 23-8) | (37-128) | 41-162) | (78-322)

7 néela 10 14 21 32 37 4,5 7] 88 17,5
(0,4-17) 0,6-21) 09-32) (1,3-5]1) (,7-5,7) (2-69) (32-1) (36-14) | (68-282)

5 e 09 12 18 28 33 39 63 78 15,5
(0,4-1,5) (0,5-18) (08-28) (1,2-4,5) (1,5-5) (1,8-6)1) (28-97) | (327124) (6-25)

Voolukiirused genereeriti valideeritud voolukiiruse mudeliga ja kontrolliti toatemperatuuril (20-25 °C) ravimi viskoossuse kontroll-lahuse esindaja abil.
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Xembify® (immuunglobuliin, subkutaanne (inimese), 20% vedelik):

Jargmised tabelid nditavad keskmist, minimaalset ja maksimaalset eeldatavat voolukiirust koha kohta néelkomplektidega High-Flo™
SubQ (26G ja 24G), kui seda kasutatakse koos Precision™ voolukiiruse voolikutega ja infusioonisUsteemiga FREEDOM60°® koos 50 ml
sUstlaga Xembify subkutaanseks kasutamiseks. Freedomé0 infusioonisUsteemi voolukiiruse tépsus oli +15%, kasutades kontroll-lahust
(74 cP PEG surrogaat) temperatuurivahemikus 20-25 °C (68-77 °F). Infundeerimine vdljaspool seda temperatuurivahemikku voib
pohjustada teistsuguseid voolukiirusi kui allpool kirjeldatud.

Allolev véti nditab soovitatavaid voolukiirusi, mis pohinevad ravimi mdrgistusel. Esialgsete ja jérgnevate infusioonide jaoks
vaadake ravimi mdérgistuselt Uksikasjalikku teavet maksimaalse soovitatava voolukiiruse ja infusioonikoha kohta.
- Esialgse infusiooni voolukiirused (s 10 ml/t/koht)

- Pediaatria: Kahe esimese infusiooni voolukiirused (¢ 20 mi/t/koht)
. Taiskasvanud: Kahe esimese infusiooni voolukiirused (< 25 mi/t/koht)
- Jargnevate infusioonide voolukiirused (¢ 35 mi/t/koht)

High-Flo 26G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (ml/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
ool 66 81 2 14,8 16,3 18,0 225 24,3 296
G794 | 5012 | 69155 | (87-209) | (104-222) | (1,3-247) | (14,3-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)
> noel 36 4,6 6,6 93 105 no 161 180 24,6
(20-52) | (28-63) | 092 | (53-133) | 66-143) | (73-164) | (100-220) | (108-252) | (150-34,2)
= el 25 32 47 68 77 89 12,5 14,3 211
(1,4-3,6) 09-44) | (28-65 | (38-97) | 48-105) | (54-123) | (77173) | (84-202) | (125-29.6)
% noele 19 25 37 53 61 7 103 9 18,5
(1,0-2,7) (1,5-3,4) (2,2-5,) (30-76) | (38-84) | (4,3-98) | 63142 | (69-169) | (108-261)
= el 15 20 30 44 5,0 59 87 102 16,4
0,8-2,2) (1,2-2,7) a8-4) | @4-63) | 3169 | 3582 | 312) | (6945 | 94-233)
% noelo 13 17 25 38 43 50 76 89 14,8
©,7-19) (1,0-2,3) (1,5-3,5) @154 | 27-59 | 30700 | 46-105 | (51-127) | (84-21)

High-Flo 24G koos Precision voolikuga - keskmine (Min-Max) voolukiirus koha kohta (mi/t/koht)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 nael 76 98 14,7 21,8 250 292 42,9 50,2 80,2
(4,2-11,0) (6-13,6) (8,8-20,5) | (121-314) | (156-34,3) | (17,6-40,7) | (26,2-59,6) | (290-714) | (46,4-113,9)
2 néela 39 51 77 1,6 13,5 159 24,5 293 52,0
(21-5,6) (31-7,0) (4,6-10,7) | (64-168) | (84-185) | (95-222) | (14,8-34)) | (16,5-42,1) | (289-75,0)
3 naela 26 34 52 79 92 10,9 171 20,7 38,5
(1,4-3,8) (21-4,7) (31-7,3) (4,3-11,5) (57-12,7) (6,5-15,3) | (10,3-23,8) | (1,6-29,8) | (21,0-559)
4 néela 20 2,6 39 6,0 70 84 131 16,0 30,5
(11-29) (16-3,6) (2,3-5,5) (3,3-8,7) (4,3-9,6) (50-11,7) (79-18,3) (89-231) | (16,5-44,5)
5 naela 1,6 2,1 32 4,8 57 6,7 10,7 13,0 253
09-2,3) (13-29) (19-4,4) (2,6-7,0) (35-78) (4,0-9,4) (6,4-14,9) (72-18,8) | (135-370)
6 noela 13 17 2,7 41 4,7 57 90 1,0 21,6
0,7-19) (1,0-2,4) (1,6-3,7) (2.2-59) (2,9-6,5) (3,4-79) (5,4-12,6) (6,1-159) (1,5-31,7)

Voolukiirused genereeriti valideeritud voolukiiruse mudeliga ja kontrolliti toatemperatuuril (20-25 °C) ravimi viskoossuse kontroll-lahuse esindaja abil.

54



SUMBOLITE MAARATLUS

Katalooginumber

Enne kasutamist lugege
kasutusjuhendit. Kasutusjuhend
on ndidatud asukohas
elektrooniliselt saadaval.

Tootja

Ainult retsepti alusel
kasutamiseks

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Seade ei ole magnetkirguse
keskkonnas kasutamiseks
ohutu

Sveitsi esindaja

Mitte korduskasutada

Uhendkuningriigi vastutav isik

Mitte resteriliseerida

Partii number

Toode on meditsiiniseade

Uhekordne steriilse barjaériga

Seerianumber s
pakendisUsteem

Seadme kordumatu Arge kasutage, kui pakend on

EICICHSIEIRE

identifitseerimistunnus (GTIN) kahjustatud
CE-margis
Aegumiskuup&ev c E 2797 | Teavitatud asutuse number
(BSI NL: 2797)
Tootmiskuuodeyv Ei ole valmistatud looduslikust
P kummist/lateksist
Temperatuurivahemik, millega Importija

seade voib kokku puutuda

Seadme kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik. Vi kasutusjuhendit

Niiskusvahemik, millega seade
voib kokku puutuda

> | @ |

Steriliseeritud
gammakiirgusega

=1 1] | 2] ] |8
!Q"?EWE@‘ﬂEEElE

STERILE

Garantiiteabe saamiseks kUlastage veebisaiti www.korumedical.com/warranty ja votke Ghendust kohaliku edasimiujaga.

Freedomé0°® sustla infusioonisusteem, Precision™ voolukiiruse voolik, Precision™ voolukiiruse kontroller ja High-Flo™ SubQ
ndelakomplektid on KORU Medical Systems, Inc. kaubamdrgid. Kok muud kaubamdrgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
©2025 KORU Medical Systems, Inc,; kdik Sigused kaitstud.
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JOHDANTO

Freedom60-infuusiojdrjestelm@ koostuu seuraavista KORU Medical Systems, Inc. -yhtién (KORU) valmistamista osista*:
- Freedomé60°-infuusiopumppu (johon viitataan termilld “Freedom60” tai “pumppu”)

- Esitéytetty Freedom60°-ruiskusovitin (johon viitataan termillé “sovitin”)

- Precision™-virtausnopeusletku (johon viitataan termilla “Precision-letku” tai “letku”)

- High-Flo™ SubQ -neulasetit (joihin viitataan termilld “High-Flo-neulasetti” tai “neulasetti”)

- Precision™-virtausnopeusohjain (johon viitataan termilld “virtausohjain”)

*Tuotteiden saatavuus ja sGdntelyasema voivat vaihdella maantieteellisen alueen mukaan. Saat lisétietoja alueellasi saatavilla
olevista tuotteista ottamalla yhteyden paikalliseen j&lleenmyyj&an.

Katso sivulta 58 kaikki jarjestelmdn osat ja lisGtietoja. Témd& opas sisdlfdd infuusio-ohjeet ja tekniset tiedot terveydenhuollon
ammattihenkilGille sopivimman Precision-letkun ja High-Flo-neulasetin valitsemiseksi kullekin potilaalle ja I6&kevalmisteelle.

HUOMIO: Patevan terveydenhuollon ammattihenkildn on koulutettava potilaat ja heiddn hoitajansa, ennen kuin heiddn
annetaan infusoida IGdkevalmistetta itse. Pofilaita neuvotaan offamaan yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn kaikissa
hoitoon liittyviss& kysymyksissa.

KAYTTOTARKOITUS
Freedom60°®-infuusiojdrjestelmd& on tarkoitettu madrattyjen IGdkevalmisteiden infusoimiseksi kehoon ihon alle hoitotarkoituksiin.

KAYTTOAIHEET

Freedom60°®-infuusiojdrjestelm@ on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja lapsipotilaille, joille maar&tadn infuusiohoitoa ihonalaisesti
annettavilla immunoglobuliineilla kdyttden hyvaksytyn Iadkevalmisteen merkinndissd annettuja infuusionopeuksia ja tilavuutta
infuusiokohtaa kohti.

Freedom60-infuusiojdrjestelmd& on tarkoitettu kdytettdvaksi seuraavien ruiskujen kanssa:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok®, 50 ml
- Medline-ruisku, 60 ml (tuotenumero: SYR160010)

. Kertakdyttdinen Hizentra® 50 mln esitGytetty ruisku (fuotenumero: 44206-0455-25)

VASTA-AIHEET
Freedomé60°®-infuusiojdrjestelm& on vasta-aiheinen veren, insuliinin ja sellaisten [Gdkevalmisteiden antamiseen, jotka edellyttavat
suurempaa infuusiotarkkuutta (ts. kriittiset tai eldmad ylldpitavat 1aakevalmisteet).

KLIININEN HYOTY

Freedom-infuusiojdrjestelmdn avulla pofilas voi itse infusoida madardtyn Iadkevalmisteen ihonalaisesti sijainnista huolimatta. Se tarjoaa
poftilaalle kayttdmukavuutta, edistéd hdnen itsendisyyttadn ja salli hdénen liikkua paikasta toiseen. Freedom-infuusiojdrjestelma
v@hentdd yleisid paikallisia reaktioita, kuten turvotusta, punoitusta tai arkuutta, kohdistamalla jatkuvaa painetta 1adkevalmistetta
antavaan ruiskun mantadn. Jatkuvassa paineessa virtausnopeus pienenee, kun infuusiokohdassa havaitaan lisddntynyttd vastusta
(vastapainetta).

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Freedomé60°-infuusiojdrjestelm&@ on tarkoitettu sellaisten aikuisten, nuorten ja lapsipotilaiden kayttdon, jotka voivat itse infusoida
heille m&arattyja Iadkevalmisteita. Infuusiojdrjestelmé& on tarkoitettu myds sellaisten hoitajien ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
kayttdon, jotka infusoivat potilaalle madrdttyja IGdkevalmisteita. Sitd voidaan kayttad kotona tai kliinisessd ympdristdssd. Patevan
terveydenhuollon ammattihenkildn on koulutettava potilaat ja hoitajat ennen laitteen kayttod.

MK-TURVALLISUUSTIEDOT
Freedomé0-infuusiojdrjestelmd ei ole turvallinen magneettikuvauksessa. Alé kéytd Freedomé0-infuusiojdrjestelmad
magneettikuvauslaitteessa tai sen IGhell&.
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VAROITUKSET

- Pofilaan sietokyky voi vaihdella. Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla paikalliset reaktfiot kuten turvotus, punoitus tai arkuus. Jos
tunnet kipua tai epdmukavuutta, ofa yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn. Katso IG&kevalmisteen IGaGkemd&drdystiedoista
mahdolliset 1GGkeainereaktiot ja haittavaikutukset (esim. parestesia, padnsdrky, kuume, huimaus, pahoinvointi, heikkous ja letargia).

- Monet eri tekijat voivat vaikuttaa virtausnopeuksiin, kuten Idmpdtila, potilaan kunto, jarjestelmdn etdisyys infuusiokohdasta ja
I&akevalmisteen viskositeetin vaihtelut. Katso laitteen suorituskykyd koskevia tietoja laitteen teknisistd erittelyista.

- Ala lita High-Flo-neulasettid suoraan ruiskuun. Neulasetin littéminen suoraan ilman letkua/luer-levyd voi aiheuttaa ruiskun
irfoamisen Freedomé0-infuusiopumpusta ja aiheuttaa pumpun sisdisid vaurioita.

- Ala steriloi uudelleen &laké kaytd uudelleen Precision-letkua tai High-Flo-neulasettié. Kertakdyttdisen laitteen uudelleenkéyttd voi
johtaa infekfioon tai laitteen toiminfahdiriddn.

- Ruiskun mantad tydntéva musta kieleke toimii suurella voimalla. Mustaan kielekkeeseen tai ruiskun suojuksen sisGdn ei saa
asettaa sormia miss&dn vaiheessa. Mustan kielekkeen likettd ei saa yritt&dd hdairitd missddn vaiheessa.

- Ruiskua ei saa yrittdd poistaa tai letkusettia irrottaa ennen kuin pumppu on kytketty POIS PAALTA ja suuri nuppi on k&dnnetty
kokonaan my&tapdivadn, kunnes musta kieleke on sen radan pddssa.

- Freedomé0-infuusiopumpussa ei ole hdlytystd. Halytysta ei kuuly, jos virtaus keskeytyy. Infuusiotilaa ei ndytetd naytolla.

- Jos Freedomé60 upotetaan mihinkd&n nesteeseen, sen kayttd on lopetettava ja vaihtoasioissa on otettava yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkildon.

- Ala steriloi infuusiopumppua. Noudata aina sivulla 64 olevia puhdistus- ja desinfiointiohjeita.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmd ei ole turvallinen magneettikuvauksessa. Ald kdytd Freedomé0-infuusiojdrjestelmad
magneettikuvauslaitteessa tai sen 1ahelld.

- Freedomé0-jdrjestelmé&n antamat virtausnopeudet ja virfausnopeuden tarkkuus on vahvistettu vain tiettyjen IGdkevalmisteiden
ja infuusiosettien yhdistelmien osalta, jotka on lueteltu virtausnopeustaulukoissa alkaen sivulta 66. Alé kéyté Freedomé0-
infuusiojdrjestelm@d muiden 1adkevalmisteiden infuusioon. Muiden I&dkevalmisteiden kayttd voi johtaa tuntemattomiin tai
epdtarkkoihin virtausnopeuksiin ja aiheuttaa haittaa potilaalle.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelm& ei sovellu verensiirtoon eikd kayttdon sellaisten 1Gdkevalmisteiden kanssag, joissa infuusioviiveet tai
aliannostelu voivat aiheuttaa vakavia vammoja.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmdssd ei ole hiukkassuodatinta. Freedomé0-infuusiojdrjestelmd ei sovellu kayttddn sellaisten
|adkevalmisteiden kanssag, jotka edellyttdvat hivkkassuodattimen kaytoa.

- Pofilaiden sietokyky voi vaihdella. Jos potilas funtee epdmukavuutta, virfausnopeutta voi olla tarpeen sadtéd. Katso sopivien
infuusiotarvikkeiden valintaa koskevia fietoja laitteen teknisistd erittelyistd. Katso aina iimoitetut virfausnopeudet 1Gdkevalmisteen
|a&kemdadaraystiedoista.

VAROTOIMET

- Freedomé0-infuusiojdrjestelm@ on tarkoitettu k&ytéon vain IGdkemadraykselld. Freedomé0-infuusiojdrjestelmad saa kayHad
vain potilaillg, joille laitteen kaytté on madrdtty, ja vain sen kayttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen. Varmista ennen kayttdd, ettd
patevd terveydenhuollon ammattihenkild on kouluttanut potilaan ja/tai hoitajan.

- Kaytd vain KORU Medical Systems, Inc. -yhtidn valmistamia Freedom-infuusiojdrjestelma@n osia. Muiden ftuotteiden kayttd voi
johtaa tuntemattomiin virtausnopeuksiin.

- Kaytd vain yhteensopivia ruiskuja Freedomé0-infuusiopumpun kanssa. Muun ruiskun kayttd voi johtaa tuntemattomiin
virtfausnopeuksiin.

- Tarkasta Precision-letkun ja High-Flo-neulasettien pakkaus huolellisesti ennen kéytéd. Ala kéyté settid, jos pakkaus on avattu.

- Tarkasta letku ja neulasetit vaurioiden varalta. Jos vaurio havaitaan, dla kdytd laitetta vaan vaihda se ja ofa yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildon.

- Precision-letkun ja High-Flo-neulasettien mukana toimitettua liukupuristinta saa k&yttadd vain virtauksen valittémadn
pysayttdmiseen hatdtilanteessa. Liukupuristimen kayttd voi vaurioittaa letkua ja vaikuttaa tarkoitettuun virtausnopeuteen.

- Tarkasta Freedomé0-infuusiopumppu huolellisesti ennen kayttdd. Lopeta sellaisen pumpun kaytts, joka on vaurioitunut tai
altistunut voimakkaalle iskulle tai joka ei toimi oikein. Tarkasta, ndkyykd laitteessa kulumisen merkkeja (kuten halkeamia, murtumia,
syopymistd, varjaantymistd, pistesydpymistd tai murtuneita tiivisteitd) ja keskeytd kayttd, jos laite on haurastunut kayton estévdssa
madarin.

- Valtad asettamasta High-Flo-neulasettid neulan sisdénvientia vaikeuttavien alueiden pddlle, kuten luomen, tatuoinnin, arven,
lihaksen tai kovettuneiden tai mustelmaisten alueiden pdadille.

- Ruiskunohjaimen koteloa ei saa yrittG& avata tai ruiskun suojusta poistaa. Ei saa kayttad, jos ruiskun suojus on poistettu.

- Infuusioita saa tehdd vain paikallaan tai kavellessd. Jos infuusiot tehdddn muussa liikkkeessd kuin kévellen, virtausnopeudet voivat
olla madarattyd suurempia tai pienempid tai ne voivat vaihdella maarattyd enemmdan. Kdvelyd ja sen vaikutusta virtausnopeuksiin
on simuloitu testaamallo; Freedomé0-infuusiojdrjestelmdad ei ole testattu mitddn muuta fyysistd akfiivisuutta kayttéen.
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- Pumpun enimmaistarkkuus saavutetaan sijoittamalla pumpun korkeus enintdan 7,6 cm:n (3 tuuman) etdisyydelle infuusiokohdasta
sekd paikallaan tehtavassa ettd likkuvassa infuusiossa. Jos pumppu on infuusiokohtaa korkeammalla, virfausnopeus voi suurentua.
Jos pumppu sijoitetaan infuusiokohtaa alemmaksi, virtausnopeus voi pienentyd.

- Ympdristdn lampétila voi vaikuttaa virtausnopeuteen. Tarkimpia tuloksia varten on suositeltavaa infusoida 20-25 °C:n (68-77 °F)
lampotilassa. Ympdristépaineen ja kosteuden ei odoteta vaikuttavan merkitt&vasti virtausnopeuteen.

- Laitteen sdilyvyysajaksi (ennen ensimmdistd kayttéd) on vahvistettu kaksi (2) vuotta valmistuspdivamadrdstd, kun sitd sdilytetddn
15-30 °C:ssa (59-86 °F) 45-55 %:n kosteudessa. Varastointi ndiden olosuhteiden ulkopuolella tai laitteen kayttd kahden (2)
vuoden ikddntymisen jalkeen voi johtaa heikentyneeseen suorituskykyyn tai laitteen toiminnan menetykseen. Katso laitteen
valmistuspdivamadrd laitteen merkinndista.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmé&n on varmistettu kestdvdn sen toiminnallisen suorituskyvyn vaarantumatta kuljetusolosuhteita, joissa
lampdtila on (29 - +60 °C) +2 °C ja kosteus (15-85 %) 5 %. Laitteen kuljettaminen ndiden olosuhteiden ulkopuolella voi vaurioittaa
laitetta tai johtaa tuntemattomaan virtausnopeuden suorituskykyyn.

Freedomé60°-jdrjestelmdn osat _ .
Musta kieleke vedet&dan

radan pddhdn ennen
jokaista infuusiota

Letkun luer-levy liitet&an
ruiskun luer-lukkoon ja
asetetaan pumpun kdrkeen RUISKUN

KAULUS SUOJUS

y

e e —
RUISKUN MANTA

e —

PUMPUN KARKI RUISKU

MUSTA KIELEKE

Precisien” PAA

(FLOWRATE TUBING :‘ SUURI

AANTONUPPI VIR- ARSI

/L TAKYTKIN |
4 i_’ £ b 3 4

3 Liitd neulasetin siskierteinen pdd letkun F O' 6 O
{@\ - ulkokierteiseen paohcn//’ ) o ree @m
y— . —= ) INFUSION SYSTEM
/—e——;—‘?\;f N -— }\

_Hétatilanteen \\ﬂ—High-Fl@m

. T _ SUB: NEEDLE SET
, ’Y livkupuristin ¢

*Becton Dickinson & Co.
Yhteensopivat ruiskut

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU:n tuotenumero: 300865 | Yhdysvaltojen tuotenumero: 309653

- Medline® 60 mi:n luer-lock-ruisku
Yhdysvaltojen tuotenumero: SYR160010

- Hizentra® 50 mk:n kertakéytoinen esitaytetty ruisku
Yhdysvaltojen tuotenumero: 44206-0455-25

TEKNISET ERITTELYT

Testaus tehtiin kontrolloidussa testilaboratorioympdristéssé 20-25 °C:n (68-77 °F) lémpdtilassa ja 1,01 baarin (:0,09) ilmanpaineessa.
Jarjestelmdn virtausnopeuden tarkkuus (215 %) vahvistettiin kontrolloidulla livoksella (74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C:ssa (68-77 °F).

Ympdristdn Idmpdtila ja 1ddkevalmisteen lémpdtila vaikuttavat merkittdvasti virtausnopeuteen. Tarkkuuden maksimoimiseksi infuusiot
on suoritettava 20-25 °C:n lIdmpdtilassa. llmankosteuden ja ympdristdpaineen ei odoteta vaikuttavan virtausnopeuteen.

Pumpun enimmdistarkkuus saavutetaan sijoittamalla pumpun korkeus enintédn 7,6 cm:n (3 fuuman) etdisyydelle infuusiokohdasta
sekd paikallaan tehtdvéssd ettd likkuvassa infuusiossa. Seuraavassa taulukossa esitetddn virtausnopeuden mahdollinen vaihtelu
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7,62 cm (3 tuumaaq) infuusiokohdasta Samassa tasossa
#15,24 cm (6 tuumaa) infuusiokohdasta enintfddn #,2 % tavoitevirtausnopeudesta
+30,48 cm (12 tuumaa) infuusiokohdasta enint&ddn 2,4 % tavoitevirtausnopeudesta
+60,96 cm (24 tuumaa) infuusiokohdasta enint&dn 4,8 % tavoitevirtausnopeudesta
KAYTTOOHIJEET

Ennen kuin aloitat:

1. Ker&d tarvikkeet ja suorita puhdistus puhdistamalla infuusioon kaytettava tydtaso antiseptisilld pyyhkeilld tai desinfiointilivoksella. Pese kadet
perusteellisesti ja pue tarvittaessa kertak&yttokasineet. Aseta sitten tarvikkeet tydtasolle.

2. Varmista, ettd infuusiopumpun virtakytkin on POIS PAALTA -asennossa ja ettd ruiskun suojuksen musta kieleke on sen radan pddssd. Jos
musta kieleke ei kosketa ratansa paatd, k&annd suuri kdantdnuppi kokonaan mydtapdivaadn.

3. Kytke pumppu PAALLE ja katso, ettd musta kieleke liikkuu tasaisesti koko radan pituudelta. Kun olet valmis, kierrd suuri kaéanténuppi
kokonaan mydtapdivadn niin, ettd musta kieleke on ratansa pddssd ja olet valmis infuusioon.

4. Tarkasta laite ja varmista, ettd kaikki osat ovat ehjid ja ettei niissé ole murtumia, vaurioita, sydpymistd tai varjadntymistd. Tarkasta ruiskun
suojuksen sisdpuoli ja varmista, ettd siind ei ole jadmid tai kontaminaatiota.

5. Varmista, ettd kaytat oikeaa Precision-letkua ja High-Flo-neulasettid, jotka terveydenhuollon ammattihenkild on madrannyt. Tarkasta letku- ja
neulasettien pakkaus. Tarkasta, etté@ pussi on ehjé (ei repedmid, halkeamia tai reikid) ja ettd kaikki sen reunat ovat téysin fiiviit. Al& kéytd, jos
pakkaus on vaurioitunut. Vaihda laite ja ota yhteys terveydenhuollon ammattinenkildon.

6. Varmistq, ettd Iddkevalmiste on huoneenlampdinen (20-25 °C tai 68-77 °F).
Pétevén terveydenhuollon ammattihenkilén on koulutettava potilaat ja/tai hoitajat ennen kuin heid&n annetaan infusoida IGékevalmiste
ihonalaisesti itse.

Ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n, jos pumppu on vaurioitunut, jos Precision-letkun ja/tai High-Flo-neulasetin
pakkaus on vaurioitunut tai jos pumpun sisdlla nakyy likaa tai kontaminaatiota.

Jos kéytetddn Hizentra 50 ml:n esitdytettya ruiskua:

/I\ Al kéyta BD 50 min fai Mediine 60 min ruiskuja esitéiytetyn Freedomé0-ruiskusovittimen kanssa.

Esitdytetyn Freedomé60-

Esitdytetyn Freedomé60-ruiskusovittimen asennusohjeet ruiskusovittimen poisto-ohjeet

- 4
yldosa ]
() (]
alaosa =)
( \ = TN (( m—

Varmista, ettd Kohdista sovitin Purista kevyesti Jatka sovittimen Purista kahta Samalla kun
sovitin on oikeassa Freedom- soviftimen sivuja tydntamista kiinnityskielekettd puristat kielekkeitd,
asennossa, aukon infuusiopumpun ja ala tyontdd sitd  kaulukseen, kunnes sisGdnpadin vedd sovifin

ollessa alhaalla. kaulukseen. kaulukseen. se napsahfaa painamalla niitd. ulos kauluksesta

paikalleen. vastakkaiseen
suuntaan kuin mihin
se asetettiin.
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Osa | - Valmistele jarjestelma

1. Precision-letkun ja High-Flo-neulasetin valmisteleminen

Avaa steriili pakkaus repdisemdalld pakkauksen yldosassa olevaa repdisylovea pitkin. Tarkasta Jrep@svkwi1
neulasetti ja letku vaurioiden varalta. Tarkasta, onko neulasetti taipunut tai letku vaurioitunut.
Jos vaurio havaitaan, vaihda laite ja ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkildén.

2. Valmistele ruisku (ruiskut)

Katso |IGdkevalmisteen |Gdkemdadrdystiedot tai pyydd terveydenhuollon ammattihenkildita tarkat
tayttdohjeet.

- Siirto pullosta ruiskuun [A]: taytd tarvittava annos yhteensopivaan ruiskuun (ruiskuihin), kuten
sivulla 56 on lueteltu

- Siirto esitdytetystéd ruiskusta ruiskuun [B]:
tayta tarvittava annos yhteensopivaan ruiskuun (ruiskuihin), kuten sivulla 58 on lueteltu

- Hizentra® 50 ml:n esitdytetty ruisku:
sopii suoraan pumppuun, jossa on esitdytetty Freedomo60-ruiskusovitin, siirtoja ei tarvita. Katso

esitdytetyn Freedomoé0-ruiskusovittimen asennusohjeet sivulta 59. Katso sivulta 59
asennusohjeet

3. Kiinnita letku- ja neulasetti

Poista steriilit korkit Precision-letkusetin ja -neulasetin pdistd varoen kontfaminoimasta paita. [B]
Liitéd neulasetin siséikierteinen p&d letkusetin ulkokierteiseen pa&hén [A]. Irrota korkki letkun [A]
sisGkierteisestd padstd koskettamatta p&aatd ja kiinnitd luer-levylla varustettu sisdkierteinen
paa ruiskuun [B]. O
A

Luer-levy
4, Esitdyta (taytd) Precision-letku

Katso esitayttdd koskevat suositukset 16dkevalmisteen IGdkemdadrdystiedoista. Terveydenhuollon
ammattihenkildiden on kerrottava potilaille, edellyttddkd heiddn IGdkemdadrdyksensa esitayttod.

HUOMAUTUKSET: AE\

- Neulasetti on suositelfavaa viedd sisGén kuivana ilman IG&kevalmistetta neulan kérjessé !.a
(neulojen kérjissd), jotta minimoidaan infuusiokohdan &rsytys. \ A

- Jotta Ia&kevalmiste ndkyisi parhaiten letkussa esitdytén aikana, on suositeltavaa esitdyttad letku ; h
tummaa yksivéristé pintaa vasten hyvin valaistulla alueella.

Esitayttéon on kaksi vaihtoehtoa: manuaalisesti tai pumpulla. Katso vaiheittaiset ohjeet alta:
Manuadlinen esitéytto:
« Aseta letku ja neulat tydtasolle.

+ Tydnnd ruiskun mantad ja tarkkaile 1Gdkevalmistetta sen virratessa letkun IGpi.

- Kun neste saavuttaa halutun pisteen, pysdytd virtaus vapauttamalla paine ménndsta.

- Késittele yksitt@istd neulaa ja yritd pysayttad virtaus, kun neste IGhestyy neulaa. Varo
tayttdmdastd neulan karkeen saakka.

Esitaytté pumpulla

Varmista, ettd pumppu on POIS PAALTA ja ettd Iépindkyvén ruiskun suojuksen sisdlld oleva
musta kieleke on radan pddssd. Jos musta kieleke ei ole radan pddssd, kadnnd suurta
k&danténuppia myotdpdivadn. Ruiskun lataamisessa tai poistamisessa ei pitdisi farvita k&yHad
likaa voimaa. Jos ongelmia esiintyy, pysdyt& pumppu ja varmista, ettd musta kieleke on radan
p&dassd, ennen kuin poistat ruiskun.

- Jos kaytat 50 mln esitaytettyd Hizentra-ruiskug, varmista, etta esitdytetty Freedomé0-
ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun lataamista pumppuun alla olevien ohjeiden mukaisesti
(katso ohjeet sivulta 59). Jos Hizentra 50 mkn esitdytettyd ruiskua ei kdytetd, varmista, etta
esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin on poistetfu ennen jatkamista.

- Pid& ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa yléspdin ja laita koottu ruisku pumppuun
varmistaen, ettd luer-levy on tdysin paikallaan pumpun kdrjessa.

- Aseta Precision-letku ja High-Flo-neulat tydskentelypinnalle. Esitdyta (taytd) letku kaynnistamalla
pumppu PAALLE ja katso letkug, kun l&dkevalmiste l&hestyy neulaa. Kun l&ékevalmiste
saavuttaa halutun pisteen, k&dnné virtakytkin POIS PAALTA ja k&anna valittémasti suurta
kaanténuppia mydtapdivadn manndn paineen vapauttamiseksi.
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Osa Il - Valmistele infuusiokohdat
5. Infuusiokohtien valmisteleminen

- Valitse, puhdista ja anna infuusiokohdan (-kohtien) kuivua ennen neulasetin sisGdanvientid. Poista
suojus neulan kdrjestd varovasti valttden koskettamasta neulaa.

- Noudata aina infuusiokohdan (-kohtien) sijaintia koskevia IGdkevalmisteen 1Gdkemdadrdystietoja.
Yleisi@ ihonalaisia infuusiokohtia ovat vatsqg, reidef, kyljet lanfion ylGpuolella ja olkavarsien
takaosat.

Valtd asettamasta neulaa neulan sisGdnvientia vaikeuttavien alueiden pddlle, kuten luomen,
tatuoinnin, arven, lihaksen tai kovettuneiden tai mustelmaisten alueiden pddile. Y +

6. Neulojen siséidnvieminen

+ Nipistd ihoa ja tydnnd kukin neula ihonalaiseen kudokseen 90 asteen kulmassa. Kiinnitd neula
(vaiheen 7 ohjeiden mukaisesti) ennen neulan sisddnvientid toiseen kohtaan.

7. Neulasetin kiinnittéminen
« Poista liimasidoksen suojus sidoksen tekstipuolelta.

- Kiinnitd neula paikalleen asettamalla limasidos neulan siivekkeiden keskelle. Taputtele se
tasaisesti iholle.

- Toista jokaiselle infuusiokohdalle.

8. Veren takaisinvirtauksen tarkistaminen

- Terveydenhuollon ammattihenkildn on kerrottava potilaalle, tuleeko veren takaisinvirtaus
tarkistaa. Tarkista vetdmalla ruiskun mantad [A] taaksepdin varovasti. Varmista, ettd
punaista/vaaleanpunaista varid ei ndy letkussa Idhelld infuusiokohtia.

« Terveydenhuollon ammattihenkildn on kerrottava potilaalle, mitd tGman fulee fehdd, jos veren
takaisinvirtaus havaitaan. Potilaan on puristettava virtaus kiinni neulan kohtaan (kohtiin) [B] tai
poistettava kaikki neulat, kiinnitettdva uusi neulasetti ja aloitettava uudelleen vaiheesta 3.

+ HUOMAUTUS: Jos yksi infuusiokohta puristetaan kiinni, virtfaus muihin mahdollisiin infuusiokohtiin
suurenee. Terveydenhuollon ammattihenkildn on ohjeistettava potilasta puristamaan neula kiinni
tai vaihfamaan neulasetti.

Osa Il - Infusoi

Kun kdytdt Hizentra 50 mkn esitdytettya ruiskua, varmista, ettd esitGytetty Freedomé0-ruiskusovitin on asennettu ennen
ruiskun asettamista pumppuun.

Kun Hizentra 50 mkn esitaytettya ruiskua El kaytetd, muista poistaa esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin. Katso ohjeet
sivulta 59.

9. Aseta ruisku paikalleen ja kytke PAALLE

Varmista, ettd musta kieleke on radan p&dassa. Pidd ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko
osoiftaa yléspdin ja aseta ruisku pumppuun.

+ Varmistg, ettd luer-levy on kunnolla paikallaan pumpun kdrjessa.
- Kytke pumppu PAALLE.

HUOMAUTUS: Yritd pitGdd pumppu samassa tasossa infuusiokohtien kanssa virtausnopeuden
vaihtelun v&hent&dmiseksi.

Varoitus: jos luer-levy ei ole kunnolla paikallaan pumpun ohjaimen kdrjessd, se voi irrota
pumpusta.

10. Infusoi

« Tarkista saanndllisesti, ettd pumppu toimii oikein katsomalla, ettd ruiskun mantd liikkuu.
Kun useita ruiskuja kéytetddn:

- Kun ensimmdinen ruisku on tyhjd, kytke pumppu POIS PAALTA ja ohjaa musta kieleke radan
padhdan. Irrotfa ruisku pumpusta ja kytke se irti letkusta. Kytke lis@ruisku Precision-letkun luer-
levyn p&dhdn varoen kontaminoimasta paitd.

+ Kun kaytat Hizentra 50 mkn esitdytettyd ruiskua, varmista, eftd esitGytetty Freedomé0-
ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun asettamista pumppuun (katso ohjeet sivulta 59).

+ Kun Hizenfra 50 mln esitGytettyd ruiskua El kdytetd, muista poistaa esitdytetty Freedomé0-
ruiskusovitin (katso ohjeet sivulta 59).

- Lataa valmisteltu ruisku pumppuun. Kytke pumppu PAALLE infuusion jatkamiseksi. Toista, kunnes
annos on infusoitu kokonaan.
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Jos potilas tuntee kovaa kipua/epdmukavuutta, hdnen tulee lopettaa kaytto vdlittomdsti ja ottaa yhteys terveydenhuollon
ammattihenkiloon.

Jos haluat keskeytt&d infuusion vélittémdasti, kytke pumppu POIS PAALTA ja kierrd suurta nuppia, kunnes musta kieleke on radan p&dssa.

Jos laitteessa ilmenee toimintahdirié fai se ei foimi odotfetulla tavallg, katso vianmdadritysohjeet sivulta 63. Jos ongelma jatkuy,
potilaiden on lopetettava kayttd ja pyydettdvd neuvoa terveydenhuollon ammattihenkildlta.

Potilaiden/hoitajien on ilmoitettava kaikista vaaratilanteista terveydenhuollon ammattihenkildlle ja paikalliselle jakelijalle.

Kayttajat ja terveydenhuollon ammattinenkildt Euroopan unionissa (EU): Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
alueen toimivaltaiselle viranomaiselle. Kaikista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava terveydenhuollon ammattihenkildlle ja
KORU Medical Systems, Inc. -yhtidlle, puh. +1-800-624-9600. Potilaat ja/tai kayttdjat EU:ssa: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on iimoitettava alueen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Osa IV - Viimeistele infuusio
1. Kytkeminen pois pdédlté ja nupin kéddntédminen

- Kun ruisku on kokonaan tyhjé ja annos on infusoitu kokonaan, kytke pumppu POIS PAALTA.
K&ann& suurta nuppia, kunnes musta kieleke on radan pddssa.

12. Poista ruisku

- Poista tyhj& ruisku ja sen letku.

13. Poista neulat ja puhdista infuusiokohdat
- Pid& neulaa paikallaan ja irrota sitd ympdréiva limasidos vetamalla.

- Irrota neula vetdmalld se suoraan ulos. Sulje neula furvallisesti napsauttamalla siivekkeet
sen ympdirille.

- Puhdista jokainen infuusiokohta ja peitd sidoksella farvittaessa.

14. Kertakdyttévdlineiden hévittdminen

Havitd farvikkeet turvallisessa terdvien esineiden kerdysastiassa. Terveydenhuollon
ammattihenkildn on ohjeistettava potilasta kertakdyttdosien hdvittdmiseen paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

15. Laitteen puhdistaminen ja desinfioiminen

- Puhdista ja desinfioi pumppu mahdollisimman pian kayton jalkeen ja valta viiveitd puhdistus-/
desinfiointivaiheiden vdlilld. Katso tarkat puhdistus- ja desinfiointiohjeet sivulta 64.
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Potilaat/hoitajat voivat noudattaa alla olevia vianmadritysohjeita. Jos alla olevat ohjeet eivét ratkaise ongelmaa, kayttdjien on pyydettava
lisdapua terveydenhuollon ammattihenkildlta. Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava terveydenhuollon ammattihenkildlle ja

KORU Medical Systems, Inc. -yhtidlle, puh. +1-800-624-9600. Potilaiden/hoitajien on iimoitettava kaikista vaaratilanteista terveydenhuollon
ammattihenkildlle ja paikalliselle jakelijalle. Potilaat ja/tai kayttajat EU:ssa: Kaikista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava alueen
toimivaltaiselle viranomaiselle.Jos potilas tuntee kipua tai Garimmaistd epdmukavuutta, hdnen tulee lopettaa kaytté valittémasti ja ottaa yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildon.

Ruiskua ei voi ladata infuusiopumppuun tai poistaa siitd:
HUOMAUTUS: Ruiskun lataamisessa tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa.

- Varmista, ettd pumppu on POIS PAALTA ja etté musta kieleke on radan p&adssd. Jos musta kieleke ei ole radan p&dssd, k&dnnd suurta nuppia
myotapdivédn kokonaan ja yritd poistaa ruisku vudelleen.

- Varmista, ettd kaytat sivulla 58 lueteltua ruiskua. Ndmd@ ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu kdyttéd varten Freedomé0-jdrjestelmdn kanssa.

- Jos kaytetdan Hizentra® 50 min esitdytettyd ruiskua, varmista, ettd esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun lataamista (katso
ohjeet sivulta 59)

- Kun Hizentra 50 mln esit@ytettyd ruiskua El kdytetd, muista poistaa esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin (katso ohjeet sivulta 59)

Ruisku ei pysy infuusiopumpun sisdllé:
- Varmista, ettd ruisku on litetty Precision-virtausnopeusletkun luer-levyp&ahén. Alé liité ruiskua suoraan ihonalaiseen neulasettiin.

- Varmista, ettd kaytat sivulla 58 lueteltua ruiskua. NGma ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu kéyttdéd varten Freedomé0-jdrjestelm@n kanssa.
- Varmista, ettd ruiskun laipan muoto asettuu pitévasti pumpun kérkeen.

- Varmista, ettd letkusetin luer-levy on kunnolla paikallaan pumpun kdrjessa.

- Varmista, ettd ruisku on kiinnitetty suoraan letkuun, El suoraan ihonalaiseen neulasettiin.

Ruiskuun j&é laakevalmistetta (enintéén 5 ml):

- Varmista, ettd kaytat sivulla 58 lueteltua ruiskua. Ndmd@ ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu kdyttéd varten Freedomé0-jdrjestelmdn kanssa.
Potilaan on ofettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkilédn, jos ruisku ei tyhjene kokonaan.

Ladkevalmiste ei virtaa Ietkur_1_ ]ﬁpi;_

- Varmista, ettd pumppu on PAALLA.

- Varmistaq, ettd mikadn letkun osa ei ole puristuksissa.

- Varo koskettamasta tai kontaminoimasta pditd, irrota letkusetti neulasetistd ja tarkista fippuuko 1G&kevalmistetta.
- Jos ladkevalmistetta ei tipu, vaihda letky, silld se saafttaa olla vaurioitunut.

Virtaus on hidasta (infuusio kestdé odotettua kauemmin):

- Virtausnopeus voi vaihdella potilas- ja infuusiokohtaisesti. Infuusio voi olla hidasta sen mukaan, miten hyvin IG&dkevalmiste imeytyy kudokseen.
Toiset infuusiot voivat tapahtua nopeammin kuin toiset. Ensimmdinen infuusio voi kestdd odotettua kauemmin, silld elimistdn taytyy ehkd sopeutua.

- Varmista, eftd letku ei ole kiertynyt, vaurioitunut tai puhjennut. Jos livkupuristinfa on k&ytetty, letku voi olla vaurioitunut ja se on vaihdettava.
- Varmista, eftd kaytat sivulla 58 lueteltua ruiskua. NGmd@ ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu kdyttdéd varten Freedom60-jdrjestelmdn kanssa.
- Varmista, ettd pumppu on samassa tasossa infuusiokohtien kanssa. Jos pumppu on infuusiokohtia alempanag, virtausnopeus voi olla pienempi.

- Infuusioita saa tehdd vain paikallaan tai kévellessd. Jos infuusiot tehd&@dn muussa likkeessé kuin kavellen, virtausnopeudet voivat olla madarattyd
suurempia tai pienempid tai ne voivat vaihdella madrattyd enemman.

- Varmisto, ettd IGdkevalmiste on huoneenldmpdinen ja ettd infuusiotilan ympdriston Iadmpdotila on 20-25 °C (68-77 °F). Alhaisemmassa IGmpotilassa
infusointi johtaa pienempddn virtausnopeuteen.

- Valtd neulasetin asettamista luomen, tatuoinnin, arpikudoksen, lihaksen tai kovettuneiden tai mustelmaisten alueiden pdadille. Neste ei valttamatta
imeydy kudokseen tarkoitetulla tavalla.

- Potilaat, jotka haluavat virtausnopeuden olevan suurempi, saattavat tarvita useampia infuusiokohtia, suurempikokoisen neulan tai nopeamman
virtausnopeusletkun. Pofilaiden on pyydettéva terveydenhuollon ammattihenkildltd lisGtietoja eri virtausnopeus-/infuusiosettien vaihtoehdoista. Katso
infuusiosettien yhdistelmdat sivulta 69 alkavista virtausnopeustaulukoista.

- Pumpun kayttoikd on saattanut padttyd. Pumpun jousimekanismi voi olla kulunut, mikd johtaa odotettua hitaampaan virtaukseen. Sivulla 65
olevalla testitoimenpiteelld voidaan varmistaa, toimiiko laite sen teknisten erittelyjen mukaisesti. Potilaiden on otettava yhteys terveydenhuollon
ammattihenkilddn, jos pumppu ei foimi odotetulla tavalla.

Virtaus on odotettua suurempi (infuusio kestéd odotettua véhemmén aikaa):

- Varmista, ettd pumppu on samassa tasossa infuusiokohtien kanssa. Jos pumppu on infuusiokohtaa ylempdnd, virtausnopeus voi olla suurempi.

- Virtausnopeus voi vaihdella potilas- ja infuusiokohtaisesti. Annostelu voi olla nopeampaa riippuen siitd, kuinka hyvin neste imeytyy kudoksen I18pi.
Toiset infuusiot voivat tapahtua nopeammin kuin toiset. Ensimmdisen annoksen jdlkeiset infuusiot voivat virrata nopeammin, kun keho mukautuu
infuusioihin.

- Varmista, ettd olet liittGnyt virtausnopeusletkun. Jos ruisku on liitetty suoraan neulasettiin, virtausnopeutta ei voida sddtad ja ruisku saattaa tydntyd
ulos pumpusta.

- Infuusioita saa tehdd vain paikallaan tai k&vellessd. Jos infuusiot tehd&dn muussa likkeessa kuin kavellen, virtausnopeudet voivat olla madarattyd
suurempia tai pienempid tai ne voivat vaihdella madrattyd enemman.

- Varmista, ettd 1&dkevalmiste on huoneenldmpdinen ja ettd infuusiotilan ympdristéon ldmpdtila on 20-25 °C (68-77 °F). Korkeammassa lémpotilassa
infusointi voi johtaa suurempaan virtausnopeuteen.

- Potilaat, jotka haluavat virtausnopeuden olevan pienempi, saattavat tarvita harvempia infuusiokohtia, eri neulasetin ja/tai pienemman
virtausnopeuden letkusetin, ja heiddn on otettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn.

63



Virtaus jatkuu infuusion padatyttya:

- Témd on pumpun normadalia toimintag, silld se on suunniteltu yllapitdmadn painetta infuusion aikana ja sen jalkeen |Gdkevalmisteen
takaisinvirtauksen estamiseksi.

- Vapauta ruiskun méanndn paine ja pysaytd virtaus kaantdmalld suurta kaanténuppia mydtapdivadn siten, ettd musta kieleke on radan pddssa.

- Voit myds pysayttdad virtauksen vdlittomasti liukupuristimella. Tdmdn saa tehdd vain hatatilanteessq, sillé liukupuristimen kayttd voi vaurioittaa letkua.
Kun olet k&yttényt liukupuristinta, vaihda letkusetti ja/tai neulasetti ennen infuusion jatkamista.

Paikallisia reaktioita voi ilmetd (esim. turvotus, punoitus tai arkuus):

- Jos ladkevalmiste p&dsee kosketukseen neulan kanssa esitdyton aikana, seurauksena voi olla drsytystd. Suosittelemme, ettd ihonalainen neulasetti
viedddn sisddn kuivang, silld Iaddkevalmiste voi drsyttad ihoa.

- Varmista, ettd neula (neulat) on riittavan pitkd ihonalaisen kerroksen saavuttamiseksi. Jos valittu neula on lian lyhyt, infuusiokohdassa voi esiintyd
vuotoa. Potilaat, joilla esiintyy vuotoa infuusiokohdassa, saattavat tarvita pidempdd neulaa. Potilaiden on otettava yhteys terveydenhuollon
ammattihenkilddn, jos heilld esiintyy vuotoa.

- Liian pitk& neula voi osua lihakseen ja aiheuttaa kipua, kun neula vied&dn sisddn. Potilaat, jotka tuntevat kipua, saattavat tarvita lyhemmdan neulan,
ja heiddn on ofettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn. Kaftso neulojen vaihtoehdot sivulta 67.

- Potilaat, jotka haluavat virtausnopeuden olevan pienempi, saattavat tarvita harvempia infuusiokohtia, eri neulasetin ja/tai pienemman
virtausnopeuden letkusetin, ja heiddn on otettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn.

- Terveydenhuollon ammattihenkilén on neuvottava potilasta asianmukaisista ihonalaisista infuusiokohdista ja siing, onko infuusiokohtia vuoroteltava
infuusioiden vdlillé.

HOITO, KUNNOSSAPITO JA HAVITTAMINEN:

Freedomé0-infuusiopumppu ei edellytd kayttdjan tekemad kalibrointia.
Kuljetus:

Freedom60-jdrjestelmdn on varmistettu kestGvan sen toiminnallisen suorituskyvyn vaarantumatta kuljetusolosuhteita, joissa Igmpdtila on (-29 - +60 °C)
+2 °C ja kosteus (15-85 %) 5 %. Laitteen kuljettaminen ndiden olosuhteiden ulkopuolella voi vaurioittaa laitetta tai johtaa tuntemattomaan tai
epdtarkkaan virtausnopeuden suorituskykyyn.

Varastointi:

Freedom60-infuusiopumpun suorituskyvyn on vahvistettu s@ilyvan, kun sitd sdilytetddn enintédn kaksi (2) vuotta 20-25 °C:n (68-77 °F) Iampdtilassa ja
45-55 %:n kosteudessa. Laitteen varastointi korkeammassa tai alhaisemmassa [dmpétilassa tai kosteammassa ympdristdssd voi vaurioittaa pumppua
ja/tai lyhentdd odotettua kayttéikad.

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet:
Kayttdkertojen vdlilla infuusiopumppu on puhdistettava ja desinfioitava.

Tarkasta pumppu puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen kaytdn estévan haurastumisen varalta, kuten sydpyminen, varjadntyminen, pistesydpyminen
ja murtumat. Tarkkaile laitetta odottamattoman tai heikentyneen suorituskyvyn varalta (esim. odotettua pienempi virtausnopeus tai virtauksen
pysdhtyminen). Jos pumppu on vaurioitunut, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Puhdistustoimenpide:

1. Puhdista pumppu pehmedlid, mietoon pesuaineen ja Idmpimdn veden seokseen (vdhimmaissuhde yksi (1) osa pesuainetta 50 osaan vettd)
kostutetulla pehmedlld liinalla.

2. Pyyhi valmistellulla pesuainelivoksella ja puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlid liinalla kaikkia pumpun ulkopintoja v&hintddn yhden
(1) minuutin ajan, mukaan lukien pumpun kérki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Varmista, ettd laite on kokonaan auki, jotta kaikki pinnat
voidaan puhdistaa. Kiinnitd tdman yhden (1) minuutin pyyhkimisen aikana erityistd huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Vaihda likaantuneet
pyyhkeet tai linat tarvittaessa siten, ettd kaikki pinnat tulevat varmasti puhtaaksi.

Huomio: Puhdista vain esilld olevat ulkopinnat. Infuusiopumpun mitddn sellaista osaa ei saa yrittdd puhdistaqg, johon ei p&dse helposti kdsiksi.

3. Pyyhi puhtaalla huoneenlémpdiseen vesijohtoveteen kostutetulla (mutta ei maralld) nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlld linalla kaikki
pumpun ulkopinnat, mukaan lukien pumpun kérki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Kiinnitd pyyhkimisen aikana erityistd huomiota ulokkeisiin,
koloihin, kohokirjaimiin. Jatka pyyhkimistd, kunnes kaikki j@dmd on poistetty, ja varmista, ettd pumppu on tdysin puhdas. Vaihda tai kastele uudelleen
linat tai pyyhkeet tarvittaessa siten, ettd kaikki pinnat tulevat varmasti huuhdelluiksi.

4. Kuivaa pumppu puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedilld liinalla.

5. Tarkasta pumppu ndkyvan j@dman tai lian varalta sen varmistamiseksi, ettd laite on puhdistettu kunnolla. Jos laitteessa on jdljelld ndkyvad jaadmada
ja likaa puhdistuksen jdlkeen, toista puhdistusvaiheet (1-4). Kun kaikki ndkyvd jaama ja lika on poistettu, desinfioi pumppu seuraavalla sivulla
annetun desinfiointitoimenpiteen mukaisesti.
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Desinfiointitoimenpide:

1. Pyyhi kaikki Freedomé0-infuusiopumpun ulkopinnat perusteellisesti esikyllastetyilld IPA-pyyhkeilla tai 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin (IPA)
kostutetulla (ei mardlld) nukkaamattomalla liinalla tai pyyhkeelld.

- Varmista, ettd kaikki pumpun ja sovittimen ulkopinnat, mukaan lukien pumpun kdarki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti, on pyyhitty. Kiinnita
pyyhkimisen aikana erityistd huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Varmista, ettd laite on kokonaan auki, jotta kaikki pinnat voidaan
puhdistaa.

A « Huomio: Puhdista vain esilld olevat ulkopinnat. Pumpun mitd&n sellaista osaa ei saa yrittdd puhdistag, johon ei p&dse helposti kasiksi.

- Anna kaikkien pintojen jaddd mardksi vahintadn viiden (5) minuutin ajaksi. Kayta viiden (5) minuutin kontaktiaikana lisdpyyhkeitd varmistamaan,
ettd kaikki kontaktipinnat pysyvat marking koko kontaktiajan.

2. Kuivaa laite perusteellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilld tai anna ilmakuivua.

3. Tarkasta laite simamadrdisesti vaurion tai kulumisen merkkien varalta (kuten sydpymd, varjaéntyminen, pistesydpyminen tai murtumat).

Virtaustarkkuustesti
Freedomé0-infuusiopumpun virtauksen tarkkuus voidaan varmistaa seuraavalla toimenpiteelld.

Jos infuusiopumppu infusoi odotettua pienemmalld nopeudellg, tallG testilld voidaan varmistag, ettd infuusiopumppu tayttad tarkoitetut suorituskykyd
koskevat tekniset erittelyt.

Jos testitulokset ovat vaiheessa 8 ilmoitetun alueen ulkopuolella, ota yhteyttd KORU Medical Systems -yhtiéon tai paikalliseen jakelijaan vaihto- tai
korjausvaihtoehdoista.

—

. Poista kaikki ilma vudesta 50 ml:n BD®-ruiskusta.

. Tayta tayteen 50 mllia steriilid vettd.

. Kiinnit@ steriili F120 Precision-virtausnopeusletkusetti ruiskuun.

. Poista kaikki ilma letkusetistd.

. Lataa ruisku pumppuun.

. Kayta qjastinkelloa tai vastaavaa seurantalaitetta ja aloita ajastin, kun pumpun yldkansi sulietaan tdysin (virtaus kaynnistyy).

. Tarkkaile ja pysdytd gjastin, kun 10 ml vettd on poistunut ruiskusta.

® N O 0 N DN

. Kuluneen gjan on oltava 3 minuutin ja 50 sekunnin ja 5 minuutin ja 11 sekunnin valilla.

Tekniset erittelyt

Testaus tehtiin kontrolloidussa testilaboratorioympdristéssé 20-25 °C:n (68-77 °F) lampdtilassa ja 1,01 baarin (:0,09) imanpaineessa. Tarkkuuden
maksimoimiseksi infuusiot on annettava samoissa ympdristéolosuhteissa. Jarjestelman virtausnopeuden tarkkuus (#15 %) vahvistettiin kontrolloidulla
livoksella (74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C:ssa (68-77 °F).

Yhteensopivat Iadkevalmisteet:

Freedom60-jdrjestelm&n antamat virtausnopeudet ja virfausnopeuden tarkkuus on vahvistettu vain tiettyjen IGdkevalmisteiden ja infuusiosettien
yhdistelmien osaltq, jotka on lueteltu virtausnopeustaulukoissa alkaen sivulta 69.

Ala kéytd Freedomé0-infuusiojdrjestelmdd muiden kuin ndissé kéyttdohjeissa lueteltujen ladkevalmisteiden infuusioon. Muiden l&dkevalmisteiden kéyttd
voi johtaa tuntemattomiin tai ep&tarkkoihin virtausnopeuksiin ja aiheuttaa haittaa potilaalle.

Odotettu kayttoika ja sdilyvyys:

Esitaytetyn Freedomé0-ruiskusovittimen vahvistettu vahimmaiskayttoikd on 360 jaksoa (15 kéyttdkertaa kuukaudessa kahden vuoden djan). Kayttdjia
on neuvottava tarkastamaan laite ennen kayttdd ja olemaan kayttdmdattd sovitinta, jos se on murtunut, vadntynyt, kulunut tai muuten vaurioitunut. Jos
laitteen todetaan olevan kdyttdkelvoton, kayttdjan on hdvitettava laite ja otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn vaihtoa varten.

Freedom60-infuusiopumpun odotettu sdilyvyysaika on kaksi (2) vuotta ennen ensimmaistd kaytod, ja sen on testattu tdyttavan sille annetut
suorituskykyd koskevat tiedot 360 kdyttdkerralle (edustaa kahta [2] kdyttdvuotta, kun pumppua kdytetddn 15 kertaa kuukaudessa), kun sitd sdilytetGan
ja puhdistetaan sivuilla 64 ja 65 olevien ohjeiden mukaisesti.

Laitteen suorituskyky voidaan vahvistaa sivulla 65 olevalla virtausnopeuden tarkkuustestilld. Jos laite ei IGpdise virtauksen tarkkuustestia tai jos
pumpussa n&kyy haurastumisen tai ik&antymisen merkkejd (kuten sydpymistd, varjaantymistd, pistesydpymistd ja murtumia), hdvitd laite alla olevien
havittdmisohjeiden mukaisesti.

Havittamistiedot:

Ladkinndllisen jatteen havittdmistad koskevat vaatimukset voivat vaihdella sijainnin mukaan. Havitd Freedomé0-
infuusiopumppu paikallisten vaatimusten mukaisesti. Terveydenhuollon ammattihenkilon on kerrottava potilaille nédiden
alueella sovellettavat havittémisohjeet.

Freedomé0-infuusiopumppu ei sisdllé elektronisia osia tai akkuja. Infuusiopumppu on valmistettu muovi- ja metalliosista, eika se sisalld ROHS-, WEEE-

tai REACH-standardien tai -asetusten rgjoittamia materiaaleja tai aineita. Pumppua ei saa purkaa ennen hdvittdmistd, sillé sisdinen jousimekanismi voi
aiheuttaa vammoja.

Puhdista ja desinfioi infuusiopumppu ennen havittémistd. Jos laite on kontaminoitunut kehon nesteilld, tarkista biologisesti vaarallisten tai
kontaminoituneiden materiaalien havittdmistd koskevat paikalliset vaatimukset.

Kertakayttdiset infuusiotarvikkeet ja muut infuusiotarvikkeet on havitettGva turvallisessa terdvien esineiden jateastiassa paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Varmista ennen havittdmistd, ettd neula on suljettu tiiviisti neulasetin kiinnikkeilld.
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Yhteensopivat infuusiotarvikkeet

Freedomé0-infuusiopumppu on suunniteltu toimimaan yhdessd Freedom-jarjesteimdn tarvikkeiden kanssa (Precision-virtausnopeusletku, Precision-
virtausnopeusohjain, High-Flo™ SubQ -neulasetti, alhaisen jadnndstilavuuden Y-liitin ja jatkosetti). Kaytd vain KORU-yhtién valmistamia Freedom-
jarjestelman tarvikkeita ja yhteensopivia ruiskuja, jotka on lueteltu alla. Muiden tuotteiden kayttd voi johtaa odottamattomiin virtausnopeuksiin fai
Freedomé0-infuusiopumpun vaurioitumiseen.

Precision™-virtausnopeusletkusetit:

Kpl/laatikko Kpl/laatikko
| s0

Alhainen virtaus | F120 | o1 m Korkea virtaus F500 0,09 ml 50
ote ero |Jaénnéstilavuus|Kpl/laa 0 Korkea virtaus F600 0,09 ml 50
Alhainen virtaus F180 0,13 ml 50 Korkea virtaus FQ00 0,08 ml 50
Korkea virtaus F275 0,11 ml 50 Korkea virtaus F1200 0,13 ml 50
Korkea virtaus F420 0,10 ml 50 Korkea virtaus F2400 0,15 mi 50
Virtausnopeusohjain F3CP 0,27 ml 10
Virtausnopeuden aloituspakkaukset:
Tuotenumero Kuvaus Tuotteet/laatikko
Korkean virtauksen
H20KT aloituspakkaus (2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400
Alhaisen virtauksen
L20KT aloituspakkaus (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-tuotteiden lisévarusteet:

Tuotenumero Kuvaus Jadnnostilavuus
LRVY Alhaisen j@anndstilavuuden Y-liitin 014 ml
FEXT 24 tuuman jatkosetti 0,4 ml

High-Flo-neulasettien valitseminen:

4mm___9 mm

Verinahka | Katso kdytettdvissd olevat vaihtoehdot seuraavista taulukoista.

- Neuloja on saatavana useina eri pituuksina. Neulojen on tyénnyttdvd ihonalaiseen kudokseen. Valitse neulan pituus potilaan
Jhonalainen J,.Sgil!;;,. koon ja infuusiokohtien mukaan.
neulan

g oo piIus 24 Gin halkaisija on suurempi ja se virtaa nopeammin, kun taas 26 G:n halkaisija on pienempi ja se virtaa hitaammin.

26 G:n High-Flo™ SubQ -neulasetit:

Yhden neulan setit Kahden neulan setit Kolmen neulan setit

Pituus | Tuotenro [Jaannéstilavuus I GEEII(/kO Pituus | Tuotenro | Jaannostilavuus |C|51F‘:|I(/k0 Pituus|Tuotenro|Jaannéstilavuus I azri’ll(/ko
4 mm | RMSI2604 01 ml 20 4 mm [ RMS22604 0,2 ml 10 4 mm |RMS32604 0,3 ml 10

6 mm | RMS12606 0,1 mi 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm |RMS32606 03 ml 10

9 mm | RMSI12609 01 ml 20 9 mm [ RMS22609 0,2 ml 10 9 mm [RMS32609 0,3 ml 10

12 mm | RMSI2612 0,1 mi 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm| RMS32612 03 ml 10

14 mm | RMSI12614 01 ml 20 14 mm| RMS22614 0,2 ml 10 14 mm|RMS32614 0,3 ml 10
Kuuden neulan sefit

Pituus | Tuotenro [Jadnnostilavuus I aﬁ:ll(/ko Pituus| Tuotenro [Jadnnéstilavuus I agﬁll(lko Pituus|Tuotenro|Jaannéstilavuus I azﬁll(/ko
4 mm |RMS42604 0,4 ml 10 4 mm [RMS52604 0,5 ml 10 4 mm |RMS62604 0,6 ml 10

6 mm [RMS42606 0,4 ml 10 6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm |RMS62606 0,6 ml 10

9 mm |RMS42609 0,4 ml 10 9 mm [ RMS52609 0,5 ml 10 9 mm [RMS62609 0,6 ml 10

12 mm | RMS42612 0,4 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm| RMS62612 0,6 ml 10

14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10
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24 G:n HigH-Flo™ SubQ -neulasetit:

Yhden neulan setit Kahden neulan setit

Pituus | Tuotenro |Jaannéstilavuus I agﬁll(/ko Pituus| Tuotenro | Jadnnostilavuus I agﬁll(/ko
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 mi 10

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

12 mm | RMSI2412 0,4 ml 20 12 mm| RMS22412 0,7 mi 10

14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm| RMS22414 0,7 ml 10
Pituus | Tuotenro |Jadnnéstilavuus I GEEII(/kO Pituus| Tuotenro | Jaannéstilavuus I QEEII(/kO
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

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

12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm| RMS42412 1,4 ml 10

14 mm | RMS32414 11 ml 10

VIRTAUSNOPEUSTAULUKOT

Seuraavassa osassa ohjeistetaan terveydenhuollon ammattihenkilditd valitsemaan Precision™-virtausnopeusletku ja

High-Flo™ SubQ -neulasetfit halutun virtausnopeuden saavuttamiseksi valittujen 1Gdkevalmisteiden ja infuusiokohtien madran
perusteella. Infuusioparametrit (virtausnopeus ja tilavuus) madritetddn Iddkevalmisteen 1Gdkemadrdystietojen perusteella.
Terveydenhuollon ammattihenkild tekee yksinomaisesti p&dtdksen optimaalisesta virtausnopeusletkusta ja ihonalaisesta
neulakokoonpanosta. Patevédn terveydenhuollon ammattihenkildn on koulutettava potilaat ennen kuin heid@dn annetaan infusoida
madratty [adkevalmistetta itse.

HyQvia®-l&dkevalmistetta kdytettdessd on luettava ladkevalmisteen 1Gdkemdadrdystiedot suositeltujen virtausnopeuksien osalta
sekd Precision-virtausnopeusohjaimen k&yttdohjeet.

Ofta yhteyttd paikalliseen KORU Medical Systems, Inc. -yhtion jalleenmyyjadn, jos virtausnopeusletkun ja ihonalaisten neulasettien
valinnasta on kysyttavad.

HUOMAUTUS: Kaikki virtausnopeustaulukot perustuvat laboratoriotesteihin, jotka tehfiin O psi:n vastapaineella.

lhonalaisen infuusion virtausnopeustaulukoiden kéyttédminen:

- Valitse maaratty IGdkevalmiste ja lue sen IGdkemdadrdystiedot infuusion virfausnopeus- fai aikasuositusten osalta.
- Varmista kaytettava ruisku.

- Vdlitse ihonalainen neulatyyppi - 26 G:n tai 24 G:n neula.

- Arvioi ja valitse virfausnopeusletku ja neulojen madrd infuusiovaiheen ja virfausnopeuden perusteella. Varmista, ettd kaytat
oikeaa virtausnopeustaulukkoa.

Alla olevassa taulukossa kuvataan, miten arvioitu infuusioaika voidaan laskea tarvittaessa.

Arvioitu infuusioaika lasketaan seuraavassa annettujen kaavojen perusteella

Vaihe 1 Virtausnopeus infuusiokohtaa kohti, mi/h x neulojen lukumadra Kokonaisvirtausnopeus, mi/h

Vaihe 2 (Ladkevalmisteen kokonaistilavuus, mi/kokonaisvirtausnopeus, mi/h) x 60 min = kokonaisinfuusioaika, min Kokonaisinfuusioaika, min

Virtausnopeustaulukon sisdlté:

Cutaquig® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 16,5 % livos). . . 68

Cuvitru® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % livos) . . . . . 69
Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % neste). . . . 70
Hizentra® 50 mkn esitéytetty ruisku (ihonalainen immunoglobuliini

[ihmisperdinen], 20 % neste) . .. ... .. ... 71
Xembify® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % neste). . . . 72
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Cutaquig® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 16,5 % livos)

Seuraavissa faulukoissa osoitetaan ennakoidut keskimadrdiset, v&himmadis- ja enimmadisvirtausnopeudet infuusiokohtaa

kohti High-Flo™ SubQ -neulaseteilld (26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessd Precision™ -virfausnopeusletkun ja FREEDOM®60°-
infuusiojdrjestelmdn ja 50 mi:n ruiskun kanssa Cutaquig-valmisteen ihonalaista kayttdd varten. Freedomé60-infuusiojdrjestelmén
virtausnopeuden tarkkuuden vahvistettiin olevan 15 % kontrollilivoksella (74 cP PEG Surrogate) Iampétila-alueella 20-25 °C
(68-77 °F). Infusointi t&man Iémpdtila-alueen ulkopuolella voi johtaa eri virtausnopeuksiin kuin alla on ilmoitettu.

Alla oleva avain osoittaa ehdotetut virtausnopeudet IGdkevalmisteen tuotemerkintéjen perusteella. Katso Iaakevalmisteen
tuotemerkinndista tarkat tiedot suositellusta enimmaisvirtausnopeudesta ja -filavuudesta infuusiokohtaa kohti
ensimmaiselle ja sita seuraaville infuusioille.

- Ensimmaisen infuusion virtausnopeus potilaille, jotka eivat ole ciemmin saaneet SClg-hoitoa < 15 ml/h/infuusiokohta
- Pofilaat, joille on jo annettu SClg: jatka aiemmalla virtausnopeudella

- Mydhemmat infuusiot: > 40 kg painavat potilaat: infuusionopeutta voidaan nostaa asteittain 10 mi/h/infuusiokohta
kahden (2) tai neljén (4) viikon vdlein.

- Mydhemmat infuusiof: < 40 kg painavat potilaat: infuusionopeutta voidaan nostaa asteittain 10 mi/h/infuusiokohta neljén
(4) viikon vdlein.

- 2 40 kg painavien potilaiden enimmdisvirtausnopeus on 67,5 mi/h/infuusiokohta.
- < 40 kg painavien potilaiden enimmdisvirtausnopeus on 25 ml/h/infuusiokohta.

High-Flo 26 G ja Precision-letku - keskimddrdinen (vahintdan-enintadn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 neula 101 12,6 173 229 253 279 348 376 46,0
(66-135) | (90-16,2) | (123-22,3) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,)) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)

2 neulaa 55 7 102 143 16,2 184 249 279 381
(35-75) | (5090 | (711132 | (95-190) | (1,8-20,6) | (131-23,7) | (179-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)

3 neulaa 38 49 72 104 n9 13,8 194 22,2 326
(24-52) | (35-63) | (50-94) | (68-14) | (86-152) | (97-178) | (13,8-249) | (151-292) | (22,4-42,7)

4 neulaa 29 38 56 82 94 11,0 159 18,4 28,5
(1,8-3,9) (27-49) | (39-73) | (53-10) | (68-120) | (77-142) | (1,3-205) | (124-24,4) | (19,3-37,6)

5 nevla [ 31 46 67 78 9] 13,5 157 253
(15-32) | (22-39) | (32-60) | 3-9) | (56-100) | (64-1,8) | (95-174) | (105-20,9) | (16,9-33,6)

6 neulaa 20 2,6 39 57 6,7 78 n7 13,7 22,7
(12-2,7) 08-33) | 27-50) | (37-77) | 48-85) | (54-101) | (82-15) | (91-183) | (15-30,4)

High-Flo 24 G ja Precision-letku - keskimaardinen (vahintGdn-enintddn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula n7 153 27 334 388 45) 66,5 775 1237
(74-159) | (10,8-197) | (157-29.6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 neulaa 60 78 n9 178 209 24,6 378 45,2 799
(38-8) | 55100 | (827155 | Ma-242) | (15-267) | (7-321) | 264-49)) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
3 nevlaa [P 53 80 12 14,3 169 26,4 319 591
(25-55) | (37-68) | (554105) | (77-16,5) | (1027183) | (7-221) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (375-80,6)
4 neulaa 30 40 6] 93 10,9 12,9 20,3 24,6 46,8
09-8) | 285) | @279 | (59926) | (78-139) | (89-168) | (141-265) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Virtausnopeudet luotiin validoidulla virtausnopeuden mallilla ja vahvistettin kdyttéen kontrollilivosta, joka edustaa IGdkevalmisteen viskositeettia
huoneenldmmossa (20-25 °C).
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Cuvitru® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % livos)

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan ennakoidut keskim&drdiset, vahimmdis- ja enimmdisvirtausnopeudet infuusiokohtaa

kohti High-Flo SubQ™ -neulaseteilld (26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessé Precision™-virtausnopeusletkun ja FREEDOMé60°-
infuusiojarjestelmdn ja 50 mikn ruiskun kanssa Cuvitru-valmisteen ihonalaista kayttdd varten. Freedomé0-infuusiojdrjestelman
virtausnopeuden tarkkuuden vahvistettiin olevan 15 % kontrolliliuoksella (74 cP PEG Surrogate) Iémpétila-alueella 20-25 °C
(68-77 °F). Infusointi 1aman Idmpdtila-alueen ulkopuolella voi johtaa eri virtausnopeuksiin kuin alla on ilmoitettu.

Alla oleva avain osoittaa ehdotetut virtausnopeudet Iadkevalmisteen tuotemerkintéjen perusteella. Katso ladkevalmisteen
tuotemerkinnéista tarkat tiedot suositellusta enimmadisvirtausnopeudesta ja -tilavuudesta infuusiokohtaa kohti ensimmadiselle
ja sité seuraaville infuusioille.

- Ensimmdisen infuusion suositellut virtausnopeudet (enimmadisvirtausnopeus < 10 mi/h/infuusiokohta)
- Ensimmaisten kahden infuusion virtausnopeudet (enimmdisvirtausnopeus < 20 ml/h/infuusiokohta)
- Seuraavia infuusioita voidaan lisGtd potilaan sietokyvyn perusteella.

High-Flo 26 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (vahintadn-enintadn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula o4 79 108 14,1 15,4 169 208 24 269
(3790 | 49-109) | 65150) | (8-203) | (93-215) | (99-239) | (120-296) | (125-32,4) | (14,7-39,1)
2 neulaa 35 45 64 90 101 4 15,2 170 22,7
1500 | 29-6) | 40-89) | (52-129) | (634139 | (69-159) | (90-214) | (9,6-24.4) | (125-33,0)
3 neulaa 24 3 4,6 66 75 86 120 13,7 197
14-35) | 20-43) | 29-63) | (38-94) | 48-102) | (53-120) | (72-168) | (78-19,6) | (10,8-28,6)
4 neulaa 19 24 3,6 52 60 6,9 99 n5 174
(11-2,7) (1,6-33) | (22-49) | (B0-7L) | (38-81) | (43-96) | (60-138) | (65-16,4) | (9,6-252)
5 neulaa 15 20 29 43 50 58 8,4 99 15,6
0,9-2) (1,3-27) (1,8-4,0) (25-60) | (32-67) | (36-80) | (52-17) | (56-14)) | (86-226)
6 neulaa 13 17 2,5 37 42 50 73 87 14,1
07-18) (11-2,2) 16-34) | (21-52 | @7-57) | (31-68) | 45-102) | (50-124) | (7.8-20,4)

High-Flo 24 G ja Precision-letku - keskim&ardinen (vahintGan-enintédn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
. 76 98 14,6 216 24,8 28,8 42, 492 773
L,4-107) | (64-13,3) | (92-200) | (126-30,5) | (161-33,.4) | (18,1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)
2 nevlaa 59 51 77 15 13,4 158 24,2 290 50,8
(23-55) | (33-68) | (4L9-105) | (67-163) | (88-180) | (100-216) | (153-33]1) | (169-410) | (28,8-72,8)
3 neulaa 2,6 34 52 79 9.2 10,9 170 20,5 378
05-37) | @2-46) | (33-7) | G6-12) | (61-123) | (69-149) | (108-232) | (120-29]) | (21,3-54,3)
4 neulaa 20 26 39 60 70 83 13,1 15,9 30,1
(0128 | (735 | 25-54) | (35-85) | 4694 | (53-14) | (83-179) | (9.3-225) | 169-43,3)
5 nevlaa 16 21 32 48 56 67 10,6 13,0 250
(09-22) | (13-28) | (20-43) | (28-68) | (3776) | (4392 | (68-145) | (76-184) | (140-360)
6 neulaa 13 17 26 4,0 47 56 90 10 24
0819 | (1-23) | (7-36) | 457) | (31-63) | (36-77) | (57-122) | (64-155) | (120-30,8)

Virtausnopeudet luotiin validoidulla virtausnopeuden mallilla ja vahvistettiin kdyttden kontrollilivosta, joka edustaa IGdkevalmisteen viskositeettia
huoneenldmmaossa (20-25 °C).
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Hizentra® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperédinen], 20 % neste):

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan ennakoidut keskimadrdiset, vahimmdis- ja enimmdisvirtausnopeudet infuusiokohtaa kohti

kullekin High-Flo™ SubQ -neulasettien (26 G ja 24 G) ja Precision™ -virtausnopeusletkun yhdistelmdlle kdytetttessd Freedomé0°-
infuusiopumpun ja 50 ml:n Hizentra-ruiskun kanssa ihonalaista infuusiota varten. Freedomé0-infuusiojdrjestelmdn virtausnopeuden
tarkkuuden vahvistettiin olevan #15 % kontroliiliuoksella (74 cP PEG Surrogate) Idmpdtila-alueella 20-25 °C (68-77 °F). Infusointi tamdn
|[dmpdtila-alueen ulkopuolella voi johtaa eri virtausnopeuksiin kuin alla on ilmoitettu.

Alla oleva avain osoittaa ehdotetut virtausnopeudet Iadkevalmisteen tuotemerkintéjen perusteella. Katso ladkevalmisteen
tuotemerkinnéista tarkat tiedot suositellusta enimmadisvirtausnopeudesta ja -tilavuudesta infuusiokohtaa kohti ensimmadiselle
ja sité seuraaville infuusioille.

- Ensimmdisen infuusion virtausnopeudet (enimmadisvirtausnopeus < 20 mi/h/infuusiokohta)

- Toisen ja kolmannen infuusion virtausnopeudet (enimmadisvirtausnopeus < 35 ml/h/infuusiokohta)

- Seuraavia infuusioita voidaan lisatd potilaan sietokyvyn perusteella.

High-Flo 26 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (va@hintdéan-enintadn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 nevla 78 97 13,2 173 189 208 255 275 329
G7-10) | 64130 | 84-181) | (103-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)
2 neulaa 43 55 7.9 nl 124 14,0 18,7 209 279
(26-6) | 37-74) | 61-107) | (66-155) | (81-167) | (88-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3 neulaa 30 39 57 81 92 10,6 14,7 16,8 24,2
08-42) | 6-5) | (37-76) | L9-N3) | (61-123) | (68-144) | (93-20,2) | (10,0-23,6) | (139-34,4)
4 neulaa 25 30 Ak 64 73 85 12,2 14,1 21,3
04-32) | 20-39) | 2959 | (39-89) | (4t9-98) | (5515 | (77-16,6) | (84-198) | (123-30,4)
5 neulaa 19 24 3,6 53 61 Al 10,4 12,1 191
(11-2,6) (16-32) | 24-48) | (32-74) ()-8, 4,6-96) | 66-4) | (72470) | (1,0-272)
6 neulaa 16 20 30 45 52 6,1 90 10,6 173
1022 | 427 | 0-4) | 27-63) | (35-69) | 40-82) | (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)
7 neulaa 13 18 26 39 46 54 80 95 15,8
0819 | (2-23) | (7-35) | (24-55) | (31-60) | (35-72) | (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 neulaa 12 15 23 35 4,0 4,8 72 85 14,5
07-16) | (10-20) (1,5-31) 21-48) | 27-53) | Gl-64) | G797 | (51-19) | (84-20,6)

High-Flo 24 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (vahint&an-enintédn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 93 12] 18 264 30,5 354 51,7 60,3 94,8
(57-129) | (82-16) | (9-24)) | (16,2-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (339-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 neulaa 48 62 94 14,2 16,5 194 297 35,6 62,2
29-66) | “L2-82) | (62-126) | (87-197) | (1,3-217) | (12,8-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 neulaa 32 42 64 97 3 13,4 209 252 463
(20-4,4) | (29-55) | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (274-65,3)
4 neulaa 24 32 48 73 86 10,2 16,1 195 36,9
(05-33) | (22-42) | (32-64) | 45102 | (59-13) | (68-137) | (10,7-215) | 927D | (21,7-52)
5 neulaa 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7
02-27) | 07-38) | (2652 | (36-82) | 489D | (5510 | (87175 | (97-221) | (18,0-433)
6 neulaa 16 2] 3,2 50 58 69 1,0 13,5 26,2
10-22) | (14-28) | (22-43) | (30-69) | (L0-76) | 46-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37))
7 neulaa 14 18 28 43 50 6,0 95 n,6 229
(0,8-19) (12-2,4) 19-37) | (26-59) | (35-66) | 40-80) | (63-127) | (71-162) | (13,4-32,4)
8 neulaa 12 16 24 37 44 52 8,4 10,3 20,3
0,717) 11-21) 16-33) | (23-52) | (30-58) | (35700 | (56-12) | (63-143) | (1,9-288)

Virtausnopeudet luotiin validoidulla virtausnopeuden mallilla ja vahvistettiin kdyttden kontrollilivosta, joka edustaa IGdkevalmisteen viskositeettia
huoneenldmmaossa (20-25 °C).
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Hizentra® 50 ml:n esitdytetty ruisku (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % neste):

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan ennakoidut keskimadrdiset, véhimmdis- ja enimmdisvirtausnopeudet infuusiokohtaa kohti
kullekin High-Flo™ SubQ -neulasettien (26 G ja 24 G) ja Precision™-virtausnopeusletkun yhdistelmdlle kdytettGessd FreedoméQ®-
infuusiopumpun ja Hizentra 50 mln esitdytetyn ruiskun kanssa ihonalaista infuusiota varten. Freedomé0-infuusiojdrjestelman
virtausnopeuden tarkkuuden vahvistettiin olevan 15 % kontrollilivoksella (74 cP PEG Surrogate) Iémpdtila-alueella 20-25 °C
(68-77 °F). Infusointi 1&man Idmpdtila-alueen ulkopuolella voi johtaa eri virtausnopeuksiin kuin alla on ilmoitettu.

Alla oleva avain osoittaa ehdotetut virtausnopeudet IGdkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteella. Katso Iéddkevalmisteen
tuotemerkinndisté tarkat tiedot suositellusta enimmadisvirtausnopeudesta ja -tilavuudesta infuusiokohtaa kohti ensimmadiselle
ja sité seuraaville infuusioille.

- Ensimmdisen infuusion virtausnopeudet (enimmadisvirtausnopeus < 20 mi/h/infuusiokohta)
- Toisen ja kolmannen infuusion virtausnopeudet (enimmadisvirtausnopeus < 35 ml/h/infuusiokohta)
- Seuraavia infuusioita voidaan lisGtd potilaan sietokyvyn perusteella.

High-Flo 26 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (vahintadn-enintadn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

| s 60 73 10 132 14,3 157 193 210 25,2
@495 | G204 | G257) | (52-212) | (6-225) | (64-25) | (78-309) | (81-338) | (9.5-409)

2 neulaa 33 4] 60 8,4 93 10,6 14,1 15,9 21,3
(1,3-5,3) (1,9-6,4) (2,6-9,3) (3,3-13,5) (4,1-14,5) (4,4-16,7) (5,8-22,4) | (6,2-25,6) (8,1-34,6)

% el 2,3 29 4,2 62 69 8,0 11,1 12,8 18,5
09-3,6) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-107) | (34-125) | (47-175) (5-20,5) (7-299)

PR 17 22 33 4,9 55 ok 92 107 16,3
©7-28) | (=38 | 45) | (78 | (2585 | (28-0) | (39-144) | (42-172) | (62-264)

5 neulaa 14 18 27 4,0 4,5 53 7.8 92 14,6
06-22) | 0828 | (2-42) | (16-64) 21-7) (23-83) | (33-122) | (36-148) | (55-23,6)

6 neulaa 12 15 2,3 34 39 4,6 6,8 8,1 13,2
0519 | ©7-23) | (-39 (14-5,5) (18-6) Q7)) | 29-106) | (327129 | (5-214)

7 neulaa 10 13 20 3,0 34 4,0 6,0 7.2 12,0
©4-16) | 062 | 09-3) | (2-48) | (652 | (18-63) | (26-94) | (2915 | (46-195)

09 12 17 2,6 30 36 54 6,5 11
8 neulaa

(0,4-1,4) (0,51-1,8) 08-27) (11-4,2) (1,4-4,6) (16-5,6) (23-8,4) | (26-104) | (4,2-179)

High-Flo 24 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (vahint&an-enint&dn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

— 70 90 135 200 227 265 388 457 72,0
@912 | @139 | (6-209) | (82-319) | (10,4-349) | (N7-414) | (71-605) | (18,6-72,7) | (28,6-115.4)

9 rEuleE 3,6 4,6 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
(15-5,7) (21-72) (31-109) (4,4917)) (57-18,8) | (65-22,6) | (99-34,6) | (11-429) | (18,6-76,1)

3 neulaa 24 3] 48 73 8,4 10,0 156 19 35,3
059 | (4s8) | @74 | GN7) | (39929 | 45956) | (7-243) | (78-30.4) | (13,8-56,8)

PR 2,4 36 56 64 76 12,0 148 281
0729 | (1°36) | (,6506) | 3-89 | (398) | (G479 | (54187) | (6-236) | (109-453)

5 neulaa 19 2,9 45 52 6,2 98 12,1 23,4
0,6-2,3) 0,9-29) (1,3-4,5) (1,8-7) 2,4-79) (2,8-9,6) (4,4-15,2) (4,9-19,2) (9,1-37.6)

% nevlos 12 16 24 38 43 52 8,2 102 20
0599 | 0724 | 0138 | 5-6) 2-66) | 23%8) | 37428 | @162 | (78-322)

7 neulaa 10 14 21 32 37 \ 7] 88 175
047 | ©&2) | ©932 | a3y | 0757 2-69) G2 | Geas) | (68-282)

& nevoa 09 12 18 28 33 39 63 78 155
©045 | 0598 | 0828 | 02245 (15-5) 0860 | @897 | (2124 | (625

Virtausnopeudet luotiin validoidulla virtausnopeuden mallilla ja vahvistettin kdyttéen kontrollilivosta, joka edustaa Iadkevalmisteen viskositeettia
huoneenldmmossa (20-25 °C).
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Xembify® (ihonalainen immunoglobuliini [ihmisperdinen], 20 % neste):

Seuraavissa taulukoissa osoitetaan ennakoidut keskim&drdiset, véhimmdis- ja enimmdisvirtausnopeudet infuusiokohtaa

kohti High-Flo™ SubQ -neulaseteilld (26 G ja 24 G) kaytettynd yhdessd Precision™ -virtausnopeusletkun ja FREEDOM60®-
infuusiojdrjestelm@n ja 50 mi:n ruiskun kanssa Xembify-valmisteen ihonalaista kdyttdad varten. Freedomé0-infuusiojdrjestelman
virtausnopeuden tarkkuuden vahvistettiin olevan 15 % kontrollilivoksella (74 cP PEG Surrogate) Igmpdtila-alueella 20-25 °C
(68-77 °F). Infusointi 1&man Idmpdtila-alueen ulkopuolella voi johtaa eri virtausnopeuksiin kuin alla on ilmoitettu.

Alla oleva avain osoittaa ehdotetut virtausnopeudet IGdkevalmisteen tuotemerkintdjen perusteella. Katso Iéddkevalmisteen
tuotemerkinndisté tarkat tiedot suositellusta enimmadisvirtausnopeudesta ja -tilavuudesta infuusiokohtaa kohti ensimmadiselle
ja sité seuraaville infuusioille.

- Virtausnopeudet - ensimmainen infuusio (¢ 10 ml/h/infuusiokohta)

- Lapset: Ensimmdisen kahden infuusion virtausnopeudet (s 20 ml/h/infuusiokohta)
- Aikuiset: Ensimmdisen kahden infuusion virtausnopeudet (¢ 25 ml/h/infuusiokohta)
- Seuraavien infuusioiden virtausnopeudet (¢ 35 mi/h/infuusiokohta)

High-Flo 26 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (va@hintddn-enintddn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 66 81 .2 14,8 163 18,0 22,5 24,3 29,6
(37-94) | (5012 | (69-155) | (87-209) | (10,4-222) | (M,3-247) | (143-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)
2 neulaa 36 46 66 93 10,5 ne 16,1 18,0 24,6
(20-52) (28-6,3) 4,0-92) | (53-133) | (66-143) | (73-164) | (10,0-221) | (10,8-25,2) | (15,0-34,2)
3 neulaa 25 32 47 68 77 89 125 143 211
(14-3,6) (1,9-4,4) (2,8-6,5) (38-97) | 48-105) | (54-123) | (77173) | (8,4-20,2) | (12,5-29,6)
4 neulaa 19 25 37 53 61 A 10,3 n9 18,5
00-27) | (5-34) | 2-50) | (30-76) | (38-84) | (43-98) | (63-142) | (69-169) | (108-26))
5 neulaa 15 20 30 44 50 59 87 10,2 16,4
(08-22) (1,2-2,7) (1,8-4,1) 24-63) | (1-69) | (35-82) | (53-12) | (59-145) | (94-233)
6 neulaa 15 17 25 38 43 50 7,6 89 14,8
©,7-19) (10-23) | (15-35) @1-54) | (759 | (30-70) | 46-105 | (51-127) | (84-2)

High-Flo 24 G ja Precision-letku - keskim&drdinen (vahintddn-enintddn) virtausnopeus infuusiokohtaa kohti (ml/h/infuusiokohta)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 neula 76 9.8 14,7 218 250 292 429 50,2 80,2
(4,2-11,0) (6-136) | (88-205) | (121-314) | (156-343) | (17,6-40,7) | (26,2-59.6) | (29.0-714) | (46,4-13,9)
2 neulaa 39 5] 77 n6 13,5 159 24,5 29,3 52,0
(21-5,6) (31-70) | @6-107) | (64-168) | (84-185) | (95-222) | (148-341) | (16,5-42)1) | (289-750)
3 neulaa 26 34 52 79 92 109 17) 207 38,5
(14-3,8) (21-4,7) (31-7,3) @315 | (57127) | 65-153) | (103-238) | (11,6-29.8) | (21,0-559)
- 20 2,6 39 6,0 70 84 13 160 305
(11-29) (16-36) | 2355 | (33-87) | 4396 | (G017 | (79183) | (89-23) | (16,5-445)
5 neulaa 16 21 32 48 57 67 107 130 253
0923 | (3-29 (19-44) | (26-70) | (3578) | (L0-94) | (64-149) | (72-188) | (13,5-37,0)
6 neulaa 13 17 2,7 41 47 57 90 1,0 21,6
0,7-19) 00-24) | 1637 | 2259 | (2965 | (B479) | G4126) | 61-159) | (15-317)

Virtausnopeudet luotiin validoidulla virtausnopeuden mallilla ja vahvistettiin kdyttden kontrollilivosta, joka edustaa IG&dkevalmisteen viskositeettia
huoneenldmmossé (20-25 °C).
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SYMBOLIEN MAARITELMAT

Lue kayttdohjeet ennen
kayttoa. Kayttéohjeet
ovat saatavilla sahkdisesti
osoitetussa paikassa.

Kataloginumero

Kayttéon vain

Valmistaja I68kemdadrdykselld

Laitetta ei ole turvallista
kayttdd magneettisessa
sateily-ympdristdssa

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa

Edustaja Sveitsissa Ei saa kayttdd uvudelleen

Vastuuhenkild Yhdistyneessa

; Ei saa steriloida uvudelleen
kuningaskunnassa

Erdnumero Tuote on ladkinndllinen laite

Yksi steriili pakkauksen

Sarjanumero S ..
suojajdrjestelmda

Ei saa kayttdad, jos pakkaus
on vaurioitunut

EICICHSIEIRE

Yksildllinen laitetunniste (GTIN)

CE-merkint&
2797 | lImoitetun laitoksen numero
(BSI NL: 2797)

Vanhentumispdivé

M
m

Valmistuksessa ei ole kaytetty

Valmistusp&ivamadra : -
P luonnonkumia/lateksia

Lampdtila-alue, jolle laite

voidaan altistaa Maahanfuoja

Laitetta kaytettdessd on
noudatettava varovaisuutta.
Katso kayttdohjeet

Kosteusalue, jolle laite voidaan
altistaa

>\ @ |

=11 15| 2] ] 8
!Q"?EWE@‘ﬂEEHlE

STERILE Steriloitu gammasateilylla

Saat takuutiedot vierailemalla osoitteessa www.korumedical.com/warranty ja ottamalla yhteyden paikalliseen jalleenmyyjcén.

Freedomé0°-ruiskuinfuusiojdrjestelmd, Precision™-virtausnopeusletku, Precision™-virtausnopeusohjain ja High-Flo™ SubQ -neulasetit
ovat KORU Medical Systems, Inc. -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.
©2025 KORU Medical Systems, Inc,; Kaikki oikeudet pidatetaan.

73



[
INNLEDNING

Freedom60 infusjonssystem bestdr av felgende komponenter* produsert av KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Freedomé60°® infusjonspumpe (kalt «Freedomé0» eller «pumpen)

- Freedom60°® adapter for forhdndsfylt spreyte (kalt «adapter»)

- Precision™ flowhastighetsslange (kalt «Precision-slange» eller «slange»)

- High-Flo™ SubQ kanylesett (kalt «High-Flo kanylesett» eller «kanylesett»)

- Precision™ stremningsregulator (kalt «stremningsregulator)

*Produkttilgjengelighet og regulatorisk status kan variere etter geografisk omréde. Kontakt din lokale distributer for mer informasjon
om produkter som er tilgjengelige i ditt omréde.

Se side 76 for en fullstendig illustrasjon av systemet og flere detaljer. Denne hé&ndboken inneholder infusjonsinstruksjoner og teknisk
informasjon for helsepersonell for & velge det mest egnede Precision-slangesettet og High-Flo-kanylesettet for den enkelte pasient
og det enkelte legemiddel.

FORSIKTIG: Pasienter og deres omsorgspersoner md& ha fatt opplaering av kvdlifisert helsepersonell for selvadministrering.
Pasienter oppfordres fil & ta kontakt med helsepersonellet med alle spersmdl som gjelder behandlingen.

TILTENKT FORMAL
Freedom60°®-infusjonssystemet er beregnet pé& subkutan administrering av forskrevne legemidler til kroppen for terapeutiske formdil.

INDIKASJONER FOR BRUK

Freedom60°®-infusjonssystemet er indisert for voksne, ungdom og barn som forskrives infusjonsbehandling med subkutant
administrerte immunglobuliner i henhold til infusjonshastighetene og volumet per infusjonssted spesifisert i den godkjente
produktinformasjonen for legemiddelet.

Freedom60-infusjonssystemet er indisert for bruk med feolgende sproyter:

- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Medline 60 ml sprayte (artikkelnummer: SYR160010)

- Hizentra® 50 ml forhdndsfylt sprayte til engangsbruk (artikkelnummer: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKASJONER
Freedom60°®-infusjonssystemet er kontraindisert for administrering av blod, insulin og legemidler som krever stgrre
administreringsnayaktighet (dvs. kritiske eller livsopprettholdende legemidier).

KLINISK NYTTE

Freedom-infusjonssystemet gjer det mulig for en pasient & selvadministrere subkutan infusjon av et forskrevet legemiddel, uavhengig
av sted. Det er praktisk, fremmer uavhengighet og muliggjer mobilitet for pasienten. Freedom-infusjonssystemet reduserer
forekomsten av vanlige lokale reaksjoner pd infusjonsstedet, slik som hevelse, redhet eller sérhet, ved & pdéfere konstant trykk pd&
sproytestempelet som leverer legemiddelet. Under konstant trykk bremses flowhastigheten nér det oppstdr ekt motstand (mottrykk)
pd infusjonsstedet.

TILTENKT BRUKER

Freedom60°®-infusjonssystemet er filtenkt brukt av voksne, ungdoms- og pediatriske pasienter som er kvalifisert fil selv & administrere
sine forskrevne legemidler. Infusjonssystemet er ogs& beregnet for bruk av omsorgspersoner og helsepersonell som administrerer
forskrevne legemidler til pasienten. Det kan brukes hjemme eller i kliniske miljger. Pasienter og omsorgspersoner mé ha fatt
oppleering av kvalifisert helsepersonell far enheten tas i bruk.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
@ Freedomé0-infusjonssystemet er ikke MR-sikkert. lkke bruk Freedomé0-infusjonssystemet i eller rundt en MR-maskin.
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- Pasientens toleranse kan variere. Mulige bivirkninger kan inkludere lokale reaksjoner pd infusjonsstedet, slik som hevelse, redhet
eller s@rhet. Kontakt helsepersonellet hvis du opplever smerter eller ubehag. Se foreskrivningsinformasjonen om legemiddelet for
potensielle legemiddelreaksjoner og bivirkninger (feks. parestesi, hodepine, feber, svimmelhet, kvalme, svakhet, slapphet osv.).

- Flowhastigheter kan pdvirkes av flere faktorer, feks. temperatur, pasientens tilstand, hgydeforskjeller mellom systemet og
infusjonsstedet samt variasjoner i legemiddelets viskositet. Se enhetens tekniske spesifikasjoner for informasjon om enhetens ytelse.

- lIkke koble High-Flo-kanylesettet direkte fil sprayten. Hvis kanylesettet filkobles direkte uten slangen/luerskiven, kan sprayten staetes
ut av Freedomé0-infusjonspumpen og fordrsake intern skade p& pumpen.

- Precision-slangen eller High-Flo-kanylesettet skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk av enheter fil engangsbruk kan fere
til infeksjon eller funksjonsfeil i enheten.

- Den svarte tappen som skyver mot spreytestempelet, drives med hayt trykk. Plasser aldri fingrene pd& den svarte tappen eller
innenfor spreytevernet. Forsgk aldri & manipulere bevegelsene til den svarte tappen.

- Forsok ikke & flerne sproyten eller koble fra slangesettet uten at du ferst har vridd pumpen til AV-posisjon og vridd den store knotten
med klokken til den svarte tappen har nddd enden av sporet sitt.

- Freedomé0-infusjonspumpen har ingen alarm. Det vil ikke avgis noen alarm hvis det oppstar et avbrudd i flowen. Infusjonsstatus
vises ikke.

- Hvis Freedomé0 nedsenkes i noen veeske, skal du slutte & bruke det og kontakte helsepersonellet for & f& erstattet det.
- Infusjonspumpen skal ikke steriliseres. Felg alltid rengjerings- og desinfeksjonsinstruksjonene pd side 82.
- Freedomé0-infusjonssystemet er ikke MR-sikkert. Ikke bruk Freedomé0-infusjonssystemet i eller rundt en MR-maskin.

- Flowhastighetene og flowhastighetsnayaktigheten som leveres av Freedomé0, er kun verifisert for de spesifikke kombinasjonene
av legemiddel og infusjonssett som er oppfert i flowhastighetstabellene pd side 84. Ikke bruk Freedomé0-infusjonssystemet fil
infusjon av andre legemidler. Bruk av andre legemidler kan fere til ukjente eller ungyaktige flowhastigheter og kan fere fil skade
pd& pasienten.

- lkke bruk Freedomé0-infusjonssystemet til blodtransfusjoner eller med legemidler der forsinkelse eller underinfusjon kan fere til
alvorlig skade.

- Freedomé0-infusjonssystemet inneholder ikke et partikkelfilter. lkke bruk Freedomé0-infusjonssystemet med legemidler som krever
bruk av et partikkelfilter.

- Pasienters toleranse kan variere. Pasienter som opplever ubehag, kan trenge en justering av flowhastigheten. Se enhetens
tekniske spesifikasjoner for informasjon om valg av egnet infusjonstilbehgr. Se alltid foreskrivningsinformasjonen for legemiddelet
for indikerte flowhastigheter.

FORHOLDSREGLER

- Freedomé0-infusjonssystemet er kun til reseptpliktig bruk. Bruk bare Freedomé0-infusjonssystemet for pasienten som enheten er
forskrevet fil, og bare til den tiltenkte bruken. Serg for at pasienten og/eller omsorgspersonen har f&tt opplaering av kvalifisert
helsepersonell fgr bruk.

- Bruk kun Freedom infusjonssystem-komponenter produsert av KORU Medical Systems, Inc. Bruk av andre produkter kan fere til
ukjente flowhastigheter.

- Bruk kun kompatible sprgyter med Freedomé0-infusjonspumpen. Bruk av en annen sprayte kan fere til ukjente flowhastigheter.
- Inspiser emballasjen til Precision-slangen og High-Flo-kanylesettet n@ye for bruk. lkke bruk settet hvis pakningen er &pnet.
- Inspiser slanger og kanylesett for skade. Hvis det er skadet, skal det ikke brukes. Kontakt helsepersonellet.

- Glideklemmen som felger med pd Precision-slanger og High-Flo-kanylesett, skal bare brukes til & stanse flowen umiddelbart i en
nedssituasjon. Bruk av glideklemmen kan skade slangen og pévirke den filtenkte flowhastigheten.

- Inspiser Freedomé0-infusjonspumpen naye for bruk. Avbryt bruken av en pumpe som er skadet eller utsatt for alvorlig stet, eller
som ikke fungerer som den skal. Inspiser enheten for tegn pd slitasje (inkludert sprekker, brudd, korrosjon, misfarging, groptaering
eller sprukne forseglinger) og avbryt bruken hvis enheten er uakseptabelt forringet.

- Unngd & plassere High-Flo-kanylesettet over foflekker, tatoveringer, arr, muskler eller omréder med hard hud eller blédmerker, der
det kan vaere vanskelig & sette inn kanylesettet riktig.

- lkke forsgk & &pne dekselet pd& spreytepumpen eller flerne spraytevernet. lkke bruk enheten hvis spreytevernet er fiernet.

- Infusjoner skal kun utferes mens du er stasjoneer eller gdr. Infusjon i kombinasjon med annen bevegelse enn gding, kan medfere
hoyere, lavere eller mer variable flowhastigheter enn det som er spesifisert. Testing er utfert for & simulere gange og dens effekt
pd flowhastigheter. Freedomé0-infusjonssystemet har ikke blitt testet med noen annen fysisk aktivitet.

- Du oppndr maksimal presisjon fra pumpen hvis du plasserer pumpen i en hgyde som er innenfor 76 cm (3 fommer) fra
infusjonsstedet, enten infusjonen foregdér mens du sitter stille eller beveger deg. Hvis pumpen er hgyere enn infusjonsstedet,
kan flowhastigheten gke. Hvis pumpen er plassert lavere enn infusjonsstedet, kan flowhastigheten reduseres.
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- Omgivelsestemperaturen kan pdvirke flowhastigheten. For & oppnd de mest neyaktige resultatene anbefales det & infundere ved
en temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F). Omgivelsenes trykk og luftfuktighet forventes ikke & pdvirke flowhastigheten betydelig.

- Enhetens holdbarhet (for ferste gangs bruk) er verifisert & veere to (2) dr etter produksjonsdatoen ndr den oppbevares ved
15-30 °C (59-86 °F) ved en luftfuktighet pd& 45-55 %. Oppbevaring utenfor disse forholdene, eller bruk av enheten mer enn to (2)
ar etter produksjon, kan fere til redusert ytelse eller tap av enhetsfunksjon. Se enhetens etikett for enhetens produksjonsdato.

- Freedom60-infusjonssystemet er verifisert & tdle transportforhold med temperaturer (-29-60 °C) 2 °C og Iuftfuktighet p& (15-85 %)
+5 % uten af det gér ut over den funksjonelle ytelsen. Hvis enheten transporteres utenfor disse forholdene, kan det skade enheten
eller fare til ukjent flowhastighetsytelse.

Diagram over Freedomé60°® ,
Den svarte tappen vris

til enden av sporet for
hver infusjon

Slangens luerskive kobles
til spreytens luer-lock og
sitter i pumpens spiss
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*Becfon Dickinson & Co.
Kompatible sproyter

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Artikkelnummer i EU: 300865 | Artikkelnummer i USA: 309653

- Medline® 60 ml luer-lock-spreyte
Artikkelnummer i USA: SYR160010

« Hizentra® 50 ml forh@ndsfylt spreyte til engangsbruk
Artikkelnummer i USA: 44206-0455-25

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Testing ble utfert i et kontrollert testlaboratoriemilie ved en temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F) og atmosfeerisk trykk pd& 1,01 bar
(x0,09). Systemets flowhastighetsn@yaktighet (:15 %) ble verifisert med en kontrollert I@sning (74 cP PEG-surrogat) mellom 20 og
25 °C (68-77 °F).

Omgivelsestemperatur og legemiddeltemperatur vil pdvirke flowhastigheten betydelig. For maksimal ngyaktighet skal infusjoner
utferes ved en temperatur pd 20-25 °C. Omgivelsenes luftfuktighet og omgivelsestrykk forventes ikke & pdvirke flowhastigheten.

Du oppndr maksimal presisjon fra pumpen hvis du plasserer pumpen i en hgyde som er innenfor 7,6 cm (3 tommer) fra

infusjonsstedet, enten infusjonen foregdr mens du sitter stille eller beveger deg. Felgende tabell indikerer den potensielle variasjonen
i flowhastighet ved ulike hayder.
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7,62 cm (3 tommer) fra infusjonsstedet Tilsvarende samme hgyde

#1524 cm (6 tommer) fra infusjonsstedet Opptil #1,2 % fra malflowhastigheten

+30,48 cm (12 tommer) fra infusjonsstedet Opptil 2,4 % fra malflowhastigheten

+60,96 cm (24 tommer) fra infusjonsstedet Opptil +4,8 % fra malflowhastigheten

BRUKSANVISNING

Fer du begynner:

1. Samle utstyret og desinfiser ved & rengjere arbeidsflaten for infusjon med antiseptiske servietter eller desinfeksjonsl@sning. Vask hendene
grundig, og ta p& engangshansker hvis pdkrevd. Legg deretter ut utstyret.

2. P&se at infusjonspumpens AV/PA-bryter er i AV-posisjonen og at den svarte tappen i spraytevernet er pd enden av sporet. Hvis den svarte
tappen ikke bergrer enden av sporef, vrir du den store rulleknotten helt med klokken.

3. SI& pumpen PA, og se til at den svarte tappen beveger seg jevnt langs hele lengden av sporet. N&r du er ferdig, mé& du serge for & dreie
den store rulleknotten helt med klokken slik at den svarte tappen er p& enden av sporet og du er klar fil infusjon.

4. Inspiser enheten for & sikre at alle komponentene er intakte og frie for sprekker, skade, korrosjon eller misfarging. Inspiser innsiden av
sproytevernet, og pdése at det er fritt for rusk eller kontaminasjon.

5. Kontroller at du bruker riktig Precision-slange og High-Flo-kanylesett forskrevet av helsepersonellet. Inspiser emballasjen fil slangen og
kanylesettet. Konfroller at posen er intakt (ingen rifter eller hull) og fullstendig forseglet langs alle kantene pd& posen. Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet. Bytt ut og kontakt helsepersonellet.

6. Serg for at legemiddelet har romtemperatur (20-25 °C eller 68-77 °F).

Fer subkutan selvadministrering m& pasienter og/eller omsorgspersoner f& oppleering av kvalifisert helsepersonell.

Kontakt helsepersonellet hvis pumpen er skadet, hvis emballasjen til Precision-slangen og/eller High-Flo-kanylesettet er skadet,
eller hvis du ser noe rusk eller kontaminasjon inne i pumpen.

Hvis du bruker en Hizentra 50 ml forhandsfylt sproyte:

A Ikke bruk BD 50 ml eller Medline 60 ml spreyter med Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt sproyte.

Instruksjoner for fijerning av
Freedom60-adapteren for
forhandsfylt sproyte

Installasjonsinstruksjoner for Freedomé0-adapteren for
forhandsfylt sproyte

- |A
topp - ——]
()
bunn = =
( ‘ N [ - 2
Pdse at adapteren Innrett adapteren  Klem lett pd sidene  Fortsett & skyve Klem de to Mens du klemmer
er i riktig retning, med kragen av adapteren, og adapteren inn i holdetappene tappene, trekker du
med dpningen p& Freedom- begynn & skyve kragen til den klikker innover ved @& trykke  adapteren ut av
nederst. infusjonspumpen. den inn i kragen. pd plass. pd dem. kragen i motsatt

retning av retningen
den ble satt inn i.
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Del | - Klargjer systemet

1. Klargjer Precision-slangen og High-Flo-kanylesettet

Apne den sterile emballasjen ved & rive langs rivehakket @verst p& emballasjen. Inspiser Rivehakk
kanylesett og slanger for skade. Se etter beyd kanylesett eller skade pé slangen. Hvis de er
skadet, skal de skiftes ut. Kontakt helsepersonellet.

2. Klargjer sproytene

Se legemiddelets foreskrivningsinformasjon eller be helsepersonellet om detaljerte instruksjoner
for fylling.

- Overforing fra hetteglass til spreyte (A): Fyll pdkrevd dose i kompatibel/kompatible
sprayte(r), som oppfert pd side 74

- Overfering fra forhandsfylt spreyte til sprayte (B):
Fyll pékrevd dose i kompatibel/kompatible sprayte(r), som oppfert pd side 76

- Hizentra’ 50 ml forh@ndsfylt sproyte:
passer direkte inn i pumpen med Freedomé0 adapter for forhdndsfylt sprayte, ingen
overferinger kreves. Se installasjonsinstruksjoner for Freedomé0 adapter for forhdndsfylt Se side 77 for
sproyte pd& side 77. installasjonsinstruksjoner

3. Fest slangen og kanylesettet

Fjern sterile hetter fra endene av Precision-slangesettet og kanylesettet, og veer forsiktig s& (B)
endene ikke kontamineres. Koble kanylesettets hunnende til slangesettets hannende (A). Fjern (A)
hetten fra slangens hunnende uten & bergre enden, og fest hunnenden med luerskive fil
sproyten (B). O
A

Luerskive
4, Prime (fyll) Precision-slangen

Se legemiddelets forskrivningsinformasjon for anbefalinger om priming. Helsepersonellet skal
informere pasientene om hvorvidt priming er ngdvendig for forskrivningen.

MERK: AE\

- Det anbefales @ sette inn kanylesettet tert noe som betyr at det ikke finnes noe legemiddel p& !.a
kanylespissen(e), for & minimere irritasjon p& infusjonsstedet \ A

- For best & se legemiddelet i slangen under priming anbefales det & prime slangen mot en ; h
mark, ensfarget overflate i et godt opplyst omréde.

Det er to alternativer for priming: for hand eller med pumpe. Se frinnvise instruksjoner nedenfor:
Priming for hdnd:
- Legg slangen og kanylene pd arbeidsflaten.

- Trykk p& spreytestempelet, og felg legemiddelet mens det stremmer gjennom slangen.

+ Na&r vaesken ndr ensket punkt, slipper du opp trykket fra stempelet for & stoppe flowen.

- Fokuser p& én enkelt kanyle, og prev & stanse flowen ndr vaesken neermer seg kanylen. Veer
neye med & unngd & prime fil kanylespissen.

Priming med pumpe

Serg for at pumpen er i AV-posisjon og at den svarte tappen inni det gjennomsiktige
sproytevernet stér i enden av sporet sitt. Hvis den svarte tappen ikke er pd enden av sporet,
vrir du den store rulleknotten med klokken. Det skal ikke veere nedvendig & bruke mye krefter
for & legge i sprayten eller ta den ut Hvis du har problemer, mé& du stoppe pumpen og serge
for at den svarte tappen er p& enden av sporet fer du fierner spreyten.

+ Hvis du bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte, m& du pdse at Freedomé0-adapteren
for forh&ndsfylt spreyte er installert for spreyten lastes inn i pumpen som anvist nedenfor
(se side 77 for instruksjoner). Hvis du ikke bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte,
md& du pdse at Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt sprayte er fiernet for du gér videre.

- Med spreytegraderingene vendt opp laster du den monterte sprayten inn i pumpen og serger
for at luerskiven er helt p& plass i pumpens spiss.

- Legg Precision-slangen og High-Flo-kanylene p& arbeidsflaten. SI& pumpen PA for & prime
(fylle) slangen, og falg med pd& slangen til legemiddelet naermer seg ndlen. Nar legemiddelet
ndr ensket punkt, vrir du AV/PA-bryteren til AV-posisjonen og dreier umiddelbart den store
rulleknotten med klokken for & slippe trykket p& stempelet.
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Del Il - Klargjer infusjonsstedene
5. Klargjer infusjonsstedene

- Velg, rengjer og la infusjonsstedene terke for du setter inn kanylesettet. Fjern hetten forsiktig fra
kanylespissen, og veer forsiktig s& du ikke bergrer kanylen.

- Se dlltid foreskrivningsinformasjonen for legemiddelet for infusjonssted(er). Vanlige omréder for
subkutan infusjon er mage, 1@r, p& sidene @verst pd hoftene og baksiden av armene.

Unngd & plassere kanylen over foflekker, tatoveringer, arr, muskler, omréder med hard |
hud eller blémerker, der det kan veere vanskelig & sette inn kanylen riktig.

6. Sett inn kanylene

+ Klem sammen huden, og sett inn hver kanyle i det subkutane vevet i 90° vinkel. Fest kanylen
(i henhold til instruksjonene i trinn 7) fer du setter en kanyle inn p& et annet sted.

7. Fest kanylesettet
- Dra av den frykte siden p& bandasjen, slik at klebemiddelet eksponeres.

- Fest kanylen ved & plassere den selvklebende bandasjen midt p& ndlens butterfly-del.
Glatt den ut p& huden.

- Gjenta for hvert infusjonssted.

8. Se etter blodretur

- Helsepersonellet skal informere pasienten om hvorvidt vedkommende skal se etter blodretur.
Kontroller ved & trekke spreytestempelet (A) forsiktig tilbake. Kontroller at det ikke kommer
red/rosa farge inn i slangen naer infusjonsstedene.

+ Helsepersonellet skal instruere pasienten om filfak som skal tas hvis blodreftur observeres.
Pasienten skal enten klemme av flowen til kanylestedene (B) eller flerne alle kanylene, feste
et nytt kanylesett og starte pd& nytt fra trinn 3.

« MERK: Avklemming av ett kanylested vil fere fil @kt flow til andre potensielle kanylesteder.
Helsepersonellet skal instruere pasienten om & klemme av kanylen eller skifte kanylesettet.

Del Il - Infunder

Nar Hizentra 50 ml forhandsfylt sproyte brukes, méd du pdse at Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt spreyte er
installert for spreyten settes inn i pumpen.

Nar du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forhandsfylt sprayte, m& du pdase & flerne Freedomé0-adapteren for forhandsfylt
sproyte. Se side 77 for instruksjoner.

9. Sett inn spreyten og sld PA

Serg for at den svarte tappen er pd enden av sporet. Sett sprgyten inn i pumpen med
spreytegraderingene vendt opp.

- Serg for at luerskiven er helt p& plass i pumpens spiss.
- Sl& pumpen PA.

MERK: Prgv & holde pumpen pd& nivd med infusjonsstedene for & redusere variasjon
i flowhastigheten.

Forsiktig: Hvis luerskiven ikke er helt pd& plass i spreytepumpens spiss, kan den stetes
ut av pumpen.

10. Infunder

- Kontroller regelmessig at pumpen fungerer som den skal, ved & se til at spreytestempelet
beveger seg.

Hyvis flere sproyter brukes:

+ Nér den ferste spreyten er tom, slér du pumpen AV og vrir den svarte tappen fil enden av
sporet. Fjern spregyten fra pumpen og koble den fra slangen. Veer forsiktig s& ikke endene blir
kontaminert, og koble den neste sprayten til luerskiveenden pé& Precision-slangen.

+ Nér Hizentra 50 ml forhé&ndsfylt spreyte brukes, mé du pdse at Freedomé0-adapteren for
forhé&ndsfylt sprayte er installert far sprayten settes inn i pumpen (se side 77 for instruksjoner).

« Nér du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forh&ndsfylt spreyte, mé& du pdse & flerne Freedomé0-
adapteren for forhdndsfylt spreyte (se side 77 for instruksjoner).

- Sett den klargjorte spreyten inn i pumpen. SI& pumpen PA for & fortsette infusjonen. Gjenta til
hele dosen er administrert.
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Pasienter som opplever alvorlige smerter/ubehag, skal stoppe bruken umiddelbart og kontakte helsepersonellet.

[}E

Hvis du vil sette infusjonen pd pause umiddelbart, slér du pumpen AV og vrir den store knotten til den svarte fappen er p& enden av
sporet.

Hvis det er funksjonsfeil pd enheten eller den ikke fungerer som forventet, se feilsokingsinstruksjonene pd side 81. Hvis problemet
vedvarer, skal pasientene avslutte bruken og kontakte helsepersonellet.

Pasienter/omsorgspersoner skal rapportere eventuelle hendelser til helsepersonellet og den lokale distributeren.

For brukere og helsepersonell i Den europeiske union (EU): Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til den kompetente myndigheten
i din region. Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til helsepersonellet og KORU Medical Systems, Inc. pd +-800-624-9600. For
pasienter og/eller brukere i EU: Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres fil den kompetente myndigheten i din region.

Del IV - Fullfer infusjonen

1. Sld av og vri tilbake

- N@r spreyten er helt fom og total dose er administrert, sldr du pumpen AV. Vri p& den store
knotten til den svarte tappen er p& enden av sporet.

12. Fjern sproyten

- Ta ut den tomme spreyten og slangen.

13. Fjern kanylene og rengjer infusjonsstedene
- Hold kanylen p& plass, og dra av den selvklebende bandasjen.

- Trekk kanylen rett ut for & flerne den. Bruk sikkerhetsfunksjonen ved & lukke vingene over
kanylen og klemme igjen.

- Rengjer hvert enkelt infusjonssted og dekk med bandasje, hvis det er ngdvendig.

14. Kast engangsartikler

Kasser artiklene i en sikker beholder for skarpe gjenstander. Helsepersonellet skal instruere
pasienten om hvordan engangsartikler skal kasseres i henhold til lokale krav.

15. Rengjer og desinfiser enheten

- Rengjer og desinfiser pumpen s& snart som mulig etter bruk, og unngé forsinkelser
mellom rengjerings-/desinfeksjonstrinnene. Se side 82 for fullstendige rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner.
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FEILS@KING

Pasienter/omsorgspersoner kan felge feilsekingsinstruksjonene nedenfor. Hvis instruksjonene nedenfor ikke l@ser problemet, skal brukere
kontakte helsepersonellet for mer hjelp. Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til helsepersonellet og KORU Medical Systems, Inc.

pd& +1-800-624-9600. Pasienter/omsorgspersoner skal rapportere eventuelle hendelser fil helsepersonellet og den lokale distributeren.
For pasienter og/eller brukere i EU: Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til den kompetente myndigheten i din region. Pasienter som
opplever smerter eller ekstrem ubehag, skal stoppe bruken umiddelbart og kontakte helsepersonellet.

Sproyten vil ikke legges i eller flernes fra infusjonspumpen:
MERK: Det skal ikke veere nedvendig & bruke mye krefter for & legge i spreyten eller ta den ut.

- Serg for at pumpen er i AV-posisjon og at den svarte tappen er p& enden av sporet sitt. Hvis den svarte tappen ikke stér i enden av sporet, skal
du vri den store knotten med klokken s& langt det gér, og preve & ta ut spreyten pd nytt.

- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert pd side 76. Dette er de eneste spreytene som er testet for bruk med Freedomé0.

- Hvis du bruker en Hizentra® 50 ml forhdndsfylt spreyte, mé& du pdse at Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt spreyte er installert for spreyten
lastes inn (se side 77 for instruksjoner)

- Nd&r du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte, mé& du pdse & fierne Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt spreyte (se side 77
for instruksjoner)

Sproyten blir ikke veerende inne i infusjonspumpen:

- P&se at sproyten er koblet fil luerskiveenden pd& Precision-flowhastighetsslangesettet. Ikke koble spreyten direkte til det subkutane kanylesettet.

- Serg for at du bruker en spreyte som stdr oppfert pd side 76. Dette er de eneste spreytene som er testet for bruk med Freedomé0.

- Seorg for at spraytens kantform sitter godt fast i pumpens spiss.

- Serg for at luerskiven pd slangesettet sitter riktig i spissen p& pumpen.

- Serg for at du har festet spragyten direkte fil slangen og IKKE direkte til det subkutane kanylesettet.

Legemiddel (5 ml eller mindre) er igjen i sproyten:
- Serg for at du bruker en spreyte som star oppfert pd side 76. Dette er de eneste spreytene som er testet for bruk med Freedomé0. Pasienten skal
kontakte helsepersonellet hvis sprayten ikke tammes helt.

Legemiddelet stremmer ikke gjennom slangen:
- P&se at pumpen er i PA-posisjonen.

- Kontroller at ingen av slangene er avklemt.
- Veer forsiktig s& du ikke bergrer eller kontaminerer endene, og koble slangesettet fra kanylesettet og se om legemiddelet drypper.

- Hvis legemiddelet ikke drypper, mé& slangen skiftes ut, da den kan bli skadet.

Flowen er langsom (infusjonen tar lengre tid enn forventet):
- Flowhastigheten kan variere for hver pasient og hver infusjon. Administreringen kan gé langsomt ut fra hvor godt legemiddelet absorberes gjennom
vevet. Enkelte infusjoner kan g& raskere enn andre. De ferste infusjonene kan ta lengre tid enn forventet, fordi kroppen kanskje ma filpasse seg.

- Kontroller at slangen ikke er beyd, skadet eller punktert. Hvis glideklemmen er brukt, kan slangen veere skadet og mé skiftes ut.
- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert pd side 76. Dette er de eneste spreytene som er testet for bruk med Freedomé0.
- Serg for at pumpen er pd nivd med infusjonsstedene. Hvis pumpen er lavere enn infusjonsstedene, kan flowhastigheten veere langsommere.

- Infusjoner skal kun utferes mens du er stasjonaer eller gér. Infusjon i kombinasjon med annen bevegelse enn gding, kan medfere heyere, lavere
eller mer variable flowhastigheter enn det som er spesifisert.

- Serg for at legemiddelet har romtemperatur og at omgivelsestemperaturen i infusjonsrommet er mellom 20 og 25 °C (68 og 77 °F). Infundering ved
lavere temperatur vil fore fil langsommere flowhastighet.

- Unngd & plassere kanylesettet over foflekker, tatoveringer, arrvev, muskler eller omréder med hard hud eller blémerker. Vevet absorberer kanskje
ikke vaesken som filtenkt.

- Pasienter som ensker en raskere flowhastighet, mé& kanskje bruke flere infusjonssteder, en kanyle med sterre gauge eller slanger med
raskere flowhastighet. Pasienter skal kontakte helsepersonellet for mer informasjon om ulike alternativer for flowhastighet/infusjonssett. Se
flowhastighetstabellene som starter p& side 87, for kombinasjoner med infusjonssett.

- Pumpen kan ha nddd slutten av brukstiden. Fjeermekanismen i pumpen kan veere slitt ut, noe som ferer til langsommere flow enn forventet.
Testprosedyren pd side 83 kan utferes for & verifisere om enheten fungerer i henhold til spesifikasjonene. Pasienter skal kontakte helsepersonellet
hvis pumpen ikke fungerer som forventet.

Flowen er raskere enn forventet (infusjonen tar mindre tid enn forventet):

- Serg for at pumpen er pé& nivd med infusjonsstedene. Hvis pumpen er over infusjonsstedene, kan flowhastigheten veere raskere.

- Flowhastigheten kan variere for hver pasient og hver infusjon. Administreringen kan vaere raskere basert p& hvor godt veesken absorberes gjennom
vevet. Enkelte infusjoner kan g& raskere enn andre. Etterfelgende infusjoner etter innledende dosering kan stremme raskere etter hvert som kroppen
tiloasser seg infusjonene.

- Kontroller at du har koblet fil flowhastighetsslangen. Hvis spreyten kobles direkte fil kanylesettet, vil det ikke vaere noen kontroll over flowhastigheten,
og spreyten kan stetes ut av pumpen.

- Infusjoner skal kun utferes mens du er stasjonaer eller gér. Infusjon i kombinasjon med annen bevegelse enn géing, kan medfere heyere, lavere
eller mer variable flowhastigheter enn det som er spesifisert.

- Serg for at legemiddelet har romtemperatur og at omgivelsestemperaturen i infusjonsrommet er mellom 20 og 25 °C (68 og 77 °F). Infundering ved
hgyere temperatur kan fere til hgyere flowhastighet.
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- Pasienter som ensker langsommere flowhastighet, kan trenge feerre infusjonssteder, et annet kanylesett og/eller et slangesett med langsommere
flowhastighet, og skal kontakte helsepersonellet.

Flowen fortsetter etter at infusjonen har stoppet:

- Dette er en normal funksjon for pumpen, da den er utformet for & opprettholde trykk under og etter infusjonen for & forhindre filoakestremning
av legemiddel.

- Du kan slippe opp trykket fra spreytestempelet og stanse flowen ved & vri den store rulleknotten med klokken fil den svarte tappen er pd enden
av sporet sitt.

- Du kan ogsd bruke glideklemmen til & stoppe flowen umiddelbart. Dette skal bare gjeres i nedstilfeller, da bruk av glideklemmen kan skade
slangen. Etter bruk av glideklemmen md slangesettet og/eller kanylesettet skiftes ut fer infusjonen gjenopptas.

Det er lokale reaksjoner pé& infusjonsstedet (feks. hevelse, radhet eller sdrhet):

- Hvis legemiddelet kommer i kontakt med kanylen under priming, kan det fordrsake irritasjon. Det anbefales at subkutane kanylesett settes inn terre,
da legemiddelet kan irritere huden.

- Pdse at kanylen(e) er lange nok fil & n& det subkutane laget. Hvis den valgte kanylen er for kort, kan det oppstd lekkasje pd infusjonsstedet.
Pasienter som opplever lekkasje pé& infusjonsstedet, kan trenge en lengre kanylelengde. Pasienter skal kontakte helsepersonellet hvis de opplever
lekkasje.

- En kanyle som er for lang, kan treffe muskelen og fordrsake smerter nér kanylen settes inn. Pasienter som opplever smerter, kan trenge en kortere
kanyle og skal kontakte helsepersonellet. Se side 85 for kanylealternativer.

- Pasienter som gnsker langsommere flowhastighet, kan trenge faerre infusjonssteder, et annet kanylesett og/eller et slangesett med langsommere
flowhastighet, og skal kontakte helsepersonellet.

- Helsepersonellet skal informere pasienten om egnede subkutane infusjonssteder og om hvorvidt infusjonssteder skal roteres mellom infusjoner.

HANDTERING, VEDLIKEHOLD OG KASSERING:

Freedom60-infusjonspumpen krever ingen kalibrering som skal utferes av brukeren.
Transport:

Freedomé0 er verifisert & tdle transportforhold med temperaturer (-29-60 °C) 2 °C og luftfuktighet pd& (15-85 %) 5 % uten at det gdr ut
over den funksjonelle ytelsen. Hvis enheten fransporteres utenfor disse forholdene, kan det skade enheten eller fgre fil ukjent eller ungyaktig
flowhastighetsytelse.

Oppbevaring:
Freedomé0-infusjonspumpen er verifisert & opprettholde ytelsen ndr den oppbevares i opptil to (2) &r ved en temperatur pd& 20-25 °C (68-77 °F) og

en luftfuktighet p& 45-55 %. Hvis enheten oppbevares ved hayere eller lavere temperatur eller i et fuktigere milig, kan det skade pumpen og/eller
redusere den forventede levetiden.

Instruksjoner for rengjering og desinfeksjon:
Mellom bruk mé& infusjonspumpen rengjeres og deretter desinfiseres.

Etter rengjering og desinfeksjon skal pumpen inspiseres for uakseptabel forringelse som korrosjon, misfarging, groptaering og sprekker. Overvék
enheten for uventet eller forringet ytelse (feks. langsommere flowhastighet enn forventet eller stans av flow). Helsepersonellet skal kontaktes hvis
pumpen er skadet.

Rengjeringsprosedyre:

1. Rengjer pumpen med en myk klut fuktet med en svak blanding av mildt rengjeringsmiddel og varmt vann (minimumsforhold p& én (1) del
rengjeringsmiddel til 50 deler vann etter volum).

2. Terk av alle utvendige flater p& pumpen, herunder pumpens spiss og spreytefordypningen opp til spreytevernet, i minst ett (1) minutt ved & bruke
den klargjorte rengjeringslesningen og en ren, lofri serviett eller myk klut. Serg for at enheten er helt dpen slik at alle overflater kan rengjeres. Veer
spesielt ngye med kanter, sprekker og opphgyde bokstaver under terkingen, som skal vare i ett (1) minutt. Skift ut skitne kiuter eller servietter etter
behov, og skift servietter nér det er nedvendig for & veere sikker p& at alle flater blir rengjort.

Forsiktig: Rengjer bare eksponerte og utvendige omrdder. Det skal ikke gjeres forsgk pd & rengjere noen del av infusjonspumpen som ikke er
lett tilgjengelig.

3. Terk av alle eksterne flater p& pumpen, herunder spissen p& pumpen og spreytefordypningen opp til spreytevernet, med en ren, lofri serviett eller
myk klut som er fuktet med kranvann som holder romtemperatur (vat, men ikke dryppende). Veer spesielt ngye med kanter, sprekker og opphayde
bokstaver under terkingen. Fortsett & torke til alle rester er flernet, for & sikre at pumpen er helt ren. Skift ut skitne kiuter eller servietter etter eller
fukt dem pd nytt etter behov, og skift servietter nér det er nedvendig for & veere sikker p& at alle flater blir rengjort.

4. Terk pumpen med en ren lofri klut eller myk klut.

5. Inspiser pumpen for eventuelle synlige rester og rusk for & sikre at enheten er grundig rengjort. Hvis enheten har gjenvaerende synlige rester og
rusk etter rengjering, gjentar du rengjeringstrinnene (1 til 4). Né&r alle synlige rester og alt synlig rusk er fiernet, desinfiserer du pumpen i henhold fil
desinfeksjonsprosedyren p& neste side.
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Desinfeksjonsprosedyre:

1. Bruk forhandsfuktede IPA-servietter eller en lofri kiut eller serviett gjennomfuktet med 70 % isopropylalkohol (IPA) (fuktet, men ikke dryppende) for
& terke grundig av alle utvendige overflater p& Freedomé0-infusjonspumpen.

- Serg for at alle utvendige flater p&d pumpen og adapteren, inkludert pumpens spiss og spreytefordypningen, opp fil spraytevernet, er torket
av. Veer spesielt ngye med kanter, sprekker og oppheyde bokstaver under terkingen. Serg for at enheten er helt dpen slik at alle overflater
kan rengjeres.

é - Forsiktig: Rengjer bare eksponerte og utvendige omréder. Det skal ikke gjeres forsek pd & rengjere noen del av pumpen som ikke er
lett tilgjengelig.

- La alle flater veere synlig vate i minst fem (5) minutter. | Igpet av virketiden pd& fem (5) minutter skal du bruke flere servietter for & veere sikker
pd alle kontaktflater er vate i hele virketiden.

2. Terk enheten grundig terr med lofri(e) serviett(er) eller la den luftterke.

3. Inspiser enheten visuelt for tegn p& skade eller slitasje (som korrosjon, misfarging, gropteering eller sprekker).

Test av flowneyaktighet
Folgende prosedyre kan felges for & verifisere flowngyaktigheten fil Freedomé0-infusjonspumpen.

Hvis infusjonspumpen infunderer med en langsommere hastighet enn forventet, kan denne testen utferes for & verifisere at infusjonspumpen oppfyller
den tiltenkte ytelsesspesifikasjonen.

Hvis testresultatene faller utenfor omrédet som indikeres i trinn 8, skal du kontakte KORU Medical Systems eller din lokale distributer for utskiftings-
eller reparasjonsalternativer.

—

Fiern all luft fra en ny BD® 50 ml sprayte.
. Fyll spreyten helt med 50 mi sterilt vann.
. Koble et sterilt F120 Precision flowhastighetsslangesett fil sprayten.
. Fiern all luft fra slangesettet.
. Sett sprgyten inn i pumpen.
. Bruk en stoppeklokke eller lignende tfidtakingsutstyr, og start tidtakeren ndr topplokket p& pumpen er helt lukket (flowen starter).

. Overvdk og stans tidtakeren nér 10 ml vann har forsvunnet ut av spreyten.

® N O 0 N DN

. Medgatt tid skal veere mellom 3 minutter og 50 sekunder og 5 minutter og 11 sekunder.

Tekniske spesifikasjoner

Testing ble utfert i et kontrollert testiaboratoriemiljg ved en temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F) og atmosfeerisk trykk pd 1,01 bar (:0,09). For maksimal
neyaktighet skal infusjoner administreres innenfor de samme miligforholdene. Systemets flowhastighetsnayaktighet (215 %) ble verifisert med en
kontrollasning (7,4 cP PEG-surrogatf) mellom 20 og 25 °C (68 og 77 °F).

Kompatible legemidler:

Flowhastighetene og flowhastighetsnayaktigheten som leveres av Freedomé0, er kun verifisert for de spesifikke kombinasjonene av legemiddel og
infusjonssett som er oppfert i flowhastighetstabellene pd& side 87.

Ikke bruk Freedomé0-infusjonssystemet til infusjon av andre legemidler som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen. Bruk av andre legemidler kan
fere til ukjente eller ungyaktige flowhastigheter og kan fere til skade p& pasienten.

Forventet levetid og holdbarhetstid:

Freedomé60-adapteren for forhdndsfylt spreyte er verifisert & ha en minimum brukstid p& 360 sykluser (15 ganger per mdned i 2 &r). Brukere skal
rédes fil & inspisere enheten for bruk og ikke & bruke adapteren hvis den er har sprekker, er deformert, er slitt ned eller er skadet p&d annen madte.
Hvis enheten viser seg & veere ubrukelig, skal brukeren kaste den og kontakte helsepersonellet for & f& erstattet den.

Freedomé0-infusjonspumpen har en forventet holdbarhet p& to (2) &r fer ferste bruk, og har blitt testet for & oppfylle de angitte
ytelsesspesifikasjonene for 360 bruk (som representerer to (2) drs brukstid nér den brukes 15 ganger per méned) ndr den oppbevares og rengjeres
i henhold fil instruksjonene oppgitt p& side 82 og 83.

For & verifisere enhetens ytelse kan testen av flowhastighetsnayaktighet pd side 83 utfares. Hvis enheten ikke bestdr flownayaktighetstesten,
eller hvis pumpen viser tegn pd forringelse eller aldring (som korrosjon, misfarging, gropteering og sprekker), skal enheten kasseres i henhold til
kasseringsinstruksjonene nedenfor.

Informasjon om kassering:
Krav til kassering av medisinsk avfall kan variere avhengig av hvor du befinner deg. Kasser Freedomé0-infusjonspumpen
i henhold til lokale krav. Helsepersonellet skal informere pasientene om kasseringsinstruksjoner for deres spesifikke omrdde.

Freedomé0-infusjonspumpen inneholder ikke elekironiske komponenter eller batterier. Infusjonspumpen er produsert av plast- og metallkomponenter
og inneholder ikke materialer eller stoffer som er begrenset av ROHS, WEEE eller REACH. Pumpen ma ikke demonteres for kassering, da den interne
fleermekanismen kan fordrsake skade.

Rengjer og desinfiser infusjonspumpen fer kassering. Hvis enheten er kontaminert med kroppsvaesker, skal du se lokale krav for kassering av biologisk
farlige eller kontaminerte materialer.

Infusjonstilbeher til engangsbruk og annet infusjonsutstyr skal kasseres i en sikker avfallsbeholder for skarpe gjenstander i henhold til lokale krav. Serg
for at kanylesettets butterfly-lukning er godt festet over kanylen fer kassering.
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Kompatibelt infusjonstilbehor

Freedomé0-infusjonspumpen er utformet for & fungere sammen med Freedom-systemets tiloehar (Precision flowhastighetsslange, Precision
stremningsregulator, High-Flo™ SubQ kanylesett, Y-kobling for lavt restvolum og forlengelsessett). Bruk kun Freedom-systemtilbeher produsert av
KORU og kompatible spreyter som oppfert nedenfor. Bruk av andre produkter kan fere til uventede flowhastigheter eller skade p& Freedomé0-
infusjonspumpen.

Precision™ flowhastighetsslangesett:

Artikkelnummer Stk./eske Artikkelnummer Stk./eske
| 50 50

Lav flow | F120 | 016 m Hay flow F500 0,09 ml
Hey flow F600 009 m 50
Lav flow F180 0,13 ml 50 Hoy flow F900 0,08 ml 50
Hoy flow F275 0,11 ml 50 Hoy flow F1200 0,13 ml 50
Hoy flow F420 0,10 ml 50 Hoy flow F2400 0,15 ml 50
Stremningsregulator F3CP 0,27 ml 10
Startsett for flowhastighet:
Artikkelnummer Beskrivelse Innhold per eske

H20KT Startsett for hgy flow (2) F275, (5) F600, (5) F0O, (4) F1200, (4) F2400

L20KT

Startsett for lav flowhastighet

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

Relaterte tilbehor fra KORU:

Artikkelnummer Beskrivelse Restvolum
LRVY Y-kobling for lavt restvolum 014 ml
FEXT 24 tommers forlengelsessett 0,4 mi

Velge High-Flo-kanylesett:

Se folgende tabeller for tilgjengelige alternativer.

Kanyler er tilgjengelige i flere lengder. Kanylene skal penetrere inn i subkutant vev. Velg kanylelengde basert pd pasientens
sterrelse og infusjonssteder.

24 gauge (G) har en sterre diameter og flyter raskere, mens 26 G har en mindre diameter og flyter langsommere.

26 G High-Flo™ SubQ kanylesett:

Sett med én kanyle Sett med to kanyler Sett med tre kanyler

Lengde | Artikkelnr. | Restvolum | Stk./eske Lengde| Artikkelnr.| Restvolum |Stk./eske Lengde|Artikkelnr.| Restvolum |Stk./eske
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10

6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10

9 mm | RMSI2609 0,1 mi 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10

12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10

14 mm | RMSI2614 0,1 mi 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
Lengde | Artikkelnr.| Restvolum [Stk./eske Lengde| Artikkelnr.| Restvolum |Stk./eske Lengde|Artikkelnr.| Restvolum |Stk./eske
4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10

6 mm | RMS42606 04 ml 10 6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10

9 mm | RMS42609 0,4 ml 10 9 mm | RMS52609 0,5 mi 10 9 mm | RMS62609 0,6 mi 10

12 mm | RMS42612 04 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10

14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

24 G High-Flo™ SubQ kanylesett:

Sett med én kanyle Sett med to kanyler

Lengde | Artikkelnr. | Restvolum | Stk./eske Lengde| Artikkelnr.| Restvolum [Stk./eske
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
Lengde | Artikkelnr. | Restvolum | Stk./eske Lengde| Artikkelnr.| Restvolum |Stk./eske
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

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

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

14 mm | RMS32414 11 ml 10
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NO|
FLOWHASTIGHETSTABELLER

Den felgende delen er for & veilede helsepersonell i valg av Precision™ flowhastighetsslanger og High-Flo™ SubQ kanylesett
for & oppnd ensket flowhastighet basert pd de valgte legemidlene og antall infusjonssteder. Infusjonsparametrene (flowhastighet
og volum) fastslds p& grunnlag av foreskrivningsinformasjonen for legemiddelet. Helsepersonellet alene bestemmer optimale
flowhastighetsslanger og konfigurasjon av subkutane kanyler. Pasienter m& ha fétt oppleering av kvalifisert helsepersonell for
selvadministrering av det forskrevne legemiddelet.

Se anbefalte flowhastigheter i foreskrivningsinformasjonen for legemiddelet samt bruksanvisningen for Precision
stremningsregulator ved bruk av HyQvia®.

Ta kontakt med neermeste distributer for KORU Medical Systems, Inc. hvis du har spersmdl eller trenger hjelp til & fastsld hvilken
flowhastighetsslange og hvilket subkutant kanylesett som skal brukes.

MERK: Alle flowhastighetstabellene er basert pd& testing i et kontrollert milig, som ble utfert med et mottrykk p& O psi.

Slik bruker du flowhastighetstabellene ved subkutan administrering:

- Velg det forskrevne legemiddelef, og se anbefalt infusjonshastighet eller infusjonstid i foreskrivningsinformasjonen.
- Bekreft sproyten som skal brukes.

- Velg typen subkutan kanyle - 26 eller 24 G kanyle.

- Evaluer og velg flowhastighetssiange og antall kanyler basert pé& infusjonsfase og flowhastighet.Bekreft at
flowhastighetstabellen er korrekt.

Tabellen nedenfor gir en metode for & beregne den estimerte infusjonstiden om nedvendig.

Beregn estimert infusjonstid ved hjelp av formlene nedenfor:

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

Trinn 2 (Totalvolum av legemiddelet, mi/total flowhastighet, mi/f) x 60 min = total infusjonstid, min Total infusjonstid, min

Innholdsfortegnelse for flowhastighetstabeller:

Cutaquig® (subkutant immunglobulin (humant), 16,5 % lasning) . . . . . . .. 86
Cuyvitru® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % lgsning) . . ... ... .. 87
Hizentra® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % vaeske). . .. ... ... 88
Hizentra® 50 ml forhandsfylt spreyte (subkutant immunglobulin

(humant), 20 % vaeske) . . . ... ... 89
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Cutaquig® (subkutant immunglobulin (humant), 16,5 % lgsning)

Felgende tabeller indikerer gjennomsnittlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheter per infusjonssted med
High-Flo™ SubQ kanylesett (26 G og 24 G) ved bruk i kombinasjon med Precision™ flowhastighetsslange og FREEDOM60°
infusjonssystem med en 50 ml sprgyte for subkutan bruk av Cutaquig. Flowhastighetsnayaktigheten til Freedomé60
infusjonssystem ble bekreftet & vaere 15 % ved bruk av en kontrollgsning (74 cP PEG-surrogat) innenfor et temperaturomrade
pd& 20-25 °C (68-77 °F). Infundering utenfor dette temperaturomrddet kan fere til andre flowhastigheter enn det som er angitt
nedenfor.

Neokkelen nedenfor indikerer foresldtte flowhastigheter basert p& produktinformasjonen for legemiddelet. Se
produktinformasjonen for legemiddelet for detaljert informasjon om maksimal anbefalt flowhastighet og volum per
infusjonssted for innledende og pd&felgende infusjoner.

- Flowhastighet for innledende infusjon for pasienter naive p& SClg £ 15 ml/t/infusjonssted.
- Pasienter som allerede stér p& SClg: Fortsett med tidligere flowhastighet.

- P&felgende infusjoner: pasienter > 40 kg: Infusjonshastigheten kan gradvis ekes med 10 ml/t/infusjonssted
hver andre (2) til flerde (4) uke.

- P&fglgende infusjoner: pasienter > 40 kg: Infusjonshastigheten kan gradvis gkes med 10 mi/t/infusjonssted
hver fierde (4) uke.

- Maksimal flowhastighet for pasienter > 40 kg er 67,5 ml/t/infusjonssted.
- Maksimal flowhastighet for pasienter < 40 kg er 25 ml/t/infusjonssted.

High-Flo 26 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 kanyle 10/ 12,6 173 229 25,3 279 348 376 46,0
v (66-135) | (90-16,2) | (123-22,3) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,)) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)
9 [emdEr 55 7] 10,2 14,3 16,2 18,4 249 279 38,1
v (35-75) | (5091 | (711132 | (95-19) | (1,8-20,6) | (131-23,7) | (179-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)
3 kanyler [ 49 72 104 19 13,8 19,4 222 326
Y (24-52) | (35-63) | (50-94) | (68-14) | (86-152) | (97-178) | (13,8-249) | (151-292) | (22,4-42,7)
4 kanyler 29 38 56 82 94 1,0 159 18,4 285
Y (1,8-39) (27-49) | (39-73) | (53-10) | (68-120) | (77-142) | (1,3-205) | (124-24,4) | (19,3-37,6)
5 kanyler 24 3 46 67 78 91 13,5 15,7 253
v (1532 | (22-39) | (32-60) | 43-9) | (56-100) | (64-1.8) | (©,5-174) | (10,5-20,9) | (169-33,6)
6 kanyler [IPRERS 26 39 57 67 78 17 137 27
S 1227 | 08533 | @750 | 3797 | 4885 | G4I0) | (8295) | G183 | (15-304)

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

F180 F275 F420 ) F600 F900 F1200  F2400
1 kanyle 17 153 227 334 388 45) 665 775 1237
U (747159) | (108197) | (157-296) | (21,6-45.2) | (280-495) | (31,5-587) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 kanyler 60 738 19 178 209 24,6 378 45,2 799
Y (3881 | (5700 | (82755 | Ma242) | (15267) | (7-327) | Q6419 |(29.6-60,7) | (517-1081)
< e S 53 8,0 12, 14,3 169 26,4 319 59,
USl 0555 | (37-68) | (55405 | (77465) | (102-183) | (7-22)) | (84-342) | (207-43) | (375-80,6)
4 kanyler G 4,0 6] 93 109 129 20,3 24,6 46,8
Y (19-4,1) (28-50) | 42-79) | (59-126) | (78-139) | (89-168) | (141-265) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Flowhastigheter ble generert ved bruk av en validert flowhastighetsmodell og verifisert ved bruk av en kontroll@sning som er representativ for legemiddelets
viskositet ved romtemperatur (20-25 °C).
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Cuyvitru® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % lgsning)

Felgende tabeller indikerer gjennomsnittlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheter per infusjonssted med High-Flo™
SubQ kanylesett (26 G og 24 G) ved bruk i kombinasjon med Precision™ flowhastighetsslange og FREEDOM®60® infusjonssystem
med en 50 ml spreyte for subkutan bruk av Cuvitru. Flowhastighetsngyaktigheten til Freedomé0 infusjonssystem ble bekreftet &
veere #15 % ved bruk av en kontrollesning (74 cP PEG-surrogat) innenfor et temperaturomréde pd 20-25 °C (68-77 °F). Infundering
utenfor dette temperaturomradet kan fere fil andre flowhastigheter enn det som er angitt nedenfor.

Nokkelen nedenfor indikerer foreslatte flowhastigheter basert pd produktinformasjonen for legemiddelet. Se
produktinformasjonen for legemiddelet for detaljert informasjon om maksimal anbefalt flowhastighet og volum per
infusjonssted for innledende og pdafglgende infusjoner.

- Anbefalte flowhastigheter for ferste infusjon (maksimal flowhastighet < 10 ml/t/infusjonssted)
- Flowhastigheter for de to ferste infusjonene (maksimal flowhastighet < 20 ml/t/infusjonssted)
- Pé&felgende infusjoner kan okes basert pd& pasientens toleranse.

High-Flo 26 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 64 79 108 14) 15,4 169 20,8 22,4 269

’ (3790 | 49109 | (65-150) | (8-203) | (93-215) | (99-239) | (12,0-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,1)
2 kanyler 35 45 64 90 101 4 15,2 17,0 227

v (21-50) 29-61) | 40-89) | (52-129) | (63-139) | (69-159) | (9,0-214) | (9.6-24,4) | (12,5-33,0)
3 kanyler 24 3 4,6 66 75 86 12,0 137 197

’ 04-35) | 20-43) | 29-63) | (38-94) | 48102 | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)
4 kanyler 19 24 36 5.2 60 69 99 n5 17,4

. 01-27) | (6-33) | 22-49) | (30-74) | (38-8) | (43-96) | (60-138) | (65-164) | (9.6-252)
5 kanyler 15 20 29 43 50 58 8,4 99 156

v 0,9-2) (1,3-27) (1,8-4,0) (25-60) | (32-67) | (36-80) | (52-17) | (56-14)) | (86-226)
6 kanyler 13 17 2,5 37 42 50 73 87 14,1

. 07-18) (11-2,2) 16-34) | (21-52 | @7-57) | (31-68) | 45-102) | (50-124) | (7.8-20,4)

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

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

T 76 98 14,6 21,6 24,8 28,8 42, 492 773

G L,4-107) | (64-13,3) | (92-200) | (126-30,5) | (161-33,.4) | (18,1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)
2 kanyler 39 51 77 5 13,4 158 24,2 290 50,8

’ (23-55) | (33-68) | L9-105) | (67-163) | (88-180) | (10,0-21,6) | (153-331) | (16,9-410) | (28,8-72,8)
3 kanyler 26 34 52 79 92 109 170 205 378

v 05-37) | @2-46) | B37) | 4612 | ©1123) | (69-149) | (108-232) | (120-29) | (21,3-54,3)
4 kanyler 20 2,6 39 60 70 83 131 159 30,1

. (0128 | (735 | 25-54) | (35-85) | 4694 | (53-14) | (83-179) | (9.3-225) | 169-43,3)
5 kanyler 16 2] 32 48 56 67 10,6 13,0 250

. 09-22) | (3-28 | 0-43) | 28-68) | (3776) | 4392 | (68-145) | (76-184) | (140-36,0)
6 kanyler 13 17 2,6 4,0 47 56 90 10 24

. 08-19) | 1-23) | (7-36) | 24-57) | (31-63) | (3677 | (57-122) | (64-155) | (12,0-30,8)

Flowhastigheter ble generert ved bruk av en validert flowhastighetsmodell og verifisert ved bruk av en kontroll@sning som er representativ for legemiddelets
viskositet ved romtemperatur (20-25 °C).
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Hizentra® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % vaeske):

Felgende tabeller indikerer gjennomsnittlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheter per infusjonssted for hver
kombinasjon av High-Flo™ SubQ kanylesett (26 G og 24 G) og Precision™ flowhastighetsslange ved bruk med Freedomé60°-
infusjonspumpen med en 50 ml spreyte med Hizentra for subkutan infusjon. Flowhastighetsn@yaktigheten fil Freedomé0
infusjonssystem ble bekreftet & veere #15 % ved bruk av en kontroli@sning (74 cP PEG-surrogaf) innenfor et temperaturomréde pd
20-25 °C (68-77 °F). Infundering utenfor dette temperaturomrddet kan fere til andre flowhastigheter enn det som er angitt nedenfor.

Nokkelen nedenfor indikerer foreslatte flowhastigheter basert pd produktinformasjonen for legemiddelet. Se
produktinformasjonen for legemiddelet for detaljert informasjon om maksimal anbefalt flowhastighet og volum per
infusjonssted for innledende og pdafglgende infusjoner.

- Flowhastigheter for innledende infusjon (maksimal flowhastighet < 20 mi/t/infusjonssted)

- Flowhastigheter for andre og tredje infusjon (maksimal flowhastighet < 35 ml/t/infusjonssted)

- Flowhastigheter for pé&felgende infusjoner kan gkes basert pé& pasientens toleranse.

High-Flo 26 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 78 9.7 13,2 173 189 20,8 25,5 275 329

Y @710 | 64-13) | (84-18)) | (103-244) | (12,0-259) | (12,8-28,8) | (154-356) | (16,0-38,9) | (18,9-47,0)
2 kanyler 43 55 79 0 12,4 14,0 18,7 209 279

’ 26-6) | G774 | G107) | (66-155) | (81167) | (88-192) | (1,6-258) | (123-294) | (16,0-39,8)
3 kanyler 30 39 57 81 92 10,6 14,7 16,8 24,2

’ 08-42) | @6-5) | (37-76) | @wW9-N3) | (61-123) | (68-144) | (93-202) | (100-23,6) | (13,9-34,4)
4 kanyler 25 30 44 64 73 85 12,2 14,1 213

’ 14-32) | (20-39) | (2959 | (39-89) | 49-98) | (6515 | 77-166) | (84-198) | (123-30,4)
5 kanyler 19 24 36 53 61 7] 10,4 121 19,

’ (11-2,6) (16-32) | 24-48) | (32-74) ()-8, 4,6-96) | 66-4) | (72470) | (1,0-272)
6 kanyler 16 20 30 45 52 6,1 90 10,6 17,3

’ 1022 | 427 | 0-4) | 27-63) | (35-69) | 40-82) | (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)
7 kanyler 13 18 26 39 46 54 80 95 15,8

. 08-19) | (2-23) | (7-35) | (24-55) | (31-60) | (3572 | (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 kanyler 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5

’ 0716 | (020 | (5-3) | 148 | 27-53) | G1-64) | 47-97) | (G119 | (84-206)

High-Flo 24 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/sted)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 93 12] 18 264 30,5 354 51,7 60,3 94,8

’ (57-129) | (©2-16) | (19-24) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 kanyler 48 62 94 14,2 16,5 194 297 356 62,2

’ (29-6,6) | ©2-82) | (62-126) | (87-197) | (1,3-217) | (128-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 kanyler 32 42 64 97 3 13,4 209 252 463

’ (20-44) | (29-55) | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89-179) | (138-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)
4 kanyler 24 32 48 73 86 10,2 16,1 195 36,9

U (05-33) | (22-42) | (32-64) | 45102 | (59-13) | (68-137) | (10,7-215) | 927D | (21,7-52)
5 kanyler 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7

. 02-27) | 07-38) | (2652 | (36-82) | 489D | (5510 | (87175 | (97-221) | (18,0-433)
6 kanyler 16 2 3.2 S0 58 69 no0 13,5 26,2

. (00-22) | (4-28) | 22-43) | (30-69) | L0-76) | %t6-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37))
7 kanyler 14 18 28 43 50 60 95 né 229

’ (0,8-19) (12-2,4) 19-37) | (26-59) | (35-66) | 40-80) | (63-127) | (71-162) | (13,4-32,4)
8 kanyler 12 16 24 37 44 52 8,4 10,3 20,3

’ ©07-17) (1121 (16-33) | (23-52) | (30-58) | (3570) | (56-12) | (63-143) | (119-288)

Flowhastigheter ble generert ved bruk av en validert flowhastighetsmodell og verifisert ved bruk av en kontroll@sning som er representativ for legemiddelets
viskositet ved romtemperatur (20-25 °C).
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Hizentra® 50 ml forhdndsfylt spreyte (subkutant immunglobulin (humant), 20 % vaeske):

Folgende tabeller indikerer gjennomsnittlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheter per infusjonssted for hver
kombinasjon av High-Flo™ SubQ kanylesett (26 G og 24 G) og Precision™ flowhastighetsslange ved bruk med Freedomé0°-
infusjonspumpen med en 50 ml Hizentra forhdndsfylt spreyte for subkutan infusjon. Flowhastighetsngyaktigheten fil Freedomé60
infusjonssystem ble bekreftet & vaere #15 % ved bruk av en kontrollgsning (74 cP PEG-surrogat) innenfor et temperaturomrade pd
20-25 °C (68-77 °F). Infundering utenfor dette temperaturomrddet kan fere til andre flowhastigheter enn det som er angitt nedenfor.

Nokkelen nedenfor indikerer foreslatte flowhastigheter basert pd produktinformasjonen for legemiddelet. Se
produktinformasjonen for legemiddelet for detaljert informasjon om maksimal anbefalt flowhastighet og volum per
infusjonssted for innledende og péfelgende infusjoner.

- Flowhastigheter for innledende infusjon (maksimal flowhastighet < 20 ml/t/infusjonssted)
- Flowhastigheter for andre og tredje infusjon (maksimal flowhastighet < 35 ml/t/infusjonssted)
- Flowhastigheter for p&felgende infusjoner kan gkes basert pé& pasientens toleranse.

High-Flo 26 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

. 60 73 10 132 14,3 157 193 210 25,2
U (24-95) | (32714) | (427157) | (52-212) | (6-225) | (6425 | (78-309) | (81-338) | (95-40,9)

2 kanyler 33 4l 6,0 84 93 10,6 14,] 159 213
v 03553 | (19-62) | 2693 | 33335) | @155) | G4167) | (58-224) | (62-256) | (81-346)

3 kanyler 23 29 4,2 6,2 6,9 8,0 11,1 12,8 18,5
V! (0,9-3,6) (1,3-4,5) (1,9-6,6) (2,5-99) (31-10,7) (3,4-12,5) (4,7-17,5) (5-20,5) (7-299)

i (GivitEr 1,7 2,2 33 4,9 55 6,4 9.2 10,7 16,3
Y 0,7-28) (1-3,4) (1,4-5,1) (2-78) (2,5-8,5) (2,8-10) (39-14,4) | (42-172) | (62-26,4)

S 14 18 27 4,0 45 53 78 92 14,6
S (06-22) | (08-28) | (12°42) | (6-64) | @17) | 23°83) | (33722 | (36-148) | (55-23,6)

6 kanyler 12 15 2,3 34 39 4,6 6,8 8,1 13,2
’ ©5-19) | (07-23) (1-3,5) (14-5,5) (1,8-6) 2-7) (29-106) | (32-129) | (5-214)
7 kanyler 10 13 20 30 3,4 4,0 6,0 72 12,0
B 04-10) | 06D | 093D | (12-48) | (6-52) | (18-63) | (2694) | 29-15) | 6195
09 12 17 2,6 30 36 54 65 m
8 kanyler

(0,4-1,4) (0,5-1,8) 08-27) (11-4,2) (1,4-4,6) (16-5,6) (23-8,4) | (26-104) | (4,2-179)

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

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

T 70 90 135 200 227 265 388 457 72,0
A (29712) | @1F139) | (6209) | (82-319) | (10,4-349) | (N7-4l4) | (171-60,5) | (186-727) | (28,6-115,4)

2 larvilar 3,6 4,6 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
Y (15-5,7) (21-72) (31-109) (4,4917)) (57-18,8) | (65-22,6) | (99-34,6) | (11-429) | (18,6-76,1)

3 kanyler 24 31 48 73 8,4 10,0 156 191 353
Wi 059 | 0468 | @78 | G | 39929 | @5956) | (7-243) | (78-304) | (13,8-56,8)

PR , 2,4 36 56 64 76 12,0 14,8 281
A 07-29) | 1736 | (1656) | (2389) | (3-98) | (34719 | (547187) | (6-236) | (109-453)

S 19 29 45 52 62 9,8 12] 234
A (0623) | (0929) | (3°45) | (87) | (479 | (28-96) | 44152) | (49-192) | (91-376)

6 kanyler 12 16 2,4 38 4,3 52 82 10,2 20

Y 0,5-19) (0,7-2,41) (11-3,8) (1,5-6) (2-6,6) 23-81) | (37-128) | 41-162) | (78-322)
7 kanyler 10 14 2] 32 37 2 7] 8,8 17,5

Y (0,4-17) 0,6-21) (09-32) (13-5,)) (1,7-5,7) (2-69) (3,2-1) (36-14) | (6,8-282)
8 kanyler 09 12 18 28 33 39 63 7.8 15,5

i 0,4-15) (0,5-18) 08-2,8) (1,2-4,5) (1,5-5) (1,8-6)) 2,8-97) (3,2-12,41) (6-25)

Flowhastigheter ble generert ved bruk av en validert flowhastighetsmodell og verifisert ved bruk av en kontrollgsning som er representativ for legemiddelets
viskositet ved romtemperatur (20-25 °C).
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Xembify® (subkutant immunglobulin (humant), 20 % vaeske):

Folgende tabeller indikerer gjennomsnittlige, minimale og maksimale forventede flowhastigheter per infusjonssted med High-Flo™
SubQ kanylesett (26 G og 24 G) ved bruk i kombinasjon med Precision™ flowhastighetsslange og FREEDOM®60® infusjonssystem
med en 50 ml spreyte for subkutan bruk av Xembify. Flowhastighetsngyaktigheten til Freedom60 infusjonssystem ble bekreftet &
veere #15 % ved bruk av en kontrollesning (74 cP PEG-surrogat) innenfor et temperaturomréde pd 20-25 °C (68-77 °F). Infundering
utenfor dette temperaturomradet kan fere til andre flowhastigheter enn det som er angitt nedenfor.

Nokkelen nedenfor indikerer foreslatte flowhastigheter basert p& produktinformasjonen for legemiddelet. Se
produktinformasjonen for legemiddelet for detaljert informasjon om maksimal anbefalt flowhastighet og volum per
infusjonssted for innledende og péfelgende infusjoner.

- Flowhastigheter for innledende infusjon (¢ 10 ml/t/infusjonssted)

- Barn: Flowhastigheter ved de to ferste infusjonene (¢ 20 ml/t/infusjonssted)
- Voksne: Flowhastigheter ved de to ferste infusjonene (¢ 25 ml/t/infusjonssted)
- Flowhastigheter ved pdafelgende infusjoner (¢ 35 ml/t/infusjonssted)

High-Flo 26 G med Precision-slange - gjennomsnittlig (min.-maks.) flowhastighet per infusjonssted (ml/t/infusjonssted)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 66 81 .2 14,8 163 18,0 22,5 24,3 296

A (3794) | (50-12) | (69-155) | 87-209) | (104-222) | (13-247) | (14,3-30,6) | (150-335) | (18,6-40,5)
2 kanyler 36 46 66 93 10,5 ne 16,1 18,0 24,6

. (20-52) | (28-63) | (4L0-92) | (53-133) | (66-143) | (73-164) | (100-22]) | (108-252) | (150-342)
3 kanyler 25 32 47 68 77 89 125 14,3 211

¥ (14-3,6) (1,9-4,4) (2,8-6,5) (38-97) | 48-105) | (54-123) | (77173) | (8,4-202) | (12,5-29,6)
4 kanyler 19 25 37 53 61 7 10,3 19 18,5

’ (0-27) | (5-34) (22-50) | (30-76) | (38-84) | %398 | (63-142) | (69-169) | (108-26))
5 e 15 2,0 30 44 50 59 87 102 16,4

’ (08-22) (1,2-2,7) (1,8-4,1) (2,4-6,3) (31-69) (35-82) | (53-12) | (59-145) | (94-233)
6 kanyler 13 2 25 38 43 50 7,6 89 14,8

v 0,7-19) (1,0-2,3) (1,5-3,5) (21-5,4) 2,7-5,9) (30-70) | 46-105) | (51-127) (8,4-211)

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 kanyle 76 98 14,7 218 250 292 429 50,2 80,2

U @210 | (6-136) | (88-205) | (121-314) | (156-343) | (17,6-407) | (262-59,6) | (29,0-714) | (46,4-1139)
2 kanyler 39 5] 77 16 13,5 159 24,5 293 52,0

A 2150 | 3170 | 46107) | (64168) | (684185 | 05222 | (148-34) | (65-421) | (289-750)
3 kanyler 26 34 52 79 92 109 17) 207 38,5

’ (14-3,8) (21-47) (31-73) | @315 | (57127) | (65-153) | (103-238) | (1,6-298) | (21,0-559)
e 20 26 39 60 7,0 84 13 160 305

’ (11-29) (16-36) | (2355 | (33-87) | 43-96) | (50-17) | (79-183) | (89-231) | (16,5-44,5)
5 kanyler 16 2] 3.2 48 57 6,7 10,7 13,0 25,3

’ 09-23) (1,3-29) (1,9-4,4) (2,6-70) (3,5-78) 6,0-94) | (64-149) | (72-188) | (13,5-37,0)
6 kanyler 13 17 2,7 41 47 57 90 1,0 21,6

. 0719 | 0-24) | 1637 | 2259 | (29-65 | 479 | (B4126) | (6159 | (115-317)

Flowhastigheter ble generert ved bruk av en validert flowhastighetsmodell og verifisert ved bruk av en kontroll@sning som er representativ for legemiddelets
viskositet ved romtemperatur (20-25 °C).
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SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen fer
bruk. Bruksanvisningen er
tilgjengelig elektronisk p& det
angitte stedet.

Katalognummer

Produsent Kun il reseptpliktig bruk

Enheten er ikke trygg for bruk

Autorisert representant i EU . -
i et magnetresonansmilje

Representant i Sveits Skal ikke gjenbrukes

Ansvarlig person i

Storbritannia Skal ikke resteriliseres

Artikkelen er et medisinsk

Partinummer
utstyr

Emballasjesystem med enkel

Serienummer - )
steril barriere

Unik utstyrsidentifikasjon Skal ikke brukes hvis

IEICICIGIEIRE

(GTIN) emballasjen er skadet

CE-merke

Det tekniske kontrollorganets
Utlgpsdato c € 2797 nummer

(BSI NL: 2797)
Produksjonsdato Ikke produsert med

naturgummi/lateks

Temperaturomrdde som

enheten kan eksponeres for Importer

Forsiktighet kreves ved
bruk av enheten. Se
bruksanvisningen

Luftfuktighetsomréde som
enheten kan eksponeres for

>\ @ |

=1RERREIRRE
!Q*EME@EHHEKE

STERILE Sterilisert med gammastréling

G4 til www.korumedical.com/warranty og kontakt din lokale distributer for garantiinformasjon.

Freedom60® spreyteinfusjonssystem, Precision™ flowhastighetsslange, Precision™ stremningsregulator og High-Flo™ SubQ
kanylesett er varemerker for KORU Medical Systems, Inc. Alle andre varemerker filherer sine respekfive eiere.
©2025 KORU Medical Systems, Inc, med enerett.
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INTRODUKTION

Freedom60 infusionssystem bestdr av foljande komponenter* tillverkade av KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Freedomé60°® infusionspump (kallas “Freedom60” eller “pump”)

- Freedom60°® adapter for forfylld spruta (kallas “adapter”)

- Precision™-slangset for specifik flédeshastighet (kallas “Precision-slang” eller “slang”)

- High-Flo™ SubQ-ndilset (kallas “High-Flo-ndlset” eller “ndiset”)

- Precision™-styrenhet for flodeshastighet (kallas “flédesstyrenhet”)

*Produkttiligénglighet och regulatorisk status kan variera beroende pd geografiskt omrdde. Kontakta din lokala &terférséliare for
mer information om produkter som finns tillgéngliga i din region.

Se sidan 94 for ett komplett systemdiagram och mer information. Denna handbok innehdller infusionsinstruktioner och teknisk
information for hdlso- och sjukvérdspersonal for att vdlja den Idmpligaste Precision-slangen och High-Flo-ndisetet for varje patient
och |&kemedel.

FORSIKTIGHET! Patienter och deras vardgivare méste utbildas av deras kvalificerade hélso- och sjukvérdspersonal fére
sjalvadministrering. Patienter uppmanas att kontakta hdlso- och sjukvérdspersonal for alla frdgor som rér deras behandling.

AVSETT ANDAMAL
Freedom60°® Infusionssystem @r avsett for subkutan administrering av forskrivna IGkemedel fill kroppen i terapeutiskt syfte.

INDIKATIONER

Freedom60°® infusionssystem &r indicerat for vuxna, ungdomar och barn som ordineras infusionsbehandling med subkutant
administrerade immunoglobuliner eller pegcetacoplan enligt infusionshastigheterna och volymen per infusionsstélle som specificeras
i den godkénda IGkemedelsmérkningen.

Freedom60 infusionssystem @r indicerat for anvandning med féljande sprutor:

- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Medline 60 ml spruta (artikelnummer: SYR160010)

- Hizentra® 50 ml forfylld spruta for engdngsbruk (artikelnummer: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKATIONER
Freedom60® infusionssystem &r kontraindicerat for fillférsel av blod, insulin och 1ékemedel som krdver storre tillforselprecision (dvs.
kritiska eller livsuppehdllande 1&kemedel).

KLINISK NYTTA

Freedom infusionssystem goér det majligt for en patient att sj@lvadministrera subkutan infusion av ett ordinerat Idkemedel oavsett
var de befinner sig. Det ger bekvamlighet, frémjar sjdlvstdndighet och majliggdr rérlighet for patienten. Freedom infusionssystem
minskar férekomsten av vanliga lokala reaktioner pd stdllet sésom svullnad, rodnad eller 6mhet genom atft applicera konstant tryck
pd& sprutkolven som tillfor IGkemedlet. Under konstant fryck saktar flodeshastigheten ned ndr ékat motsténd (backtryck) pdatraffas
vid infusionsstdllet.

AVSEDDA ANVANDARE

Freedom60°® infusionssystem &r avsett aft anvéndas av vuxna, ungdomar och pediatriska patienter som &r IGmpliga att
sjalvadministrera sina ordinerade Idkemedel. Infusionssystemet @r ocksd avsett att anvéndas av vérdgivare och hdlso- och
sjukv@rdspersonal som administrerar ordinerade Idkemedel till patienten. Den kan anvdndas i hemmet eller i klinisk miljo. Patienter
och vardgivare maéste utbildas av en kvalificerad hdlso- och sjukvardspersonal innan enheten anvdnds.

@ INFORMATION OM MR-SAKERHET
Freedomé0 infusionssystem dr MR-osdkert. Anvand inte Freedomé0 infusionssystem i eller runt en MRT-maskin.
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VARNINGAR

Patientens tolerans kan variera. Potentiella biverkningar kan omfatta lokala reaktioner pd stéllet, sdsom svullnad, rodnad

eller 6mhet. Om du upplever smdrta eller obehag ska du kontakta din hdlso- och sjukvardspersonal. Se Idkemedlets
forskrivningsinformation for potentiella Idkemedelsreaktioner och biverkningar (tex. parestesi, huvudvdark, feber, yrsel, illamdende,
svaghet, letargi osv.).

- Flodeshastigheter kan péverkas av flera faktorer, sésom temperatur, patientrelaterade faktorer, hojdskillnader mellan systemet

och infusionsstdllet samt variationer i IGkemedlets viskositet. Se enhetens tekniska specifikationer f&r information om produktens
prestanda.

- Anslut inte High-Flo-ndisetet direkt till sprutan. Om ndlsetet ansluts direkt utan slangen/luerskivan kan det leda fill att sprutan

skjuts ut frdn Freedomé0 infusionspumpen och orsaka inre skador p& pumpen.

- Precision-slangen eller High-Flo-ndlsetet far inte omsteriliseras eller &teranvéndas. Ateranvéndning av en engd&ngsprodukt kan

leda fill infektion eller funktionsfel p& produkten.

- Den svarta nabben som frycker p& sprutkolven &r utsatt for stor kraft. Placera aldrig dina fingrar pd den svarta nabben eller

innanfor sprutskyddet. Forsok inte vid nagot fillfélle att hindra den svarta nabben frén att réra sig.

- Forsok inte att ta bort sprutan eller koppla bort slangpaketet utan att forst vrida pumpen till AV-ldge och vrida det stora vredet helt

medurs fills den svarta nabben har nétt slutet av sitt spadr.

- Freedomé0 infusionspump har inget larm. Inget larm ljuder om ett avbrott i flédet intraffar. Det finns ingen sk&rm som visar

infusionens status.

- Om Freedomé0 dr nedsdankt i nédgon vétska, avbryt anvéndningen och kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal for ett utbyte.

- Sterilisera inte infusionspumpen. Folj alltid rengdrings- och desinfektionsanvisningarna pé sidan 100.

- Freedomé0 infusionssystem &r MR-osdkert. Anvand infe Freedomé0 infusionssystem i eller runt en MRT-maskin.

- Flddeshastigheterna och flédeshastighetsnoggrannheten som levereras av har Freedomé0 endast verifierats for de specifika

Idkemedels- och infusionssetkombinationer som anges i flodeshastighetstabellerna som boérjar p& pd sidan 102. Anvdnd inte
Freedomé0 infusionssystem for infusion av andra I6kemedel. Anvandning av andra I&kemedel kan leda till okénda eller felaktiga
flddeshastigheter och kan leda fill patientskada.

- Anvénd inte Freedomé0 infusionssystem for blodtransfusioner eller med IGkemedel dar fordréjning eller underinfusion kan leda till

allvarlig skada.

- Freedomé0 infusionssystem innehdller inget partikelfilter. Anvand intfe Freedomé0 infusionssystem med Idkemedel som kréver

anvéndning av ett partikelfilter.

- Pafientens tolerans kan variera. Patienter som upplever obehag kan behdva en justering av flddeshastigheten. Se produktens

tekniska specifikationer fér information om val av Iémpliga infusionstillbehdr. Se alltid |Gkemedlets férskrivningsinformation for
angivna flédeshastigheter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Freedomé0 infusionssystem d@r endast avsett for receptbelagd anvéndning. Freedomé0 infusionssystem fér endast anvéndas fill

den patient som f&tt den forskriven och endast for dess avsedda anvéndning. Se fill att patienten och/eller vérdgivaren utbildas
av kvalificerad hélso- och sjukvérdspersonal fére anvéndning.

- Anvénd endast komponenter i Freedom infusionssystem som fillverkats av KORU Medical Systems, Inc. Anvéndning av andra

produkter kan resultera i okénda flodeshastigheter.

- Anvénd endast kompatibla sprutor med Freedomé0 infusionspump. Anvandning av en annan spruta kan leda till okénda

flddeshastigheter.

- Inspektera férpackningen fill Precision-slangen och High-Flo-néiset noggrant fére anvdndning. Anvand inte setet om

férpackningen ar dppnad.

- Inspektera slang- och ndlseten och se efter om de har ndgra skador. Om det ar skadat ska den inte anvandas. Byt ut och

kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal.

- Avstangningskldmman pd Precision-slangen och HigH-Flo-ndisetet ska endast anvéndas for att omedelbart stoppa flodet vid

nddsituationer. Anvandning av avstdngningski@mman kan skada slangen och dndra den avsedda flédeshastigheten.

- Inspektera Freedomé0 infusionspumpen noggrant fére anvdandning. Avbryt anvdndningen av en pump som har skadats, utsatts

for allvarliga stotar eller som inte fungerar korrekt. Inspektera enheten avseende tecken pd slitage (inklusive sprickor, frakturer,
korrosion, missfargning, gropbildning eller spruckna t&tningar) och sluta anvdnda enheten om den &r oacceptabelt forsdmrad.

- Undvik att placera High-Flo-ndisetet 6ver ett fodelsemdarke, tatuering, arr, muskler eller hdrdade omréden eller bldmdarken, dar

korrekt inférande av ndlsetet kan vara svart.

- Forsok inte att dppna sprutpumphuset eller ta av sprutskyddet. Pumpen fér inte anvéndas om sprutskyddet har aviégsnats.

- Utfor endast infusioner nér du ar stilla eller gér. Infusioner som utférs nér patienten utfér andra rérelser dn gédng kan medféra

snabbare, ldngsammare eller mer variabla flodeshastigheter én de specificerade. Tester har utforts for att simulera gé@ng och
dess effekt pd flodeshastigheter. Freedomé0 infusionssystem har inte testats med ndgon annan fysisk aktivitet.
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- For att pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska pumpen placeras pd en hdjd inom #7,6 cm (3 tum) frdn infusionsstallet,

oavsett om infusionen sker i stillhet eller i rérelse. Om pumpen &r placerad hdgre dn infusionsstdllet kan flddeshastigheten 6ka. Om
pumpen &r placerad lagre dn infusionsstdllet kan flddeshastigheten minska.

- Omgivande temperatur kan pdverka flodeshastigheten. For mest exakta resultat rekommenderas infusion vid en temperatur pd
20-25 °C (68-77 °F). Miljdtryck och Iuftfuktighet forvantas inte paverka flodeshastigheten signifikant.

- Produktens hdlloarhetstid (fore forsta anvandning) har verifierats som tvé (2) ar efter tillverkningsdatum vid férvaring vid 15-30 °C
(59-86 °F) vid en Iuftfuktighet p& 45-55 %. Forvaring utanfér dessa forhdllanden, eller anvéndning av enheten efter tva (2) ars
Alder, kan leda till minskad prestanda eller férlust av produktens funktion. Se enhetens etikett for produktens tillverkningsdatum.

- Freedom60 infusionssystem har verifierats téla transportférhdllanden vid temperaturer (-29-60 °C) #2 °C och luftfuktighet pd
(15-85 %) #5 % utan atft Gventyra dess funktionella prestanda. Transport av produkten utanfor dessa férhdllanden kan skada
produkten eller leda fill okdnd flddeshastighetsprestanda.

Freedom60° Diagram )
Den svarta nabben ar

s@r mot spdrets dnde
fére varje infusion

Slangens luerskiva
ansluts till sprutans

luerlds och sitter i SPRUTSKYDD
pumpens spets KRAGE
PUMPENS SPETS SPRUTA ¢
SPRUTKOLY

e —
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*Becton Dickinson & Co.
Kompatibla sprutor

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Artikelnummer i EU: 300865 | US artikelnummer: 309653

» Medline® 60 ml luerlockspruta
Artikelnummer i USA: SYR160010

« Hizentra® 50 ml férfylld spruta fér engdngsbruk
Artikelnummer i USA: 44206-0455-25

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Testning utférdes i en kontrollerad testlabbmiljo vid en temperatur pd 20-25 °C (68-77 °F) och atmosfdriskt tryck pd 1,01 bar (:0,09).
Noggrannheten for systemets flodeshastighet (15 %) verifierades med en kontrollerad 16sning (74 cP PEG-simulationsldsning) mellan
20-25 °C (68-77 °F).

Omgivningstemperatur och Idkemedelsprodukttemperatur pdverkar flddeshastigheten avsevart. Fér maximal noggrannhet ska
infusioner utforas vid en temperatur p& 20-25 °C. Omgivande Iuftfuktighet och miljotryck forvantas inte pdverka flodeshastigheten.

For att pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska pumpen placeras pd en hojd inom 7,6 cm (3 tum) fran infusionsstdllet,
oavsett om infusionen sker i stillhet eller i rérelse. Foljande fabell anger den potentiella variationen i flodeshastighet vid olika hojder.
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+7,62 cm (3 tum) fran infusionsstdllet Lika med forhdllandet vid samma plan
#1524 cm (6 tum ) frén infusionsstdllet upp till £1,2 % frédn malflddeshastigheten
+30,48 cm (12 tum) frén infusionsstallet upp fill 22,4 % frédn malflodeshastigheten
+60,96 cm (24 tum) fran infusionsstdllet upp fill +4,8 % frdn malflddeshastigheten

BRUKSANVISNING
Innan du bérjar:

1. Samla ihop dina tillbehdr och desinficera genom att rengéra din infusionsarbetsyta med antiseptiska servetter eller desinfektionsldsning.
Tvatta hénderna noggrant och ta pé dig engédngshandskar om du uppmanas att géra det. Ladgg sedan ut dina tillbehdr.

2. Kontrollera att infusionspumpens AV/PA-brytare &r i AV-lége och att den svarta nabben i sprutskyddet har nétt slutet av sitt spar. Om den
svarta nabben inte vidror spdrets dnde, vrid den stora vindratten helt medurs.

3. Satt pumpen pd “PA” och se fill att den svarta nabben rér sig smidigt 18ngs hela spdrets I&éngd. Nar det ar klart, se till att vrida det stora
vindvredet helt medurs s& att den svarta nabben ar i slutet av spdret och du ar redo for infusion.

4. Inspektera produkten for att sékerstalla att alla komponenter &r intakta och fria frén sprickor, skador, korrosion eller missférgning. Undersok
sprutskyddets insida och sdkerstdll att det ar fritt frén skrép och kontamination.

5. Kontrollera att du anvénder rétt Precision-slang och High-Flo-nélset som ordinerats av din hdlso- och sjukvardspersonal. Inspektera slang-
och ndlsetets forpackning. Kontrollera att pdsen ar intakt (inga bristningar, revor eller hdl) och helt forseglad langs pdsens alla kanter.
Anvéand inte om férpackningen &r skadad. Byt ut och kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal.

6. Se till att lakemedlet dr rumstempererat (20-25 °C or 68-77 °F).

Fére subkutan sjGlvadministrering mdste patienter och/eller vardgivare utbildas av en kvalificerad hdélso- och sjukvardspersonal.

Kontakta din hdlso- och sjukvdardspersonal om din pump &r skadad, om férpackningen till Precision-slangen och/eller
High-Flo-ndlsetet &r skadad eller om du ser skrép eller kontaminering inuti pumpen.

Om en Hizentra 50 ml férfylld spruta anvdnds:

/I\ Anvénd infe BD 50 ml- eller Mediine 60 mi-sprufor med Freedomé0-adaptern fér férfylid spruta.

Borttagningsanvisningar for

Installationsanvisningar fér Freedom60 adapter for férfylld spruta Freedomé0 adapter for forfylld spruta

= 1]
Ovre —
()
nedre =)
Se fill att adaptern le’ro in odoptern Klam ihop Fortsatt att trycka in chm ihop de tvd Medan du kidmmer

ar i ratt rikining,
med &ppningen
l&ngst ned.

mot kragen
p& Freedom
infusionspump.

adapterns sidor att
och bérja trycka in
den i kragen.

adaptern i kragen
tills den klickar pd&
plats.
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Del | - Forberedelsesystem

1. Forbered Precision-slang och High-Flo-ndlset

Oppna den sterila férpackningen genom att riva l1éngs med skaran pd férpackningens
ovansida. Inspektera nélsetet och slangen for skador. Kontrollera om néisetet ar bojt eller om
slangen &r skadad. Om de &r skadade, byt ut och kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal.

2. Férbered sprutan/sprutorna

Se lakemedlets forskrivningsinformation eller be din hdlso- och sjukvérdspersonal om
detaljerade fyllningsinstruktioner.

- Overforing fran injektionsflaska till spruta [A]: fyll dnskad dos i kompatibel(@) spruta(r)
enligt listan p& sidan 92

- Forfylld spruta till sprutéverféring [B]:
fyll nédvandig dos i kompatibel spruta/sprutor, enligt listan p& sidan 94

- Hizentra® 50 ml férfylld spruta:
passar direkt i pumpen med Freedomé0 adapter for forfylld spruta, inga &verféringar krévs.

Se installationsinstruktionerna fér Freedomé0 adapter for forfylld spruta pé sidan 95. Se sidan 95 for
installationsinstruktioner

3. Anslut slang- och ndlset

Ta bort sterila lock frén andarna pd Precision-slangsetet och ndlsetet och var noga med [B]

att inte kontaminera dndarna. Anslut nélsetets hondnde till slangsetets handnde [A]. Ta bort [A]

locket frén slangens honénde, utan att vidréra énden, och fast hondnden med luerskiva pé mmm

sprutan [B]. O '
N

Luerskiva
4, Prima (fyll) Precision-slangen

Se |akemedlets forskrivningsinformation fér rekommendationer om priming. Hélso- och
sjukvérdspersonal bor informera patienter om huruvida priming krévs for deras ordination.

OBS! (‘E\

- Det rekommenderas att ndlarna &r torra nér de sticks in, vilket betyder att det inte finns ndgot !.a
IGkemedel p& ndispetsen(-arna), for att minimera irritation vid infusionsstéllet \ A

- For aftt IGkemedlet ska synas tydligt i slangen vid priming rekommenderas att detta sker mot en ; h
mérk, enférgad yta i ett val upplyst omrdde.

Det finns tv@ alternativ for priming: fér hand eller med pump. Se steg-for-steg-instruktioner nedan:

Priming fér hand:
- Lagg slangen och ndlarna pd arbetsytan.

« Tryck in sprutkolven och folj Idkemedlet med blicken medan det rinner in i slangen.

- Nd@r vatskan ndr énskad punkt, sldpp trycket frén kolven for att stoppa flodet.

- Fokusera pd& en enstaka ndl och forsok att stoppa flodet nér vatskan ndrmar sig ndlen. Var
noga med att inte fylla med vatska till ndispetsen.

Priming med pump

Kontrollera att pumpen &r i AV-lage och att den svarta nabben pd insidan av det
genomskinliga sprutskyddet har nétt slutet av sitt spdr. Om den svarta nabben inte dr i slutet
av sitt spdr, vrid den stora vindratten medurs. Ndgon stérre kraft ska inte behévas fér att
satta in eller ta ut sprutan. Om du har problem ska du stoppa pumpen och se fill att den
svarta nabben dr i slutet av spdret innan du tar bort sprutan.

+ Om en Hizentra 50 ml forfylld spruta anvdnds, se till att Freedom60 adapter for forfylld
spruta @r installerad innan sprutan laddas i pumpen enligh anvisningarna nedan (se sidan 95
fér instruktioner). Om du inte anvander en Hizentra 50 ml forfylld spruta ska du se till aft
Freedomé60 forfylld sprutadapter avidgsnas innan du gér framét.

- Placera den monterade sprutan i pumpen med sprutans graderingar vénda uppdt och se Hill
att luer-skivan sitter helt fast i pumpens spets.

- Lagg Precision-slangar och High-Flo-n&lar p& arbetsytan. S&tt pumpen pé& “PA” fér priming av
(fyllnad) slangen och observera slangen ndr lakemedlet ndrmar sig ndlen. Nar 1dkemedlet ndr
dnskad punkt, vrid AV/PA-brytaren till Iaget “AV” och vrid omedelbart den stora vindknappen
medurs for atft slappa trycket pd kolven.
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Del Il - Forbered stdlle
5. Forbered stdllena

- Valj, rengdr och 1at stallet(-end) torka innan ndisetet fors in. Ta forsiktigt av skyddet frén
ndlspetsen och se noga fill att du inte vidror ndlen.

- Se dlitid Iakemedlets forskrivningsinformation for infusionsstdlle(n). Vanliga omraden for subkutan
infusion ar buken, I&ren, uppfill p& sidan av hoften och armarnas baksidor.

Undvik att placera nélen dver ett fodelsemdrke, tatuering, arr, muskler, hdrdade omréaden |
eller bldmdarken, dar korrekt inférande av ndlen kan vara svart.

6. Stick in nélarna

- Nyp ihop huden och satt in varje ndl i den subkutana vdvnaden i 90° vinkel. Sakra ndlen (folj
instruktionerna i steg 7) innan du for in en ndl p& ett annat stdlle.

7. Sékra ndlsetet
- Dra av den fortryckta sidan frén forbandet for att exponera den sjdlvhaftande ytan.

- Satt fast nélen genom att placera det sjdlivhaftande férbandet mitt Gver vingndlen.
Slgta ut det utét Sver huden.

- Upprepa for varje infusionsstdlle.

8. Se efter blodaterflode

« Hdalso- och sjukvérdspersonalen bér rédda patienten om blodéterflode ska kontrolleras.
Kontrollera genom att forsiktigt dra tillbaka sprutkolven [A]. Sdkerstdll att ingen réd/rosa farg
upptrader i slangen néra insticksstdllena.

- Hdlso- och sjukv@rdspersonalen ska instruera patienten om datgdrder som ska vidtas om
bloddaterflode observeras. Patienten ska antingen kiémma fast flodet till ndistallet(en) [B] eller
avlagsna alla ndlar, ansluta eft nytt ndlset och boérja om fran steg 3.

+ OBS! Kldmning av ett néistélle leder fill dkat flode till andra potentiella ndlstéllen. Halso- och
sjukv@rdspersonal ska instruera patienten om att kidmma fast ndélen eller byta ut ndlsetet.

Del Il - Infundera

Vid anvédndning av Hizentra 50 ml forfylld spruta, se fill aft Freedomé0 adapter for forfylld spruta @r installerad innan
sprutan fors in i pumpen.

Ndar du INTE anvdnder en Hizentra 50 ml forfylld sprutq, se till aft ta bort Freedomé60 adapter for forfylld spruta. Se
sidan 95 for instruktioner.

9. Satt i sprutan och tryck p& “PA”

Se fill att den svarta nabben befinner sig i slutet av spdret. For in sprutan i pumpen med
sprutgraderingarna vénda uppdt.

+ Se fill aft luerskivan sitter ordentligt i pumpens ndsa.
- Satt pumpen pa "PA”".

OBS! Minska variabiliteten i flodeshastigheten genom att hdlla pumpen i nivd med dina
infusionsstdllen.

Forsiktighet! Om luerskivan infe sitter ordentligh i pumpdrivenhetens spets kan den stétas
ut frédn pumpen.

10. Infundera
- Kontrollera regelbundet aft pumpen fungerar korrekt genom att se fill att sprutkolven rér sig.
Om flera sprutor anvdnds:

- Nd@r den forsta sprutan &r tom, satt pumpen p& “AV” och linda den svarta nabben fill slutet av
spdret. Avldgsna sprutan frén pumpen och koppla bort den frdn slangen. Var forsiktig sé& att
du inte kontaminerar &dndarna och anslut den extra sprutan fill luerskivans dnde pd Precision-
slangen.

+ Vid anvandning av Hizentra 50 ml forfylld spruta, se fill aft Freedomé0 adapter for forfylld
spruta @r installerad innan sprutan fors in i pumpen (se sidan 95 for instruktioner).

« Né@r du INTE anvander en Hizentra 50 ml forfylld spruta, se till att ta bort Freedomé0 adapter
for forfylld spruta (se sidan 95 for instruktioner).

- Satt in den férberedda sprutan i pumpen. Sétt pumpen p& “PA” fér att fortsatta infusionen.
Upprepa detta forfarande fills hela dosen har givits.
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Patienter med svdr smdrta/obehag ska omedelbart sluta anvénda produkten och kontakta sin hdlso- och sjukvérdspersonal.

[}E

For att pausa infusionen omedelbart, vrid pumpen till "AV” och vrid den stora ratten fills den svarta nabben dr i slutet av spdret.

Om enheten inte fungerar som den ska eller inte fungerar som forvantat, se felsdkningsinstruktionerna pé sida 99. Om problemet
kvarstar ska patienterna sluta anvénda produkten och kontakta hdlso- och sjukv@rdspersonalen.

Patienter/vardgivare ska rapportera alla tillbud fill sin vérdgivare och lokala distributér.

For anvéndare och hdlso- och sjukvérdspersonal inom den Europeiska unionen (EU): Alla allvarliga tillbud ska rapporteras

till den behdriga myndigheten i din region. Alla allvarliga fillbud ska rapporteras fill din hdlso- och sjukvérdspersonal och
KORU Medical Systems, Inc. p& +-800-624-9600. For patienter och/eller anvéndare i EU: Alla allvarliga filloud ska rapporteras
till den behdriga myndigheten i din region.

Del IV - Slutfér infusionen
1. Sténg av och vrid tillbaka

- N@r sprutan @r helt ftom och hela dosen har administrerats stdnger du “AV” pumpen. Vrid den
stora ratten tills den svarta nabben befinner sig vid énden av sitt spér.

12. Avldgsna sprutan

- Ta ut den fomma sprutan och dess slang.

13. Avldagsna ndlar och rengér stdllen
- Hall ndlen pd plats och dra av det omgivande sjdlvhéftande forbandet och ta bort.

- Dra nélen rakt ut for att avidgsna den. Fér att anvénda sékerhetsfunktionen, slut vingarna dver
ndlen och sndpp ihop.

- Rengdr varje stdlle och tdck det med etft férband om det behdvs.

14. Kassera engdngsartiklarna

Kassera tillbehéren i en sdker behdliare for vassa foremdl. Halso- och sjukvardspersonal ska
instruera patienten om hur engdngsartiklar ska kasseras enligt lokala krav.

15. Rengér och desinficera produkten

- Rengér och desinficera pumpen sé& snart som mgjligt efter anvéndning och undvik férdréjningar
mellan rengdrings-/desinfektionsstegen. Se sidan 100 for fullstdndiga rengdrings- och
desinfektionsanvisningar.
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FELSOKNING

Patienter/vardgivare kan folja felsdkningsinstruktionerna nedan. Om instruktionerna nedan inte 16ser problemet ska anvéndarna kontakta hélso- och
sjukvardspersonalen for mer hjdlp. Alla allvarliga tillbud ska rapporteras fill din hdlso- och sjukvérdspersonal och KORU Medical Systems, Inc.
+1-800-624-9600. Patienter/vardgivare ska rapportera alla tilloud fill sin vérdgivare och lokala distributér. For patienter och/eller anvéndare
i EU: Alla allvarliga tillbud ska rapporteras till den behériga myndigheten i din region.Patienter som upplever smarta eller extremt obehag ska
sluta anvénda produkten omedelbart och ringa sin hdlso- och sjukvérdspersonal.

Sprutan kan inte sé&ttas in eller avidgsnas inte frdn infusionspumpen:
OBS! Nagon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut en spruta.

- Se till att pumpen &r i laget “AV” och att den svarta nabben befinner sig i slutet av spéret. Om den svarta nabben inte dr i slutet av sitt spér, vrid
det stora vredet helt medurs och férsék ta ut sprutan igen.

- Se till att du anvander en spruta som anges pé& sidan 94. Dessa dr de enda sprutor som har testats for anvéndning med Freedom60.

- Om en Hizentra® 50 ml forfylld spruta anvands, sckerstdll att Freedomé0 adapter for forfylld spruta dr installerad innan sprutan laddas
(se sidan 95 for instruktioner)

- N&r du INTE anvander en Hizentra 50 ml forfylld spruta, se till att ta bort Freedom60 adapter for forfylld spruta (se sidan 95 for instruktioner)

Sprutan stannar inte inuti infusionspumpen:
- Se fill aft sprutan &r ansluten fill luerskivans dnde pd precision slangset for specifik flodeshastighet. Anslut infe sprutan direkt till det subkutana kanylsetet.

- Se till att du anvander en spruta som anges pd sidan 94. Dessa dr de enda sprutor som har testats for anvéndning med Freedomé60.
- Se fill att sprutans flansform sitter sdkert i pumpens spets.

- Se till att luerskivan pd& slangsetet sitter ordentligt i pumpens spets.

- Se till att du har anslutit sprutan direkt till slkangen och INTE direkt fill det subkutana nélsetet.

Ldkemedel (5 ml eller mindre) IdGmnas kvar i sprutan:

- Se till att du anvander en spruta som anges pd sidan 94. Dessa dr de enda sprutor som har testats for anvéndning med Freedom60. Patienten
bor kontakta sin hdlso- och sjukvardspersonal om sprutan inte téms helt.

Ldkemedlet flédar inte genom slangen:

- Se till att pumpen &r i laget “PA” .

- Se fill att inga slangar &r kidmda.

- Var forsiktig s& att du inte vidror eller kontaminerar dndarna, koppla bort slangsetet frén ndlsetet och kontrollera om det finns dropp frén Idkemediet.
- Om lékemedlet inte droppar, byt ut slangen eftersom den kan vara skadad.

Flédet &r Idngsamt (infusionen tar Idngre tid an férvantat):

- Flddeshastigheten kan variera for varje patient och varje infusion. Administreringen kan vara Idngsam beroende pé& hur snabbt Idkemedlet

absorberas genom vévnaden. Vissa infusioner kan ske snabbare &n andra. De férsta infusionerna kan ta léngre tid dn forvantat effersom kroppen
kan behdéva vanja sig.

- Kontrollera att slangen inte &r vikt, skadad eller punkterad. Om avsténgningskidmman har anvénts kan slangen vara skadad och bér bytas ut.
- Se fill att du anvénder en spruta som anges pd sidan 94. Dessa ¢r de enda sprutor som har testats for anvdndning med Freedomé0.
- Se till att pumpen &r i nivé med infusionsstdllena. Om pumpen dr placerad lagre @n infusionsstdllena kan flodeshastigheten vara Idngsammare.

- Utfor endast infusioner ndr du dr stilla eller gér. Infusioner som utférs ndr patienten utfor andra rérelser an géng kan medféra snabbare,
l&dngsammare eller mer variabla flddeshastigheter &n de specificerade.

- Se fill att ditt Iakemedel dr rumstempererat och att omgivningstemperaturen i ditt infusionsutrymme dr mellan 20-25 °C (68-77 °F). Infundering vid
en lagre temperatur resulterar i en Idngsammare flddeshastighet.

- Undvik att placera ndlisetet 6ver ett fodelsemdrke, tatuering, drrvévnad, muskler eller hdrda omréden eller bldmdarken. Vavnaden kanske inte
absorberar vatskan som avsett.

- Patienter som vill ha en snabbare flddeshastighet kan behdva anvénda fler infusionsstdllen, en grovre kanyl eller snabbare slangset for specifik
flodeshastighet. Patienter bor kontakta hdlso- och sjukvardspersonalen for mer information om olika alternativ for flddeshastighet/infusionsset. Se
flodeshastighetstabellerna som bérjar pd sida 105 for infusionssetkombinationer.

- Din pump kan ha nétt slutet av sin livslangd. Fiddermekanismen i pumpen kan vara utsliten, vilket resulterar i ett IGngsammare flode &n forvantat.
Testforfarandet pd& sida 101 kan utféras for att verifiera om produkten fungerar enligt dess specifikationer. Patienter bor kontakta hdélso- och
sjukv@rdspersonalen om pumpen inte fungerar som forvantat.

Flédet &r snabbare &n férvéntat (infusionen tar mindre tid &n férvantat):

- Se till att pumpen dr i nivd med infusionsstdllena. Om pumpen dr placerad ovanfor infusionsstdllena kan flodeshastigheten vara snabbare.

- Flddeshastigheten kan variera for varje patient och varje infusion. Administreringen kan vara snabb beroende pd hur val vatskan absorberas
genom vavnaden. Vissa infusioner kan ske snabbare dn andra. Efterféljande infusioner efter initial dosering kan gé& snabbare ndr din kropp
anpassar sig fill infusionerna.

- Se fill att du har anslutit ditt slangset for specifik flodeshastighet. Om sprutan ansluts direkt till nélsatsen finns det ingen kontroll dver
flddeshastigheten, och sprutan kan komma ut ur pumpen.

- Utfér endast infusioner ndr du ar stilla eller gér. Infusioner som utférs ndr patienten utfor andra rérelser an géng kan medféra snabbare,
l&dngsammare eller mer variabla flédeshastigheter én de specificerade.

- Se fill att ditt Iakemedel dr rumstempererat och att omgivningstemperaturen i ditt infusionsutrymme dr mellan 20-25 °C (68-77 °F). Infundering vid
en hdgre temperatur kan leda till en hégre flodeshastighet.

- Patienter som vill ha en lIdngsammare flddeshastighet kan behdva farre stdllen, ett annat néiset och/eller ett Idngsammare slangset for specifik
flodeshastighet och bér kontakta sin hdlso- och sjukvérdspersonal.
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Flodet fortsdtter efter att infusionen har stoppats:

- Detta @r en normal funktion av pumpen eftersom den dr utformad for att bibehdlla trycket under och efter infusionen for att forhindra &terflode
av lgkemedel.

- For att slappa trycket pd& sprutkolven och stoppa flodet, vrid den stora ratten medurs s@ att den svarta nabben befinner sig vid dnden av sitt spar.

- Du kan ocks& anvanda avsténgningskldmman f6r att stoppa flodet omedelbart. Detta ska endast géras i hdndelse av en nddsituation eftersom
anvandning av avstangningskidmman kan skada slangen. Efter anvéndning av avsténgningskldmman, byt ut slangsetet och/eller ndlsetet innan
infusionen fortsatts.

Det finns lokala reaktioner pd stdllet (f.ex. svullnad, rodnad eller émhet):

- Om du later Iakemedlet komma i kontakt med ndlen under priming kan det orsaka irritation. Det rekommenderas att de subkutana nélarna ér
torra ndr de sticks in, eftersom IGkemedlet kan irritera huden.

- Se till att ndlen/ndlarna &r tillrackligt 1dng/Iénga for att n& det subkutana lagret. Om den valda nélen &r for kort kan lackage ske vid
infusionsstdllet. Patienter som upplever IGckage vid stdllet kan behdva en léngre ndlidngd. Patienter bdr kontakta sin hdlso- och sjukvardspersonal
om de upplever lackage.

- En ndl som d&r for I&ng kan sl& i muskeln och orsaka smarta nér ndlen fors in. Patienter som upplever smarta kan behéva en kortare nél och bor
kontakta hdlso- och sjukvérdspersonalen. Se sida 103 for ndlalternativ.

- Patienter som vill ha en Idngsammare flddeshastighet kan behéva farre stdllen, ett annat ndiset och/eller ett IGngsammare slangset for specifik
flodeshastighet och bor kontakta sin hdlso- och sjukvardspersonal.

- Hdlso- och sjukv@rdspersonal ska informera patienten om Iémpliga subkutana infusionsstdllen och om infusionsstdllen ska roteras mellan
infusionerna.

SKOTSEL, UNDERHALL OCH KASSERING:

Freedom60 infusionspump kréver ingen kalibrering for att utféras av anvéndaren.
Transport:

Freedom60 har verifierats téla transportforhdllanden vid temperaturer (-29-60 °C) 2 °C och luftfuktighet p& (15-85 %) 5 % utan att Gventyra
dess funktionella prestanda. Transport av produkten utanfor dessa forhdllanden kan skada produkten eller leda till okdnd eller inkorrekt
flddeshastighetsprestanda.

Férvaring:
Freedomé0 infusionspump har verifierats for att bibehdlla sin prestanda ndr den férvaras i upp till tvé (2) ér vid en temperatur p& 20-25 °C

(68-77 °F) och en luftfuktighet p& 45-55 %. Fdrvaring av produkten vid en hogre eller lagre temperatur eller i en fuktigare miljé kan skada pumpen
och/eller minska den férvantade livsldngden.

Instruktioner fér rengéring och desinfektion:
Mellan anvdndningstillfallena mdste infusionspumpen rengdras och sedan desinficeras.

Efter rengdring och desinfektion, inspektera pumpen avseende oacceptabel férsémring sdsom korrosion, missfdrgning, gropbildning och sprickor.
Overvaka din produkt avseende ovéantad eller férsémrad prestanda (tex. ldngsammare an férvantat fldde eller stoppat fléde). Hélso- och
sjukvardspersonalen ska kontaktas om pumpen &r skadad.

Rengéring:

1. Rengdr pumpen med en mjuk frasa fuktad med en svag blandning av milt rengéringsmedel och varmt vatten (minsta forhdliande mellan en
(1) del rengdringsmedel och 50 delar vatten per volym).

2. Anvand den iordninggjorda rengdringsldsningen och en ren, luddfri torktrasa eller mjuk duk och torka av alla utvéndiga ytor pé& pumpen,
inklusive pumpens mynning och sprutfack, upp till sprutskyddet i minst en (1) minut. Se till att enheten dr helt dppen sé att alla ytor kan rengéras.
Var sarskilt noga med upphdjningar, fdrdjupningar och upphdjda bokst@ver under en (1) minuts Idng avtorkningen. Byt ut smutsade trasor eller
torkdukar efter behov for att sdkerstélla att alla ytor gérs rena.

Forsiktighet! Rengér endast exponerade och utvandiga ytor. Inga forsék ska goras att rengéra négon del av infusionspumpen som inte dr
|attéatkomlig.

3. Anvand en ren, luddfri torktrasa eller mjuk duk fuktad med rumstempererat kranvatten (ska vara vét men inte droppande) till att torka av alla
utvéndiga ytor pd pumpen, inklusive pumpens mynning och sprutbricka, upp till sprutskyddet. Var sarskilt noga med upphéjningar, férdjupningar
och upphgjda bokstaver under avtorkningen. Fortsatt att torka fills alla rester har avidgsnats for att sdkerstdlla att pumpen &r helt ren. Byt ut
duken eller frasorna eller fukta dem pd& nytt efter behov for att sakerstalla att alla ytor har skdljts av ordentligt.

4. Torka pumpen med en ren luddfri trasa eller en mjuk trasa.

5. Inspektera pumpen avseende synliga rester och skrdp for att sdkerstdlla att enheten rengdrs noggrant. Om det finns synliga rester eller skrdp kvar
pd& enheten effter rengdring, upprepa rengdringsstegen (1 till 4). N&r alla synliga rester och skrdp har avidgsnats ska pumpen desinficeras enligt
desinfektionsproceduren pd foljande sida.
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Desinfektion:

1. Anvdnd formattade IPA-dukar eller en luddfri trasa eller duk mattad med 70 % isopropylalkohol (IPA) (fuktad men inte droppande) for att
noggrant torka av alla yttre ytor p& Freedomé0 infusionspump.

- Se fill att alla yttre ytor p&d pumpen, inklusive pumpens mynning och sprutbricka upp till sprutskyddet, forkas av. Var sarskilt noga med
upphdjningar, férdjupningar och upphdjda bokstaver under avtorkningen. Se till att enheten dr helt dppen s& att alla ytor kan rengdras.

é - Forsiktighet! Rengér endast exponerade och utvandiga ytor. Inga forsdk ska goéras att rengéra négon del av pumpen som inte dr
|Gttéatkomlig.

- L&t alla ytor vara synligt vata i minst fem (5) minuter. Under den fem (5) minuters I&nga kontakttiden, anvand ytterligare trasor for att
sckerstdlla att samtliga ytor forblir véta under hela kontakttiden.

2. Torka enheten ordentligt med hjdlp av luddfri(a) torkduk(ar) eller 1&t den Iufttorka.

3. Inspektera produkten visuellt for tecken pd skada eller slitage (fex. korrosion, missfdrgning, gropbildning eller sprickor).

Test for flodesnoggrannhet
Foljande procedur kan fljas for atft verifiera flddesnoggrannheten hos Freedomé0 infusionspump.

Om infusionspumpen infunderar med en ldngsammare hastighet &n forvantat kan detta test utforas for att verifiera om infusionspumpen uppfyller sin
avsedda prestandaspecifikation.

Om testresultaten faller utanfér intervallet som anges i steg 8, kontakta KORU Medical Systems eller din lokala &terforsdljare for bytes eller
reparationsalternativ.

—

. Toém ut all luft ur en ny BD® 50 ml-spruta.

. Fyll sprutan helt med 50 ml sterilt vatten.

. Anslut eft sterilt F120 Precision-slangset for specifik flddeshastighet till sprutan.

. Tém ut all luft ur slangsetet.

. SGtt in sprutan i pumpen.

. Anvand ett tidtagarur eller liknande tidtagare och starta tidtagaren ndr pumpens &vre lock stdngs helt (flodet startar).

. Overvaka och stoppa tidtagaruret nér 10 ml vatten har runnit ut ur sprutan.

® N O 0 N DN

. Forfluten tid bor ligga mellan 3 minuter och 50 sekunder och 5 minuter och 11 sekunder.

Tekniska specifikationer

Testning utfdrdes i en kontrollerad testlabbmiljo vid en temperatur p& 20-25 °C (68-77 °F) och atmosfariskt tryck pd 1,01 bar (:0,09). For maximal
noggrannhet ska infusioner administreras inom samma miljdférhdllanden. Systemets flddesnoggrannhet (215 %) verifierades med en kontrollésning
(74 cP PEG simuleringsvatska) mellan 20-25 °C (68-77 °F).

Kompatibla Iakemedel:

Flddeshastigheterna och flédeshastighetsnoggrannheten som levereras av har Freedomé60 endast verifierats for de specifika Idkemedels- och
infusionssetkombinationer som anges i flodeshastighetstabellerna som boérjar pé& sidan 105.

Anvand inte Freedomé0 infusionssystem for infusion av andra Iékemedel som inte anges i denna bruksanvisning. Anvéndning av andra |Gkemedel
kan leda till oké&nda eller felaktiga flddeshastigheter och kan leda fill patientskada.

Forvantad livsldngd och hdllbarhetstid:

Adaptern p& Freedomé0 forfylld spruta har verifierats for en minsta livslangd p& 360 cykler (15 anvdndningar per manad i tvé ar). Anvandare
bor uppmanas att inspektera enheten fore anvdndning och att inte anvdnda adaptern om den d&r sprucken, deformerad, sliten eller pd annat satt
skadad. Om produkten visar sig vara oanvéndbar ska anvéndaren kassera och kontakta hdlso- och sjukvérdspersonal for byte.

Freedomé0 infusionspump har en férvantad héllbarhet pd tvé (2) ar fore forsta anvdndningen och har testats for att uppfylla de angivna
prestandaspecifikationerna for 360 anvdndningar (representativt for tva (2) érs anvdndningstid ndr den anvands 15 ganger per mdanad) ndr den
férvaras och rengérs enligt instruktionerna pd sidorna 100 och 101.

For att verifiera produktens prestanda kan noggrannhetstestet for flddeshastigheten pd& sidan 101 utféras. Om produkten inte godkdnns i
noggrannhetstestet av flode, eller om pumpen visar fecken pd forsamring eller dldrande (tex. korrosion, missfargning, gropbildning och sprickor, ska
produkfen kasseras enligt kasseringsanvisningarna nedan.

Information om kassering:

Kraven pd& kassering av medicinskt avfall kan variera beroende p& var du befinner dig. Kassera Freedomé0 infusionspump
enligt dina lokala krav. Halso- och sjukvérdspersonal bér informera patienterna om kasseringsinstruktioner for deras
specifika region.

Freedom60 infusionspump innehdller inga elektroniska komponenter eller batterier. Infusionspumpen ar fillverkad av plast- och metallkomponenter

och innehdller inga material eller &mnen som begrdnsas av ROHS, WEEE eller REACH. Demontera infe pumpen fore kassering eftersom den inre
fiddermekanismen kan orsaka skada.

Rengdr och desinficera infusionspumpen fore kassering. Om produkten &r kontaminerad med kroppsvdtskor, se lokala bestémmelser fér kassering av
biologiskt riskavfall eller kontaminerat material.

Infusionstillbehéren f6r engéingsbruk och andra infusionstillbehdr ska kasseras i en sdker behdllare for vassa foremdl i enlighet med dina lokala krav.
Se till att ndlisetets vingforsiutning dr ordentligt sékrad Gver ndlen fére kassering.
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Kompatibla infusionstillbehér

Freedomé0 infusionspump @r utformad for att fungera tillsammans med tillbehdren till Freedom-systemet (Precision-slangset for specifik
flodeshastighet, Precision-styrenhet for flodeshastighet, High-Flo™ SubQ ndlset, Y-koppling med I&g residualvolym och férldngningsset). Anvand endast
tilbehor till Freedom System som tillverkats av KORU och kompatibla sprutor enligt listan nedan. Anvéndning av andra produkter kan resultera

i ovantade flodeshastigheter eller skada p& Freedomé0 infusionspump.

Precision*"-slangsef for specifik flodeshastighet:

Arhkelnummer Residualvol. Anfal/kartong Arhkelnummer Residualvol. Antal/karfong

Logt flode | F120 | o16mi Hogt fldde F500 0,09 ml
: g |Artikelnummer| Residualvo Hogt flode F600 0,09 ml 50
Lagt flode FI80 013 ml 50 Hogt flode F900 0,08 ml 50
Hogt flode F275 o1 ml 50 Hogt flode F1200 013 ml 50
Hogt flode F420 010 ml 50 Hogt fléde F2400 015 ml 50
Styrenhet for flddeshastighet F3CP 0.27 ml 10

Flodeshastighet, startsatser:

Artikelnummer
H20KT
L20KT

Beskrivning
Hogt fléde, startsats
L&gt flode, startsats

Antal per kartong
(2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400
(2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-tillbehor:

Artikelnummer Beskrivning Residualvol.
LRVY Y-koppling med &g residualvolym 0,14 ml
FEXT 24 tums forlangningsset 0,4 ml

Optimal
kut o
%en:: Q +/nélléngd

Lékemedel l

26G High-Flo™ SubQ-ndilset:

Vdlja High-Flo ndilset:

Se féljande tabeller fér tillgdngliga alternativ.

Nalar finns i flera Idngder. Ndlar ska trédnga in i subkutan vavnad. Vdlj ndlldngd baserat pd patientens storlek
och infusionsstdllet.

24 gauge (G) har en stérre diameter och flddar snabbare medan 26G har en mindre diameter och flédar Idngsammare.

Set med en ndl Set med tva ndlar Set med tre nélar
Léngd | Artikelnr | Residualvol. [AMY | sngd | Artikelnr | Residualvol. | AM9Y  |angd | Artikelnr | Residualvol. | Anfal/
kartong kartong kartong
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm [ RMS32606 03 ml 10
9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm [ RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 03 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
Set med fyra ndlar Set med fem nélar
Ldngd | Artikelnr | Residualvol. kg:":glI\/g_ Ldngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ:‘:gr!l/g_ Ldangd | Arfikelnr | Residualvol. kﬁ?:gr!l/g_
4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 0,5 ml 10 4 mm | RMS62604 0,6 ml 10
6 mm | RMS42606 04 ml 10 6 mm | RMS52606 0,5 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS42609 0,4 ml 10 9 mm | RMS52609 0,5 ml 10 9 mm [ RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS42612 04 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10
24G High-Flo™ SubQ-ndlset:
Set med en ndl Set med tvd ndlar
Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ?ffgrl{g Ldngd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ?ftgrlrlg
6 mm | RMSI2406 04 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 04 ml 20 12 mm | RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMSI2414 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10
Set med tre ndlar Set med fyra nélar
Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ'r‘f*gr"g Langd | Artikelnr | Residualvol. kﬁ'r‘t*gr"g_
6 mm | RMS32406 1,1 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm [ RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10
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TABELLER OVER FLODESHASTIGHETER

Foliande avsnitt dr till for att vagleda hdlso- och sjukvérdspersonal i valet av Precision™ slangset for specifik flodeshastighet
och High-Flo™ SubQ ndlset for att uppnd dnskad flodeshastighet baserat p& de valda Iékemedlen och antalet infusionsstdllen.
Infusionsparametrarna (flodeshastighet och volym) bestdms baserat pd Igkemedlets produktinformation. beslut om optimal
konfiguration av slangar med flédeshastighet och subkutana ndlar fattas uteslutande av hdlso- och sjukvérdspersonal. Patienter
mdéste utbildas av en kvalificerad hdlso- och sjukvérdspersonal fore sjdlvadministrering av det ordinerade Igkemediet.

Vid anvandning av HyQvia®, se I&kemedlets produktinformation fér information om rekommenderade flédeshastigheter samf
bruksanvisningen till Precision-styrenhet for flodeshastighet.

Kontakta narmaste distributér for KORU Medical Systems, Inc. vid eventuella fragor eller for att f& ytterligare hjdlp med
bestdmning av vilka slangset for specifik flodeshastighet och subkutana nélset som ska anvdndas.

OBS! Samtliga flodeshastighetstabeller ér framtagna genom laboratorietestning som utforts vid ett backtryck pd 0 psi.

Hur man anvénder flédeshastighetstabeller fér subkutan administrering:

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

- Bekrafta sprutan som ska anvéndas.
- Vdlj subkutan néltyp - 26G- eller 24G-ndl.

- Utvardera och vdlj slangset for specifik flodeshastighet samt antal ndlar baserat pé infusionsfasen och flddeshastigheten.
Kontrollera att du anvander ratt flddeshastighetstabell.

Tabellen nedan fillhandahdller en metod for berdkning av den uppskattade infusionstiden, om det behovs.

Anvéand nedanstéende formler for att berékna estimerad infusionstid

Steg 1 Flodeshastighet per stdlle i mi/h x antal ndlar Total flddeshastighet i mi/h

Steg 2 (Total volym Igkemedel i ml/total fiddeshastighet i mi/h) x 60 min = total infusionstid i min Total infusionstid i min

Flddeshastighetstabellens innehdll:
Cutaquig® (Subkutant immunglobulin (humant),

165 % 10SNING) . . . . 104
Cuyvitru® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering

1OSNING 20 %) .« o o oot 105
Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering

VAESka 20 %) . . o 106
Hizentra® 50 ml férfylld spruta (immunglobulin (humant) for

subkutan administrering, 20 % vatska) . . ... ... 107

Xembify® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering
VAESKa 20 %) . . o 108
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Cutaquig® (Subkutant immunglobulin (humant), 16,5 % 16sning)

Foéljande tabeller visar de genomsnittliga, minimala och maximala férvéantade flédeshastigheterna per stélle

med High-Flo™ SubQ ndlset (26G och 24G) nér de anvands i kombination med Precision™-slangset for specifik
flodeshastighet och Freedomé0® infusionssystem med en 50 ml spruta for subkutan anvéndning av Cutaquig. Freedomé0-
infusionssystemets flddesnoggrannhet verifierades fill +15 % med hjdlp av en kontrolldsning (74 cP PEG simuleringsvatska)
inom ett temperaturomrdde pd& 20-25 °C (68-77 °F). Infundering utanfor detta temperaturintervall kan resultera i andra
flddeshastigheter &n de som anges nedan.

Nedanstdende nyckel anger foreslagna flodeshastigheter baserat pd Igkemedlets mérkning. Se Idkemedelsproduktens
mdarkning foér detaljerad information om den hogsta rekommenderade flodeshastigheten och volymen per infusionsstdalle
for initiala och efterféljande infusioner.

- Flddeshastighet for initial infusion for patienter som inte tidigare behandlats med SClg < 15 ml/h/stdlle
- Patienter som redan stér pd SClg: fortsatt med tidigare flodeshastighet

- Efterfoljande infusioner: patienter > 40 kg: infusionshastigheten kan gradvis 6kas med 10 mi/h/stdlle varannan (2) till
fyra (4) veckor.

- Efterféljande infusioner: patienter < 40 kg: infusionshastigheten kan gradvis ékas med 10 mi/h/stdlle var fidrde (4) vecka.
- Patienter > 40 kg maximal flddeshastighet ar 67,5 mi/h/stdlle.
- Patienter < 40 kg maximal flddeshastighet &r 25 ml/h/stdlle.

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nal 10,1 12,6 173 229 253 279 34,8 376 46,0
(66-135) | (90-162) | 12,3-22,3) | (15,6-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,1) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)

2 nalar 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 249 279 38,1
(3,5-7,5) (50-91) (71-132) | (95-191) | (1,8-20,6) | (131-237) | (17.9-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)

3 nalar 38 49 72 10,4 n9 13,8 19,4 222 32,6
24-52) | (35-63) | (50-94) (6,8-14) | (86-152) | (97178) | (13,8-249) | (151-292) | (22,4-42,7)

4 nalar 29 38 56 8,2 94 1,0 159 18,4 285
(1,8-39) 27-49) | (39-73) | (53-110) | (6,8-120) | (77-142) | (1,3-20,5) | (124-24,4) | (19,3-37,6)

5 nalar 2.4 3,1 4,6 67 78 9,1 13,5 15,7 253
(1,5-3,2) (22-39) | (32-60) “39) | 56-100) | 6418 | (95-174) | (10,5-209) | (169-33,6)

% maller 2,0 2,6 39 57 67 78 7 13,7 22,7
(12-2,7) (1,8-3,3) (2,7-5,0) (3,7-7.7) (4,8-85) | (54-100) | (82-151) | (91-183) | (15-30,4)

High-Flo 24G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flodeshastighet per stélle (ml/h/stdlle)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 mal n7 153 22,7 33,4 38,8 45,1 66,5 775 123,7
(74-159) | (10,8-19,7) | (157-29,6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 maller 6,0 78 ne 17,8 209 24,6 37,8 45,2 799
(3,8-8,1) (5,5-10,1) (8,2-155) | (14-24,2) | (15-26,7) (17-321) | (26,4-49)) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
% neler 4,0 53 8,0 121 14,3 16,9 26,4 319 591
(2,5-5,5) (3,7-6,8) (5,5-10,5) (77-16,5) | (10,2-18,3) | (11,7-221) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
4 nélar 30 4,0 6] 93 109 129 20,3 24,6 46,8
(1,9-4,0) (2,8-5,1) (4,2-79) (5,9-12,6) (7,8-13,9) (89-16,8) | (14,1-26,5) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Flddeshastigheter genererades med hjdlp av en validerad flodeshastighetsmodell och verifierades med hjdlp av en kontrollerad 16sning som &r representativ
fér Igkemedlets viskositet vid rumstemperatur (20-25 °C).
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Cuyvitru® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering 16sning 20 %)

Foliande tabeller visar de genomsnittliga, minimala och maximala férvantade flodeshastigheterna per stdlle med High-Flo™ SubQ
ndlset (26G och 24G) nér de anvénds i kombination med Precision™-slangset for specifik flodeshastighet och FREEDOM60°
infusionssystem med en 50 ml spruta for subkutan anvéndning av Cuvitru. Freedomé0-infusionssystemets flddesnoggrannhet
verifierades till £15 % med hjdlp av en kontrolldsning (74 cP PEG simuleringsvdtska) inom ett temperaturomréde pd 20-25 °C
(68-77 °F). Infundering utanfor detta temperaturintervall kan resultera i andra flddeshastigheter dn de som anges nedan.

Nedanstdende nyckel anger féreslagna flédeshastigheter baserat pd Ikemedlets mérkning. Se IGkemedelsproduktens
mdrkning for detaljerad information om den hégsta rekommenderade flodeshastigheten och volymen per infusionsstdlle
for initiala och efterféljande infusioner.

- Rekommenderade flddeshastigheter for initial infusion (maximal flddeshastighet < 10 mi/h/stélle)
- Flodeshastigheter for de forsta tvé infusionerna (maximal flodeshastighet < 20 mi/h/stélle)
- Flodeshastigheterna for efterfljande infusioner kan 6kas baserat pd patientens tolerans.

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

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 il 64 79 10,8 14,1 15,4 16,9 20,8 22,4 269
(37-91) (4,9-109) | (6,5-150) (8-20,3) 93-21,5) | (99-239) | (12,0-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,)

2 nalar 35 4,5 64 90 10,1 W4 15,2 170 22,7
(21-5,0) (29-60) (4,0-89) (52-129) | (63-139) | (69-159) | (90-214) | (96-24,4) | (12,5-33,0)

3 nalar 2,4 31 4,6 6,6 75 8,6 12,0 13,7 19,7
(1,4-3,5) (2,0-4,3) (29-6,3) (3,8-9,4) (4,8-102) | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)

4 nélar 19 24 36 52 6,0 69 99 5 17,4
01-27) (1,6-3,3) (2,2-49) (3,0-7.4) (38-81) (4,3-9,6) | (60-138) | (65-164) | (9,6-252)

5 nalar 15 20 29 4,3 50 58 8,4 99 15,6
09-21) (1,3-2,7) (1,8-4,0) (25-61) (32-6,7) (3,6-8,0) (52-17) (5,6-141) | (8,6-22,6)

6 nalar 13 17 25 37 4,2 50 73 8,7 14,1
(0,7-1,8) (11-22) (1,6-3,4) (21-52) (2,7-57) (31-6,8) (4,5-10,2) | (5,0-12,4) | (7,8-20,4)

High-Flo 24G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flddeshastighet per stdlle (mi/h/stélle)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1l 76 98 14,6 21,6 24,8 28,8 42)] 492 773
(4,4-107) | (64-13,3) | (92-20,0) | (126-30,5) | (161-33,4) | (18]1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)

2 nalar 39 5] 77 1,5 13,4 15,8 24,2 290 50,8
(23-5,5) (3,3-6,8) (4,9-105) | (67-163) | (88-180) | (100-216) | (153-331) | (169-410) | (28,8-72,8)

3 ndlar 2,6 34 52 79 92 109 170 20,5 378
(15-3,7) (22-4,6) (3,3-71) (4,6-1,2) (6,1-12,3) (69-14,9) | (10,8-232) | (12,0-29)) | (21,3-54,3)

4 nélar 20 2,6 39 6,0 70 8,3 131 15,9 30,1
(11-2,8) (17-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (5,3-11,4) 83-179) | (93-225) | (169-43,3)

5 nélar 16 2] 32 4,8 56 67 10,6 13,0 250
09-22) (1,3-2,8) (2,0-4,3) (2,8-6,8) (37-7,6) (4,3-92) (6,8-14,5) | (76-18,4) | (14,0-36,0)

6 nalar 13 17 26 4,0 4,7 56 9,0 11,0 214
0,8-19) (11-23) (1,7-3,6) (24-57) (31-6,3) (3,6-7,7) (57-122) | (64-155) | (12,0-30,8)

Flddeshastigheter genererades med hjélp av en validerad flddeshastighetsmodell och verifierades med hjélp av en kontrollerad 16sning som &r representativ
for 1akemedlets viskositet vid rumstemperatur (20-25 °C).
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Hizentra® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering vétska 20 %)

Foliande tabeller visar de genomsnittliga, minimala och maximala férvantade flodeshastigheterna per stdlle fér varje kombination
av High-Flo™ SubQ-ndlset (26G och 24G) och Precision™-slangset for specifik flodeshastighet nar den anvands med Freedom60®
infusionspump med en 50 ml Hizentra forfylld spruta for subkutan infusion. Fiédeshastighetsnoggrannheten for Freedomé60
infusionssystem verifierades fill £15 % med en kontrollerad I6sning (74 cP PEG simuleringsvétska) inom ett temperaturintervall pé
20-25 °C (68-77 °F). Infundering utanfor detta temperaturintervall kan resultera i andra flddeshastigheter dn de som anges nedan.

Nedanstdende nyckel anger féreslagna flédeshastigheter baserat pd Ikemedlets mérkning. Se IGkemedelsproduktens
mdrkning for detaljerad information om den hégsta rekommenderade flodeshastigheten och volymen per infusionsstdlle
for initiala och efterféljande infusioner.

- Flodeshastigheter for initial infusion (maximal flodeshastighet < 20 mli/h/stdlle)

- Floédeshastigheter for andra och tredje infusionen (maximal flodeshastighet < 35 mil/h/stélle)

- Flddeshastigheterna for efterfljande infusioner kan 6kas baserat pé& patientens tolerans.

HigH-Flo 26G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flddeshastighet per stdlle (ml/h/stdlle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

o 78 97 13,2 173 18,9 20,8 25,5 275 329
G7-10) | 64130 | 84-181) | (103-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)

2 ndlar 43 55 79 1 124 14,0 18,7 209 279
(26-6) | 37-74) | 61-107) | (66-155) | (81-167) | (88-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)

3 meler 30 39 57 81 92 106 14,7 16,8 24,2
08-42) | 6-5) | (37-76) | L9-N3) | (61-123) | (68-144) | (93-20,2) | (10,0-23,6) | (139-34,4)

P 23 30 44 64 73 85 122 14, 213
04-32) | 20-39) | 2959 | (39-89) | (4t9-98) | (5515 | (77-16,6) | (84-198) | (123-30,4)

5 ndlar 19 24 36 53 61 7] 10,4 121 19,
(11-2,6) (16-32) | 24-48) | (32-74) @1-8) | 4696 | 66-14) | (724170) | (1,0-272)

6 nélar 16 20 30 45 5.2 61 9,0 10,6 173
0022 | (427 | @0-4) | 27-63) | (3569 | 40-82) | (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)

7 ey 13 18 2,6 39 46 54 8,0 95 158
©08-19) | (223 | (7-35 | (24-55) | (31-60) | (35-72) | (52-108) | (57-132) | (91-22,4)

8 nélar 12 15 2,3 35 40 48 72 8,5 14,5
©7-16) | (0-20) | (5-3) | 2148 | 27-53) | (31-64) | (4797 | (5-19) | (84-20,6)

High-Flo 24G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flddeshastighet per stdlle (ml/tim/stdlle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ndl 93 12,1 18 26,4 30,5 354 517 60,3 94,8
(57-12,9) (8,2-16) M,9-24,1) | (16,2-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) |(56,8-132,8)

2 ndlar 4,8 62 94 14,2 16,5 19,4 29,7 356 62,2
(29-6,6) (4,2-82) (62-12,6) | 87-197) | N,3-21,7) | (12,8-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)

3 nalar 32 4,2 6,4 97 n3 13,4 209 252 46,3
(2,0-4,4) (29-5,5) (4,2-8,5) (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)

4 nalar 2,4 32 4,8 73 8,6 10,2 16,1 195 369
(15-3,3) (22-42) (32-64) | 45-102) | (59-1.3) | (68-137) | (10,7-21,5) | (119-270) | (21,7-52,)

5 nalar 19 25 39 59 69 8,3 13,1 15,9 30,7
(12-2,7) (17-3,4) (2,6-52) (36-82) (4,8-91) (5,5-11,0) 87-175) | (97-221) | (18,0-43,3)

6 nalar 1,6 21 32 50 58 69 1,0 13,5 26,2
(10-2,2) (04-28) | 22-43) | (30-69) | (4L0-76) | “L6-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37))

7 nélar 14 18 28 4,3 50 6,0 95 6 229
0,8-19) (12-2,4) (19-37) (26-59) (35-6,6) (4,0-80) | (63-127) | (71-162) | (13,4-32,4)

8 nalar 12 1,6 2,4 37 44 52 8,4 10,3 20,3
©717) a1-20 (1,6-3,3) (23-52) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (56-112) | (63-14,3) | (119-28,8)

Flddeshastigheter genererades med hjélp av en validerad flddeshastighetsmodell och verifierades med hjélp av en kontrollerad 16sning som &r representativ
for 1gkemedlets viskositet vid rumstemperatur (20-25 °C).
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Hizentra® 50 ml férfylld spruta (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering, 20 % vdétska):

Foljonde tabeller visar de genomsnittliga, minimala och maximala férvantade flddeshastigheterna per stdlle for varje kombination
av High-Flo™ SubQ-ndiset (26G och 24G) och Precision™ -slangset for specifik flddeshastighet nar den anvénds med Freedomé0°®
infusionspump med en 50 ml Hizentra forfylld spruta for subkutan infusion. Fiddeshastighetsnoggrannheten f6r Freedomé0
infusionssystem verifierades fill £15 % med en kontrollerad Isning (74 cP PEG simuleringsvétska) inom ett temperaturintervall pé
20-25 °C (68-77 °F). Infundering utanfor detta temperaturintervall kan resultera i andra flédeshastigheter dn de som anges nedan.

Nedanst&ende nyckel anger féreslagna flédeshastigheter baserat pd& Idkemedilets mdrkning. Se Idkemedelsproduktens
mdrkning for detaljerad information om den hégsta rekommenderade flédeshastigheten och volymen per infusionsstdille
for initiala och efterféljande infusioner.

- Flodeshastigheter for initial infusion (maximal flodeshastighet < 20 mli/h/stdlle)
- Flodeshastigheter for andra och tredje infusionen (maximal flddeshastighet < 35 mi/h/stélle)
- Flddeshastigheterna for efterfljande infusioner kan 6kas baserat pé& patientens tolerans.

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

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1l 60 73 10 132 14,3 157 193 210 25,2
@495 | G204 | G257) | (52-212) | (6-225) | (64-25) | (78-309) | (81-338) | (9.5-409)

2 nalar 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
(1,3-5,3) (19-6,4) (26-93) | (33-135) | (41-145) | L4-167) | (5,8-224) | (62-256) | (81-34,6)

% mallsr 2,3 29 4,2 62 69 8,0 11,1 12,8 18,5
09-3,6) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-10,7 (34-125) | (47-175) (5-20,5) (7-299)

Py 17 22 33 4,9 55 ok 92 107 16,3
©7-28) | (=38 | 45) | (78 | (2585 | (28-0) | (39-144) | (42-172) | (62-264)

—— 14 18 27 4,0 45 53 78 92 14,6
06-22) | 0828 | (242 | 06-64) | @17 | 2383 | (33722 | (36-148) | (55-236)

6 ndlar 12 15 2,3 34 39 4,6 6,8 81 13,2
©5-19) | (07-23) (1-3,5) (14-5,5) (1,8-6) 2-7) (29-106) | (32-129) | (5-214)
7 nélar 10 13 20 30 3,4 4,0 6,0 72 12,0
04-16) | 06-2) | ©9-3) | (2-48) | (16-52) | (18-63) | (26-94) | (29-15) | (4,6-195)
. 09 12 17 2,6 30 36 54 6,5 )
8 ndlar

(0,4-1,4) (0,51-1,8) 08-27) (11-4,2) (1,4-4,6) (16-5,6) (23-8,4) | (26-104) | (4,2-179)

High-Flo 24G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flddeshastighet per stélle (ml/h/stélle)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

- 70 90 135 20,0 227 265 388 457 720
@912 | @139 | (6-209) | (82-319) | (104-349) | (N7-4l4) | (171-605) | (186-727) | (28,6-115,4)

2 ndlar 3,6 4,6 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
(15-5,7) (21-72) (31-109) (4,4917)) (57-18,8) | (65-22,6) | (99-34,6) | (11-429) | (18,6-76,1)

% mallar 2,4 3] 4,8 73 8,4 10,0 156 19,1 353
(1-39) (1,4-4,8) (21-7,4) (3-1,7) (39-129) | (4,5-156) (7-24,3) (78-30,4) | (13,8-56,8)

A 2,4 36 56 64 76 12,0 14,8 281
0729 | (1°36) | (,6506) | 3-89 | (398) | (G479 | (54187) | (6-236) | (109-453)

— 19 29 45 52 62 9,8 12] 234
0623 | 0929 | 0345 | (87) | (479 | 2896 | w4152 | 49192 | (91-376)

6 ndlar 12 16 24 38 4,3 52 8,2 10,2 20
0519 | ©724 | 138 (15-6) 2-66) | 3%8) | 37928 | w162 | (78-322)

7 ndlar 10 14 21 32 37 , 71 88 175
0417 | ©62) | 0932 | 351 | 0757 | (2-69) G2 | G6as) | (6,8-282)

155

8 nalar 09 1,2 1,8 2,8 33 3,9 63 78
0,4-15) 0,5-1,8) 0,8-28) (12-4,5) (1,5-5) (1,8-61) (28-97) (32-12,4) (6-25)

Flédeshastigheter genererades med hjdlp av en validerad flodeshastighetsmodell och verifierades med hjdlp av en kontrollerad 16sning som &r representativ
for Iakemedlets viskositet vid rumstemperatur (20-25 °C).
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Xembify® (immunglobulin (humant) fér subkutan administrering vétska 20 %):

Foljande tabeller visar de genomsnittliga, minimala och maximala férvantade flddeshastigheterna per stélle med High-Flo™ SubQ-
ndlset (26G och 24G) n&r de anvénds i kombination med Precision™-slangset for specifik flodeshastighet och Freedomé0°®
infusionssystem med en 50 ml spruta for subkutan anvéndning av Xembify. Freedomé0-infusionssystemets flodesnoggrannhet
verifierades till £15 % med hjdlp av en kontrollésning (74 cP PEG simuleringsvdtska) inom ett temperaturomréde pd 20-25 °C
(68-77 °F). Infundering utanfor detta temperaturintervall kan resultera i andra flédeshastigheter dn de som anges nedan.

Nedanst&ende nyckel anger féreslagna flédeshastigheter baserat pd& Idkemedilets mdrkning. Se Idkemedelsproduktens
mdrkning for detaljerad information om den hégsta rekommenderade flédeshastigheten och volymen per infusionsstdille
for initiala och efterféljande infusioner.

- Flodeshastigheter for initial infusion (s 10 ml/h/stdlle)

- Pediatriska patienter: Flddeshastigheter for de forsta tva infusionerna (s 20 mi/h/stdlle)
- Vuxna: Flodeshastigheter for de férsta tva infusionerna (< 25 mi/h/stélle)
- Flodeshastigheter for efterfoliande infusioner (¢ 35 mi/h/stélle)

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

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nail 6,6 81 1,2 14,8 16,3 18,0 22,5 24,3 29,6
(3,7-9.4) (50-1,2) (6,9-15,5) (8,7-209) | (10,4-22,2) | (,3-24,7) | (14,3-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)

2 ndlar 3,6 4,6 6,6 93 10,5 19 16,1 18,0 24,6
(2,0-52) (28-6,3) (4,0-92) (53-13,3) | (6,6-14,3) (73-16,4) | (10,0-221) | (10,8-252) | (150-34,2)

3 nalar 2,5 32 4,7 68 77 89 12,5 14,3 211
(1,4-3,6) (19-4,4) (2,8-6,5) (3,8-9,7) (4,8-10,5) (5,4-12,3) (7,7-17,3) (8,4-20,2) | (125-29,6)

4 nélar 19 25 37 53 6,1 YAl 10,3 19 18,5
(1,0-27) (1,5-3,4) (2.2-5) (3,0-7,6) (3,8-8,4) (4,3-9,8) (6,3-14,2) (69-169) | (10,8-261)

5 nalar 15 20 30 4,4 50 59 87 10,2 16,4
08-22) (12-2,7) (1,8-41) (2,4-6,3) (31-6,9) (35-82) (53-121) (59-14,5) | (94-233)

6 ndlar 13 17 2,5 38 4,3 50 76 89 14,8
©,7-19) (1,0-23) (1,5-3,5) (21-5,4) (27-59) (3,0-70) (4,6-10,5) (51-127) (8,4-21,1)

High-Flo 24G med Precision-slang - genomsnittlig (min - max) flddeshastighet per stdlle (mi/h/stélle)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 nal 76 98 14,7 21,8 250 292 42,9 50,2 80,2
(4,2-1,0) (6-13,6) (88-20,5) | (121-31,4) | (156-34,3) | (17,6-40,7) | (26,2-59,6) | (29,0-714) | (46,4-1139)

2 nélar 39 51 77 1,6 13,5 159 24,5 293 52,0
(21-5,6) (31-7,0) (4,6-107) | (64-168) | (84-185) | (95-222) | (148-34)) | (16,5-42,1) | (289-75,0)

3 nalar 26 34 52 79 92 10,9 171 20,7 38,5
(1,4-3,8) (21-4,7) (31-7,3) (4,3-11,5) (57-12,7) (6,5-153) | (10,3-23,8) | (1,6-29,8) | (21,0-559)

4 ndlar 20 2,6 39 6,0 70 8,4 131 16,0 30,5
(11-29) (16-3,6) (2,3-5,5) (3,3-8,7) (4,3-9,6) (50-11,7) (79-18,3) (89-231) | (16,5-44,5)

5 ndlar 1,6 2,1 32 4,8 57 6,7 10,7 13,0 253
09-23) (1,3-29) (19-4,4) (2,6-7,0) (3,5-78) (4,0-9,4) (6,4-14,9) (72-18,8) | (13,5-370)

6 nalar 13 17 2,7 41 4,7 57 90 1,0 21,6
0,7-19) (1,0-2,4) (1,6-37) (2.2-59) (2,9-6,5) (3,4-79) (5,4-12,6) (6,1-15,9) (1,5-31,7)

Flddeshastigheter genererades med hjélp av en validerad flddeshastighetsmodell och verifierades med hjélp av en kontrollerad 16sning som &r representativ
for Iakemedlets viskositet vid rumstemperatur (20-25 °C).
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SYMBOLFORKLARINGAR

L&s bruksanvisningen fore
anvandning. Bruksanvisningen
finns tillgdnglig elektroniskt pé&
den angivna platsen.

Katalognummer

Endast for receptbelagd

Tillverkare N )
anvandning

Produkten &r inte scker att
anvandas i en magnetisk
str@lningsmiljo

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Representant for Schweiz Fér ej dteranvéndas

Ansvarig person i

. ) Far ej omsteriliseras
Storbritannien !

Artikeln &@r en medicinteknisk

Lothummer orodukt

Férpackningssystem med en

Serienummer -
steril barridr

Unik produktidentifierare Far ej anvéndas om

EICICHSIEIRE

(GTIN) férpackningen &r skadad
CE-markning
Utgéngsdatum c E 2797 | Nummer for anmdalt organ

(BSI NL: 2797)

Ej tillverkad med naturgummi/

Tillverkningsdatum latex

Temperaturintervall for vilket

produkten kan exponeras Importor

Forsiktighet kravs vid
anvandning av produkten. Se
bruksanvisningen

Fuktighetsintervall for vilket
produkten kan exponeras

>\ @ |

Steriliserad med
gammastrdlining

=11 15| 2] ] 8
!Q"?EWE@‘ﬂEEHlE

STERILE

For information om garanti, besék www.korumedical.com/warranty och kontakta din lokala &terforsdljare.

Freedom60® sprutinfusionssystem, Precision™ flddeshastighetsslang, Precision™ styrenhet for flodeshastighet och High-Flo™
SubQ ndilset ar varumdarken som tillhér KORU Medical Systems, Inc. Alla andra varumdarken tillhor sina respektive dgare.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Med ensamrétt.

109



This page was intentionally left blank

110



This page was intentionally left blank

m



KORU

MEDICAL SYSTEMS

1:800:624.9600 | korumedical.com | @korumedical

]
KORU Medical Systems, Inc. m m

100 Corporate Drive, Mahwah, ICON (LR) Limited MedEnvoy Switzerland
NJ 07430 USA. South County Business Park, Gotthardstrasse 28

+1 (845) 469 2042 Leopardstown, Dublin 18, 6302 Zug
800-624.9600 D18 X5R3, Ireland Switzerland

korumedical.com

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

Suite 123 6302 Zug

2595 AM The Hague Switzerland

The Netherlands

The Freedomé60°® Syringe Infusion System, Precision™ Flow Rate Tubing, Precision™ Flow Rate Controller, and High-Flo™ SubQ
Needle Sets are trademarks of KORU Medical Systems, Inc. All other trademarks are the property of their respective owners.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; All Rights Reserved.

348443-B Rev A - 08/2025



