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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.

Freedomé60°® Diagram
eedo 9 The Black Tab

is wound to the
end of the track

before each
Luer Disc of Tubing

- infusion
connects fo Syringe
Luer-Lock and sits in SYRINGE
pump nose COLLAR SHIELD

PUMP NOSE SYRINGE

¢ BLACK TAB

e ——
SYRINGE PLUNGER

— —

' ' END OF

e o ™ ,"/ 3 i e TRACK

Precisien ; £

1OV RATE TUBING ] LARGE WIND § o) 3 E R e
\ 5, SWITCH /

y S s
L ®
Connect Female end of
h&i*\ needle set fo Male end of tubing Freed@méo
=N — = ‘ INFUSION SYSTEM

-:% _’ Emergency - ‘ \\‘_High-F le’

. % SUB NEEDLE SET
Slide Clamp ?

*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.

4



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.

6
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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 at 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 fo 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 fo 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 femperature 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 rate.

- 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:

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

The 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.

Storage:

The 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 and/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
contacted if the pump is damaged

Cleaning Procedure:

1. 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).

2. Using the prepared detergent solution and a clean non-linting 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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El
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% Solution) . . . . . . 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 m
syringe for the subcutaneous use of Cuvitru. The Freedomé0 Infusion System flow rate accuracy was verified fo 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 (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 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 | 0656 | 2389 | (398 | G4 | (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)

6 needles 12 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 needles 1,0 1,4 2,1 3.2 37 45 71 8,8 175
0441,7) | (0621) | (0932 | (1351) | (1,757) | (2-69) (3.2-11) | (36-14,1) | (68-282)

e 09 1.2 1,8 2,8 33 3,9 6,3 78 15,5
(0445) | (0518) | (0828) | (1,2:4,5) (1,5-5) (186,1) | (2897) | 3.2-124) | (625

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 #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 (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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Infuzni systém Freedomé0 se sklddd z nasledujicich komponent* vyrobenych spole¢nosti KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Infuzni pumpa Freedomé0°® (oznac¢ovand jako ,Freedomé0” nebo ,pumpa”)

- Adaptér predplnéné st¥ikaéky Freedomé0°® (oznacovany jako ,adaptér”)

- Hadi¢ka prdtokové rychlosti Precision™ (oznacovand jako ,hadic¢ka Precision” nebo ,hadicka”)

- Soupravy jehel High-Flo™ SubQ (ozna¢ované jako ,souprava jehly High-Flo” nebo ,souprava jehly”)

- Reguldtor prutokoveé rychlosti Precision™ (oznacovany jako ,regulator pratoku®)

*Dostupnost produktu a regulacni stav se mohou v jednotlivych zemépisnych oblastech lisit Dalsi informace o produktech
dostupnych ve vasem regionu vam poskytne mistni distribufor.

Na strané 22 ngjdete Uplné schéma systému spolu s dalSimi podrobnostmi. Tato prirucka obsahuje pokyny k infuzi a fechnické
informace pro poskytovatele zdravotni péce, aby mohli vybrat nejvhodnéjsi hadicky Precision a soupravu jehel High-Flo pro
kazdého pacienta a IéCivy pfipravek.

UPOZORNENI: Pacienti a jejich pecovatelé musi byt pted viastnim poddnim proskoleni kvalifikovanym poskytovatelem
Azdrovotnl' péce. Pacientdm se doporucuje, aby se obraceli se vSemi dotazy tykajicimi se jejich 1éCby na svého poskytovatele
zdravotni péce.
URCENY UCEL
Infuzni systém Freedomé0® je uréen k subkutdnnimu poddvani predepsanych IéCivych pripravkd do téla pro Iécebné Ucely.
INDIKACE K POUZITI

Infuzni systém Freedomé60° je indikovan pro dospélé, dospivajici a déti, kterym je pfedepsdna infuzni lé¢ba subkutanné poddavanymi
imunoglobuliny podle rychlosti infuze a objemu na jedno misto infuze uvedenych ve schvdleném oznaceni lécivého pfipravku.

Infuzni systém Freedomé0 je indikovan k pouziti s ndsledujicimi injekEnimi stfikackami:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Injekeni stfikacka Medline 60 ml (Cislo polozky: SYR160010)

- Jednordzova predplnénd stikacka Hizentra® 50 ml (Cislo polozky: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKACE
Infuzni systém Freedomé0° je kontraindikovdn pro poddvdni krve, inzulinu a lécivych pripravkd vyzadujicich vétsi presnost poddvani
(tj. kritickych nebo Zivot udrZujicich 1é¢ivych pripravks).

KLINICKY PRINOS

Infuzni systém Freedom umoznuje pacientovi samostatné si poddavat podkozni infuzi pfedepsaného lécivého pripravku bez ohledu
na prostredi. Poskytuje pohodli, podporuje nezdvislost a umoznuje mobilitu pacienta. Infuzni systém Freedom snizuje vyskyt béznych
reakci v misté aplikace, joko je otok, zarudnuti nebo bolestivost, a to stalym tlakem na pist injekeni strikacky, ktery podava 1éCivy
pripravek. Pfi konstantnim tlaku se pritokova rychlost zpomali, kdyz se v misté infuze objevi zvyseny odpor (zpétny tlak).

URCENI UZIVATELE

Infuzni systém Freedomé60° je urcen pro dospélé, dospivajici a pediatrické pacienty, ktefi jsou zpUsobili k samostatnému poddni
predepsanych lécivych pripravkd. Infuzni systém je také uren k pouziti peCovateli a poskytovateli zdravotni péce, ktefi pacientovi
podavaji pfedepsane léCive pripravky. Lze jej pouzivat v domdcim nebo klinickém prostfedi. Pacienti a pecovatelé musi byt pred
pouzitim prostfedku vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce.

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI
Infuzni systém Freedomé0 neni bezpecny v prostfedi MR. Nepouzivejte infuzni systém Freedomé0 v pfistroji MR ani v jeho
blizkosti.
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VAROVANI

- Tolerance pacienta se mdze liSit. Mozné nezdadouci U¢inky mohou zahrnovat lokdini reakce v misté aplikace, jako je ofok,
zarudnuti nebo bolestivost. Pokud pocifujete bolest nebo nepohodli, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.
Informace o moznych reakcich a vedlejSich ucincich léc¢ivého pripravku (napf. parestézie, bolest hlavy, horecka, zavraté,
nevolnost, slabost, letargie atd,) naleznete v informacich o pfipravku.

- Prdtokova rychlost mdze byt ovlivnéna mnoha faktory, jako jsou feplota, stav pacienta, vyskove rozdily mezi systémem a mistem
infuze a rozdily ve viskozité léCivého pripravku. Informace o Ucinnosti prostfedku najdete v technickych specifikacich prostfedku.

- Nepfipojujte soupravu jehel High-Flo pFimo k injekéni stfikacce. PFipojeni soupravy jehly pfimo bez hadicky / luer konektoru
mUze zpUsobit vysunuti injekeni stfikacky z infuzni pumpy Freedomé0 a zpusobit vnitfni poskozeni pumpy.

- Hadicky Precision nebo soupravu jehly High-Flo neresterilizujte ani nepouzivejte. Opakované pouziti jednordzoveého prostredku
muUzZe vést k infekci nebo nespravné funkci prostfedku.

. Cerny jazycCek, ktery tlac¢i na pist injekeni stfikacky, psobi velkou silou. V zddném pripadé nepokladejte prsty na Cerny jazycek
ani dovnitf stitu injekeni stiikacky. V Zadném pfipadé se nepokousejte zasahovat do pohybu ¢erného jazycku.

- Nepokousejte se vyjmout injekéni stfikacku ani odpojit soupravu hadicek, aniz byste nejprve otodili pumpu do polohy VYPNUTO a uplné
natodili velky knoflik ve sméru hodinovych rucicek, dokud cerny jazycek nedosdhne konce své drdhy.

- Infuzni pumpa Freedomé0 nemd alarm. Pokud dojde k prerudeni pritoku, nezazni zadny alarm. Stav infuze se nezobrazuje.

- Pokud je prostfedek Freedomé60® ponofen do jakékoli tekutiny, prestarite ho pouzivat a zavolejte poskytovateli zdravotni péce,
ktery vam jej vymeéni.

- Infuzni pumpu nesterilizujte. Vzdy dodrzujte pokyny pro Cisténi a dezinfekci na strané 28.

- Infuzni systém Freedomé0 neni bezpecny v prostfedi MR. Infuzni systém Freedomé0 nepouZivejte v pFistroji MR ani v jeho blizkosti.

- PrOtokovd rychlost a presnost rychlosti infuze doddvané prostiedkem Freedomé0 byly oveérfeny pouze pro specifické kombinace
léCivych pfipravkd a infuznich souprav uvedené v tabulkdch protokd zacingjicich na strané 30. Infuzni systém Freedomé0
nepouZivejte k infuzi jinych 1éCivych pfipravkd. PouZit jinych Iécivych pFipravkd moze vést k nezndmym nebo nepfesnym
pritokovym rychlostem a m0ze zpUsobit poskozeni pacienta.

- Infuzni systém Freedomé0 nepouzivejte k transfuzim krve ani s léCivym pfipravkem, pokud by opozdénd nebo nedostateénd
infuze mohla veést k vaznému poranéni.

- Infuzni systém Freedomé0 neobsahuje filtr ¢dstic. Infuzni systém Freedomé0 nepouzivejte s 1éCivymi pripravky, které vyzaduji
pouziti Easticového filtru.

- SndSenlivost u pacientd se moze liSit. U pacientd, ktefi maji nepfijemné pocity, mUze byt nutné upravit pritokovou rychlost.
Informace o vybéru vhodného infuzniho pfislusenstvi naleznete v technickych specifikacich prostfedku. Vzdy si prectéte
informace o predepisovani lécivého pripravky, kde jsou uvedeny indikované protokové rychlosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Infuzni systém Freedomé0 je urCen pouze na lékarsky predpis. Infuzni systém Freedomé60 pouzivejte pouze u pacient, kterym
je prostfedek predepsdn, a pouze k uréenému pouziti. Pfed pouzitim zqjistéte, aby pacienta a/nebo pecovatele proskolil
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

- Pouzivejte pouze komponenty infuzniho systému Freedom vyrdbéné spolecnosti KORU Medical Systems, Inc. PouZiti jinych
produktd mdze vest k nezndmym pratokovym rychlostem.

- S infuzni pumpou Freedomé0 pouzivejte pouze kompatibilni injekéni stfikacky. PouZiti jiné injekeni stfikacky mize vést
k nezndmym protokovym rychlostem.

- Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal hadicky Precision a soupravy jehel High-Flo. Soupravu nepouzivejte, pokud je obal otevreny.

- Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny hadi¢ky a soupravy jehel. V pfipadé poskozeni prostfedek nepouzivejte, vymeénte jej
a obrafte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

- Kluznd svorka, kterd je soucdsti hadiCek Precision a soupravy jehel High-Flo, by se méla pouzivat pouze k okamzitému
zastaveni pritoku v pFipadé nouze. Pouziti kluzné svorky mOze zpUsobit poskozeni hadicky a mdze nepfiznivé ovlivnit
zamyslenou prutokovou rychlost.

- Pfed pouzitim infuzni pumpu Freedomé0 peclivé zkontrolujte. Prestante pouzivat pumpu, kterd byla poskozena, vystavena
silnému ndrazu nebo kterd nefunguje spravné. Zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje zndmky opotiebeni (véetné prasklin,
zlomU, koroze, zmény barvy, dilkd nebo prasklych té&snéni), a pokud je nepfijateiné poskozeny, prestarite jej pouzivat.

- Vyhnéte se umisténi soupravy jehel High-Flo na znaménko, tetovdni, jizvu, sval nebo na ztvrdld & pohmozdénd mista, kde by
mohlo byt spravné zavedeni soupravy jehel obtizné.

- Nepokousejte se otevfit kryt ovladace injekeni stfikacky ani sejmout §tit injekeni stiikacky. Nepouzivejte prostfedek, pokud byl
odstranén S§tit injekeni strikacky.

- Infuze provadeéjte pouze v klidu nebo pfi chizi. Infuze pFi jiném pohybu nez chlzi mohou mit za ndsledek rychlejdi, pomalejsi
nebo proménlivejsi prutokove rychlosti, nez je uvedeno. Testovdni bylo provedeno za Ucelem simulace chize a jejiho viivu na
prUtokoveé rychlosti; infuzni systém Freedomé0 nebyl testovdn pfi zadné jiné fyzické akfivité.

- Pro dosazeni maximdini pfesnosti pumpy umistéte vysku pumpy v rozmezi + 7,6 cm (3 palce) od mista infuze, af uz infuzi
poddvdate ve staciondrni poloze nebo v pohybu. Pokud je pumpa vyse nez misto infuze, mize se pritokovd rychlost zvysit.
Pokud je pumpa umisténa nize nez misto infuze, pritokovd rychlost se mdze snizit.
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- Teplota prostfedi mdze ovlivnit pritokovou rychlost. Pro co nejpresnégjsi vysledky se doporucuje podavat infuzi pfi teploté 20-25 °C
(68-77 °F). Nepredpoklddd se, Ze by tlak a vihkost prostfedi vyznamné ovlivnily pratokovou rychlost.

. Zivotnost prostfedku (pfed prvnim pouzitim) byla ovéfena jako dva (2) roky po datu vyroby, pokud je skladovdn pfi teploté
15-30 °C (59-86 °F) pfi vihkosti 45-55 %. Skladovdni mimo tyto podminky nebo pouzZiti prostiedku po dvou (2) letech stérnuti moze
vést ke snizeni vykonu nebo ztraté funkce prostfedku. Datum vyroby prostfedku je uvedeno na Stitku prostfedku.

- Bylo ovéFeno, Ze infuzni systém Freedomé0 odoldvd prepravnim podminkdm teplot (-29-60 °C) + 2 °C a vihkosti (15-85 %) + 5 %,
aniz by byla narudena jeho funkénost. Pfeprava prostfedku mimo tyto podminky mUze prostfedek podkodit nebo vést k nezndmeé

funkci prutokové rychlosti.

Schéma Freedomé60°®

Luer konektor hadicky se
pfipojuje ke konektoru Luer-Lock
injekeni stfikacka a je usazen
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Kompatibilni injekéni strikacky
« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Cislo polozky v EU: 300865 | Cislo polozky v USA: 309653

« Injekeni stiikacka Medline® 60 ml s konektorem Luer Lock
Cislo polozky v USA: SYRI60010

- Jednorazovy predplnénd st¥ikacka Hizentra® 50 mi
Cislo polozky v USA: 44206-0455-25

Testovani bylo provedeno v kontrolovaném prostfedi testovaci laboratofe pfi teplot& 20-25 °C (68-77 °F) a atmosférickém tlaku
1,01 bar (+ 0,09). Pfesnost pratokoveé rychlosti v systému (¢ 15 %) byla ovéfena kontrolovanym roztokem (7,4 cP PEG Surrogate)

v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).

Teplota prostfedi a teplota 1éCivého pripravku vyznamné ovlivni pratokovou rychlost. Pro maximdini pfesnost provadéjte infuze pfi
teploté 20-25 °C. Nepredpokladd se, Ze by vihkost prostiedi a tlak prostfedi ovlivnily prdtokovou rychlost.

Pro dosazeni maximdlini pfesnosti pumpy umistéte vysku pumpy v rozmezi + 7,6 cm (3 palce) od mista infuze, af uz infuzi podavate
ve staciondrni poloze nebo v pohybu. Ndsledujici tabulka uvadi potencidini odchylku prdtokové rychlosti v rdznych vyskach.
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+ 7,62 cm (3 palce) od mista infuze Ekvivalent Urovné

+ 15,24 cm (6 palct) od mista infuze az + 12 % od cilové prutokové rychlosti
+ 30,48 cm (12 palct) od mista infuze az + 24 % od cilové protokoveé rychlosti
+ 60,96 cm (24 palct) od mista infuze az + 4,8 % od cilové prUtokové rychlosti

NAVOD K POUZITi

NezZ zacnete:

1.

Pfipravte si pomocny materidal a dezinfikujte jej ocisténim pracovni plochy pro infuzi antiseptickymi ubrousky nebo dezinfekénim roztokem.
Ddkladné si umyjte ruce a v pfipadé potfeby si nasad'te jednordzoveé rukavice. Poté rozlozte spotfebni materidl.

. Ujistéte se, ze vypina¢ ZAPNUTO/VYPNUTO infuzni pumpy je v poloze VYPNUTO a Ze Cerny jazyCek ve §titu injekeni stfikacky je na konci

své drdhy. Pokud se Cerny jazycek nedotykd konce své drdhy, zcela ofocte velkym otocnym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek.

. Zapnéte pumpu a sledujte, zda se Cerny jazyCek hladce pohybuje po celé délce jeho drdhy. Po dokonceni se ujistéte, Ze jste zcela

pootocili velkym otocnym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, aby Cerny jazycek byl na konci drahy a abyste byli pfipraveni k infuzi.

. Zkontrolujte prostfedek a ujistéte se, Ze viechny souldsti jsou neporuSené a nejsou na nich praskliny, poskozeni, koroze ani zména barvy.

Zkontrolujte vnitfni stranu Stitu injekéni stiikacky a ujistéte se, Ze neobsahuje nelistoty ani kontaminaci.

. Ovérte, ze pouzivate spravnou hadicku Precision a soupravu jehel High-Flo pfedepsanou vasim poskytovatelem zdravotni péce.

Zkontrolujte obal hadi¢ky a soupravy jehly. Zkontrolujte, zda je vak neporudeny (zZadné praskliny, trhliny nebo otvory) a zcela utésnény
podél vSech okrajd vaku. Pokud je obal poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Vymérite je a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

6. Zajistéte, aby mél léCivy pripravek pokojovou teplotu (20-25 °C nebo 68-77 °F).

Pred podkozZnim samostatnym poddvdnim musi byt pacienti a/nebo pecovatelé vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce.

Pokud je pumpa poskozend, pokud je poskozeny obal hadi¢ky Precision a/nebo soupravy jehel High-Flo nebo pokud uvnitr
pumpy objevite jakékoli necistoty nebo kontaminaci, kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

Pokud pouzivate predplnénou strika¢ku Hizentra 50 mil:

/I\ S adapférem predpinéné stikagky Freedomé0 nepouzivejte injekéni strikacky BD 50 mi nebo Mediine 60 m.

Pokyny k instalaci adaptéru predplnéné Pokyny k vyjmuti adaptéru
strikaéky Freedomé60 predplnéné strikacky Freedomé60
=
horni —
()
spodni = =)
( ‘ N [ -
Ujistéte se, ze Vyrovnejte adapteér Lehce stisknéte Pokracujte Tlakem zatlacte dva PFi stisknuti jazyckd
adaptér je ve s objimkou infuzni strany adaptéru v zasouvani pridrzné vystupky  vytdhnéte adaptér
spravné orientaci pumpy Freedom. a zacnéte jej adaptéru do dovnitf. z objimky profi sméry,
s otvorem dole. zatlac¢ovat do objimky, dokud kterym byl vlozen.
objimky. nezapadne na

misto.
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Cast | - Systém pripravy

1. Priprava hadi¢ek Precision a soupravy jehel High-Flo

Ofevrete sterilni obal roztrzenim podél zdfezu na horni strané obalu. Zkontrolujte, zda nejsou
souprava jehel a hadi¢ky poskozeneé. Zkontrolujte, zda neni ohnutd souprava jehly nebo zda neni
podkozend hadicka. V pfipadé poskozeni se obrafte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

2. Priprava injekénich strikacek

Podrobné pokyny k plnéni najdete v informacich o IéCivém pripravku od vyrobce nebo je

ziskate od svého poskytovatele zdravotni péce.

- PFenos lahvicky do injekeni strikacky [A]: naplite pozadovanou ddavku do kompatibilni
stiikacky (kompatibilnich stiikacek), jok je uvedeno na strané 20

- Pfenos z predplnéné stiikacky do injek¢ni stiikacky: [B]:
napliite pozadovanou ddavku do kompatibilni injekéni stitkacky (stfikacek), jak je uvedeno na
strané 22

- Pfedplnénd stiikacka Hizentra’ 50 mil:
se zasune pfimo do pumpy s adaptérem predplnéné stfikacky Freedomé0, neni nutné
provadét zadné presuny. Viz pokyny k instalaci adaptéru predplnéné stiikacky Freedomé0
na strané 23.

3. Pripojte hadi¢ky a soupravu jehly

Sundejte sterilni uzavéry z koncO soupravy hadi¢ek Precision a soupravy jehly a davejte

pozor, abyste konce nekontaminovali. Pfipojte vnitfni konec soupravy jehel k zasuvnému konci

soupravy hadi¢ek [A]. Odstrarite uzaver ze zdsuvného konce hadicky, aniz byste se dotykali
konce, a pfipojte zasuvny konec s luer konektorem k injekéni stfikacce [B].

4, PInéni hadi¢ky Precision

Doporuceni ohledné pinéni naleznete v informacich o predepisovani lécivého pripravku. Poskytovatelé

zdravotni péCe musi pacienty informovat o fom, zda je pro jejich pfedpis nutné pinéni.

POZNAMKY:

- Doporucuje se zavadét soupravu jehly suchou, coZ znamend, Ze na hrotu (hrotech) jehel neni
Zddny lécivy pripravek, aby se minimalizovalo podrdzdéni mista infuze.

« Pro nejlepsi zobrazeni lécivého pripravku v hadicce béhem plnéni se doporucuje naplnit
hadi¢ku na tmavém, jednobarevném povrchu v dobrfe osvétlené oblasti.

PInéni Ize provadét dvéma zpUsoby: ruéné nebo pumpou. Viz pokyny krok za krokem nize:

Rucni pinéni:

+ PoloZte hadi¢ky a jehly na pracovni plochu.

- Stisknéte pist injekeni stfikacky a sledujte 1éCivy pripravek, jok protékd hadickou.

- Jakmile kapalina dosdhne pozadovaného bodu, uvolnéte tlak z pistu, aby se protok zastavil.

- Zamérfte se na jednu jehly, a kdyz se tekutina priblizi k jehle, pokuste se zastavit pratok. Dbejte,
abyste nenaplnili hrot jehly.

PInéni pumpou

Ujistéte se, Ze je pumpa v poloze VYPNUTO a Cerny jazycek uvnitf prdhledného Stitu injekeni
stfikacky je na konci své drdahy. Pokud neni Cerny jazycek na konci své drahy, zcela ofocte
velkym oto€nym knoflikem ve sméru hodinovych ruci¢ek. K nasazeni nebo vyjmuti injekcni
stfikacky nesmite pouZit velkou silu. Pokud mdte potiZze, zastavte pumpu a pred vyjmutim
injekcni stfikacky se ujistéte, Ze Cerny jazycek je na konci své drahy.

- Pokud pouzivate predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, pfed nasazenim injekeni strikacky
do pumpy se ujistéte, Ze je nainstalovan adaptér predplnéné stiikacky Freedomé0 podle
nize uvedenych pokyn® (pokyny viz strana 23). Pokud nepouzivate predplnénou sttikacku
Hizentra 50 mi, ujistéte se, Ze adaptér predpinéné stfikacky Freedomé0 je vyjmuty, nez budete
pokracovat.

- Se stupnici injekeni stfikacky sméfujici nahoru viozte sestavenou injekéni stfikacku do pumpy
a ujistéte se, Ze je luer konektor zcela usazen v Cele pumpy.

+ Polozte hadicky Precision a jehly High-Flo na pracovni plochu. Zapnéte pumpu pro pinéni
(naplnéni) hadicky, a sledujte, jak se lécivy pripravek priblizuje k jehle. Jakmile 1éCivy pripravek
dosdhne pozadovaného bodu, otocte vypina¢ ZAPNUTO/VYPNUTO do polohy VYPNUTO
a okamzité ofocte velkym ofocnym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnil
tlak na pist.
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Cast Il - Priprava mist infuze
5. Priprava mist infuze

- Pfed zavedenim soupravy jehly vyberte, vycistéte a nechte misto (mista) oschnout. Opatrné
sejméte Stit z hrotu jehly a dbejte, abyste se jehly nedotkli.

- Informace o umisténi mista (mist) infuze vzdy naleznete v informacich o IéCivém pfipravku od
vyrobce. Béznymi oblastmi podkozni infuze jsou bficho, stehna, bocni strana horni casti bokd
a zadni strana pazi. |

Vyhnéte se umisténi jehly na znaménko, tetovani, jizvy, sval, ztvrdlé nebo pohmozdéné
misto, kde by mohlo byt spravné zavedeni jehly obtizné.

‘6. Zavadénijehel X\ 7

+ Propichnéte kdzi a kazdou jehlu zasunte do podkozi pod Uhlem 90°. Pfed zavedenim jehly do
jiného mista jehlu zajistéte (podle pokynd v kroku 7).

7. Zqijisténi soupravy jehly
- Odlepte potisténou stranu kryti, abyste odkryli lepidlo.

- Zajistéte jehlu umisténim lepiciho kryti do stfedu jehlového motylu. Kryti vyhlad'te na kdzi
smérem ven.

- Opakujte pro kazdé misto infuze.

8. Kontrola ndvratu krve

- Poskytovatel zdravotni péc¢e musi pacienta informovat, zda md zkontrolovat, Ze se mu vraci
krev. Zkontrolujte jemnym zatazenim za pist injekeni stfikacky [A]. Sledujte, zda se v hadickach
v blizkosti vasich mist neobjevuje Cervend/rdzovd barva.

« Poskytovatel zdravotni péce musi pacienta poucit o krocich, které je tfeba podniknout, pokud
je pozorovan navrat krve. Pacient musi bud’ zasvorkovat prdtok do mista jehly (jehel) [B] nebo
odstranit vdechny jehly, pfipojit novou soupravu jehly a zacit znovu od kroku 3.

« POZNAMKA: Zasvorkovani jednoho mista jehly povede ke zvysenému protoku do jinych
potencidlnich mist jehly. Poskytovatel zdravotni péce musi pacienta poucit o zasvorkovani jehly
nebo vyméné soupravy jehly.

st Il = Infuze

Pri pouziti predplnéné strikacky Hizentra 50 ml se ujistéte, Ze je adaptér predplnéné stfikacky Freedomé0 nainstalovany
pred zavedenim injekéni sttikacky do pumpy.

(@]
o.

Pokud NEPOUZIVATE predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, adaptér predplnéné stikacky Freedomé0 vyjméte. Pokyny
naleznete na strané 23.
9. Vlozeni injekéni stfikacky a zapnuti
Ujistéte se, Ze Cerny jazycek je na konci drdhy. Se stupnici injekeni stfikacky sméfujici nahoru
vlozte injekéni stfikacku do pumpy.
- Ujistéte se, Ze je luer konektor zcela usazen do Cela pumpy.
« Zapnuti pumpy.
POZNAMKA: Aby se snizila variabilita pratokové rychlosti, udrzujte pumpu ve stejné Urovni jako
mista infuze.

Upozornéni: Pokud luer konektor neni zcela usazen v Usti injekéni stfikacky pumpy, moze
se z pumpy vysunout.

10. Infuze

+ Pravidelné kontrolujte, zda pumpa funguje spravné, a to tak, ze uvidite, ze se pist injekéni
strikacky pohybuje.

Pokud pouzivate vice injekénich strikacek:

- Jakmile je prvni injekéni stikacka prézdnd, VYPNETE pumpu a navifite cerny jazycek na konec
jeho drahy. Vyjméte pist injekeni stfikacku z pumpy a odpojte ji od hadicky. Dejte pozor, abyste
nekontaminovali konce, a pripojte daldi injekéni stfikacku ke konci s luer konektorem hadicky
Precision.

- PFi pouziti predplnéné stfikacky Hizentra 50 ml se ujistéte, Ze je adaptér predplnéné stfikacky
Freedomé0 nainstalovan pied viozenim injekéni stiikacky do pumpy (pokyny viz strana 23).

- Pokud NEPOUZIVATE predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, nezapomefite vyjmout adaptér
predplnéné stiikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 23).

- Vlozte pripravenou injekéni stiikacku do pumpy. Pro pokracovani v infuzi pumpu ZAPNETE.
Opakujte, dokud nedosdhnetfe celkové davky. 25



A Pacienti, ktefi pocifuji silnou bolest/neprijemnosti, by méli okamzité prestat pripravek uvzivat a kontaktovat svého poskytovatele
zdravotni péce.

Chcete-li infuzi okamzité pozastavit, VYPNETE pumpu a otdcejte velkym knoflikem, dokud se &erny jazy&ek nedostane na konec drdhy.

Pokud prostfedek nefunguje spravné nebo podle ocekdavani, prectéte si pokyny k feeni problémd na strané 27. Pokud problém
potrvd, pacienti musi ukoncCit pouzivani prostfedku a poradit se s poskytovatelem zdravotni péce.

Pacienti/pecovatelé musi hldsit vSechny incidenty svému poskytovateli zdravotni péce a mistnimu distributorovi.

Pro uZivatele a poskytovatele zdravotni péce v Evropské unii (EU): Jakoukoli zdvaZnou nezddouci prihodu je tfeba nahldsit prislusnému
orgdnu ve vadem regionu. Jakoukoli zdvaznou nezdadouci prihodu je ffeba nahldsit vasemu poskytovateli zdravotni péce a spolecnosti
KORU Medical Systems, Inc. na ¢isle +1-800-624-9600. Pro pacienty a/nebo uzivatele v EU: Jakoukoli zdvaznou nezddouci prihodu je
tfeba nahldsit pFislusnému orgdnu ve vasem regionu.

Cast IV - Dokonéeni infuze

11. Vypnuti a otoéeni zpét

- Kdyz je injekeni stiikacka zcela prazdnd a byla poddna celkovd ddvka, pumpu VYPNETE.
Natahujte velky knoflik, dokud se Cerny jazycek nedostane na konec své drdhy.

12. Vyjméte injekéni stfikacku

- Vyjméte prdzdnou injekeni stfikacku a jeji hadicku.

13. Odstranéni jehel a ocisténi mista
- Drzte jehlu na misté a odlepte okolni lepici kryti a sundejte je.

- Vytdhnéte jehlu rovné ven a vyjméte ji. Chcete-li pouzit bezpecnostni funkci, zavrete kfidélka
nad jehlou a zaklapnéte je.

- V pfipadé potteby kazdé misto ocistéte a prekryjte obvazem.

14. Likvidace jednordzovych prostiedkd

Spottebni materidl vyhod'te do zabezpecené nddoby na ostré predméty. Poskytovatel zdravotni
péce musi pacienta poucit, jak likvidovat spotfebni materidl podle mistnich pozadavko.

15. Prostredek vycistéte a vydezinfikujte

- Pumpu vycistéte a vydezinfikujte co nejdfive po pouziti a vyhnéte se prodlevdm mezi
jednotlivymi kroky cisténi/dezinfekce. Na strané 28 si mizete precist Uplné pokyny k Cisténi
a dezinfekci.
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RESENI PROBLEMU

Pacienti/pecovatelé mohou postupovat podle nize uvedenych pokynd pro fedeni problémd. Pokud nize uvedené pokyny problém nevyresi, musi
uZivatelé pozadat o dalsi pomoc poskytovatele zdravotni péce. Jakoukoli zadvaznou nezddouci prihodu je tfeba nahldsit vasemu poskytovateli
zdravotni péce a spole¢nosti KORU Medical Systems, Inc. na ¢isle +1-800-624-9600. Pacienti/pecovatelé musi hidsit vdechny incidenty svému
poskytovateli zdravotni péce a mistnimu distributorovi. Pro pacienty a/nebo uZivatele v EU: Jakoukoli zadvaznou nezddouci pfihodu je treba
nahldsit pFislusnému orgdnu ve vasem regionu. Pacienti, ktefi pocifuji bolest nebo extrémni nepohodli, musi okamzité ukongit pouzivani a zavolat
svému poskytovateli zdravotni péce.

Injekeni strikacka se nezalozi ani neodstrani z infuzni pumpy:
POZNAMKA: K nasazeni nebo vyjmuti injekéni stfikacky nesmite pouzit velkou silu.

- Ujistéte se, Ze je pumpa v poloze VYPNUTO a Ze Cerny jazycek je na konci drahy. Pokud Cerny jazy&ek neni na konci své drdhy, Uplné natocte
velky knoflik ve sméru hodinovych rucicek a zkuste injekeni stfikacku znovu vyjmout.

- Pouzivejte injekeni stfikacku uvedenou na strané 22. Toto jsou jediné injekeni stfikacky, které byly testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.

- Pokud pouzivate predplnénou stiikacku Hizentra® 50 ml, pfed nasazenim injekéni stfikacky se ujistéte, Ze je nainstalovdn adaptér predplnéné
stfikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 23)

- Pokud NEPOUZIVATE predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, nezapomerite vyjmout adaptér predplnéné stiikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 23)
Injekéni stfikacka nezdstane uvniti infuzni pumpy:

- Ujistéte se, Ze je injekeni stfikacka pripojena ke konci luer konektoru soupravy hadicek pratokové rychlosti Precision. Nepfipojujte injekeni stiikacku
pfimo k podkozni soupravé jehly.

- Pouzivejte injekéni stfikacku uvedenou na strané 22. Toto jsou jediné injekéni stiikacky, které byly testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.
- Ujistéte se, Ze tvar priruby injekeni stfikacky pevné dosedl do Cela pumpy.

- Zkontrolujte, zda je luer konektor na soupravé hadicek spravné usazen do Cela pumpy.

- Dbejte na to, abyste injekéni stfikacku pfipojili pfimo k hadi¢ce, a NIKOLI pfimo k podkozni soupravé jehly.

V injekéni stfikacce je ponechdn lécivy pripravek (5 ml nebo méné):

- Pouzivejte injekéni stfikacku uvedenou na strané 22. Toto jsou jediné injekéni stiikacky, které byly testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.
Pokud se injekeni stfikacka zcela nevyprdzdni, pacient by se mél obrdtit na svého poskytovatele zdravotni péce.

Lécivy pripravek neprotékda hadic¢kami:
- Ujistéte se, Ze je pumpa v poloze ZAPNUTO.
- Zkontrolujte, zda v3echny hadi¢ky nejsou zasvorkované.

- Davejte pozor, abyste se nedotkli koncO a nekontaminovali je, odpojte soupravu hadicek od soupravy jehly a zkontrolujte, zda nedochdzi
k odkapdavani lécivého pripravku.

- Pokud léCivy pripravek neodkapdvd, vyménte hadicky, protoze by mohlo dojit k jejich poskozeni.

Prutok je pomaly (infuze trvda déle, nez se o&ekdvalo):

- PrOtokova rychlost se mUze u kazdého pacienta a kazdé infuze lisit. Podavani mize byt pomalé v zdvislosti na tom, jak dobfe se IéCivy pripravek
vstfebdvad tkani. Nékteré infuze mohou byt rychlejdi nez jiné. Prvni infuze mohou trvat déle, nez se ocekdvalo, protoze télo se mize potfebovat
prizpUsobit.

- Zkontrolujte, zda hadicka neni zalomend, poskozend nebo propichnutd. Pokud byla pouzita kluznd svorka, mdze dojit k poskozeni hadicky a je
treba ji vymeénit.

- Pouzivejte injekeni stfikacku uvedenou na strané 22. Toto jsou jediné injekeni stfikacky, které byly testovany pro pouziti s prostfedkem Freedom60.

- Ovéfte, Ze pumpa je v roviné s misty infuze. Pokud je pumpa nizsi nez mista infuze, mdze byt pritokovd rychlost pomalejsi.

- Infuze provadéjte pouze v klidu nebo pfi chizi. Infuze pfi jiném pohybu nez chdzi mohou mit za ndsledek rychlejsi, pomalejdi nebo promeénlivejsi
pratokové rychlosti, nez je uvedeno.

- Zaijistéte, aby mél va3 lécivy pripravek pokojovou teplotu a aby teplota prostedi v infuznim prostoru byla mezi 20-25 °C (68-77 °F). Infuze pfi niz3i
teploté mUze mit za ndsledek nizsi pritokovou rychlost.

- Vyhnéte se umisténi soupravy jehly na znaménko, tetovdni, jizvy, sval nebo ztvrdlé & pohmozdéné misto. Tkan nemusi absorbovat tekutinu
v souladu se svym urcenim.

- Pacienti, ktefi chtéji rychlejsi pratokovou rychlost, mohou potfebovat vice mist infuze vétsi profez jehly nebo hadicku s rychlejdi pritokovou rychlosti.
Pacienti musi kontaktovat poskytovatele zdravotni péce a pozadat o daldi informace o rdznych moznostech pritokoveé rychlosti / infuzni soupravy.
Kombinace infuznich souprav naleznete v tabulkdch prdtokovych rychlosti na strané 32.

- Pumpa moznd dosdhla konce své zivotnosti. Pruzinovy mechanismus v pumpé se mUze opotfebovat, coz md za ndsledek pomalejsi protok, nez
se oCekavalo. Postup festu na strané 29 Ize provést za UCelem ovéreni, zda prostfedek funguje podle specifikaci. Pokud pumpa nefunguje podle
ocekavani, méli by pacienti kontaktovat poskytovatele zdravotni péce.

Protok je rychlejsi, nez se ocekdvalo (infuze trvé kratsi dobu, nez se ocekdavalo):
- Ovérte, Ze pumpa je v roviné s misty infuze. Pokud je pumpa nad misty infuze, pritokovd rychlost mdze byt vyssi.

- PrUtokova rychlost se mUze u kazdého pacienta a kazdé infuze lisit. Podavani moze byt rychlejdi v zdavislosti na tom, jak dobre se tekutina
vstfebdvad tkani. Nékteré infuze mohou byt rychlejdi nez jiné. Ndsledné infuze po pocdte¢ni davce mohou téct rychleji, protoze se vase télo na
infuze pfizpUsobuje.

- Nezapomerite pfipojit hadi¢ku pritokove rychlosti. Pokud je injekéni stfikacka pfipojena pfimo k soupravé jehly, nebude mit kontrolu nad
pratokovou rychlosti a injekéni stfikacka se mUze vysunout z pumpy.

- Infuze provddéjte pouze v klidu nebo pfi chizi. Infuze pfi jiném pohybu neZz chidzi mohou mit za ndsledek rychlejsi, pomalejsi nebo promeénlivéjsi
protokové rychlosti, nez je uvedeno. 27



- Zaijistéte, aby mél va3 lécivy pripravek pokojovou teplotu a aby teplota prostfedi v infuznim prostoru byla mezi 20-25 °C (68-77 °F). Infuze pfi vy3si
teploté mUze vést k vyssi pritokové rychlosti.

- Pacienti, ktefi chté&ji pomalejsi pritokovou rychlost, mohou potfebovat méné mist, jinou soupravu jehel a/nebo soupravu hadi¢ek s pomalejsi
pratokové rychlosti a méli by se obrdtit na svého poskytovatele zdravotni péce.

Po zastaveni infuze pokracuje protok:
- Toto je normdini funkce pumpy, profoze je urc¢ena k udrzovani tlaku béhem infuze a po ni, aby se zabrdnilo zpétnému foku lécivého pripravku.

- Chcete-li uvolnit tlak z pistu injekéni stfikacky a zastavit pritok, otocte velky otocny knoflik ve sméru hodinovych ruciCek tak, aby Cerny jazycek byl
na konci své drdhy.

- K okamzitému zastaveni protoku muozete také pouzit kluznou svorku. To by mélo byt provedeno pouze v pfipadé nouze, protoze pouziti kluzné
svorky mUze poskodit hadicku. Po pouziti kluzné svorky vyménte soupravu hadicek a/nebo soupravu jehly, nez budete pokra¢ovat v infuzi.

Existuji reakce v misté aplikace (napt. otok, zarudnuti nebo bolestivost):

- Pokud pfi plnéni dojde ke kontaktu lécivého pripravku s jehlou, mbze dojit k podrazdéni. Podkozni soupravu jehly se doporucuji zavadét suchou,
protoze léCivy pripravek mize drazdit k0zi.

- Ujistéte se, Ze jehla (jehly) je dostateéné dlouhd, aby dosdhla podkozni vrstvy. Pokud je zvolend jehla pfilis kratkd, moze dojit k prosakovani v misté

vpichu. U pacientd s netésnostmi v misté aplikace mdze byt nutné pouzit delsi jehlu. Pokud u pacienta dojde k Uniku, mél by se obrdtit na svého
poskytovatele zdravotni péce.

- Prili§ diouhd jehla mdze zasdhnout sval a zpUsobit bolest pfi zavadéni jehly. Pacienti, ktefi pocifuji bolest, mohou potfebovat kratsi jehlu a musi
kontaktovat poskytovatele zdravotni péce. Moznosti jehly viz strana 31.

- Pacienti, ktefi chtéji pomalejsi pritokovou rychlost, mohou potfebovat méné mist, jinou soupravu jehel a/nebo soupravu hadicek s pomalejsi
prOtokové rychlosti a méli by se obrdtit na svého poskytovatele zdravotni péce.

- Poskytovatel zdravotni péce musi pacientovi poradit, jakd jsou vhodnd mista pro podkozni infuzi a zda je tfeba mista infuze mezi jednotlivymi
infuzemi stfidat.

PECE, UDRZBA A LIKVIDACE:

Infuzni pumpa Freedom60 nevyzaduje zadnou kalibraci provadénou uzivatelem.
Preprava:

Bylo ovéfeno, ze prosttedku Freedomé0 odoldvda prepravnim podminkdm teplot (-29-60 °C) + 2 °C a vihkosti (15-85 %) + 5 %, aniz by byla naruena
jeho funkéni funkce. Preprava prostfedku mimo tyto podminky mdze prostfedek poskodit nebo vést k nezndmé &i nesprdvné funkci pratokové rychlosti.

Skladovdni:

Bylo ovéfeno, Ze infuzni pumpa Freedomé0 si zachovavd svij vykon, pokud je skladovdana po dobu az dvou (2) let pfi teploté 20-25 °C (68-77 °F)
a vihkosti 45-55 %. Skladovani prostfedku pfi vy$si nebo nizsi teploté nebo ve vihkém prostfedi mdze pumpu poskodit a/nebo snizit oc¢ekdvanou
Zivotnost.

Pokyny pro cisténi a dezinfekci:
Mezi jednotlivymi pouzitimi je tfeba infuzni pumpu vycistit a poté vydezinfikovat.

Po vycidténi a dezinfekci zkontrolujte, zda nedoslo k nepfipustnému poskozeni pumpy, jako je koroze, zména barvy, vrypy a praskliny. Sledujte, zda
nedochdzi k neocekdvanému nebo zhoriujicimu se vykonu prostiedku (napf. pomalejsi nez ocekdvané pritokové rychlosti nebo zastaveni pratoku).
Pokud je pumpa podkozend, je tfeba kontaktovat poskytovatele zdravotni péce.

Postup cisténi:
1. Pumpu cistéte mékkym hadfikem navihéenym slabou smési jemného disticiho prostiedku a teplé vody (minimdini pomér jeden (1) dil Cisticiho
prostfedku na 50 objemovych dild vody).

2. Pripravenym roztokem Cisticiho prostfedku a cCisté utérky, kterd nezanechdavd zmolky, nebo mékkého ubrousku ofirejte viechny vnéjsi povrchy
pumpy, véetné Cela pumpy a podnosu na stfikacky az po 3tit injekeni sttikacky po dobu nejméné jedné (1) minuty. Ujistéte se, Ze je prostfedek
zcela otevieny, aby bylo mozné vycistit viechny povrchy. PFi stirani po dobu jedné (1) minuty vénujte zvldstni pozornost listdm, stérbindm
a vyvySenym ndpisim. Vyménte znecisténé utérky nebo ubrousky podle potfeby a v pfipadé potteby je stfidejte, aby byly vdechny povrchy Ccisté.

Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjsi mista. Nepokousejte se Cistit 2adnou &ést infuzni pumpy,
kterd neni snadno pristupnd.

3. Cistou utérkou, kterd nezanechdvd Zmolky, nebo mékkym ubrouskem navihéenym vodou z vodovodu o pokojové teploté (mokrym, ale
nekapajicim) otfete viechny externi povrchy pumpy, véetné cela pumpy a podnosu na stfikacky az po Stit injekeni stiikacky. PFi stirdni vénujte
zvI&stni pozornost listam, Stérbindm a vyvySenym ndpisim. Pokracujte v ofirdni, dokud neodstranite v3echny zbytky, abyste zagjistili dOkladnou
Cistotu pumpy. Podle potfeby vyménte nebo znovu navihéete utérku nebo ubrousky a v pfipadé potfeby je vyménte, abyste zaqijistili oplachnuti
vdech povrchu.

4. Osuste pumpu Cistym hadfikem nebo mékkym hadfikem, ktery nepousti vidkna.

5. Zkontrolujte, zda na pumpé nejsou viditelné zbytky a necistoty, abyste méli jistotu, Ze je prostfedek dikladné vycistény. Pokud na prostfedku po
Cisténi zOstavaiji viditelné zbytky necistot, opakujte kroky ¢isténi (1 aZ 4). Po odstranéni viech viditelnych rezidui a necistot dezinfikujte pumpu podle
postupu dezinfekce na ndsledujici strané.
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Postup dezinfekce:

1. K ddkladnému otfeni vdech vnéjSich povrch® infuzni pumpy Freedomé0 pouzite pfedem nasycené utérky IPA nebo hadfik nebo utérku, ktera
nezanechdavd zmolky, nasycenou 70% izopropylalkoholem (IPA) (havihéenou, ale nekapdjic).

- Zkontrolujte, zda jsou offeny viechny vystupy pumpy vCetné Cela pumpy a podnosu na stfikacky az po S§tit injekéni stfikacky. PFi stirani vénujte
zvladtni pozornost listam, Stérbindm a vyvysenym ndpisim. Ujistéte se, Ze je prostfedek zcela otevieny, aby bylo mozné vycistit vdechny povrchy.

. Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjsi mista. Nepokousejte se &istit Z&ddnou &ast pumpy,
kterd neni snadno pristupnd.

- V3echny povrchy nechte viditeln@ mokré po dobu nejméné péti (5) minut. BEhem péti (5) minut kontaktu pouZifte dal3i ubrousky, aby vdechny
stirané povrchy zustaly mokré po celou dobu kontaktu.

2. Prostfedek dikladné vysuste pomoci utérek, které nepousteji vidkna, nebo je nechte uschnout na vzduchu.

3. Vizudingé zkontrolujte, zda prostfedek nejevi zndmky poskozeni nebo opotfebeni (napf. koroze, zména barvy, dilky nebo praskliny).

Test presnosti priotoku
Pro ovéreni presnosti pritoku infuzni pumpy Freedomé0 Ize pouzit ndsledujici postup.

Pokud infuzni pumpa podavd infuzi pomaleji, nez se olekdvalo, Ize tento test provést za ucelem ovéreni, zda infuzni pumpa spliuje zamyslenou
specifikaci vykonu.

Pokud se vysledky testu dostanou mimo rozsah uvedeny v kroku 8, obratte se na spole¢nost KORU Medical Systems nebo na mistniho distributora,
ktery vam poskytne informace o moznosti vymény nebo opravy.

1. Z nové 50 ml injekeni stfikacky BD® odstrante veskery vzduch.

2. Zcela naplriite 50 ml sterilni vody.

. K injekeni stfikacce pripojte sterilni soupravu hadic¢ek pritokové rychlosti F120 Precision.

. Odstrante vedkery vzduch ze soupravy hadicek.

. Vlozte injekéni stfikaCku do pumpy.

. Pomoci stopek nebo podobného prostiedku ke sledovani ¢asu spustte Casovad, jakmile se horni viko pumpy zcela uzavie (zaéne protok).

N O 00 N W

Sledujte a zastavte Casovag, jakmile z injekeni stfikacky vytece 10 ml vody.

[o2]

. Uplynuly ¢as musi byt mezi 3 minutami a 50 sekundami a 5 minutami a 11 sekundami.

Technické specifikace

Testovani bylo provedeno v kontrolovaném prostedi testovaci laboratore pfi teploté 20-25 °C (68-77 °F) a atmosférickém tlaku 1,01 bar (¢ 0,09). Pro
maximdini presnost se infuze musi poddvat za stejnych podminek prostiedi. Pfesnost pratokove rychlosti v systému (¢ 15 %) byla ovéfena kontrolnim
roztokem (7,4 cP PEG Surrogate) v rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).

Kompatibilni Ié¢ivé pripravky:
Pratokovd rychlost a presnost prutokové rychlosti doddvand prostfedkem Freedomé0 byly ovéfeny pouze pro specifické kombinace 1é€ivych
pripravkd a infuznich souprav uvedené v tabulkdch pritokovych rychlosti zacingjicich na strané 32.

Infuzni systém Freedomé0 nepouzivejte k infuzi jinych lé¢ivych pfipravkyd, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti. Pouziti jinych lécivych
pfipravkd mdze vést k nezndmym nebo nepfesnym pritokovym rychlostem a mize zpUsobit poskozeni pacienta.

Ocekavand zivotnost a skladovatelnost:

Adaptér predplnéné stikacky Freedomé0 byl ovéfen na minimdlni dobu pouZiti 360 cykld (15 pouziti mésiéné po dobu dvou lef). UZivatele je nutné
poucit, aby prostfedek pred pouzitim zkontrolovali a adaptér nepouzivali, pokud je praskly, deformovany, opotfebeny nebo jinak podkozeny. Pokud
se zjisti, ze prostfedek neni pouzitelny, uzivatel jej musi zlikvidovat a pozddat poskytovatele zdravotni péce o vymeénu.

Infuzni pumpa Freedomé0 md predpokladanou Zivotnost dva (2) roky pred prvnim pouZitim a byla testovdna tak, aby spliovala uvedené
vykonnostni specifikace po dobu 360 pouziti (reprezentativni doba pouzitelnosti dva (2) roky pfi pouziti 15krat za mésic) pfi skladovani a &isténi
podle pokynd na strandch 28 a 29.

Pro ovéfeni vykonu pfistroje Ize provést test presnosti pritokoveé rychlosti na strané 29. Pokud prostfedek neprojde testem presnosti pritoku
nebo pokud pumpa vykazuje zndmky opotiebeni nebo starnuti (jako je koroze, zmé&na barvy, dulky a praskliny), prostfedek zlikvidujte podle nize
uvedenych pokynu k likvidaci.

Informace o likvidaci:

Pozadavky na likvidaci zdravotnického odpadu se mohou lisit v zavislosti na vasi lokalité. Infuzni pumpu Freedom60
zlikvidujte podle mistnich poZzadavkd. Poskytovatel zdravotni péce musi pacienty poucit o pokynech k likvidaci pro jejich
konkrétni oblast.

Infuzni pumpa Freedom60 neobsahuje elektronické soucdsti ani baterie. Infuzni pumpa je vyrobena z plastovych a kovovych soucdsti a neobsahuje

materidly ani latky omezené normami ROHS, WEEE nebo REACH. Pred likvidaci pumpu nerozebirejte, protoze vnitfni pruzinovy mechanismus muoze
zpUsobit zranéni.

Pred likvidaci infuzni pumpu vycistéte a vydezinfikujte. Pokud je prostfedek kontaminovan télnimi tekutinami, pfi likvidaci biologicky nebezpecného
nebo kontaminovaného materidlu se fidte mistnimi predpisy.

Jednordazoveé pfislusenstvi pro infuzi a dalsi infuzni potfeby je tfeba likvidovat v zabezpelené nddobé na ostré predméty v souladu s mistnimi
pozadavky. Pred likvidaci se ujistéte, Ze je motylkovy uzdvér soupravy jehly je bezpecné upevnén na jehle.
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Kompatibilni infuzni prisluSenstvi

Infuzni pumpa Freedomé0 je navrzena tak, aby spolupracovala s pfisludenstvim systému Freedom (hadi¢ka pratokové rychlosti Precision, reguldtor
pratokové rychlosti Precision, souprava jehly High-Flo SubQ, spojka Y s nizkym zbytkovym objemem a prodiuZzovaci souprava). PouZivejte pouze
prislusenstvi systému Freedom vyrdbéné spolecnosti KORU a kompatibilni injekeni stfikacky, jak je uvedeno nize. Pouziti jinych produktd mUze vést
k neoc¢ekdvané prutokové rychlosti nebo poskozeni infuzni pumpy Freedomé0.

Sady hadicek priotokové rychlosti Precision™:

. " > .| zbytkovy :
“ Cislo polozky Z':fj::y ks/krabice “ Cislo polozky me‘:“"y ks/krabice
| 50

Nizky profok | F120 | o16mi Vysoky protok F500 0,09 ml 50

objem Vysoky protok F900 0,08 ml 50
Nizky prdtok F180 013 ml 50 Vysoky pritok F1200 013 ml 50
Vysoky protok F275 o1 ml 50 Vysoky protok F2400 0,5 ml 50
Vysoky protok F420 0,10 ml 50 Reguldtor pritokové rychlosti F3CP 0,27 ml 10

Zdakladni sady pro méreni pritoku:

Cislo polozky Obsah krabice
H20KT Startovaci sada s vysokym protokem (2) F275, (5) F600, (5) FQOO, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Startovaci sada s nizkym protokem (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Souvisejici prislusenstvi spole¢nosti KORU:

Cislo polozky Popis Zbytkovy objem
LRVY Spojka Y s nizkym zbytkovym objemem 014 ml
FEXT ProdluZzovaci souprava 24 palct 0,4 mi

Vybér souprav jehel High-Flo:

4mm___ 9 mm

permis | Dostupné moznosti naleznete v ndsledujicich tabulkach.

T Jehly jsou k dispozici v rdznych délkach. Jehly musi proniknout do podkozni tkané. Vyberte délku jehly podle velikosti pacienta
sublutanni g ORURAN @ mista infuze.
jehly
Lék l 24 gauge (G) ma vetsi promér a pratok je rychlejsi, zatimco 26 G md mensi promér a pritok je pomalejsi.
| —

Soupravy jehel 26 G High-Flo™ SubQ:

Soupravy s jednou jehlou Soupravy se dvéma jehlami Soupravy se tremi jehlami

Zbytkovy Zbytkovy

Délka |€. polozky Z';‘{);':"n"y ks/krabice Délka |C. polozky objom |Ks/krabice  Délka €. polozky objom | //krabice
4 mm | RMSI2604 | 01 m 20 4 mm | RMS22604 | 02 m 10 4 mm | RMS32604 | 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 | 01 mi 20 6 mm | RMS22606 | 02 ml 10 6 mm | RMS32606 | 0,3 ml 10
9 mm | RMSI2609 | 0] mi 20 9 mm | RMS22609 | 02 mi 10 9 mm | RMS32609 | 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 | 01 mi 20 12 mm | RMS22612 | 02 m 10 12 mm | RMS32612 | 0,3 m 10
14 mm | RMSI2614 | 01 m 20 14 mm | RMS22614 | 0.2 m 10 14 mm | RMS32614 | 0,3 ml 10

oupravy se ¢tyrmi jehlami Soupravy s péti jehlami Soupravy se Sesti jehlami

Zbytkovy Zbytkovy

Délka |C. polozky ZI;\S::‘VV ks/krabice Délka |C. polozky objem ks/krabice Délka (€. polozky objem ks/krabice
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




Soupravy jehel 24G High-Flo™ SubQ Needle Sets:

Soupravy s jednou jehlou Soupravy se dvéma jehlami

Délka |C. polozky Zm:fn"y ks/krabice Délka |€. polozky Z‘;‘{);';;"V ks/krabice
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 mi 10

14 mm | RMSI2414 | 04 ml 20 14 mm | RMS22414 | 0,7 ml 10

oupravy se tremi jehlami oupravy se ¢tyrmi jehlami

Délka |C. polozky Zm’;"’n"y ks/krabice Délka |€. polozky Zz‘{);';‘r’n"y ks/krabice
6 mm | RMS32406 | 11 ml 10 6 mm | RMS42406 | 14 ml 10

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

12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS462412 14 ml 10

14 mm | RMS32414 11 ml 10

TABULKY PRUTOKOVE RYCHLOSTI

Ndsledujici oddil je voditkem pro poskytovatele zdravotni péce pfi vybéru hadicek priatokove rychlosti Precision™ a souprav

jehel High-Flo™ SubQ k dosazeni pozadované prutokoveé rychlosti na zdkladé vybranych léCivych prFipravkd a poctu mist infuze.
Parametry infuze (prdtokovd rychlost a objem) jsou stanoveny na zdkladé informaci o predepsaném lécivém pripravku. Rozhodnuti
o optimdini hadi¢ce pratokové rychlosti a konfiguraci subkutanni jehly je vyhradné na poskytovateli zdravotni péce. Pacienti musi
byt pfed vlastnim poddnim prfedepsaného lécivého pripravku proskoleni kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce.

PFi pouzivani pfipravku HyQvia® se fid'te doporucenymi pritokovymi rychlostmi v informacich IéCivého pfipravku k predepisovani
a ndvodem k pouziti reguldtoru pritokove rychlosti Precision.

V pripadé jakychkoli dotazd nebo ohledné daldi pomoci pfi ur€ovani, kterou hadicku priatokoveé rychlosti a podkozni soupravy
jehly pouzit, kontaktujte mistniho distributora spolec¢nosti KORU Medical Systems, Inc.

POZNAMKA: Viechny tabulky pritokové rychlosti vychdzeji z testovani na zkugebni stolici, které bylo provedeno pfi zp&tném
tlaku O psi.

Jak pouzivat tabulky pritokovych rychlosti k subkutannimu poddani:

- Vyberte predepsany lécivy pripravek a vyhledejte v jeho informacich o pfedepisovdni doporu¢enou pritokovou rychlost
a dobu infuze.

- Potvrdte injekéni stfikacku, kterd se ma pouZit.
- Vyberte typ subkutanni jehly - 26 G nebo 24 G.

- Zhodnotte a vyberte hadi¢ku pratokové rychlosti a pocet jehel podle faze infuze a prdtokové rychlosti. Ovérte spravnost
tabulky protokove rychlosti.

NiZze uvedend tabulka uvddi v pripadé potfeby metodu pro vypocet odhadované doby infuze.

K vypoétu odhadované doby infuze pouzijte nasledujici vzorce

Krok 1 Prutokovd rychlost na jedno misto, mi/h x pocet jehel Celkovd prUtokovd rychlost, mi/h

Krok 2 (Celkovy objem lécivého pfipravku, ml / Celkova pritokovd rychlost, mi/h) x 60 min =
Celkovd doba infuze, min

Celkovd doba infuze, min

Obsah tabulky pritokové rychlosti:

Cutaquig® (imunoglobulin subkutdnni (lidsky), 16,5% roztok) . .. ... ... 32
Cuvitru® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% roztok) . .. ........ 33
Hizentra® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% tekutina) . .. ... .. 34
Pfedplnéna stiika¢ka Hizentra® 50 ml (imunoglobulin

subkutanni (lidsky), 20% tekuting) . . .. ... .. ... ... 35
Xembify® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 20% tekuting) . .. ... ... 36
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Cutaquig® (imunoglobulin subkutanni (lidsky), 16,5% roztok)

Ndsledujici tabulky uvadgji prdmérné, minimdlni a maximdini pfedpokladdané protokove rychlosti v jednotlivych mistech

se soupravami jehel High-Flo™ SubQ (26 G a 24 G) pfi pouziti v kombinaci s hadi¢kami pritokové rychlosti Precision™

a infuznim systémem FREEDOM®60® s 50 ml injekéni stfikackou pro subkutdanni pouziti pfipravku Cutaquig. Pritokovd rychlost
infuzniho systému Freedomé0 byla ovéfena na + 15 % pomoci kontrolniho roztoku (74 cP PEG Surrogate) v teplotnim rozmezi
20-25 °C (68-77 °F). Infuze mimo tento teplotni rozsah muZe mit za ndasledek jiné pratokové rychlosti, neZ je uvedeno nize.

NiZe uvedeny kli¢ oznacuje doporucené pritokové rychlosti na zakladé oznaceni lécivého pripravku. Podrobné informace
o maximdlni doporucené prutokové rychlosti a objemu na misto infuze pro poc¢atecni a ndsledné infuze naleznete na
oznaceni lé¢ivého pripravku.

- Pr0tokova rychlost pro pocdatecni infuzi u pacientl, ktefi dosud neuzivali SClg < 15 ml/h/misto
- Pacienti, ktefi jiz uzivaji SClg: pokracujte drivejsi pritokovou rychlosti

- Ndsledné infuze: pacienti > 40 kg: rychlost infuze Ize postupné zvySovat o 10 ml/h/misto kazdé
dva (2) az ¢étyfi (4) tydny.

- Ndsledné infuze: pacienti < 40 kg: rychlost infuze Ize postupné zvy3ovat o 10 mi/h/misto kazdé
Ctyfi (4) tydny.

- Pacienti > 40 kg maximdlni pritokova rychlost je 67,5 mil/h/misto.
- Pacienti < 40 kg maximdini pratokovd rychlost je 25 ml/h/misto.

High-Flo 26 G s hadickami Precision - Prdmérnd (min.-max.,) pritokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400
I 10, 12,6 173 229 253 279 348 376 46,0
J 6635) | (904162 | 123-223) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,1) | (269-48,3) | (33,4-58,5)
ool 55 71 10,2 143 16,2 18,4 24,9 279 381
BUEY 3575 | G09) | 7132 | 05990 | (8-206) | (131-237) | (179-319) | (193-36,4) | (26,8-49,3)
= ol 38 49 72 104 n9 13,8 194 222 326
BN 2452 | (35-63) | (50-94) | (68-14) | 867152 | 677178 | (138-249) | (151-29.2) | (224-42,7)
4 el 29 38 56 8,2 94 10 159 184 28,5
BUEH 1839) | @27-49) | 3973) | G3M0) | 68420) | 777142 | 13205 | (124-242) | (19.3-37,6)
5 jehel 24 31 46 67 78 9] 13,5 157 253
J 0532 | @239 | 32-60) | @390 | 56-100) | 6418 | 95174) | (105-209) | (169-33,6)
% ohel 2,0 26 39 57 67 78 n7 137 227
J 02-27) | 0833 | 27500 | (3777 | “8-85 | G4-100) | ®2-15) | ©1-83) | (15-30.4)

High-Flo 24 G s hadi¢kami Precision - Promérnd (min.-max.) pritokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI1200  F2400
1 jehla n7 153 27 334 388 451 665 775 1237
J 74-159) | (108197) | (157-29,6) | (21,6-452) | (280-495) | (31,5-587) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 jehl 60 78 19 178 209 24,6 378 452 799
SO 3880 | (55000 | 82-155) | 4242) | (5-267) | (7-32) | 264249 | (296-607) | (51,7-108))
3 jehl 40 53 80 121 143 169 264 319 59
WA 0555 | (37-68) | (5505) | (774165 | (102-183) | 7-227) | (184-344) | (20,7-43) | (375-80,6)
e 30 4,0 6] 93 109 129 203 20,6 468
SUE 002 | @85 | 4279 | (59926) | 7839 | 89-168) | (141-265) | (159-333) | (29.4-642)

Pritokové rychlosti byly generovany pomoci validovaného modelu pritokoveé rychlosti a ovéfeny pomoci kontrolniho roztoku reprezentujiciho viskozitu 1é€ivého
pripravku pfi pokojové teploté (20-25 °C).
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Cuyvitru® (imunoglobulin subkutdanni (lidsky), 20% roztok)

Ndsledujici tabulky uvadéji prdmérné, minimdini a maximdini pfedpokiddané protokové rychlosti v jednotlivych mistech se
soupravami jehel High-Flo™ SubQ (26 G a 24 G) pii pouZiti v kombinaci s hadi¢kami pratokové rychlosti Precision™ a infuznim
systémem FREEDOM60® s 50 ml injekéni stfikackou pro subkutanni pouziti pFipravku Cuvitru. Pritokovd rychlost infuzniho systému
Freedomé0 byla ovéfena na + 15 % pomoci kontrolniho roztoku (74 cP PEG Surrogate) v teplotnim rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).
Infuze mimo tento teplotni rozsah mdze mit za ndsledek jiné protokové rychlosti, nez je uvedeno nize.

Nize uvedeny kli¢ oznacuje doporucené prutokové rychlosti na zdkladé oznaéeni lécivého pripravku. Podrobné informace
o maximdini doporucené pritokové rychlosti a objemu na misto infuze pro pocdtecni a ndasledné infuze naleznete na
oznaceni léc¢ivého pripravku.

- Doporucené pocateéni protokové rychlosti pro prvni infuzi (maximdlni pritokova rychlost < 10 mi/h/misto)

- Prutokovd rychlost pro prvni dvé infuze (maximdini pratok < 20 mi/h/misto)

- Ndsledné infuze Ize zvysit podle toho, jak je pacient sndsi.

High-Flo 26 G s hadi¢kami Precision - Promérna (min.-max,) prutokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 jehla o4 79 108 14,1 15,4 169 208 24 269
J G790 | ©9109) | (65150 | (8-203) | (93-215) | (99-239) | (120-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,)
2 iehl 35 45 64 90 10, 14 15,2 17,0 227
A 21500 | (29-6) | 40-89) | (52-129) | (63-139) | (69-159) | (90-214) | (96-24.4) | (12,5-33,0)
o 24 31 46 66 75 86 120 13,7 197
= (14-35) | (20-43) | (29-63) | (38-94) | (48-102) | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)
el 19 24 36 52 6,0 69 99 ns5 174
S (127) | (633 | 22-49) | (3074) | (38-8) | (4396) | (60-138) | (65-164) | (96-252)
5 jehel 15 20 29 43 50 58 8,4 99 156
. ©9-2) | 0327 | 840 | @560 | (32-67) | (36-80) | (52-17) | (56741 | (86-226)
6 jehel 13 17 25 37 4,2 50 73 87 14,1
J 0,7-1,8) (11-2,2) (1,6-3,4) (2152 | 2757 | (31-68) | 45-102) | (50-124) | (78-20,4)

High-Flo 24 G s hadi¢kami Precision - Promérnd (min.-max.) pratokova rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F420 F500 F600 F900 FI200  F2400

L ena 76 98 14,6 26 24,8 288 42 192 773
: “4107) | (64-133) | (92-200) | (126-305) | (161-334) | (181-39,5) | (26,4-578) | (28,8-695) | (44,2-110,3)
e 39 51 77 1,5 13,4 158 24,2 290 50,8
BEAN 2355 | (33-68) | 49-105) | (67-163) | (88180) | (100-216) | (153-33)) | (169-210) | (28,8-728)
o 26 34 52 79 92 109 170 205 378
SEA (1537) | @2-46) | (3370 | G612 | (61123 | (69-149) | (108-232) | (120-29) | (21,3-54,3)

e 20 26 39 60 70 83 131 159 30,
S 0128 | (735 | 2554 | (35-85 | w694 | (53M4) | 83179 | (9.3-225) | (169-43,3)
5 jehel 16 21 32 4,8 56 67 10,6 13,0 250
(09-22) | (13-28) | (20-43) | (28-68) | (3776) | (4392 | (68-145) | (76-184) | (140-360)

6 jehel 13 17 26 4,0 47 56 90 10 24
J ©0819) | 123 | 736) | @457 | 3163 | (3677 | (67122 | 64155 | (120-308)

Pratokové rychlosti byly generovany pomoci validovaného modelu pritokové rychlosti a ovéfeny pomoci kontrolniho roztoku reprezentujiciho viskozitu 1é¢ivého
pripravku pfi pokojové teploté (20-25 °C).
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Hizentra® (imunoglobulin subkuténni (lidsky), 20% tekutina):

Ndsledujici tabulky uvadéji prdmérné, minimdini a maximdini pfedpokliaddané pritokové rychlosti na misto pro kazdou kombinaci
souprav jehel High-Flo™ SubQ (26 G a 24 G) s hadi¢kami pratokové rychlosti Precision™ pfi pouziti s infuzni pumpy Freedom60®
s 50 ml injekéni stfikackou Hizentra pro podkozni infuzi. PFesnost priatokové rychlosti infuzniho systému Freedomé0 byla ovéfena
na 15 % pomoci kontrolniho roztoku (74 cP PEG Surrogate) v teplotnim rozmezi 20-25 °C (68-77 °F). Infuze mimo tento teplotni
rozsah mUze mit za ndsledek jiné pritokove rychlosti, nez je uvedeno nize.

Nize uvedeny kli¢ oznacuje doporucené prutokové rychlosti na zdkladé oznaéeni lécivého pripravku. Podrobné informace
o maximdini doporucené pritokové rychlosti a objemu na misto infuze pro pocdtecni a ndasledné infuze naleznete na
oznaceni léc¢ivého pripravku.

- Pritokové rychlosti pocateéni infuze (maximalni protokova rychlost < 20 mil/h/misto)

- Prutokové rychlosti pro druhou a tteti infuzi (maximalni pritokové rychlost < 35 mi/h/misto)

- PrOtokové rychlosti pro nasledné infuze Ize zvysit podle toho, jak je pacient sndsi.

High-Flo 26 G s hadi¢kami Precision - Promérna (min.-max.,) pritokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 jehla 738 9.7 13.2 173 18,9 20,8 25,5 275 329
z G7-10) | 64130 | 84181 | (103-24,4) | (120-259) | (128-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-470)
> e 43 55 79 1 12,4 14,0 187 209 279
= 26-6) | G774 | G1-107) | 66-155) | 81167) | (88-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
o 30 39 57 8 92 10,6 14,7 16,8 24,2
— (1,8-4,2) (26-5) | (3776) | G913) | (61-123) | (68-144) | (93-20,2) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
e 23 30 44 64 73 85 122 124, 213
= 04-32) | 20-39) | 2959 | (39-89) | (4t9-98) | (5515 | (77-16,6) | (84-198) | (123-30,4)
5 jehel 19 24 36 53 6] 7] 10,4 121 19,
L (11-2,6) (16-32) | (24-48) | (32-74) -8 (4,6-96) | (66-14) | (72-170) | (1,0-272)
6 jehel 16 20 30 45 52 6/ 90 106 173
J 1022 | 427 | 0-4) | 27-63) | (35-69) | 40-82) | (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)
7 jehel 13 18 2,6 39 4,6 54 80 95 158
J 0819 | (2-23) | (7-35) | (24-55) | (31-60) | (35-72) | (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 jehel 12 15 23 35 4,0 48 72 85 145
J ©716) | 1020 | 053) | @148 | 27-53) | (64 | G797 | GF19) | (684-206)

High-Flo 24 G s hadickami Precision - Promérnd (min.-max.) prdtokovd rychlost na jedno misto (mi/h/misto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 jehla 93 121 18 26/4 305 354 517 603 94,8
g (57129 | (82-16) | (9-241) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (339-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 jehly 48 6,2 94 14,2 16,5 19,4 297 356 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)
o 32 4,2 64 97 n3 13,4 209 252 46,3
= (20-4,4) | (29-55) | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (274-65,3)
4 el 24 32 4,8 73 8,6 102 16, 19,5 369
Y 05-33) | 22-42) | (32-6L) | 45102 | (59-1,3) | (68-137) | (10,7-215) | (9-271) | (21,7-52,1)
5 jehel 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7
J (12-2,7) 07-34) | (2652 | (36-82 | @8-9) | G510 | @775 | (97-22) | (18,0-433)
6 jehel 16 21 32 50 58 69 10 13,5 262
J 10-22) | (14-28) | (22-43) | (30-69) | (L0-76) | 46-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37))
7 jehel 14 18 28 43 50 60 95 6 29
J ©08-19) | (224) | (9-37) | (2659 | (35-66) | L0-80) | (63-127) | (71-162) | (13,4-32,4)
8 jehel 12 16 2/4 37 44 52 84 10,3 20,3
J 0,717) 11-21) 16-33) | (23-52) | (30-58) | (35700 | (56-12) | (63-143) | (1,9-288)

Pratokové rychlosti byly generovany pomoci validovaného modelu pritokové rychlosti a ovéfeny pomoci kontrolniho roztoku reprezentujiciho viskozitu 1é¢ivého
pripravku pfi pokojové teploté (20-25 °C).
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PfedpInéna stiikacka Hizentra® 50 ml (imunoglobulin subkutdanni (lidsky), 20% tekutina):

Ndsledujici tabulky uvadéji prdmérné, minimdlni a maximalni pfedpokiddané pratokové rychlosti na misto pro kazdou kombinaci
souprav jehel High-Flo™ SubQ (26 G a 24 G) s hadi¢kami pritokové rychlosti Precision™ pfi pouZiti s infuzni pumpou Freedomé0°®
s 50 ml predplnénou stfikackou Hizentra pro podkozni infuzi. Pfesnost pritokoveé rychlosti infuzniho systému Freedomé0 byla
ovéfena na + 15 % pomoci kontrolniho roztoku (74 cP PEG Surrogate) v teplotnim rozmezi 20-25 °C (68-77 °F). Infuze mimo tento
teplotni rozsah mdze mit za ndsledek jiné pratokové rychlosti, nez je uvedeno nize.

NiZe uvedeny kli¢ oznacuje doporucené pritokové rychlosti na zdkladé oznaceni Ié¢ivého pripravku. Podrobné informace
o maximdlni doporucené pritokové rychlosti a objemu na misto infuze pro poc¢atecni a nasledné infuze naleznete na
oznaceni lécivého pripravku.

- Prutokové rychlosti pocateéni infuze (maximalni protokova rychlost < 20 mil/h/misto)

- Prtokové rychlosti pro druhou a fieti infuzi (maximalni prdtokovd rychlost < 35 mil/h/misto)

- PrOtokové rychlosti pro ndasledné infuze Ize zvysit podle toho, jak je pacient sndsi.

High-Flo 26 G s hadi¢kami Precision - Promérna (min.-max.,) prutokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

e 60 73 10 132 14,3 157 193 210 25,2
) @495 | B2NE) | B2-157) | (52-212) | (6-225) | (64-25) | (78-509) | (81-338) | (95-409)

2 iehl 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
Jenly (1,3-5,3) (19-6,4) (26-93) | (33-135) | (41-145) | L4-167) | (5,8-224) | (62-256) | (81-34,6)

3 iehl 2,3 29 4,2 62 69 8,0 11,1 12,8 18,5
Jenly 09-3,6) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-10,7 (34-125) | (47-175) (5-20,5) (7-299)

4 jehly 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 jehel 14 18 2,7 4,0 45 53 78 92 14,6
06-22) | 08-28) | (12-42 | (16-64) 21-7) (23-83) | (33422 | (367148) | (55-23,6)

6 jehel 12 15 23 34 39 46 68 8] 132
©5-19) | (07-23) (1-3,5) (14-5,5) (1,8-6) 2-7) (29-106) | (32-129) | (5-214)

7 jehel 10 13 20 30 34 40 60 72 120
©4-16) | 062 | 093D | (2-48) | (652 | (18-63) | (26-94) | (29-15) | (4,6-195)

‘ 09 12 17 2,6 30 36 54 65 m
8 jehel

(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 s hadickami Precision - Promérnd (min.-max.) prdtokovd rychlost na jedno misto (mi/h/misto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

e 70 90 135 200 227 265 388 457 72,0
I @912 | @139 | (6-209) | (82-319) | (10,4-349) | (N7-414) | (71-605) | (18,6-72,7) | (28,6-115.4)

2 iehl 3,6 4,6 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
Jenly (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 iehl 2,4 3] 4,8 73 8,4 10,0 156 19,1 353
Jenly (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)

4 jehl 2,4 36 56 64 76 12,0 148 281
SEAE (0729) | (1°36) | (16-506) | 23-89) | (398) | (3419) | (54-187) | (6-236) | (109-453)

- 19 29 45 52 62 9,8 12] 234
: 0623 | 0929 | 0345 | (87) | (479 | 2896 | w4152 | 49192 | (91-376)

6 jehel 12 16 2,4 38 43 52 82 102 20
0,5-19) (0,7-2,4) (1,1-3,8) (1,5-6) (2-6,6) 23-8) | (37-128) | 41-162) | (78-322)
7 jehel 10 14 2) 32 37 \ 71 8,8 175
©0.4-1,7) 0,6-21) (09-3.2) (1,3-5,1) (,7-5,7) (2-69) (3,2-11) (36-141) | (6,8-282)
8 jehel 09 12 18 28 33 39 63 78 155
: 0,4-1,5) 05-18) 08-28) (12-4,5) (1,5-5) (1,8-6) (28-97) (3,2-12,41) (6-25)

Pritokové rychlosti byly generovany pomoci validovaného modelu protokoveé rychlosti a ovéfeny pomoci kontrolniho roztoku reprezentujiciho viskozitu 1é¢ivého
pFipravku pfi pokojové teploté (20-25 °C).
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Xembify® (imunoglobulin subkutdanni (lidsky), 20% tekutina):

Ndsledujici tabulky uvadéji prdmérné, minimdlni a maximalni pfedpoklddané pratokové rychlosti v jednotlivych mistech se
soupravami jehel High-Flo™ SubQ (26 G a 24 G) pfi pouZiti v kombinaci s hadi¢kami pratokove rychlosti Precision™ a infuznim
systémem FREEDOM60® s 50 ml injekéni stfikackou pro subkutdnni pouziti pFipravku Xembify. Pritokovd rychlost infuzniho systému
Freedomé0 byla ovéfena na + 15 % pomoci kontrolniho roztoku (74 cP PEG Surrogate) v teplotnim rozmezi 20-25 °C (68-77 °F).
Infuze mimo fento teplofni rozsah mdze mit za ndsledek jiné pritokoveé rychlosti, nez je uvedeno nize.

NiZe uvedeny kli¢ oznacuje doporucené pritokové rychlosti na zdkladé oznaceni Ié¢ivého pripravku. Podrobné informace
o maximdlni doporucené pritokové rychlosti a objemu na misto infuze pro poc¢atecni a nasledné infuze naleznete na
oznaceni lécivého pripravku.

- Pritokové rychlosti poc¢ateéni infuze (< 10 mi/h/misto)

- Pediatrie: Pratokové rychlosti pro prvni dvé infuze (¢ 20 mi/h/misto)

- Dospéli: Pratokové rychlosti pro prvni dvé infuze (¢ 25 ml/h/misto)

- Prdtokové rychlosti ndslednych infuzi (¢ 35 ml/hod/misto)

High-Flo 26 G s hadi¢kami Precision - Promérna (min.-max.,) pritokovd rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1iehla 66 81 1,2 14,8 163 18,0 225 24,3 296
. (3794 | 5012 | (69-155) | (87-209) | (104-222) | (3-247) | (14,3-30,6) | (150-335) | (18,6-40,5)
2 jehly 36 4,6 66 93 10,5 n9 16,1 18,0 24,6
20-52) | 28-63) | 4092 | (63-133) | (66-143) | (73-164) | (100-221) | (10,8-252) | (150-34,2)
3 jehl 25 32 47 68 77 89 125 143 21
AN (1436 | 09-48) | (2865 | (3897) | 48105) | G423 | 7773 | 84202 | (125296)
e 19 25 37 53 6 7] 103 n9 185
Y (00-27) | (5-34) | @2-50) | (30-76) | (38-84) | (4L3-98) | (63-142) | (69-169) | (108-26))
5 jehel 1S 20 30 44 50 59 87 102 16,4
g 0822 | (227 | 08-4) | 24-63) | (31-69) | (35-82) | (53121 | (59-145) | 94-233)
6 jehel 13 17 25 38 43 50 76 89 148
J ©719) | 0023 | 4535 | @54 | 2759 | G070 | 4605 | (127 | G421

High-Flo 24 G s hadi¢kami Precision - Promérnd (min.-max.) pratokova rychlost na jedno misto (ml/h/misto)

F180 F275 F600 F900 F1200 F2400

1 it 7,6 98 14,7 218 25,0 292 4529 50,2 80,2

: (4,2-11,0) (6-13,6) | (88-20,5) | (121-314) | (156-34,3) | (17,6-40,7) | (262-59,6) | (29,0-714) | (46,4-1139)
B 39 51 77 6 13,5 159 24,5 293 52,0

A 2156 | (3170 | 6107) | (64168) | 84185 | (95222) | (148-34) | (65-42) | (289-750)
= ol 26 34 52 79 92 109 17 20,7 385

= 04-38) | @1-47) | (G1-73) | G315 | (57-127) | (65-153) | (103-238) | (11,6-298) | (21,0-559)
4 jehl 20 26 39 60 70 84 131 160 305

= (11-29) 16-36) | (355 | (33-87) | 4396 | (50-17) | (79-183) | (89-23)) | (16,5-44,5)
5 jehel 16 2] 32 48 57 67 107 130 253

J 0923 | 0529 | 0948 | 670 | (578 | 4094 | 6449 | 72188 | (35370
6 iehel 13 17 27 4, 47 57 %0 1,0 216

J 0719 | 0024 | (637) | (2259 | 29-65 | (479 | G4126) | (61159 | (15-317)

PrOtokové rychlosti byly generovany pomoci validovaného modelu pritokoveé rychlosti a ovéfeny pomoci kontrolniho roztoku reprezentujiciho viskozitu 1é¢ivého
pripravku pfi pokojové teploté (20-25 °C).
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DEFINICE SYMBOLU

Katalogové cislo

Pfed pouzitim si pfectéte
navod k pouziti. Navod

k pouziti je k dispozici
elekfronicky na uvedeném
misté.

Vyrobce

Pouze na lékarsky predpis

Autorizovany zdstupce
v Evropském spolecenstvi

Prostfedek neni bezpecny
pro pouziti v prostredi
magnetického zdreni

Svycarsky zastupce

Nepouzivejte opakované

Odpovédnd osoba pro
Spojené krdlovstvi

Neresterilizujte

Cislo 3arze

PoloZka je zdravotnicky
prosttedek

Sériové cislo

Systém baleni s jednou sterilni
bariérou

Jedine¢nd identifikace
prosttedku (GTIN)

@ 0| ®® @R =

Nepouzivejte, pokud je obal
posdkozeny

Datum expirace

N
m

2797

Oznaceni CE
Cislo ozndmeného subjektu
(BSI NL: 2797)

Datum vyroby

Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucuku/latexu

Rozsah teploty, které muze
byt prostfedek vystaven

Dovozce

Rozsah vihkosti, které mdze
byt prostfedek vystaven

@ | 0 |61 E| | ]| | |

>\ @ |

PFi pouzivani prostfedku je
nutnd opatrnost. Viz ndvod
k pouZziti

STERILE Sterilizovdno gama zd&fenim

Informace o zdruce naleznete na adrese www.korumedical.com/warranty a obrafte se na mistniho distributora.

Infuzni systém injekéni stfikacky Freedomé0®, hadicka pritokové rychlosti Precision™, reguldtor protokové rychlosti Precision™ a soupravy jehel

High-Flo™ SubQ jsou ochranné zndmky spole¢nosti KORU Medical Systems, Inc. VSechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem prislusnych viastniko.

©2025 KORU Medical Systems, Inc; viechna prdava vyhrazena.
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m -
BEVEZETES

A Freedomé0 infuzios rendszer a KORU Medical Systems, Inc. (KORU) dltal gydrtott aldbbi komponensekbdl* dll:
- Freedomé60° infuzidés pumpa (o tovdbbiakban: ,Freedomé0” vagy ,pumpa”)

- Freedomé60°® eldretéltdtt fecskendd adaptere (mds néven ,adapter”)

- Precision™ dramldsisebesség-cs6készlet (a tovdbbiakban: ,Precision csékészlet” vagy ,csékészlet”)

- High-Flo™ SubQ tikészletek (o tovabbiakban: ,High-Flo tUkészlet” vagy ,tUkészlet”)

- Precision™ dramldsisebesség-vezérlé (a tovdbbiakban: ,dramlasvezéri&”)

fovabbi informaciokért forduljon helyi forgalmazdjdhoz.

A teljes rendszerdiagramot és fovdabbi részleteket ldsd a 40. oldalon. Ez a kézikdnyv infuzids utasitasokat és mUszaki informdaciokat
tartalmaz az egészségugyi szolgdltatdok szdmdra az egyes betegeknek és gyogyszereknek legmegfelelébb Precision csékészlet és
High-Flo tUkészlet kivdlasztdsahoz.

FIGYELEM: Az Oninjekciozas elétt a betegeket és gondozoikat képzett egészségugyi szolgdltatojuknak ki kell képeznie.
A betegeknek azt tanacsoljuk, hogy a kezelésikkel kapcsolatos dsszes kérdéssel forduljanak egészségugyi szolgdltatdjukhoz.

RENDELTETES
A Freedomé0°® infuzios rendszer az eléirt gyogyszerek szervezetbe vald szubkutan (bér alatti) beaddsdara szolgal
gyogyaszati célokbdl.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Freedomé0°® infUzids rendszer olyan felndttek, serdilék és gyermek betegek szamdra javallott, akiknek immunglobulinokkal végzett,
szubkutdan infuzios kezelést irnak eld, a jovahagyott gyogyszer cimkéjén infuzids helyenként megadott infuzids sebességeknek és
térfogatnak megfelelden.

A Freedomé0 infuzids rendszer haszndlata a kdévetkezd fecskenddkkel javallott:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Medline 60 ml-es fecskend® (cikkszam: SYR160010)

- Hizentra® 50 ml-es, egyszer haszndlatos eléretoltott fecskendd (cikkszdm: 44206-0455-25)

ELLENJAVALLATOK
A Freedomé60°® infuzios rendszer ellenjavallott vér, inzulin és nagyobb pontossagot igényld (azaz kritikus vagy életfenntarto)
gyogyszerek eseteben.

KLINIKAI ELONYOK

A Freedom infuzids rendszer lehetévé teszi a beteg szémdra, hogy énmagdnak adja be az eldirt gyogyszer szubkutdn infuzidjdt,
figgetlendl a bedllitastol. Kényelmet biztosit, elésegiti a figgetlenséget, és lehetévé teszi a beteg mobilitdsat. A Freedom infuzids
rendszer csdkkenti a gyakori helyi reakciok, példdaul duzzanat, bdrpir vagy érzékenység eléforduldsat azdltal, hogy dllandd nyomdst
gyakorol a gydgyszert adagold fecskendédugattydra. Allandd nyomds mellett az dramidsi sebesség lelassul, ha az infuzid helyén
fokozott ellendlidst (ellennyomdst) tapasztal.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

A Freedom60°® infuzids rendszer olyan felndtt, serdilékory és gyermek betegek dltali haszndlatra szolgadl, akik alkalmasak a felirt
gyogyszerek Oninjekciozdsdra. Az infuzids rendszer olyan gondozodk és egészségugyi szolgadltatdk dltali haszndlatra is szolgdl, akik
felirt gydgyszereket adnak be a betegnek. Haszndlhatd otthoni vagy klinikai kdrnyezetben. Az eszkdz haszndlata elétt a betegeket
és a gondozokat képzett egészségugyi szolgdltatdnak kell kiképeznie.

A Freedomé0 infuzids rendszer MR-kdrnyezetben nem biztonsdgos. Ne haszndlja a Freedomé0 infuzids rendszert

@ AZ MRI BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO INFORMACIOK
MRI-készUlékben vagy annak kdzelében.
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FIGYELMEZTETESEK

- A beteg tolerancidja vdltozhat. A lehetséges mellékhatdsok kdzé tartozhatnak a helyi reakciok, példdul duzzanat, bdrpir
vagy érzékenyseg. Ha fdjdalmat vagy kényelmetlenséget tapasztal, forduljon egészségigyi szolgdltatdjahoz. A potencidlis
gyogyszerreakciokkal és mellékhatdsokkal (pl. paresztézio, fejfdjds, 1dz, szédulés, hanyinger, gyengeség, letargia stb.)
kapcsolatban tekintse &t a gyogyszer felirasdra vonatkozd informdciokat.

- Az dramldsi sebességeket szamos tényezd befolydsolhatja, példdul a hédmeérséklet, a beteg dllapota, a rendszer és az infuzid
helye k&zotti magassagkilonbségek, valamint a gyogyszer viszkozitdsanak vdltozdsai. Az eszkdz teljesitményére vonatkozo
informdciokat Iadsd az eszkdz muUszaki jellemzdiben.

- Ne csatflakoztassa a High-Flo tUkészletet kdzvetlenll a fecskendéhdz. Ha a tikészletet kdzvetlendl a csé-/Luer-korong nélkil
csatlakoztatja, a fecskendd kildkéddhet a Freedomé0 infuzids pumpdbdl, és a pumpa belsd karosoddsat okozhatja.

- Tilos Ujrasterilizalni és ne haszndlja Ujra a Precision csékészletet vagy a High-Flo tUkészletet. Az egyszer haszndlatos eszkdz
Ujrafelhaszndlasa fertézéshez vagy az eszkdz meghibdsoddsdhoz vezethet.

- A fecskendd dugattyujat nyomo fekete fUl nagy erédvel mikddik. Soha ne helyezze az ujjait a fekefe fllre vagy a fecskenddvédd
belsejébe. Soha ne probdlja meg akaddlyozni a fekete fil mozgdsat.

- Ne probdlja meg eltdvolitani a fecskenddt vagy levdlasztani a csékészletet anélkil, hogy elészor a pumpdt Kl dlldsba ne kapcsolng, és
teliesen el nem tekerné a nagy gombot az éramutatd jarasdval megegyezd irdnyba, amig a fekete fUl el nem éri az Utja végét.

- A Freedomé0 infuzids pumpa nem rendelkezik riasztassal. Az dramlds megszakaddsa esetén nem hallhatd riasztds. Az infuzid
dllapotdt nem jeleniti meg a rendszer.

- Ha a Freedomé60 bdrmilyen folyadékba merdl, hagyja abba a haszndlatdt, és hivia fel vagy forduljon egészsegugyi
szolgdltatéjahoz csere érdekében.

- Ne sterilizdlja az infuzids pumpdt. Mindig kdvesse a 46. oldalon taldlhatod tisztitdsi és fertdtlenitési utasitdsokat.

- A Freedomé0 infuzids rendszer MR-kdrnyezetben nem biztonsdgos. Ne haszndlja a Freedomé0 infuzids rendszert MRI-
készulékben vagy annak kdzelében.

- A Freedomé0 dltal szolgdltatott dramldsi sebességeket és az dramldsi sebességek pontossagdt csak a 48. oldalon kezd6dd
dramldsisebesség-tablazatokban felsorolt specifikus gydgyszerek és infuzidskészlet-kombindciok esetében ellendrizték. Ne
haszndlja a Freedomé0 infuzids rendszert mds gyogyszerek infuzidjahoz. Mdas gydgyszerek haszndlata ismeretlen vagy
pontatlan aramldsi sebességeket eredményezhet, és a beteg sérilését eredmeényezheti.

- Ne haszndlja a Freedomé0 infuzids rendszert vératdmlesztéshez vagy olyan gyogyszerrel, ahol a késleltetett vagy alulinfuzid
sulyos serulést okozhat.

- A Freedomé0 infuzids rendszer nem tartalmaz részecskeszUrét. Ne haszndlja a Freedomé0 infuzids rendszert részecskeszUrét
igénylé gyogyszerekkel.

- A beteg tolerabilitdsa vdltozhat. A kellemetlen érzést tapasztald betegeknél az dramldsi sebesség moédositdsa lehet szUkséges.
A megfeleld infuzids tartozékok kivalasztasara vonatkozd informdaciokat lasd az eszkdz mUszaki jellemzdiben. A javallott dramldsi
sebességekkel kapcsolatban mindig tekintse &t a gyogyszer felirdsdra vonatkozé informdaciokat.

OVINTEZKEDESEK

- A Freedomé0 infuzids rendszer kizdrolag vényre kaphatd. A Freedomé0 infuzids rendszert kizarolag azon beteg szamdra
haszndlja, akinek az eszkdzt felirtdk, és kizardlag rendeltetésének megfeleléen. Haszndlat elétt gyéz&djdon meg arrdl, hogy a
beteget és/vagy a gondozot kiképezte egy képzett egészségugyi szakember.

- Kizarolag a KORU Medical Systems, Inc. dltal gydrtott Freedom infuzids rendszer komponenseit haszndlja. Mds termékek
haszndlata ismeretlen aramldsi sebességeket eredményezhet.

- Kizarolag kompatibilis fecskend®ket haszndaljon a Freedomé0 infuzids pumpdval. Mds fecskendd haszndlata ismeretlen dramldsi
sebességeket eredményezhet.

- Haszndlat elétt alaposan vizsgdlja meg a Precision csékészlet és a High-Flo t0készlet csomagoldsat. Ne haszndlja a készletet,
ha a csomagolds fel van nyitva.

- Vizsgdlja meg, hogy nem sérilt-e a csékészlet és a t0készlet. Ha sérilt, ne haszndljo, cserélie ki, és fordulion egészségigyi
szolgdltatéjahoz.

- A Precision cs6készleten és a High-Flo tUkészleten taldlhatd csuszoszoritd segitségével csak vészhelyzet esetén szabad azonnal
ledllitani az aramlast. A csuszoszoritd haszndlata kdrosithatja a csékészletet, és befolydsolhatja a tervezett dramldsi sebességet.

- Haszndlat elétt gondosan vizsgdlija meg a Freedomé0 infuzids pumpdt. Hagyja abba az olyan pumpa haszndlatdt, amely
megsérult, sulyos Utésnek volt kitéve, vagy nem mUkodik megfeleléen. Vizsgdlja meg az eszkozt kopds jeleit keresve (beleértve
a repedéseket, toréseket, korrdziot, elszinezédést, kipattogzdast vagy repedt tomitéseket), és hagyja abba a haszndlatdat, ha az
eszkdz tulsagosan karosodott.

- Ne helyezze a High-Flo tUkészletet szemdlcsre, tetovdldsra, hegre, izomra vagy megkeményedett vagy véralafutdsos terlletekre,
ahol a tUkészlet megfeleld behelyezése nehéz lehet.

- Ne probdija felnyitni a fecskenddmeghaijtéd burkolatdt, és ne tavolitsa el a fecskendévéddt. Ne haszndlja, ha a fecskendévedst
eltavolitotta.

- Infuziot csak dalld helyzetben vagy jarva végezzen. A jardstdl eltérd mozgasu infuziok a megadottndl gyorsabb, lassabb vagy
jobban vdltozd dramldsi sebességeket eredményezhetnek. Tesztelést végeztek a jards és annak aramldsi sebességre gyakorolt
hatdsanak szimuldldsdara; a Freedom60 infuzids rendszert nem tesztelték semmilyen mds fizikai aktivitassal.
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- A pumpa maximdlis pontossagdnak elérése érdekében dllitsa a pumpa magassagat 7,6 cm-en (3 hivelyk) bellre az infuzid
helyétdl, akar dll6, akdr mozgd infuzidban. Ha a pumpa magasabban van, mint az infuzid helye, az dramldsi sebesség megndhet.
Ha a pumpa az infuzids helynél alacsonyabban van elhelyezve, az dramldsi sebesség csdkkenhet.

- A kdrnyezeti hdmérséklet befolydsolhatja az dramldsi sebességet. A legpontosabb eredmények érdekében ajanlott az infuziot
20-25 °C (68-77 °F) hémérsékleten végezni. A kodrnyezeti nyomds és pdratartalom varhatoan nem befolydsolja jelentésen az
daramldsi sebesseget.

- Az eszkoz eltarthatdsagi idejét (az elsé haszndlat eldtt) a gydrtasi datum utan két (2) évvel igazoltdk 15-30 °C-on (59-86 °F),
45-55%-0s paratartalom mellett torténé tdarolds esetén. Az ilyen feltételektd| eltérd tdarolds vagy az eszkdz haszndlata két (2) éven
tul az eszkdz csokkent teljesitményéhez vagy mikdddképessegének megszinéséhez vezethet Az eszkdz gydrtdsi datumat lasd az
eszkdz cimkéjén.

- A Freedomé0 igazoltan tolerdlia a -29 °C - 60 °C #2°C hédmérsekletet és 15-85% +5%-0s pdaratartalmat szdllitds sordn anélkdl,
hogy ez veszélyeztetné mikddeési teljesitményeét. Az eszkdz ezen feltételeken kivili szdllitdsa kdrosithatja az eszkdzt, vagy ismeretlen
daramldsi sebességi teljesitmeényt eredmeényezhet.

Freedomé60°® diagram N
A fekete fUlet minden

infuzid elétt az Utja
A cs6ékeészlet Luer-korongja végeig kell feltekerni
a fecskendd Luer-zdrjdghoz

csatlakozik, és a pumpa orri

részébe illeszkedik

« GALLER FECSKENDOVEDO
PUMPAOGRR FECSKENDO

FEKETE FUL

e
FECSKENDO
" DUGATTYUJA
....... AZ UTIA
.. L VEGE
Precisien I 1
(FIOWRATETUBING TEKERéeOMB :' "' BE/KI ) —-— i i et
4 LKAPCSOLO;
\ “\‘\ ,/A"'f - \\ DT . o
Csatlakozt \r\"'k"\]"f"ﬁf | ©
SATlAKOZTassa a tukeszier huvelyes
AN vl Freedem&é0
R — > INFUSION SYSTEM
— ,}\ |
= j/;ﬁrgésségi - \ N« H’gh-F le
» SUBq NEEDLE SET

: ’Y csuszoszorité

*Becton Dickinson & Co.
Kompatibilis fecskendék

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

EU cikkszadm: 300865 | Amerikai egyesult dllamokbeli cikkszam: 309653
« Medline® 60 ml-es, Luer-zaras fecskendé

Amerikai egyesult dllamokbeli cikkszam: SYR160010

» Hizentra® 50 ml-es, egyszer haszndlatos, eléretoltétt fecskendd
Amerikai egyesult dllamokbeli cikkszam: 44206-0455-25

MUSZAKI JELLEMZOK

A tesztelést kontrolldlt vizsgdlati laboratoriumi kdrnyezetben, 20-25 °C (68-77 °F) hémérsékleten és 1,01 bar (:0,09) légkdri nyomdson
végezték. A rendszer dramldsi sebességének pontossagdt (:15%) kontrolldlt oldattal (74 cP PEG helyettesit®) ellendérizték 20-25 °C
(68-77 °F) kozditt.

A kornyezeti hdmérséklet és a gyogyszer hdmérséklete jelentésen befolydsolja az aramldsi sebességet. A maximdlis pontossag
érdekében az infuzidkat 20-25 °C hédmérsékleten végezze. A kdrnyezeti pdratartalom és a kdrnyezeti nyomds vdrhatdan nem
befolydsolja az aramldsi sebességet.
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A pumpa maximdlis pontossdganak elérése érdekében dllitsa a pumpa magassagat 7,6 cm-en (3 hivelyk) belllre az infuzid
helyétdl, akar dll6, akdr mozgd infuzidban. Az aldbbi tabldzat az dramldsi sebesseg lehetséges eltéréseit mutatja kildnbdzd

magassagokban.

7,62 cm (3 hUvelyk) az infuzio helyétél

Megegyezik az egy szintben levével

15,24 cm (6 hiUvelyk) az infuzid helyétdél

Legfeliebb #1,2% a megcélzott dramlidsi sebességhez képest

+30,48 cm (12 hiUvelyk) az infuzid helyétdl

Legfeliebb #2,4% a megcélzott dramldsi sebességhez képest

+60,96 cm (24 huvelyk) az infuzié helyetdl

Legfeliebb *4,8% a megceélzott dramldsi sebességhez képest

HASZNALATI UTASITAS

Miel6tt elkezdené:

1. Készitse eld a kellékeket, és fertétlenitse az infuzids munkafellletet antfiszeptikus t6riékenddvel vagy fertétlenitéoldattal. Alaposan mosson
kezet, és ha szUkséges, vegyen fel egyszer haszndlatos kesztyUt. Ezutan helyezze el a kellékeket.

2. Gyézédjon meg arrdl, hogy az infuzids pumpa BE/KI kapcsoldja Kl dlidsban van, és a fecskenddvédoén bellli fekete Ul az Utja végnél van.
Ha a fekete fUl nincs teliesen az uUfja végeén, forditsa el teliesen a nagy tekerégombot az dramutatd jardsaval megegyezd iranyba.

3. Kapcsolja BE a pumpdt, és figyelie, hogy a fekete fil simdn mozog-e az Utja telies hosszdban. Ha végzett, teliesen forditsa el a nagy
tekerégombot az dramutatd jardséval megegyezd irdnyba, hogy a fekete fUl az Utja végén legyen, és készen dlljon az infuzidra.

4. Vizsgdljo meg az eszkdzt, és gydz8djdn meg arrdl, hogy az &sszes komponens ép, repedésekid|, sérilésekid|, korréziotdl vagy
elszinez&déstél mentes. Vizsgdlia meg a fecskend&vedd belsejét, és gyéz&djdon meg arrdl, hogy nincs rajta térmelék vagy szennyez&dés.

5. Ellenérizze, hogy az egészségigyi szolgdltatdja dltal eléirt megfelelé Precision csdkészletet és High-Flo tUkészletet haszndlja-e. Vizsgdlja
meg a csdkészlet és a tikészlet csomagoldsdt. Ellendrizze, hogy a tasak ép (nincs szakadds, hasadds vagy lyuk), és teliesen le van zdrva
a tasak minden szélén. Ha a csomagolds sérilt, ne haszndlja fel. Cserélie ki és forduljon egészségigyi szolgdltatdjdhoz.

6. Gy6z&djon meg arrdl, hogy a gyogyszer szobahémérsékletld (20-25 °C vagy 68-77 °F).
A szubkutan &ninjekciozds elétt a betegeket és/vagy gondozokat képzett egészségigyi szolgditatdnak kell kiképeznie.

Forduljon egészségigyi szolgadltatéjahoz, ha a pumpa sérilt, ha a Precision csékészlet és/vagy a High-Flo tUkészlet
csomagolasa sérilt, vagy ha térmeléket vagy szennyezddést lat a pumpa belsejében.

A Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskenddé haszndlata esetén:

A Ne haszndlja a BD 50 ml-es vagy a Medline 60 ml-es fecskenddket a Freedom60 el8retdliott fecskendd
adapterével.

Eltavolitasi utasitasok a Freedomé0
eléretoltott fecskendé adapteréhez

Telepitési utasitasok a Freedomé60
eléretoltott fecskendé adapteréhez

felll

alul

N [
Enyhén nyomija
Ossze az adapter az adapter
oldalait, és kezdje benyomdsat a
betolni a gallérba. gallérba, amig az a
helyére nem kattan.

Csipje Gssze a A filek Gsszecsipése
két rogzitéfilet kézben huzza ki az
ugy, hogy nyomds adaptert a gallérbdl,

gyakorol rajuk. a behelyezes
iranydval ellentétesen.

Gy6z8djdn meg Igazitsa az Folytassa
arrdl, hogy adapftert a
az adapter a Freedom infuzids
megfeleld irdnyban pumpa gallérjahoz.

van, a nyilassal alul.
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l. rész - A rendszer el6készitése

1. A Precision csékészlet és High-Flo tikészlet el6készitése i fepsidl

A steril csomagoldast a csomagolds tetején 1évd tépdfil mentén feltépve nyissa ki. Vizsgdlja meg,
hogy nem sérilt-e a tUkészlet és a csékészlet. Ellendrizze, hogy a tikészlet nem hajlott-e meg,
vagy nem sérilt-e a csékeszlet. Ha sérilt, cserélje ki, és forduljon egészséguigyi szolgdltatéjahoz.

2. Készitse elé a fecskend&(ke)t

A feltdltésre vonatkozo részletes utasitdsokat keresse a gyogyszer felirdsara vonatkozo

informdcidkban, vagy kérdezze meg egészségigyi szolgdltatojat.

- Fiolabol fecskendébe térténd atvitel [A]: toltse fel a szUkséges adagot kompatibilis
fecskendé(k)be a 38. oldalon felsoroltak szerint

- Eléretoltott fecskendé és fecskendé kozotti atvitel [B]:
toltse fel a szikséges adagot kompatibilis fecskendé(k)be a 40. oldalon felsoroltak szerint

- A Hizentra® 50 ml-es, eléretoltott fecskendé:
kdzvetlenll a pumpdba illeszkedik a Freedomé0 eléretoltott fecskendd adapterével; nincs
szikség atftoltésre. Lasd a Freedomé0 elbretoltott fecskendd adapterének felepitési utrmutatojat
az 4. oldalon.

A felepitési utasitdsokat
l&dsd az 4l. oldalon

3. Csé- és tikészlet csatlakoztatasa [B]

A
Tavolitsa el a steril kupakokat a Precision csékészlet és a tUkészlet végeirdl, Ugyelve arra, [A]
hogy ne szennyezze a végeket. Csatlakoztassa a tUkészlet hivelyes végét a csdkészlet dugos O
N

végehez [A] Tavolitsa el a kupakot a csékészlet hivelyes végérdl anélkll, hogy megérintené a
végét, és csatlakoztassa a Luer-koronggal elldtott hivelyes véget a fecskendéhdz [B].

4. A Precision csdkészlet feltdltése (betdltése)

Luer-korong

A felt6ltésre vonatkozd ajanldsokat lasd a gyogyszer felirdsara vonatkozd informaciokban.
Az egészségugyi szolgdltatdknak tdajékoztatniuk kell a betegeket arrdl, hogy rendelvényik
esetében szikség van-e feltdltésre.

MEGJEGYZESEK:
+ Az infuzids hely irritdcidjdnak minimalizdldsa érdekében ajdnlott a tukészletet szdrazon
behelyezni, ami azt jelenti hogy nincs gydgyszer a tik) hegyén.

- Annak érdekében, hogy a gydgyszer a lehetd legjobban Iathatd legyen a csékészletben a
feltdltés soran, ajdnlott a csékészletet sététf, egyszinU felllet elbtt, egy jol megvilagitott terileten
feltSlteni.

Kétféle lehetéség dll rendelkezésre a feltdltésre: kézzel vagy pumpdval. Lasd az alabbi

lépésenkeénti utasitdsokat:

Felt6ltés kézzel:

- Fektesse a csékészletet és a tUket a munkafellletre.

« Nyomja meg a fecskendd dugattyujdt, és kdvesse a gyogyszert, ahogy az a csévon keresztul
aramlik.

« Amikor a folyadék eléri a kivant pontot, szintesse meg a nyomdst a dugattyun az aramlds
ledllitasahoz.

- Osszpontositson egyetlen tire, és probdija ledllitani az dramlast, amikor a folyadék megkézeliti
a fit. Vigydzzon, hogy ne tdltse fel a t0 hegyéig.

Feltoltés pumpaval

Gydz8djon meg arrdl, hogy a pumpa Kl dlidsban van, és az atlatszd fecskendédvéddn bellli
fekete fUl az Utja végén van. Ha a fekete fil nincs az Utja végén taldlhatd, forgassa el a nagy
tekerégombot az éramutatd jardsaval megegyezd irdnyba. A fecskendd betdltéséhez vagy
eltavolitascdhoz nem kell jelent&s erdt kifejtenie. Ha problémdja van, dllitsa le a pumpdt és a
fecskendd eltdvolitasa elétt gyéz8djén meg arrdl, hogy a fekete ful az utjia végén van.

« Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskendd haszndlata esetén gydzédjon meg arrdl, hogy a
Freedomé0 eléretoltott fecskendd adaptere fel van szerelve, mielétt a fecskendét az aldbbi
utasitdsoknak megfeleléen a pumpdba toltené (az utasitasokat Idsd az 4l. oldalon). Ha
nem Hizentra 50 ml-es, eléretdltdtt fecskenddt haszndl, akkor a tovdabblépés eldtt gyézédjdn
meg arrodl, hogy a Freedom60 eldretdltétt fecskendd adapterét eltdvolitotta.

- Mikézben a fecskenddn lévé beosztdasok felfelé néznek, toltse be az dsszeszerelt fecskenddt
a pumpdba, és gyéz8djon meg arrdl, hogy a Luer-korong teljesen illeszkedik a pumpa orri
részébe.

- Helyezze a Precision csékészletet és a High-Flo tiket a munkafellletre. Kapcsolja BE a pumpat
a csévezetek feltdltéséhez (betdltés), és figyelie a csékészletet, ahogy a gydgyszer megkozeliti
a tut. Amikor a gyogyszer eléri a kivant pontot, forditsa a BE/KI kapcsoldt KI dlidsba, és
azonnal forgassa el a nagy tekerégombot az dramutatd jarasaval megegyezd irdnyba a
dugattyy nyomdsanak megszintetéséhez.
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Il. rész - Fellletek el6készitése
5. InfUzids helyek el6készitése

- A tUkészlet behelyezése elbtt vdlassza ki, tisztitsa meg és hagyja megszdradni a felUlete(ke)t.
Ovatosan tavolitsa el a 10 hegyeérdl a véddboritdst, Ugyelve arra, hogy ne érintse meg a t0t.

- Mindig olvassa el a gyogyszer felirdsdra vonatkozd informdcidit az infuzié helyének
kivalasztdasarol. A szubkutdn infuzid gyakori terlletei a has, a combok, a csipd felsd oldala és
a karok hatso része.

Ne helyezze a t0t szemdlcsre, tetovaldsra, hegre, izomra vagy megkeményedett vagy
véralafutasos helyekre, ahol a t0 megfeleld behelyezése nehéz lehet.

6. TGk behelyezése

- Csipje 6ssze a bdrt, és szurja be mindegyik t0t a szubkutdn szdvetbe 90°-0s szbgben. Régzitse
a tGt (a 7. 1épésben leirt utasitdsokat kdvetve), mielétt masik helyre vezetne be tit.

7. Rogzitse a tikészletet
+ Huzza le a nyomtatott oldalt a kétszerrdl, hogy a ragaszié szabaddd vdljon.
- Régzitse a t0t gy, hogy a ragasztokotést a tipillangd kdzepére helyezi. Simitsa kifelé a béron.

- Ismételie meg az eljarast minden egyes infuzid helyén.

8. Ellenérizze a vérvisszadramldast

- Az egészségUgyi szolgdltaténak téjékoztatnia kell a beteget arrdl, hogy ellenériznie kell-e
a vérvisszadramlast. Ellendrizze a fecskend® dugattyujanak ovatos visszahuzdsaval [A]
Figyelie, és gyéz8djdn meg arrdl, hogy a csékészletben a helyek kdzelében ne jelenjen meg
piros/rézsaszin.

+ Az egészségUgyi szolgdltatonak tdjékoztatnia kell a beteget a vérvisszafolyds észlelése esetén
elvégzendd lépésekrdl. A betegnek vagy el kell szoritania a t0 hely(ekre torténé aramlast [B],
vagy el kell tavolitania az &sszes t0f, U] t0készletet kell csatlakoztatnia, és eldirdl kell kezdenie
a 3. lepéssel.

« MEGJEGYZES: Az egyik t0 helyének elszoritdsa nagyobb dramldst eredményez a tobbi
potencidlis tGhely felé. Az egészségugyi szolgdltatdnak tdjékoztatnia kell a beteget a t0
elszoritasardl vagy a tikészlet cseréjérdl.

Ill. rész - Infozidé

A Hizentra 50 mi-es, eléretoltott fecskendé hasznalatakor a fecskendé pumpdba helyezése elétt gy6z6djon meg
arrdl, hogy a Freedom60 eldretdltétt fecskend® adaptere fel van szerelve.

Ha NEM hasznadl Hizentra 50 mi-es, eléretoltétt fecskendét, feltétlentl tavolitsa el a Freedomé0 eldretoltott fecskendd
adapterét. Az utasitasokat lasd az 4l. oldalon.

9. Helyezze be a fecskendét, majd kapcsolja BE a pumpdt.

Ugyelien arra, hogy a fekete fUl az Utja végén legyen. A fecskendd beosztasat felfelé forditva
helyezze be a fecskenddt a pumpdba.

+ Gy6z6djdon meg arrdl, hogy a Luer-korong teljesen illeszkedik a pumpa orri részébe.
+ Kapcsolja BE a pumpdat.

MEGJEGYZES: Az dramldsi sebesség vdltozékonysag csokkentése érdekében prébdlja a pumpdat
az infuzidé helyével azonos szinten tartani.

Figyelem: Ha a Luer-korong nem illeszkedik teljesen a pumpa vezetéorrdba, akkor
kilokédhet a pumpdbal.

10. Infunddlas

- Idénként ellendrizze, hogy a pumpa megfeleléen mUkddik-e; ehhez ellendrizze, hogy a
fecskendd dugattylja mozog-e.

Tobb fecskendé haszndlata esetén:

- Amint az elsd fecskendd kitrUlt, kapesolja KI a pumpdt, és tekerje a fekete fUlet az utja vegere.
Tavolitsa el a fecskenddt a pumpdrdl, és vdlassza le a csékészletrdl. Ugyelve, hogy ne fertézze
meg a végeit, csatlakoztassa a tovdbbi fecskendét a Precision csékészlet Luer-korongos végéhez.

+ A Hizenfra 50 ml-es, eléretdltott fecskendd haszndlata esetén a fecskendd pumpdba helyezése
elétt gyézadjon meg arrdl, hogy a Freedomé0 eldretodltott fecskendd adaptere fel van szerelve
(0z utasitasokat lasd az 4l. oldalon).

« Ha NEM haszndl Hizentra 50 ml-es, eléretoltdtt fecskenddt, feltétlendl tavolitsa el a Freedomé0
eléretoltott fecskendd adapterét (az utasitdsokat lasd az 4l. oldalon).

- Toltse be az elékészitett fecskendét a pumpdba. Kapcsolja BE a pumpdt az infuzid
folytatasahoz. Addig ismételie, amig a telies adagolds teljesul.
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A A sulyos fajdalmat/kényelmetlenséget tapasztalé betegeknek azonnal abba kell hagyniuk a haszndlatot, és kapcsolatba kell
lépnitk egészségigyi szolgdltatojukkal.

Az infuzid azonnali szUneteltetéséhez kapcsolja KI a pumpdt, és tekerje a nagy gombot addig, amig a fekete fil az Utja végéhez
nem ér.

Ha az eszkdz hibasan vagy nem az elvdardsoknak megfeleléen muikodik, olvassa el a 44. oldalon taldlhatd Hibaelhdritdsi utasitdsokat.
Ha a probléma tovdabbra is fenndll, a betegeknek abba kell hagyniuk a haszndlatot, és konzultdiniuk kell az egészséguigyi
szolgdltatoval.

A betegeknek/gondozéknak minden varatlan eseményt jelentenitk kell az egészségugyi szolgdltatdjuknak és a helyi forgalmazénak.

Az Eurdpai Unidban élé betegek és egészségugyi szolgdltatok szamdra: Minden sulyos vdaratlan eseményt jelenteni kell az

On régidjaban illetékes hatésagnak. Minden sulyos vdératlan eseményt jelenteni kell az egészségigyi szolgdltaténak és a

KORU Medical Systems, Inc. vdllalatnak a +1-800-624-9600 telefonszémon. Az EU-ban él¢ betegek és/vagy felhaszndldk esetében:
Minden sulyos vdratlan eseményt jelenteni kell az On régidjaban illetékes hatésagnak.

IV. rész - Az infuzié befejezése
1. Kikapcsolas és visszatekerés

- Amikor a fecskendd teljesen Ures, és a telies adagot beadtdk, forditsa el a pumpdat Kl dlidsba.
Tekerje el a nagy gombof, amig a fekete fUl az Utja végére nem kerdl.

12. A fecskendé eltavolitasa

- Tavolitsa el az Ures fecskenddt és annak csékészletét.

13. Tavolitsa el a tiket és tisztitsa meg a helyiket
- A t0t a helyén tartva huzza le a kdrnyezd oOntfapadd kotést, és tavolitsa el.

- Az eltdvolitdshoz huzza ki egyenesen a t0t. A biztonsagi funkcid haszndlatdhoz zarja a tire
a szdarnyakat, és pattintsa be.

- SzUkség esefén fisztitsa meg, és fedje le kotéssel az egyes felUleteket.

14. Dobja ki az egyszer haszndlatos eszkdzoket

A kellékeket az éles eszkbzdk tdaroldsdara szolgdld biztonsagos tartdlyba dobja ki.
Az egészségugyi szolgdltatonak tdjékoztatnia kell a beteget az egyszer haszndlatos
eszkdzok a helyi eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitasarol.

15. Az eszkoz tisztitdsa és fertétlenitése

- Haszndlat utdn a lehetd leghamarabb tisztitsa meg és fertdtlenitse a pumpdt, és ne
halasztgassa a fisztitas/fertétlenités kdzothi Iépéseket. A fisztitasi és fertétlenitési utasitasok
Osszességét lasd a 46. oldalon.
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L HU
HIBAELHARITAS

A betegek/gondozok az aldbbi hibaelhdritdsi utasitasokat kdvethetik. Ha az aldbbi utasitdsok nem oldjak meg a problémdt, a felhasznaldknak
tovabbi segitségért kapcsolatba kell 1épnitk az egészségigyi szolgdltatéval. Minden sulyos vdaratlan eseményt jelenteni kell az egészségugyi
szolgdltatonak és a KORU Medical Systems, Inc. vdllalatnak a +1-800-624-9600 telefonszémon. A betegeknek/gondozéknak minden varatian
esemeényt jelentenitk kell az egészségigyi szolgdltatdjuknak és a helyi forgalmazonak. Az EU-ban €16 betegek és/vagy felhaszndlok esetében:
Minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az On régidjaban illetékes hatdsagnak. A féjdalmat vagy extrém kényelmetlenséget tapasztald
betegeknek azonnal abba kell hagyniuk a haszndlatot, és hivniuk kell egészségigyi szolgdltatojukat.

A fecskendé nem téltédik be és nem tavolithaté el az infuziés pumpdrol:

MEGIJEGYZES: A fecskendd betdltéséhez vagy eltdvolitasahoz nem kell jelentds erét kifejtenie.

- Gydéz&djon meg arrdl, hogy a pumpa Ki dlidsban van, és a fekete ful az Utja végén van. Ha a fekete fil nem az Utja végén taldlhato, tekerje
teliesen el a nagy gombot az éramutatod jarasaval megegyezd irdnyba, és probdlja meg Ujra eltdvolitani a fecskenddt.

- Gydéz&djon meg arrdl, hogy a 40. oldalon felsorolt fecskendék valamelyikét haszndlja. Csak ezek a fecskendéket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel
torténd haszndlatra.

- Hizentra® 50 ml-es, eldretoltétt fecskendd haszndlata esetén a fecskendd betdltése eldtt gydzddjon meg arrdl, hogy a Freedomé0 eléretoltott
fecskend® adaptere fel van szerelve (az utasitdsokat Iasd az 41. oldalon).

- Ha NEM haszndl Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskenddt, feltétlendl tavolitsa el a Freedomé0 eléretoltott fecskendd adapterét (az utasitasokat
l&sd az 4l. oldalon)

A fecskendé nem marad az infuziés pumpdban:

- Gy&z&djdn meg arrdl, hogy a fecskendd a Precision aramldsisebesség-csékészlet Luer-korongos végéhez csatlakozik. Ne csatlakoztassa a
fecskend&t kdzvetlentl a szubkutdan tikészlethez.

- Gy&z&djdn meg arrdl, hogy a 40. oldalon felsorolt fecskenddk valamelyikét haszndlja. Csak ezeket a fecskenddket tesztelték a Freedomé0
eszkdzzel torténd haszndlatra.

- Gyéz&djdn meg arrdl, hogy a fecskendd karimds formdja biztonsagosan illeszkedik a pumpa orri részébe.
- Gy&z&djon meg arrdl, hogy a csékészleten 1évé Luer-korong megfeleléen illeszkedik a pumpa orrdba.
- Gyéz&djdon meg arrdl, hogy a fecskenddt kdzvetlendl a csékészlethez csatlakoztatta, NEM pedig kdzvetlenUl a szubkutan tUkészlethez.

Gyédgyszer (legfeliebb 5 ml) maradt a fecskendében:
- Gyéz&djon meg arrdl, hogy a 40. oldalon felsorolt fecskendék valamelyikét haszndlja. Csak ezek a fecskendéket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel
torténd haszndlatra. A betegnek kapcsolatba kell Iépnie egészségigyi szolgdltatdjaval, ha a fecskendd nem Urll teljesen.

A gyogyszer nem dramlik at a csékészleten:

- Gyéz&djdon meg arrdl, hogy a pumpa BE dlidsban van.

- Gydéz&djon meg arrdl, hogy a telies csékészlet nincs elszoritva.

- Ugyelien arra, hogy ne érintse meg és ne szennyezze be a végeket, vdlassza le a csdkészletet a tikészletrd|, és ellendrizze, hogy csepeg-e a
gyogyszer.

- Ha a gyogyszer nem csepeg, cserélie ki a csékészletet, mivel lehet, hogy megsérlt.

Az dramlés lassu (az infuzid a vartndl hosszabb ideig tart):

- Az aramldsi sebesség betegenként és infuzionként eltérd lehet. A gydgyszer beaddsa lassu lehet attdl fuggden, hogy a gydgyszer mennyire
szivodik fel a szbveten keresztUl. Egyes infuziok gyorsabbak lehetnek, mint mdasok. Az elsé infuzidk a vartndl hosszabb ideig tarthatnak, mivel a
testnek alkalmazkodnia kell.

- Ellendrizze, hogy a csékészlet nincs-e megtdrve, megsérllve vagy dafszurva. Ha a csuszészoritdt haszndlfa, a csékészlet megsérilhetett, és ki
kell cserélni.

- Gy6z&djdn meg arrdl, hogy a 40. oldalon felsorolt fecskenddk valamelyikét haszndlja. Csak ezeket a fecskenddket tesztelték a Freedomé0
eszkdzzel torténd haszndlatra.

- Gy&z&djdn meg arrdl, hogy a pumpa az infuzid helyével azonos szinten van. Ha a pumpa az infuzids helyeknél alacsonyabban van, az dramldsi
sebesség lassabb lehet.

- Infuzidt csak dllo helyzetben vagy jarva végezzen. A jardstol eltérd mozgdsu infuziok a megadottndl gyorsabb, lassabb vagy jobban vdltozo
daramldsi sebességeket eredményezhetnek.

- Gyéz6didn meg arrdl, hogy a gyogyszer szobahémeérsékletl, és az infuzids térben a kdrnyezeti hémeérséklet 20-25 °C (68-77 °F) kozott van.
Alacsonyabb hédmérsékleten torténd infuzid esetén az dramldsi sebesség alacsonyabb lesz.

- Ne helyezze a tUkészletet szemdlcsre, tetovdldsra, hegszdvetre, izomra, megkeményedett vagy véraldfutdsos teriletre. Eléfordulhatf, hogy a szdvet
nem szivja fel a folyadékot a kivant médon.

- Azokndl a betegeknél, akik nagyobb dramldsi sebességet szeretnének, szikség lehet t6bb infuzids helyre, nagyobb timéretre vagy
nagyobb dramldsisebesség-csékészletre. A betegeknek a kildnbdzé aramldsi sebességre/infuzios készletre vonatkozd tovdbbi informdciokért
kapcsolatba kell Iépnilk az egészségigyi szolgdltatéval. Az infuzids szerelékek kombindcidival kapcsolatban Idsd a 50. oldalon kezd6dd
daramldsisebesség-tablazatokat

- El6fordulhat, hogy a pumpa elérte haszndlati éleftarfama végét. A pumpa rugods szerkezete elkophat, ami a vartndl lassabb dramldst eredményez.
A 47. oldalon taldlhato teszteljdrds annak ellendrzésére haszndlhatd, hogy az eszkdz a mUszaki jellemz&inek megfeleléen mikddik-e. A betegeknek
fel kell venniUk a kapcsolatot az egészségigyi szolgdltatéval, ha a pumpa nem az elvdrdsoknak megfeleléen mkaddik.

Az dramlds a vdrtndl gyorsabb (az infuzié a vartndl kevesebb idét vesz igénybe):

- Gy&z&djdn meg arrdl, hogy a pumpa az infuzid helyével azonos szinten van. Ha a pumpa az infuzids helyeknél magasabban van, az dramildsi
sebesség gyorsabb lehet.

- Az daramldsi sebesség betegenként és infuzionként eltérd lehef. A beadds gyorsabb lehet attdl figgden, hogy a folyadék mennyire szivodik fel
a szbveten keresztil. Egyes infuziok gyorsabbak lehetnek, mint mdsok. A kezdeti adagolds utdni késébbi infuziok gyorsabban dramolhatnak,
ahogy a feste alkalmazkodik az infuzidkhoz.

- Gy&z&djon meg arrdl, hogy csatlakoztatta az dramldsisebesség-csdkészletet. Ha a fecskendd kdzvetlentl a tUkeészlethez csatlakozik, az aramldsi
sebesség nem szabdlyozhato, és a fecskendd kilbkddhet a pumpdbal.



- InfUzidt csak dllo helyzetben vagy jarva végezzen. A jdrdstdl eltérd mozgdsu infuziok a megadottndl gyorsabb, lassabb vagy jobban vdltozo
daramldsi sebességeket eredményezhetnek.

- Gy6z6édjdn meg arrdl, hogy a gydgyszer szobahdmeérsékletl, és az infuzids térben a kornyezeti hdmeérséklet 20-25 °C (68-77 °F) kbzott van.
Magasabb hémérsékleten végzett infuzid nagyobb dramldsi sebességet eredményezhet.

- Azoknak a betegeknek, akik lassabb dramldsi sebességet szeretnének, kevesebb helyre, eltéré tikészletre és/vagy alacsonyabb
daramldsisebesség-csékészletre lehet szUkséguk, és kapcsolatba kell Iépnitk egészségigyi szolgdaltatojukkal

Az dramlds az infuzio ledllitasa utan is folytatodik:

- Ez a pumpa normdl funkcidja, mivel Ugy tervezték, hogy fenntartsa a nyomdst az infuzié alatt és utdn, hogy megakaddlyozza a gydgyszer
visszadramldsat.

- A fecskend® dugattyujanak nyomdsmentesitéséhez és az aramlds ledllitdsdhoz forgassa el a nagy tekerégombot az éramutatd jarasaval
megegyezd irdnyba, hogy a fekete fUl az Utja végén legyen.

- Az dramlds azonnali ledllitadsdhoz haszndlhatja a csuszoszoritot is. Ezt csak vészhelyzet esetén szabad elvégezni, mivel a csuszdszorité haszndlata
karosithatja a csékészletet. A csuszédszoritd haszndlata utan, az infuzio folytatdsa eldtt cserélie ki a csékészletet és/vagy a tUkészletet.

Helyi reakciok jelentkeznek (pl. duzzanat, bérpir vagy érzékenység):

- Ha a gyogyszer feltdltéskor hozzaér a t0hdz, az irritdciot okozhat. Ajanlott a szubkutdan tUkészlet szaraz behelyezése, mivel a gyogyszer irritdlhatja
a bért.

- Gy6zédjdn meg arrdl, hogy a ti(k) elég hosszuak ahhoz, hogy elérjék a szubkutdn réteget. Ha a kivdlasztott 10 tul rovid, szivargds léphet fel
a helyén. Azokndl a betegeknél, akiknél szivargds tapasztalhatd a bevezetés helyén, hosszabb tire lehet szUkség. Ha szivargdst tapasztalnak,
a betegeknek egészségigyi szolgdltatdjukhoz kell fordulniuk.

- A Ul hosszu tU izmot érhet, és fajdalmat okozhat a 10 bevezetésekor. A fadjdalmat tapasztald betegeknek révidebb tire lehet szikségik, és
kapcsolatba kell 1épnitk az egészségigyi szolgdltatéval. A tGopciokat lasd a 49. oldalon.

- Azoknak a betegeknek, akik lassabb dramldsi sebességet szeretnének, kevesebb helyre, eltéré tikészletre és/vagy alacsonyabb dramlidsisebesség-
csOkészletre lehet szUkséguk, és kapcsolatba kell 1épnitk egészségugyi szolgdltatdjukkal.

- Az egészségigyi szolgdltatonak tajékoztatnia kell a beteget a megfeleld szubkutdan infuzids helyekrdl, valamint arrdl, hogy az infuziok k&zott
vdlogatni kell-e az infuzids helyek kdzott.

APOLAS, KARBANTARTAS ES ARTALMATLANITAS:

A Freedomé0 infuzids pumpa nem igényel semmilyen kalibrdldst a felhasznald részérdl.
Szdllitas:

A Freedom60 igazoltan tolerdlja a -29 °C - 60 °C #2°C hémérsékletet és 15-85% 5%-o0s pdratartalmat szdllitds sordn anélkil, hogy ez veszélyeztetné
muUkddési feliesitményét. Az eszkdz ezen feltételeken kivUli szdllitasa kdrosithatja az eszkdzt, vagy ismereflen dramldsi sebesség teliesitményt eredményezhet.

Tarolas:

A Freedomé0 infuzios pumpa legfeliebb két (2) évig tartd, 20-25 °C (68-77 °F) hémérsékleten és 45-55% pdratartalom mellett torténd tdrolds esetén
bizonyitottan megérzi a teljesitményeét. Az eszkbz magasabb vagy alacsonyabb hémérsékleten vagy pardsabb kdrnyezetben torténd taroldsa
karosithatja a pumpdt, és/vagy csokkentheti varhato élettartamat.

Tisztitasi és fertétlenitési utasitasok:
Haszndlatok kdzott az infuzids pumpdt meg kell tisztitani, majd fertétleniteni kell.

Tisztitas és fertétlenités utdn vizsgdlia meg a pumpdt, hogy nincs-e rajta elfogadhatatlan karosodas, példaul korrozio, elszinezédés, kipattogzdas vagy
repedések. Figyelje az eszkozt, hogy nem jelentkezik-e varatlan vagy romldé feljesitmény (pl. a vartndl lassabb dramldsi sebesség vagy az dramlds
ledlldsa). Ha a pumpa sérdlf, fordulion egészségigyi szolgdltatohoz.

Tisztitasi eljaras:
1. Tisztitsa meg a pumpdt enyhe mosdszer és meleg viz gyenge keverékével megnedvesitett puha ruhaval (minimdlis ardny: egy (1) rész mosdszer és
50 rész viz térfogatonként).

2. Az elékészitett tisztitdszeroldat és tiszta, szoszmentes torlékendé vagy puha torléruha segitségével legaldbb egy (1) percig térélie a pumpa Gsszes
kils® felUletét, beleértve a pumpa orrdat és a fecskenddtdlcdt is egészen a fecskendéveddig. Gydz8djdon meg arrdl, hogy az eszkdz teliesen nyitva
van, hogy minden feliletet meg lehessen tisztitani. Az egy (1) perces torlés soran forditson kilénleges figyelmet a borddkra, résekre, megemelt
betUjelekre. SzUkség szerint cserélie ki a szennyezett toriéruhdkat vagy toriékenddket, és szikség esetén cserélie ki a kenddket, hogy biztositsa
a teljes felUlet tisztitasat.

Figyelem: Csak a kilatszo és kilsé terUleteket fisztitsa. Ne probdlja megtisztitani az infuzids pumpa azon részeit, amelyek nem kd&nnyen
hozzaférhetdk.

3. Tiszta, szdszmentes toriékenddvel vagy szobahémeérsékletl csapvizzel (nedves, de nem csepegd) megnedvesitett puha ruhdaval térdlje le a
pumpa 8sszes kUlsé felUletét, beleértve a pumpa orrdt és a fecskendétdicat a fecskenddvédsig. Forditson kildnleges figyelmet a térlés sordn
a borddkra, résekre, megemelt betUjelekre. Folytassa a térlést, amig az dsszes maradvanyt el nem tavolitjio, hogy a pumpa teljesen fiszta legyen.
Szikség szerint cserélje ki vagy nedvesitse meg Ujra a torléruhdt vagy torlékenddket, szikség esetén cserélje ki a kenddket, hogy minden
felUletet ledblitsen.

4. Tiszta, sz6szmentes térlékenddvel vagy puha ruhdval szdritsa meg a pumpdat.

5. Vizsgdlja meg a pumpdt, hogy nincs-e rajta lathaté maradvany vagy térmelék, hogy meggydz8djén az eszkdz alapos tisztitdsardl. Ha az
eszkdzdn a tisztitds utdn Iathatd maradvany és térmelék maradt, ismételie meg a tisztitasi lépéseket (1-4). Miutdn oz dsszes lathatéd maradvanyt
és tormeléket eltavolitotta, fertétlenitse a pumpdt a kdvetkezd oldalon ismertetett fertétlenitési eljarasnak megfeleléen.
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Fertétlenitési eljaras:
1. Haszndljon izopropil-alkohollal (IPA) elére telitett toriékenddket, vagy szdszmentes torlékendét vagy 70%-os IPA-val dtitatott (nedvesitett, de nem
csepegd) torlékenddt a Freedoméb0 infuzids pumpa Gsszes kilsé felUletének alapos letérlésehez.

- Gy&z&djdn meg arrodl, hogy a pumpa és az adapter minden kilsé fellletét, beleértve a pumpa orrdt és a fecskendd tdlcdjar letdrolte,
egészen a fecskenddveéddig. Forditson kildnleges figyelmet a trlés sordn a borddkra, résekre, megemelt betljelekre. Gyéz8djdn meg arrdl,
hogy az eszkdz telijesen nyitva van, hogy minden felUletet meg lehessen tisztitani.

é - Figyelem: Csak a kilatszo és kilsé terUleteket tisztitsa. Ne probdlja megtisztitani az infuzids pumpa azon részeit, amelyek nem kdnnyen
hozzaférhetdk.

- Hagyja, hogy minden felUlet Idthatéan nedves maradjon legaldbb &t (5) percig. Az 6t (5) perces behatdsi idé alatt haszndljon tovabbi
torlékenddket annak biztositdsdara, hogy az dsszes érintkezd felllet nedves maradjon a telies behatdsi idé alatt.

2. Alaposan szdritsa meg az eszkdzt szdszmentes 16riékendé(k) segitségével, vagy hagyja levegébn megszdaradni.

3. Szemrevételezéssel ellenérizze az eszkdzf, hogy nem lathatok-e rajta sérUlésre vagy kopdsra utald jelek (példdul korrdzid, elszinezddés, kipattogzas
vagy repedések.)

Aramldsi sebesség pontossaganak tesztelése

A Freedomé0 infuzids pumpa dramldsi pontossagdanak ellendrzése érdekében a kdvetkezd eljardst kell kdvetni.
Ha az infuzids pumpa a vartndl lassabban végzi az infuzidt, ez a teszt elvégezhetd annak ellenérzésére, hogy az infuzids pumpa megfelel-e
a fervezett teljesitményjellemzének.

Ha a teszteredmények a 8. Iépésben jelzett tartomdnyon kivil esnek, fordulion a KORU Medical Systems vagy a helyi forgalmazojahoz csere- vagy
javitasi lehetéségek érdekében.

1. Tavolitsa el az 6sszes levegét egy Uj BD® 50 mi-es fecskenddbdl.

2. Toltse fel teliesen 50 ml steril vizzel.

3. Csatlakoztasson egy steril F120 Precision dramldsisebesség-csékészletet a fecskenddhdz.

4. Tavolitsa el az Gsszes levegdt a csdkészletbdl.

5. Toltse be a fecskenddt a pumpdba.

6. Egy stopperdra vagy hasonlod idémeérd eszkdz segitségével inditsa el az idézitét, amikor a pumpa felsé fedele teljesen le van zdarva
(megkezdédik az aramlds).

7. Amikor 10 ml viz tdvozott a fecskenddbdl, jegyezze fel és dllitsa le az idézitdt.

8. Az eltelt idének 3 perc és 50 mdsodperg, illetve 5 perc és 11 mdasodperc kbzé kell esnie.

Miszaki jellemzék

A tesztelést kontrolldlt vizsgdlati laboratoriumi kdrnyezetben, 20-25 °C (68-77 °F) hémérsékleten és 1,01 bar (:0,09) légkdri nyomdson végezték.
A maximdlis pontossag érdekében az infuzidkat azonos kdrnyezeti feltételek mellett kell beadni. A rendszer dramldsi sebességének pontossagat
(#15%) kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesitd) igazoltak, 20-25 °C (68-77 °F) kdzott.

Kompatibilis gyégyszerek:
A Freedomé0 dltal szolgdltatott aramldsi sebességeket és azok pontossagat csak a 50. oldalon kezd8dd dramldsisebesség-tablazatokban felsorolt
specifikus gyogyszerek és infuzidskészlet-kombindaciok esetében ellendrizték.

haszndlata ismeretlen vagy pontatlan dramldsi sebességeket eredményezhet, és a beteg sérilését eredményezheti.

Vdarhaté élettartam és eltarthatésagi idé:

A Freedomé0 eléretoltott fecskendd adapterének minimdlis haszndlati élettartama 360 ciklus (15 haszndlat havonta, két éven keresztUl).

A felhasznaldknak tandcsos haszndlat eldtt ellendrizni az eszkdzt, és ne haszndljdk az adaptert, ha az megrepedi, deformdlddott, elhasznalddott
vagy mds modon sérilt. Ha az eszkdz haszndlhatatlannak bizonyul, a felhaszndlonak ki kell dobnia, és a cseréhez kapcsolatba kell Iépnie az
egészségugyi szolgdltatéval.

A Freedomé0 infuzios pumpa vérhatod eltarthatdsagi ideje az elsé haszndlat elétt két (2) év, és a 46. és 47. oldalon taldlhatd utasitasok szerinti
tarolds és tisztitds esetén 360 haszndlatra vonatkozdan tesztelték, hogy megfelel a megadott teljesitményjellemzéknek (ez két (2) éves haszndlati
élettartamot jelent, havi 15 haszndlat mellett).

Az eszkdz teliesitményének ellendrzéséhez az dramldsi sebesség pontossagdnak tesztelése a 47. oldalon végezhetd el. Ha az eszkdz nem felel meg
az dramldsi sebesség ponfossaganak tesztjén, vagy ha a pumpa kdrosodds vagy Sregedés jeleit mutatja (példdul korrozid, elszinezddés, kipattogzds
és repedések), akkor az eszkozt az aldbbi drtalmatlanitdsi utasitdsoknak megfeleléen dartalmatlanitsa.

Artalmatianitdsi informdciok:

Az orvosi hulladékok drtalmatianitasédra vonatkozé kévetelmények az On tartézkoddsi helyétél figgéen valtozhatnak.
A Freedomé60 infuziés pumpdat a helyi eléirasoknak megfeleléen dartalmatianitsa. Az egészségigyi szolgaltatonak
tajékoztatnia kell a betegeket az adott régié artalmatlanitasi utasitasairdl.

A Freedomé0 infuzids pumpa nem tartalmaz elektronikus alkatrészeket vagy akkumuldtorokat. Az infuzids pumpa mdanyag és fém komponensekbdl
készUl, és nem tartalmaz ROHS, WEEE vagy REACH dital korldtozott anyagokat vagy szubsztancidkat. Artalmatianitds elét ne szerelje szét
a pumpdt, mivel a belsd rugods szerkezet sérilést okozhat.

Artalmatianitas elétt tisztitsa meg és fertétlenitse az infUzids pumpdt. Ha az eszkdz testnedvekkel szennyezddétt, akkor a bioldgiailag veszélyes vagy
szennyezett anyagok drtalmatianitdsara vonatkozd helyi eldirdsok szerint jarjon el.

Az egyszer haszndlatos infuzios tartozékokat és egyéb infuzids kellékeket az éles eszkdzok taroldsdra szolgdld biztonsagos tartdlyba kell
artaimatlanitani a helyi el8iradsoknak megfeleléen. Artalmatianitas elétt gyéz8djon meg arrdl, hogy a tkészlet pillangdzdardja biztonsadgosan van
régzitve a t0hoz.
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Kompatibilis infuziés tartozékok

A Freedomé0 infuzids pumpa a Freedom rendszer tartozékaival (Precision dramldsisebesség-csdkészlet, Precision dramidsisebesség-vezérls, High-Flo
SubQ t0készlet, alacsony rezidudlis térfogaty Y-csatlakozo és hosszabbitokészlet) vald egyUttes haszndlatra szolgdl. Kizardlag a KORU dltal gyartott
Freedom rendszer tartozékokat és az aldbb felsorolt kompatibilis fecskenddket haszndlja. Mds termékek haszndlata varatlan dramldsi sebességeket
vagy a Freedomé0 infuzids pumpa kdrosoddsat eredményezheti.

Precision™ dramldsisebesség-csékészletek:

“™eiés | Ciszém | Regidudls feri| Dbjdoboz J Lerds | Cikszam |Rezicudis ert. | Db/doboz
| 50

Alacsony daramlds | F120 | 0,16 ml Magas daramlds F500 0,09 ml 50
| Leiras | Cikkszm _|Rezidudlis térf.| Db/doboz_ Mogas dramids F600 0,09 ml 50
Alacsony dramlds F180 0,13 ml 50 Magas dramlds F900 0,08 ml 50
Magas dramldas F275 o1 ml 50 Magas dramldas F1200 0,13 ml 50
Magas daramlds F420 0,10 ml 50 Magas daramlds F2400 015 ml 50
Aramlasisebesség-vezérld F3CP 0,27 ml 10
Aramldsi sebesség kezddkészletek:
Cikkszam Leiras Tartalom dobozonként
H20KT Magas aramldasy kezddkészlet (2) F275, (5) F600, (5) FR00, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Alacsony aramlasy kezddkészlet (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU-val kapcsolatos tartozékok:

Cikkszam Leiras Rezidudlis térf.
LRVY Alacsony rezidudilis térfogaty Y-csatlakozd 014 ml
FEXT 24"-0s hosszabbitokészlet 04 ml

A High-Flo tUkészletek kivdlasztasa:

4 mm___9 mm

A rendelkezésre dll6 lehetéségeket lasd a kévetkezé tablazatokban.

A tUk tobbféle hosszusagban kaphatodk. A tUknek a szubkutdan szdvetbe kell hatolniuk. A t0 hosszat a beteg mérete és az infuzid
Sub-g 4 SQpfmdlis  helye alapjan vdlassza ki.
Gyogyszer l A 24 G-s méret nagyobb atmérdju, gyorsabban dramlik, mig a 26 G-s méret kisebb atmeérdjl, és lassabban aramlik.

26 G High-Flo™ SubQ tikészletek:

EgytUs készletek KéttGs készletek HdaromtGs készletek

Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf.|Db/doboz Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf.| Db/doboz  Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf. |Db/doboz

4 mm | RMSI2604 01 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 03 ml 10
6 mm | RMS12606 01 ml 20 6 mm | RMS22606 02 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMSI12609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 03 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 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 03 ml 10

Négytis készletek Ottis készletek HattGs készletek

Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf.|Db/doboz Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf.| Db/doboz = Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf. [Db/doboz

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 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

24 G High-Flo™ SubQ tUkészletek:

Egytls készletek Kéttis készletek

Hossz | Cikkszam |Rezidudlis térf.|Db/doboz Hossz | Cikkszam | Rezidudilis térf.| Db/doboz

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

HdaromtGs készletek Négytis készletek

Hossz | Cikkszam |Rezidudilis térf.|Db/doboz Hossz | Cikkszam | Rezidudlis térf.| Db/doboz

6 mm | RMS32406 1,1 mi 10 6 mm [ RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 11 mi 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 mi 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm| RMS32414 11 mi 10
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[ HU |
ARAMLASISEBESSEG-TABLAZATOK

A kovetkezd szakasz az egészségigyi szolgdltatdkat segiti a Precision™ dramldsisebesség-csdkészletek és a High-Flo™

SubQ tUkészletek kivalasztasdban, hogy elérjék a kivant dramldsi sebességet a kivdlasztott gydgyszerek és az infuzids helyek
szama alapjan. Az infuzié parameétereit (Gramlidsi sebesség és térfogat) a gydgyszer felirdsdra vonatkozd informdcidk alapjan
hatdrozzak meg. Az optimdlis dramldsisebesseg-csékészletre és a szubkutdn t§ konfigurdcidjara vonatkozd dontést kizdardlag
az egeészségugyi szolgdltatd hozza meg. A betegeket képzett egészségugyi szolgdltatonak kell kiképeznie az eldirt gyodgyszer
Oninjekciozasa eldtt.

HyQvia® haszndlata esetén az ajanlott dramldsi sebességeket és a Precision dramldsisebesség-vezérld haszndlati utasitasait Iasd
a gyogyszer feliradsdra vonatkozé informdciokban.

Ha bdrmilyen kérdése van, vagy tovdabbi segitségre van sziksége annak meghatdrozdsdhoz, hogy melyik aramldsisebesség-
csékészletet és szubkutdan t0t haszndlja, forduljon helyi KORU Medical Systems, Inc. forgalmazoéjahoz.

MEGJEGYZES: Az &sszes aramldsisebesség-tablazat prébavizsgdlati tesztelésen alapul, amelyet 0 psi ellennyomassal végeztek.

Az dramlasisebesség-tdablazatok haszndlata szubkutan beaddéshoz:

- Vdlassza ki az eldirt gyogyszert, a javasolt infuzids dramldsi sebességet vagy infuzids iddét pedig tekintse meg a felirdsara
vonatkozé informdciokban.

- Keresse meg a haszndini kivant fecskend&t.
- Vdlassza ki a szubkutdan t0 tipusat - 26 G vagy 24 G ta.

- Az infUzids fazis és az dramldsi sebesseg alapjan értékelie ki és vdlassza ki az dramldsisebesség-csdkészletet és a tik szamat.
Ellendrizze, hogy a helyes aramldsisebesség-tablazatot vdalasztotta-e.

Az aldbbi tablazat a becsilt infuzids idé kiszdmitasdnak modjat ismerteti, ha szikséges.

A becsult infUzids id6 kiszamitasahoz haszndlja az aldbbi képleteket

1. lépés Aramldsi sebesség infuzios helyenként, mi/éra x tik szama Teljes aramldasi sebesség, ml/éra

2. 1épés (Teljes gydgyszertérfogat, ml / telies dramldsi sebesség, ml/éra) x 60 perc = teljes infuzids idé, perc Teljes infuzids id8, perc

Aramldsisebesség-tablazat tartalma:

Cutaquig® ((human) immunglobulin szubkutdn alkalmazdsrg, 16,5%-os oldat) . . . . . . 50
Cuvitru® ((humdn) immunglobulin szubkutdn alkalmazdsra, 20%-os oldat) . . ... ... 51
Hizentra® ((humdan) immunglobulin szubkutan alkalmazdsra, 20%-os folyadék). . . . . 52
Hizentra® 50 ml-es, eléretsltétt fecskendd (humdan) immunglobulin

szubkutdn alkalmazdsra, 20%-os folyadeék). . ... ... ... ... 53
Xembify® ((humdn) immunglobulin szubkutan alkalmazasra, 20%-os folyadék) . .. .54
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Cutaquig® ((humdan) immunglobulin szubkutdan alkalmazasra, 16,5%-os oldat)

A kdvetkezd tablazatok jelzik az infuzids helyenkénti atlagos, minimdlis és maximdlis vart aramldsi sebességeket a High-Flo™
SubQ tUkészletekre (26 G-s és 24 G-s), amikor azokat a Precision™ aramldsisebesség-csékészlettel és 50 ml-es fecskend&vel

dramldsi sebességének pontossdga kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesit®) igazoltan #15%-os, a 20-25 °C (68-77 °F)
h&mérseéklet-tartomdnyban. Az ezen a hédmeérsékleti tartomdanyon kivili infuzié az alabbiakban ismertetettektdl eltérd aramidsi
sebességeket eredményezhet.

Az aldbbi jelmagyarazat a javasolt dramldsi sebességeket jelzi a gydgyszer cimkézése alapjan. Az elsé és a tovabbi
infuziok esetében az infuzids helyenként javasolt maximdlis dramldsi sebességre és térfogatra vonatkozo részletes
informaciokat lasd a gyégyszer cimkéjén.

- A kezdeti infuzid dramldsi sebessége olyan betegeknél, akik nem kaptak SClg kezelést < 15 ml/éra/hely
- Mdr SClg-ot kapd betegek: Folytassa a kordbbi dramidsi sebességgel

- Késébbi infuzidk: > 40 kg festsulyl betegek: Az inf0zié sebessége két (2) - négy (4) hetente fokozatosan névelheté
10 mi/éra/hely értékkel.

- Késébbi infuziok: < 40 kg testsulyl betegek: Az inf0zié sebessége négy (4) hetente fokozatosan 10 ml/éra/hely értékkel
névelheté.

- 2 40 kg betegeknél a maximdlis dramldsi sebesség 67,5 ml/éra/hely.
- < 40 kg betegeknél a maximdlis aramldsi sebesség 25 ml/éra/hely.

High-Flo 26 G Precision csékészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség infuzids helyenként (mi/éra/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

116 10,1 12,6 173 229 253 279 348 376 46,0
(6,6-135) | (90-162) | 12,3-22,3) | (15,6-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,)) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)

216 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)

310 38 49 72 10,4 n9 13,8 19,4 222 32,6
24-52) | (35-63) | (50-94) (6,8-14) | (86-152) | (97-178) | (13,8-249) | (151-292) | (22,4-42,7)

Lt 29 38 56 82 9,4 1,0 15,9 18,4 28,5
(1,8-39) 27-49) | (39-73) | (53-110) | (68-120) | (77-142) | (1,3-20,5) | (12,4-24,4) | (19,3-37,6)

516 24 3 4,6 67 78 91 13,5 15,7 25,3
(1,5-3,2) (22-39) | (32-60) “3-9) | (56-100) | (64-18) | (95-174) | (105-209) | (169-33,6)

6 10 2,0 2,6 39 57 67 78 n7z 13,7 227
(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 24 G Precision csékészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség infuzids helyenként (ml/dra/hely)

F180 F275 F420 F500 F600 T F1200 F2400
- 7 15,3 22,7 33,4 388 451 66,5 775 1237
74-159) | (108-197) | (157-29,6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (315-58,7) | 47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
5 60 78 9 178 209 24,6 378 452 799
(38-8) | (55100 | (82455 | (4242 | (15267) | (7-321) | (26,4-49)) | (29,6-607) | (51,7-108,1)
3t 4,0 53 8,0 121 14,3 16,9 26,4 319 59,1
25-55) | (37-68) | (55-105) | (77-165) | 102-183) | (1,7 - 22.1) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
A 30 40 61 93 109 129 203 24,6 46,8
09-41) | (2851 | 4279 | (59-126) | (78-139) | (89-16,8) | (141-26,5) | (159-333) | (29,4-64,2)

Az dramldsi sebességeket validalt aramldsisebesség-modellel dllitottak eld, és a gydgyszer viszkozitdsat képviseld kontrolloldattal ellendrizték
szobahdmérsékleten (20-25 °C).
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Cuyvitru® ((human) immunglobulin szubkutan alkalmazésra, 20%-os oldat)

A kovetkezd tablazatok jelzik az infuzids helyenkénti atlagos, minimdlis és maximdlis vart aramldsi sebességeket a High-Flo™
SubQ tUkészletekre (26 G-s és 24 G-s), amikor azokat a Precision™ dramldsisebesség-csékészlettel és 50 ml-es fecskendével
ellatott FREEDOMG60® infuzids rendszerrel egyitt haszndljak Cuvitru szubkutdn infuzidjdhoz. A Freedomé0 infuzids rendszer

aramldsi sebességének pontossdga kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesitd) igazoltan #15%-os, a 20-25 °C (68-77 °F)

hémérséklet-tarfomdanyban. Az ezen a hémérsékleti tartomdnyon kivili infuzid az aldbbiakban ismertetettektdl eltérd dramidsi
sebességeket eredményezhet.

Az aldbbi jelmagyardazat a javasolt aramlasi sebességeket jelzi a gydgyszer cimkézése alapjan. Az elsé és a tovabbi
infuziok esetében az infuzidés helyenként javasolt maximalis dramldsi sebességre és térfogatra vonatkozo részletes
informaciokat lasd a gyogyszer cimkéjén.

- Az djdnlott kezdeti infUzid aramldsi sebessége (maximdlis dramldsi sebesség < 10 mi/6éra/hely)
- Aramldsi sebesség az elsé két infuzidnal (maximdlis aramldsi sebesség < 20 ml/6ra/hely)
- A késdbbi infuziok a beteg tUréképességétdl figgden ndvelhetd.

High-Flo 26 G Precision csékészlettel - Atlogos (Min-Max) aramldsi sebesség infuzids helyenként (ml/dra/hely)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
110 64 79 10,8 14,1 15,4 16,9 20,8 22,4 269
(37-90) (4,9-109) | (6,5-150) (8-20,3) (9,3-215) | (99-239) | (120-29,6) | (125-32,4) | (14,7-39,1)
210 35 4,5 64 90 10,1 14 152 17,0 22,7
(21-5,0) (29-61) (4,0-89) (52-129) | (63-139) | (69-159) | (90-214) | (96-24,4) | (12,5-33,0)
315 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)
Lt 19 2,4 36 52 6,0 69 99 5 17,4
1-27) (1,6-3,3) (2.2-49) (3,0-7.4) (38-81) (4,3-9,6) | (60-138) | (65-164) | (9,6-252)
515 15 20 29 4,3 50 58 8,4 99 15,6
09-21) (1,3-2,7) (1,8-4,0) (2,5-6)) (32-6,7) (3,6-8,0) (52-17) (56-14]1) | (8,6-22,6)
610 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) (31-6,8) (4,5-102) | (50-124) | (7,8-20,4)

High-Flo 24 G Precision csSkészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség helyenként (ml/éra/hely)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
110 76 98 14,6 21,6 24,8 28,8 421 492 773
(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)
210 39 51 77 15 13,4 15,8 24,2 290 50,8
(23-55) (33-68) | 49-105) | (67-163) | (88-180) | (100-21,6) | (153-33]1) | (169-410) | (28,8-72,8)
315 2,6 34 52 79 92 109 170 20,5 378
(15-3,7) (2,2-4,6) (3371 (4,6-11,2) (61-123) | (69-149) | (10,8-232) | (12,0-29)1) | (21,3-54,3)
Lto 20 2,6 39 6,0 70 83 13,1 15,9 30,1
(11-2,8) (1,7-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (5,3-11,4) 83-179) | (9.3-22,5) | (169-43,3)
515 1,6 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) (3,7-7,6) (4,3-92) (6,8-14,5) | (76-18,4) | (14,0-36,0)
610 13 17 2,6 4,0 4,7 56 90 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)

Az dramldsi sebességeket validalt aramldsisebesség-modellel dllitottdk eld, és a gydgyszer viszkozitasat képviseld kontrolloldattal ellendrizték
szobahémérsékleten (20-25 °C).
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Hizentra® ((humdn) immunglobulin szubkutan alkalmazdsra, 20%-os folyadék):

A kovetkezd tablazatok jelzik az infuzids helyenkénti atlagos, minimdlis és maximdlis vart aramldsi sebességeket a High-Flo™
SubQ tUkészletek (26 G-s és 24 G-s) és a Precision™ dramldsisebesség-csdkészlet bdrmely kombinacidjara, amikor azokat 50 ml-
es Hizentra fecskend®vel ellgtott Freedomé0° infuzids pumpdval egyitt haszndljak szubkutan infuzidhoz. A Freedomé0 infuzids
rendszer aramldsi sebességének pontossaga kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesit$) igazoltan #15%-os a 20-25 °C (68-77 °F)

hémérséklet-tarfomdanyban. Az ezen a hémérsékleti tartomdnyon kivili infuzid az aldbbiakban ismertetettektdl eltérd dramidsi
sebességeket eredményezhet.

Az aldbbi jelmagyardazat a javasolt aramlasi sebességeket jelzi a gydgyszer cimkézése alapjan. Az elsé és a tovabbi
infuziok esetében az infuzidés helyenként javasolt maximalis dramldsi sebességre és térfogatra vonatkozo részletes
informadciokat lasd a gyogyszer cimkéjén.

- A kezdeti infuzio dramldsi sebessége (maximdlis dramldsi sebesség < 20 ml/6ra/hely)

- A masodik és harmadik infuzié aramldsi sebessége (maximdlis dramldsi sebesség < 35 ml/6ra/hely)

- A késébbi infuziok dramldsi sebessége a beteg tUréképessegétdl figgden ndvelhetd.

High-Flo 26 G Precision csékészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség infuzids helyenként (ml/dra/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
110 78 97 13,2 17,3 18,9 20,8 255 27,5 329
(4,7-1,0) (6,4-13)0) (8,4-18,1) | (10,3-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-38,9) | (189-47,0)
215 4,3 55 79 11 12,4 14,0 18,7 209 279
(26-6) (3,7-7,4) (51-107) | (66-155) | (81-16,7) (8,8-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
31 30 39 57 81 9.2 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) | (93-202) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
410 23 30 4,4 64 73 85 12,2 14,1 213
(14-3,2) (20-39 (29-59) (39-89) (4,9-9,8) (5,5-11,5) (7716,6) | (84-198) | (123-30,4)
515 19 24 36 53 6] 7] 10,4 12,1 191
11-2,6) (1,6-32) (2,4-4,8) (3,2-7,4) (4,1-81) (4,6-9,6) (6,6-14,1) (72-170) | (1,0-272)
6 10 1,6 20 30 4,5 52 61 90 10,6 17,3
(10-2,2) (1,4-2,7) (20-4) (27-6,3) (3,5-69) (4,0-8,2) (5,8-122) | (6.4-149) | (10,0-24,6)
710 13 18 26 39 4,6 54 8,0 95 15,8
0,8-19) (12-2,3) (17-3,5) (2,4-5,5) (31-6,0) (35-7.2) (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 10 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5
©0,7-1,6) (1,0-2,0) (1,5-31) (21-4,8) (27-5,3) (31-6,4) (4,7-9,7) (51-19) | (84-20,6)

High-Flo 24 G Precision cs6készlettel - A’rlogos (Min-Max) daramldsi sebesség helyenként (ml/éra/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
110 93 12,1 18 26,4 30,5 354 517 60,3 94,8
(57-12,9) (8,2-16) M,9-241) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) |(56,8-132,8)
219 4,8 6,2 94 14,2 16,5 19,4 29,7 356 62,2
(29-6,6) (4,2-82) (62-12,6) | (87-197) | (1,3-21,7) | (12,8-26,0) | (197-39,8) | (21,8-49,3) | (369-87,5)
34 32 4,2 6,4 97 3 13,4 209 252 46,3
(20-4,4) (29-5,5) (4,2-8,5) (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)
Lt 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) | (119-271) | (21,7-52,))
510 19 25 39 59 69 83 13,1 15,9 30,7
(12-2,7) (1,7-3,4) (2,6-52) (36-82) (4,8-9)) (5,5-1,0) (8,7-175) | (97-221) | (180-43,3)
610 1,6 2] 32 50 58 69 1,0 13,5 26,2
(1,0-22) (1,4-2,8) (22-4,3) (3,0-69) (4,0-7,6) (4,6-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37])
710 14 18 28 43 50 6,0 95 1,6 229
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 10 12 1,6 2,4 37 44 52 8,4 10,3 20,3
0717 11-20 (1,6-3,3) (23-52) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (56-12) | (63-143) | (119-28,8)

Az aramldsi sebességeket validalt aramldsisebesség-modellel dllitottak eld, és a gydgyszer viszkozitasat képviseld kontrolloldattal ellendrizték
szobahSmérsekleten (20-25 °C).
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Hizentra® 50 mi-es, eléretdltétt fecskendé ((humén) immunglobulin szubkutdan alkalmazdsra, 20%-os folyadék):
A kovetkezd tabldazatok jelzik az infuzids helyenkénti atlagos, minimdlis és maximdlis vart dramldsi sebességeket a High-Flo™ SubQ
tOkészletek (26 G-s és 24 G-s) és a Precision™ dramldsisebesség-csékészlet barmely kombindcidjara, amikor azokat 50 ml-es
Hizentra el8retoltott fecskenddvel ellgtott Freedomé0® infuzids pumpdval egyitt haszndljdk szubkutdn infuziohoz. A Freedomé0
infuzids rendszer aramldsi sebességének pontosséga kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesit®) igazoltan #15%-os a 20-25 °C

(68-77 °F) hémérséklet-tarftomdnyban. Az ezen a hémérsékleti tartomdanyon kivUli infuzid az aldbbiakban ismertetettekté! eltéré
daramldsi sebességeket eredményezhet.

Az aldbbi jelmagyardzat a javasolt dramldsi sebességeket jelzi a gyodgyszer cimkézése alapjan. Az elsé és a tovdbbi
infUzidok esetében az infUzids helyenként javasolt maximdlis dramldsi sebességre és térfogatra vonatkozoé részletes
informaciokat lasd a gydégyszer cimkéjén.

- A kezdeti infuzié aramldsi sebessége (maximdlis aramldsi sebesség < 20 ml/6ra/hely)
- A masodik és harmadik infUzié aramldsi sebessége (maximdlis dramldsi sebesség < 35 ml/6ra/hely)
- A késébbi infuziok dramldsi sebessége a beteg tUréképessegétdl figgden ndvelhetd.

High-Flo 26 G Precision cs6készlettel - Atlagos (Min-Max) dramidsi sebesség infuzids helyenként (ml/ora/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
116 6,0 73 10 13,2 14,3 157 193 210 252
24-95) | (B2-14) | 42-157) | (52-212) | (6-22,5) (64-25) | (78-309) | (81-33,8) | (9,5-40,9)
916 33 4] 6,0 8,4 93 10,6 14,] 159 213
(1,3-5,3) 19-64) | (26-93) | (33-135) | &1145) | G4-167) | (58-224) | (62-256) | (81-34,6)
3t 23 29 4,2 6,2 69 8,0 11 12,8 18,5
09-36) | (3-45 | (19-66) | 2599 | (31-107) | (34-125) | &7-175) | (5-20,5) (7-299)
Lo 1,7 22 33 49 55 6,4 9.2 10,7 16,3
(0,7-2,8) (1-3,4) (1,4-5,1) (2-7.8) (2,5-8,5) (28-10) | (B39-144) | (4,2-172) | (62-26,4)
5 10 14 18 2,7 4,0 4,5 53 78 92 14,6
06-22) | (0828 | (12-42) (1,6-6,4) 21-7) 23-83) | (33-122) | (36-148) | (55-23,6)
610 12 15 23 34 39 4,6 68 8,1 13,2
05-19) | (07-23) (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) (2-7)) (29-10,6) | (3.2-129) | (5-214)
740 1,0 13 20 30 34 4,0 60 72 12,0
0,4-1,6) 0,6-2) 0,9-31) (12-4,8) (16-5,2) (1,8-6,3) (26-94) | (2915 | 46-195)

09 2 17 2,6 30 3,6 6,5 11

o 1, g 54
ol 0,4-1,4) 0,5-18) 08-27) (11-4,2) (14-4,6) (1,6-5,6) (23-84) | (26-104) | (4,2-179)

High-Flo 24 G Precision csékészlettel - Atlagos (min.-max.) daramldsi sebesség helyenként (mi/éra/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400
o 70 90 13,5 20,0 227 265 38,8 457 72,0
@912 | 41139 | (6-209) | (82-319) | (10,4-349) | (M7-4l4) | (71-605) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)
5 36 46 70 107 12,3 14,6 23 269 474
(557) | @172 | G109 | @a17) | (57-188) | (65-226) | (99-346) | (1-429) | (18,6-76)
S 24 3] 48 73 84 10,0 156 19, 353
(-59) | 0448 | 174 | G2 | (39129 | G5-156) | (7-243) | (78-304) | (138-56,8)
i 18 2,4 36 56 64 76 12,0 148 281
0729 | (136 | (16506 | 23-89) | (398) | (G419 | (54187) | (6-236) | (109-453)
S 15 19 29 45 52 62 9,8 12] 234
0623 | 0929 | 0345 | (87) | 479 | 2896 | w4152 | 49-192) | (91-376)
- 12 16 2,4 38 43 52 82 10,2 20
059 | ©724 | (138 | (5-6) | @66 | @38) | (37-28 | w62 | (78322
o 1,0 14 2,1 3,2 37 45 7,1 8,8 175
g 041.7) | (0621 | (09°32) | (13551 | (1.7-57) | (2-69) | (3.2-11) | (3.6-14,1) | (68-282)
810 09 1.2 18 28 33 3,9 6.3 78 15,5
(0415) | (05-18) | (08°28) | (12745 | (15-5) | (18-61) | (28-97) | 32-124) | (6-25)

Az aramldsi sebességeket validalt aramldsisebesség-modellel dllitottak eld, és a gydgyszer viszkozitasat képviseld kontrolloldattal ellendrizték
szobah&mérsékleten (20-25 °C).
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Xembify® ((humdan) immunglobulin szubkutan alkalmazdsra, 20%-os folyadék):

A kovetkezd tabldzatok jelzik az infuzids helyenkénti dtlagos, minimdlis és maximdlis vart aramldsi sebességeket a High-Flo™
SubQ tUkészletek (26 G-s és 24 G-s) és a Precision™ dramldsisebesség-csdkészlet barmely kombindcidjara, amikor azokat 50 ml-
es fecskenddvel ellatott Freedomé0°® infuzids pumpdval egyUtt haszndljdk Xembify szubkutdn infuzidjahoz. A Freedomé0 infuzios
rendszer aramldsi sebességének pontossaga kontrolloldattal (74 cP PEG helyettesité) igazoltan #15%-os, a 20-25 °C (68-77 °F)
hémérséklet-tarfomdanyban. Az ezen a hémérsékleti tartomdnyon kivili infuzid az aldbbiakban ismertetettektdl eltérd dramlidsi
sebességeket eredményezhet.

Az aldbbi jelmagyardzat a javasolt dramldsi sebességeket jelzi a gyodgyszer cimkézése alapjan. Az elsé és a tovdbbi
infUzidok esetében az infUzids helyenként javasolt maximdlis dramldsi sebességre és térfogatra vonatkozoé részletes
informaciokat lasd a gydégyszer cimkéjén.

- A kezdeti infuzid aramldsi sebességei (< 10 ml/6ra/hely)

- Gyermekgydgydszat: Aramldsi sebesség az elsé két infuziéndl (< 20 mi/éra/hely)
- Felndttek: Aramldsi sebesség az elsd két infuziondl (< 25 mi/éra/hely)

- A tovabbi infuziok dramldsi sebességei (s 35 ml/h/site)

High-Flo 26 G Precision csékészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség infuzids helyenként (ml/dra/hely)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
o 6,6 81 1,2 14,8 16,3 18,0 225 24,3 296
G794 | (50-12) | (69-155) | (87-209) | (104-222) | (,3-247) | (14,3-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)
ot 36 4,6 66 93 105 9 16 18,0 24,6
(20-52) | (28-63) | 092 | (534133) | (66-143) | (73-164) | (100-221) | (108-252) | (150-34,2)
=10 25 32 47 68 77 89 12,5 14,3 211
(1,4-3,6) 09-44) | 28-65 | (38-97) | %8-105) | (54-123) | (77173 | (84-202) | (125-29.6)
" 19 25 37 53 61 7 103 19 185
(1,0-2,7) (1,5-3,4) (2,2-5,) (30-76) | (38-84) | (4398 | (63142 | (69-169) | (10,8-26))
o 15 20 30 44 50 59 87 10,2 16,4
0,8-22) (1,2-2,7) 08-41) | @4-63) | G169 | (3582 | (5312) | (59-45) | (94-233)
ot 13 17 25 38 43 5,0 76 89 14,8
©,7-19) (1,0-2,3) (1,5-3,5) @154 | 2759 | 3070 | @6-105 | G1-127) | (84-211)

High-Flo 24 G Precision csékészlettel - Atlagos (Min-Max) dramldsi sebesség helyenként (ml/dra/hely)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
110 76 98 14,7 21,8 25,0 292 429 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)
210 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) | (148-34)) | (16,5-42)) | (289-75,0)
310 2,6 34 52 79 92 109 171 20,7 38,5
(1,4-3,8) (21-4,7) (31-7,3) (4,3-1,5) (57-127) (65-153) | (10,3-23,8) | (1,6-29,8) | (21,0-559)
L tG 2,0 2,6 39 6,0 70 8,4 131 16,0 30,5
11-29) (1,6-3,6) (2,3-5,5) (33-87) (4,3-9,6) (50-17) (79-18,3) (89-231) | (16,5-44,5)
5 10 1,6 2,1 32 4,8 57 6,7 10,7 13,0 253
09-23) (13-29) (19-4,4) (2,6-70) (35-7.8) (40-94) | (64-149) | (72-188) | (135-370)
610 13 17 2,7 4,1 4,7 57 90 1,0 216
©,7-19) (1,0-2,4) (1,6-3,7) (2,2-59) (29-6,5) (3,4-7.9) (5,4-12,6) (6,1-159) (1,5-31,7)

Az dramldsi sebességeket validalt aramldsisebesség-modellel dllitottak eld, és a gydgyszer viszkozitdsat képviseld kontrolloldattal ellendrizték
szobahdémérsékleten (20-25 °C).
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SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA

Haszndlat eldtt olvassa
el a haszndlati utasitast.

Kataldgusszém A haszndlati utasitas
elektronikusan érhetd el a
jelzett helyen.

Gyarto Kizardlag vényre kaphatd

Az eszkdz mdgneses
sugarzasi kérnyezetben
torténd haszndlata nem
biztonsagos

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kézdsségben

Svdijci képviseld Ne haszndlja ujra

Felelés személy az

Egyesilt Kirdlysagban Tilos Ujrasterilizalni

A termék orvostechnikai

Tételszam .
eszkdz

Egyszeres steril véd&zdaras

Sorozatszdm .
csomagoldrendszer

Egyedi eszkdzazonositd
(GTIN)

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérult

EICICREIEARS

CE-jelolées
2797 | Bejelentett szervezet szdma
(BSI NL: 2797)

Lejarat ddatuma

M
m

Nem természetes gumibdl/

Gyartés ddtuma latexbé! készilt

H&mérséklet-tartomany,

amelynek az eszkdz kitehetd Import6r

Az eszkdz haszndlata sordn
elévigydzatossag szikséges.
Ldasd a haszndlati utasitast

Paratartalom-tartomany;,
amelynek az eszkdz kitehetd

STERILE [ R Gamma-sugdrzassal
sterilizalva

B~ |||\ B 5 5] § ||
> | @ | A

A garancidval kapcsolatos informaciokért Idtogasson el a www.korumedical.com/warranty weboldalra, és fordulion a helyi forgalmazohoz.

A Freedomé0°® fecskendds infuzios rendszer, a Precision™ dramldsisebesség-csékészlet, a Precision™ dramldsisebesség-vezeérld
és a High-Flo™ SubQ tUkészletek a KORU Medical Systems, Inc. védjegyei. Minden mas védjegy a megfeleld tulajdonosoké.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Minden jog fenntartva.
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WPROWADZENIE

System infuzyjny Freedomé0 sktada sie z nastepujgcych elementédw* produkowanych przez firme KORU Medical Systems, Inc.
(KORU):

- Pompa infuzyjna Freedomé0°® (zwana ,Freedomé0” lub ,pompq”)

- Adapter amputkostrzykawki Freedomé0°® (zwany ,adapterem”)

- Dren z regulacjg predkosci przeptywu Precision™ (zwany ,drenem Precision” lub ,drenem”)
. Zestawy igiet High-Flo™ SubQ (zwany ,zestawem igiet High-Flo” lub ,zestawem igiet’)

- Regulator predkosci przeptywu Precision™ (zwany ,regulatorem przeptywu”)

*Dostepnosc produktu i status regulacyjny mogq sie roznic w zaleznosci od regionu geograficznego. Aby uzyskac wiecej informadji
na femat produktow dostepnych w danym regionie, nalezy skontakfowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Petny schemat systemu i wiecej szczegdtdw mozna znalez¢ na stronie 58. Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczqgce
infuzji i informacje techniczne dla pracownikdw stuzby zdrowia dotyczqce wybierania najbardziej odpowiednich drenéw Precision i
zestawu igiet High-Flo dla kazdego pacjenta i produktu leczniczego.

PRZESTROGA: przed samodzielnym podaniem leku pacjenci i ich opiekunowie muszq zostac przeszkoleni przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. Pacjentom zaleca sie skontaktowanie sie z pracownikiem stuzby zdrowia
w przypadku wszelkich pytan zwigzanych z ich leczeniem.

PRZEZNACZENIE
System infuzyjny Freedomé0° jest przeznaczony do podskérnego podawania przepisanych produktow leczniczych do organizmu
w celach terapeutycznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System infuzyjny Freedomé0® jest wskazany dla dorostych, mtodziezy i dzieci, ktérym przepisano leczenie infuzyjne z zastosowaniem
podskornie podawanych immunoglobulin zgodnie z predkosciami i objetosdciq infuzji wedtug miejsca infuzji, okreslonymi

w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

System infuzyjny Freedomé0 jest wskazany do stosowania z nastepujgcymi strzykawkami:

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

- Strzykawka Medline 60 ml (numer pozycji: SYR160010)

- Amputkostrzykawka jednorazowego uzytku Hizentra® 50 ml (numer pozycji: 44206-0455-25)

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie systemu infuzyjnego Freedomé0® jest przeciwwskazane w przypadku podawania krwi, insuliny i produktéw leczniczych
wymagajgcych wiekszej doktadnosci podawania (fj. krytycznych lub podtrzymujgcych zycie produktow leczniczych).

KORZYSC KLINICZNA

System infuzyjny Freedom umozliwia pacjentowi samodzielne podanie podskornej infuzji przepisanego produktu leczniczego
niezaleznie od lokalizacji. Zapewnia wygode, zwieksza niezaleznoé¢ i umozliwia pacjentowi poruszanie sie. System infuzyjny
Freedom zmniejsza czestos¢ wystepowania czestych reakcji miejscowych, takich jak obrzek, zaczerwienienie lub bolesnosc, poprzez
wywieranie statego nacisku na ttok strzykawki podajgcej produkt leczniczy. Przy statym cisnieniu predkosc przeptywu maleje

w przypadku napotkania zwiekszonego oporu (cisnienie wsteczne) w migjscu infuzji.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

System infuzyjny Freedomé0® jest przeznaczony do stosowania przez pacjentdow dorostych, mtodziez i dzieci, ktorzy kwalifikujg sie
do samodzielnego podawania przepisanych produktdw leczniczych. System infuzyjny jest réwniez przeznaczony do stosowania
przez opiekunow i pracownikow stuzby zdrowia podajgcych pacjentowi przepisane produkty lecznicze. Moze by¢ uzywany

w warunkach domowych lub klinicznych. Przed uzyciem wyrobu pacjenci i opiekunowie muszg zosta¢ przeszkoleni przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO
System infuzyjny Freedomé0 to produkt niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie uzywac systemu
infuzyjnego Freedomé0 w aparacie do rezonansu magnetycznego ani w jego poblizu.
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OSTRZEZENIA

- Tolerancja pacjenta moze sie rozni¢. Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowac reakcje miejscowe, takie jak obrzek,
zaczerwienienie lub bolesnos¢. W przypadku wystgpienia bolu lub dyskomfortu nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia. Informacje dotyczqce potencjalnych reakcji i dziatan niepozgdanych produktu leczniczego (np. parestezji, bolu gtowy,
gorgczki, zawrotéw gtowy, nudnosci, ostabienia, sennosci itp,) mozna znalez¢ w informacjach dotyczqeych przepisywania
produktu leczniczego.

- Na predkosci przeptywu moze miec¢ wptyw wiele czynnikéw, takich jak temperaturg, stan pacjenta, réznice wysokosdci miedzy
systemem a miejscem infuzji oraz zmiany lepkosci produkiu leczniczego. Informacje na temat dziatania wyrobu mozna znalez¢
w danych technicznych wyrobu.

- Nie podtqczac zestawu igiet High-Flo bezposrednio do strzykawki. Podtgczenie zestawu igiet bezposrednio bez drenu/krgzka
typu Luer moze spowodowac wysuniecie sie strzykawki z pompy infuzyjnej Freedomé0 i moze spowodowac wewnetrzne
uszkodzenie pompy.

- Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac¢ ponownie drenu Precision ani zestawu igiet High-Flo. Ponowne uzycie wyrobu
jednorazowego uzytku moze spowodowac zakazenie lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

- Czarna wypustka, ktdra naciska ttok strzykawki, dziata z duzg sitg. Nigdy nie nalezy ktas¢ palcédw na czarnej wypustce ani
wewnatrz ostony strzykawki. W zadnym momencie nie wolno probowac zaktdcac ruchu czarnej wypustki.

- Nie nalezy podejmowac prob wyjecia strzykawki ani odtgczenia zestawu drendw bez uprzedniego przetgczenia przetgcznika pompy
do potozenia WYt. i catkowitego obrocenia duzego pokretta w prawo, az czarna wypustka cofnie sie do korica toru.

- Pompa infuzyjna Freedomé0 nie generuje alarmu. Jesli nastgpi przerwa w przeptywie, nie wtqczy sie zaden alarm. Stan infuzji
nie jest wyswietlany.

- Jesli Freedomé0 jest zanurzona w jakimkolwiek ptynie, nalezy przerwac uzywanie i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia w celu wymiany.

- Nie sterylizowa¢ pompy infuzyjnej. Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia i dezynfekcji na stronie 64.

- System infuzyjny Freedomé0 to produkt niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie uzywac systemu
infuzyjnego Freedomé0 w aparacie do rezonansu magnetycznego ani w jego poblizu.

- Predkosci przeptywu i doktadnosc predkosci przeptywu zapewniane przez Freedomé0 zostaty zweryfikowane wytqcznie
dla okredlonych kombinacji produktéw leczniczych i zestawow infuzyjnych wymienionych w tabelach predkosci przeptywu,
poczagwszy od strony 66. Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé0 do infuzji innych produktéw leczniczych. Stosowanie
innych produktéw leczniczych moze powodowad nieznane lub niedoktadne predkosci przeptywu i moze prowadzi¢ do obrazen
ciata pacjenta.

- Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé0 do transfuzji krwi lub z produktem leczniczym, jedli opdznienie lub niedostateczna
infuzja mogq spowodowac powazne obrazenia.

- System infuzyjny Freedomé0 nie zawiera filfra czgstek statych. Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé0 z produktami
leczniczymi, ktére wymagajq stosowania filfra czgstek statych.

- Tolerancja pacjenta moze by¢ rézna. Pacjenci odczuwajqcy dyskomfort mogg wymagac regulacji predkosci przeptywu.
Informacje na temat wyboru odpowiednich akcesoriow infuzyjnych mozna znalez¢ w danych technicznych wyrobu. Wskazane
predkosci przeptywu nalezy zawsze sprawdzac w informacjach dotyczgcych przepisywania produktu leczniczego.

SRODKI OSTROZNOSCI

- System infuzyjny Freedomé0 jest przeznaczony wytqcznie do uzytku na recepte. System infuzyjny Freedomé0 nalezy stosowac
wytqcznie u pacjenta, u ktérego zalecono stosowanie wyrobu i wytqcznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Przed uzyciem
nalezy sie upewnic, ze pacjent i (lub) opiekun zostat przeszkolony przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

- Nalezy uzywac wytqgcznie elementow systemu infuzyjnego Freedom produkowanych przez firme KORU Medical Systems, Inc.
Stosowanie innych produktéw moze spowodowac nieznane predkosci przeptywu.

- Z pompq infuzyjng Freedomé60 nalezy uzywac¢ wytqcznie kompatybilnych strzykawek. Uzycie innej strzykawki moze
spowodowac nieznane predkosci przeptywu.

- Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie drenu Precision i zestawu igiet High-Flo. Nie uzywac zestawu, jesli
opakowanie jest otwarte.

- Sprawdzi¢ zestawy drenu i igiet pod kgtem uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nie wolno uzywac. Wymienic i skontaktowac
sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

- Zacisk znajdujgcy sie na drenie Precision i zestawie igiet High-Flo powinien by¢ uzywany wytqcznie do natychmiastowego
zatrzymania przeptywu w sytuacji awaryjnej. Uzycie zacisku moze spowodowac uszkodzenie drenu i wptyng¢ na zamierzong
predkos$¢ przeptywu.

- Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ pompe infuzyjng Freedomé0. Przerwac uzywanie pompy, ktéra zostata uszkodzona,
narazona na silne uderzenia lub ktdra nie dziata prawidtowo. Sprawdzi¢ wyrob pod kgtem oznak zuzycia (w tym peknied,
ztaman, korozji, odbarwien, wzerdw lub peknie¢ uszczelek) i zaprzestac uzywania, jesli wyrdb jest nieakceptowalny.

- Nalezy unika¢ umieszczania zestawu igiet High-Flo na znamionach, tatuazach, bliznach, miesniach, stwardnieniu lub zasinieniu,
gdzie wiasciwe wprowadzenie zestawu igiet moze byc utrudnione.

- Nie wolno probowac otwiera¢ obudowy napedu strzykawki ani zdejmowac ostony strzykawki. Nie uzywac, jedli ostona
strzykawki zostata zdjeta.
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- Infuzje nalezy wykonywac wytgcznie w pozycji nieruchomej lub podczas chodzenia. Infuzje z ruchami innymi niz chodzenie mogq
powodowac szybsze, wolniejsze lub bardziej zmienne predkosci przeptywu niz okreslone. Przeprowadzono badania symulujgce
chodzenie i jego wptyw na predkosci przeptywu; system infuzyjny Freedomé0 nie byt testowany przy zadnej innej aktywnosci fizyczne;.

- Aby uzyska¢ maksymalng doktadnosé pompy, nalezy ustawi¢ wysokos¢ pompy w odlegtosci 7,6 cm (3 cale) od migjsca infuzjj,
niezaleznie od tego, czy infuzja jest wykonywana w pozycji nieruchomej, czy w ruchu. Jesli pompa znajduje sie wyzej niz miejsce
infuzji, predkos¢ przeptywu moze wzrosngc. Jesli pompa znajduje sie ponizej miegjsca infuzji, predkosc przeptywu moze sie zmniejszyc.

- Temperatura otoczenia moze wptyng¢ na predkosc przeptywu. W celu uzyskania najdoktadniejszych wynikow zaleca sie infuzje
w temperaturze 20-25°C (68-77°F). Nie oczekuje sie, aby cisnienie i wilgotnos¢ otoczenia miaty znaczqcy wptyw na predkosc
przeptywu.

- Okres trwatosci wyrobu (przed pierwszym uzyciem) zostat zweryfikowany jako dwa (2) lata od daty produkcji w przypadku
przechowywania w temperaturze 15-30°C (59-86°F) przy wilgotnosci 45-55%. Przechowywanie poza tymi warunkami lub uzywanie
wyrobu po uptywie dwoch (2) lat moze spowodowac pogorszenie dziatania lub utrate funkcji wyrobu. Data produkcji wyrobu
znajduje sie na etykiecie wyrobu.

- Stwierdzono, ze system infuzyjny Freedomé0 jest w stanie wytrzymac¢ warunki transportu w zakresie temperatur (-29-60°C) #2°C
i wilgotnos¢ (15-85%) 5% bez uszczerbku dla jego wydajnosci funkcjonalnej. Transportowanie wyrobu poza tymi warunkami moze
uszkodzi¢ wyréb lub spowodowacd nieznang wydajnos$c predkosci przeptywu.

Schemat Freedomé0° ,
Czarna wypustka jest
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sie w koricowce pompy
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*Becton Dickinson & Co.

Kompatybilne strzykawki

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Numer pozycji w UE: 300865 | Numer pozycji w USA: 309653

« Strzykawka z tqgcznikiem Luer Lock Medline® 60 ml
Numer pozycji w USA: SYR160010

« Amputkostrzykawka jednorazowego uzytku Hizentra® 50 ml
Numer pozycji w USA: 44206-0455-25

DANE TECHNICZNE

Testy przeprowadzono w kontrolowanym srodowisku laboratoryjnym w temperaturze 20-25°C (68-77°F) i cisnieniu atmosferycznym
1,01 bara (:0,09 bara). Doktadnos¢ predkosci przeptywu systemu (:15%) zweryfikowano przy uzyciu roztworu kontrolowanego
(alternatywy PEG 74 cP) w temperaturze 20-25°C (68-77°F).
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Temperatura ofoczenia i temperatura produktu leczniczego znacznie wptyng na predkosc przeptywu. W celu uzyskania
maksymalnej doktadnosci nalezy wykonywac infuzje w temperaturze 20-25°C. Nie oczekuje sie, aby wilgotno$¢ otoczenia
i cidnienie otoczenia miaty wptyw na predkos$c przeptywu.

Aby uzyska¢ maksymalng doktadnos$¢ pompy, nalezy ustawi¢ wysokos¢ pompy w odlegtosci +7,6 cm (3 cale) od miejsca infuzji,
niezaleznie od tego, czy infuzja jest wykonywana w pozycji nieruchomej, czy w ruchu. Ponizsza tabela wskazuje potencjalne
roznice w predkosci przeptywu na réznych wysokosciach.

7,62 cm (3 cale) od migjsca infuzji Rownowazny z poziomem pompy
15,24 cm (6 cali) od miejsca infuzji do #1,2% od docelowej predkosci przeptywu
+30,48 cm (12 cali) od miejsca infuzji do #2,4% od docelowej predkosci przeptywu
+60,96 cm (24 cale) od miejsca infuzji do #4,8% od docelowe] predkosci przeptywu

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed rozpoczeciem:

1. Zgromadzi¢ materiaty i zdezynfekowad, czyszczqc powierzchnie roboczq infuzji za pomocq chusteczek antyseptycznych lub roztworu
dezynfekcyjnego. Doktadnie umyc rece i, w razie potrzeby, zatozy¢ rekawiczki jednorazowe. Nastepnie roztozy¢ materiaty.

2. Upewni¢ sie, ze przetgcznik WE./WYL. pompy infuzyjnej znajduje sie w pozycji WYLACZONEJ, a czarna wypustka w ostonie strzykawki
znajduje sie na koncu foru. Jesli czarna wypustka nie dotyka konca toru, nalezy catkowicie obréci¢ duze pokretto w prawo.

3. WEACZYC pompe i obserwowad, czy czarna wypustka porusza sie ptynnie na catej dtugosci toru. Po zakoriczeniu obréci¢ duze pokretto
catkowicie w prawo, tak aby czarna wypustka znalazta sie na koncu toru i wyrdb byt gotowy do infuzji.

4. Sprawdzi¢ wyrdb, aby upewni¢ sie, ze wszystkie elementy sq nienaruszone i nie sq popekane, uszkodzone, skorodowane ani odbarwione.
Sprawdzi¢ wnetrze ostony strzykawki, aby upewnic sie, ze nie ma w nim zanieczyszczen ani zanieczyszczen.

5. Sprawdzi¢, czy stosowany jest witasciwy dren Precision i zestaw igiet High-Flo zalecone przez pracownika stuzby zdrowia. Sprawdzi¢
opakowanie drenu i zestawu igiet. Sprawdzié, czy worek jest nienaruszony (brak rozdar¢ lub otwordw) i catkowicie uszczelniony wzdtuz
wszystkich krawedzi worka. Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wymienic i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

6. Upewni¢ sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowqg (20-25°C lub 68-77°F).
Przed samodzielnym podaniem podskornym pacjenci i (lub) opiekunowie muszq zostacé przeszkoleni przez wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia.

W przypadku uszkodzenia pompy, uszkodzenia opakowania drenu Precision i (lub) zestawu igiet High-Flo lub zaobserwowania
jakichkolwiek pozostatosci lub zanieczyszczen wewngtrz pompy nalezy skontaktowa¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 mil:

A Nie uzywac strzykawek BD 50 ml ani Medline 60 ml z adapterem amputkostrzykawki Freedomé0.

Instrukcja usuwania adaptera

Instrukcja instalacji adaptera amputkostrzykawki Freedomé60 L o et e

-
gora —
()
dot = =
( ‘ AN ( St
Upewnic sie, Ustawi¢ adapter Lekko $cisngc Kontynuowac Scisng¢ dwie
ze adapfter jest w jednej linii boki adaptera wsuwanie adaptera wypustki mocujgce  wyciggna¢ adapter
w prawidtowym Z kotnierzem i rozpoczqc do kotnierza, do wewnatrz, z kotnierza
potozeniu, pompy infuzyjnej wsuwanie go do az zaskoczy na wywieragjgc na nie w kierunku
z otworem u dotu. Freedom. kotnierza. miejsce. nacisk. przeciwnym do

kierunku, w ktérym
zostat wprowadzony.
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Czesc¢ | - Przygotowanie systemu

1. Przygotowanie drenu Precision i zestawu igiet High-Flo

Otworzy¢ sterylne opakowanie, rozrywajqc je wzdtuz naciecia na goérze opakowania.
Sprawdzi¢ zestaw igiet i dren pod kgtem uszkodzen. Sprawdzi¢ zestaw pod kgtem zgietych
igiet lub uszkodzonych drendw. W przypadku uszkodzenia wymieni¢ i skonfaktowac sie

z pracownikiem stuzby zdrowia.

2. Przygotowanie strzykawki (strzykawek)

Szczegodtowe instrukcje dotyczgce napetniania mozna znalez¢ w informacjach dotyczgcych
przepisywania produktu leczniczego lub uzyska¢ od pracownika stuzby zdrowia.

- Przenoszenie z fiolki do strzykawki [A]: napetni¢ wymagang dawkg kompatybiling
strzykawke (kompatybilne strzykawki), jok podano na stronie 56

- Przenoszenie z amputkostrzykawki do strzykawki [B]:
napetni¢c wymagang dawkg kompatybilng strzykawke (kompatybilne strzykawki), jak podano
na stronie 58

- Amputkostrzykawka Hizentra® 50 mil:
pasuje do pompy z adapterem amputkostrzykawki Freedomé0; nie jest wymagane
przenoszenie zawartosci. Zapoznac sie z instrukcjq instalacji adaptera amputkostrzykawki
Freedom60 na stronie 59.

3. Podtqczyé dren i zestaw igiet

Zdjqc¢ sterylne zatyczki z koricowek zestawu drenu Precision i zestawu igiet, uwazajgc, aby nie
zanieczysci¢ koricowek. Podtgczy¢ zenskg koricowke zestawu igiet do meskiej koricowki zestawu
drenu [A]. Zdjq¢ zatyczke z zeriskiej korncowki drenu, bez dotykania koricowki, i przymocowad
zenskg koncowke z krgzkiem typu Luer do strzykawki [B].

4. Zalaé (napetnic) dren Precision

Zalecenia dotyczgce zalewania mozna znalez¢ w informacjach dotyczgcych przepisywania

produktu leczniczego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni poinformowac pacjentéw, czy

zalewanie jest wymagane dla ich zlecenia.

UWAGI:

« Aby zminimalizowac podraznienie miejsca infuzji zaleca sie wprowadzanie zestawu igiet
w stanie suchym, czyli bez produktu leczniczego w koricowce igty (igiet).

- Aby jak najwyrazniej zobaczy< produkt leczniczy w drenie podczas zalewania, zaleca sie
napetnianie drenu na fle ciemnej, jednokolorowej powierzchni w dobrze oswietlonym miejscu.

Istniejg dwie opcje zalewania: reczne lub za pomocqg pompy. Instrukcje krok po kroku znajdujg

sie ponizej.

Zalewanie rgczne:

+ Potozy¢ dren i igty na powierzchni roboczej.

+ Nacisngc ttok strzykawki i obserwowac produkt leczniczy, gdy przeptywa przez dren.

+ Gdy ptyn osiggnie zgdany punki, zwolnic¢ cisnienie z ttoka, aby zatrzymac przeptyw.

- Skoncentrowac¢ sie na pojedynczej igle i sprobowac zatrzymac przeptyw, gdy ptyn zblizy
sie do igty. Nalezy uwaza¢, aby nie napetni¢ do koncowki igty.

Zalewanie za pomocq pompy

Upewni¢ sie, ze przetqgcznik pompy znajduje sie w potozeniu WYL, a czarna wypustka
wewnatrz przezroczystej ostony strzykawki znajduje sie na koncu toru. Jedli czarna wypustka nie
znajduje sie na koricu toru, obroci¢ duze pokretto w prawo. Wktadanie i wyjmowanie strzykawki
nie powinno wymagac uzycia znacznej sity. W razie problemdw nalezy zatrzymac pompe

i upewnic sie, Ze czarna wypustka znajduje sie na koncu foru przed wyjeciem strzykawki.

+ W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml przed wtozeniem strzykawki do
pompy nalezy sie upewni¢, ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé60 zgodnie
Z ponizszymi instrukcjami (instrukcje na stronie 59). Jedli nie jest uzywana amputkostrzykawka
Hizentra 50 ml, przed przejsciem do dalej nalezy sie upewni¢, ze adapter amputkostrzykawki
Freedom60 zostat usuniety.

« Trzymajqc strzykawke podziatkg skierowang do gory, wiozy¢ zmontowang strzykawke do
pompy i upewnic sie, ze krqzek typu Luer jest catkowicie osadzony w koricowce pompy.

+ Potozy¢ dren Precision i igty High-Flo na powierzchni robocze;j. WEACZYC pompe, aby
zala¢ (hapetnic) dren i obserwowac dren, gdy produkt leczniczy bedzie zblizat sie do igty.
Kiedy produkt leczniczy osiggnie zgdany punki, przetgczy¢ przetgcznik WE/WYL. do pozycji
WYLACZONEJ i natychmiast obrdcic duze pokretto w prawo, aby zwolni¢ nacisk na ftok.
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Czesc Il - Przygotowanie miejsc

5. Przygotowad miejsca

- Wybrac, wyczysci¢ i pozostawi¢ miejsce(-a) do wyschniecia przed wprowadzeniem zestawu igiet.
Ostroznie zdjg¢ ostone z koncowki igty, uwazajgc, aby nie dotkngc igty.

- Nalezy zawsze zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi przepisywania produktu leczniczego
odnosnie do miejsca infuzji. Czeste obszary podskérnej infuzji obejmujg brzuch, uda, strone
gornych bioder i tylng cze$¢ ramion.

Unika¢ umieszczania iglty w miejscu, gdzie znajduje sie znamie (pieprzyk), tatuaz, blizna, miesien,
stwardniate migjsca lub zasinienia, poniewaz moze to utrudnia¢ prawidtowe wktucie igty.

6. Wprowadzanie igiet

- Scisng¢ skére i wprowadzi¢ kazdg igte do tkanki podskérnej pod katem 90°. Przed
wprowadzeniem igty w inne miejsce nalezy zamocowad igte (postepujgc zgodnie z instrukcjami
w kroku 7).

7. Zamocowac zestaw igiet
« Oderwac nadrukowang strone od opatrunku, aby odstonic¢ przylepiec.

« Zamocowac igte, umieszczajqc opatrunek samoprzylepny centralnie na motylku igty. Wygtadzic¢
go na zewnagtrz nad skorq.

+ Powtorzy¢ dla kazdego miejsca infuzji.

8. Sprawdzi¢, czy krew sie cofa

+ Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta, czy nalezy sprawdzi¢, czy krew sie
cofa. Sprawdzi¢, delikatnie pociggajgc ok strzykawki [A]. Obserwowac, czy w drenie w poblizu
miejsc infuzji nie ma czerwonego/rézowego koloru.

+ W przypadku zaobserwowania powrotu krwi pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac
pacjenta o krokach, ktére nalezy podjqc. Pacjent powinien zacisng¢ przeptyw do miejsc
wprowadzenia igty [B] lub usungc wszystkie igty, podtgczy¢ nowy zestaw igiet i rozpoczgc od
kroku 3.

« UWAGA: Zacisniecie jednego miejsca wprowadzenia igty spowoduje zwiekszenie przeptywu do
innych potencjalnych miejsc wprowadzenia igty. Pracownik stuzby zdrowia powinien poinstruowac
pacjenta o koniecznosci zacisniecia igty lub wymiany zestawu igiet.

Czesé I - Infuzja

W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml przed wtozeniem strzykawki do pompy nalezy sie upewnic,

ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé0.

Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjg¢ adapter amputkostrzykawki Freedomé0.

Instrukcje mozna znalez¢ na stronie 59.
9. Wiozy¢ strzykawke i WLACZYC pompe
Upewnic sig, ze czarna wypustka znajduje sie na koncu toru. Wprowadzic strzykawke do pompy
z podziatkg strzykawki skierowang do gory.
- Upewni¢ sie, ze krgzek typu Luer jest catkowicie osadzona w koricdwce pompy.
- WEACZYC pompe.
UWAGA: Aby zmniejszy¢ zmiennos$¢ predkosci przeptywu, nalezy starac sie utrzymac pompe na
poziomie miejsc infuzji.
Przestroga: Jesli krqzek typu Luer nie jest catkowicie osadzony w koricowce napedu pompy,
moze wysungc¢ sie z pompy.

10. Infuzja

+ Okresowo sprawdzag¢, czy pompa dziata prawidtowo, sprawdzajqc, czy ttok strzykawki sie
porusza.

W przypadku stosowania kilku strzykawek:

+ Po oprdznieniu pierwszej strzykawki WYLACZYC pompe i wycofaé¢ czarng wypustke do konca
toru. Odtgczy¢ strzykawke od pompy i odtgczy¢ od drenu. Zachowujgc ostroznos$e, aby nie
zanieczysci¢ koncowek, podtqgczy¢ dodatkowq strzykawke do konca drenu Precision z krgzkiem
typu Luer.

+ W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml przed wtozeniem strzykawki do
pompy nalezy sie upewnic, ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje
znajdujq sie na stronie 59).

- Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjq¢ adapter
amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna znalez¢ na stronie 59).

- Wiozy¢ przygotowang strzykawke do pompy. WEACZYC pompe, aby kontynuowad infuzje.
Powtarza¢ do momentu zakoniczenia catkowitej dawki.
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A Pacjenci, u ktérych wystgpit silny boél/dyskomfort, powinni natychmiast przerwa¢ stosowanie i skontaktowac sie z pracownikiem
stuzby zdrowia.

Aby natychmiast wstrzymac¢ infuzje, nalezy WYLACZYC pompe i obracaé¢ duze pokretto, az czarna wypustka znajdzie sie na koncu
toru.

Jesli wyrdéb dziata nieprawidtowo lub nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy zapoznac sie z instrukcjami rozwigzywania
probleméw na stronie 63. Jesli problem nadal wystepuje, pacjenci powinni przerwac stosowanie i skonsulfowacd sie z pracownikiem
stuzby zdrowia.

Pacjenci/opiekunowie powinni zgtaszac wszelkie incydenty pracownikowi stuzby zdrowia i lokalnemu dystrybutorowi.

W przypadku uzytkownikdw i pracownikdéw stuzby zdrowia w Unii Europejskiej (UE): Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtaszad
wiasciwemu organowi w danym regionie. Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtaszac pracownikowi stuzby zdrowia i firmie

KORU Medical Systems, Inc. pod numerem +1-800-624-9600. W przypadku pacjentéw i (lub) uzytkownikow w UE: Wszelkie powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ wiasciwemu organowi w danym regionie.

Czeséé IV - Konczenie infuzji
1. WYLACZYC pompe i wycofac¢ wypustke

- Po catkowitym opréznieniu strzykawki i podaniu catkowitej dawki WYtACZYC pompe. Obracad
duze pokretto, az czarna wypustka znajdzie sie na koricu toru.

12. Usunqg¢ strzykawke
- Usungc¢ pustq strzykawke i jej dren.

13. Usunqg¢ igty i oczysci¢ miejsca
- Przytrzymujqc igte w miejscu, oderwac otaczajgcy opatrunek samoprzylepny i usung¢ go.

- Wyciggnag¢ igte w linii prostej, aby jg wyjgc. Aby skorzystac z funkcji bezpieczenstwa, nalezy
zamknq¢ skrzydetka nad igtg i zatrzasngc.

- W razie poftrzeby oczysci¢ kazde migjsce i przykry¢ bandazem.

14. Wyrzuci¢ elementy jednorazowe

Wyrzuci¢ materiaty do bezpiecznego pojemnika na ostre przedmioty. Pracownik stuzby zdrowia
powinien poinstruowac pacjentq, jak utylizowac produkty jednorazowego uzytku zgodnie
z lokalnymi wymaganiami.

15. Wyczysci¢ i zdezynfekowad wyréb

- Po uzyciu pompe nalezy czysci¢ i dezynfekowac jak najszybciej, unikajgc opdzniers miedzy
etapami czyszczenia/dezynfekcji. Petne instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekcji mozna
znalez¢ na stronie 64.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Pacjenci/opiekunowie mogg postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami rozwigzywania problemow. Jedli ponizsze instrukcje nie rozwigzqg
problemu, uzytkownicy powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu uzyskania dalszej pomocy. Wszelkie powazne incydenty
nalezy zgtasza¢ pracownikowi stuzby zdrowia i firmie KORU Medical Systems, Inc. pod numerem +1-800-624-9600. Pacjenci/opiekunowie
powinni zgtaszac¢ wszelkie incydenty pracownikowi stuzby zdrowia i lokalnemu dystrybutorowi. W przypadku pacjentéw i (lub) uzytkownikow
w UE: Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ wtasciwemu organowi w danym regionie. Pacjenci odczuwajqcy bdl lub skrajny dyskomfort
powinni natychmiast przerwac stosowanie i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Strzykawki nie mozna wiozy¢ ani wyjgé z pompy infuzyjnej:

UWAGA: Wktadanie i wyjmowanie strzykawki nie powinno wymagac uzycia znacznej sity.

- Upewni¢ sie, ze przetqcznik pompy znajduje sie w potozeniu WYL, a czarna wypustka znajduje sie na koncu toru. Jesli czarna wypustka nie
znajduje sie na koricu toru, nalezy obréci¢ duze pokretto w prawo do korica i sprobowac ponownie wyjac strzykawke.

- Upewni¢ sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 58. Sq to jedyne strzykawki, ktdre zostaty przetestowane pod kgtem stosowania
z systemem Freedomé0.

- W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra® 50 ml przed wtozeniem strzykawki nalezy sie upewni¢, ze zainstalowano adapter
amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna znalez¢ stronie 59)

- Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjg¢ adapter amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna znalezé
na stronie 59)

Strzykawka nie pozostaje wewngtrz pompy infuzyjnej:

- Upewnic sie, ze strzykawka jest podtgczona do krgzka typu Luer zestawu drenu z regulacjq predkosci przeptywu Precision. Nie podtqczac
strzykawki bezposrednio do zestawu igiet podsdrnych.

- Upewnic sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 58. Sq to jedyne strzykawki, ktdre zostaty przetestowane pod kgtem stosowania
z systemem Freedomé0.

- Upewni¢ sig, ze kotnierz strzykawki jest dobrze osadzony w koricowce pompy.

- Upewnic sie, ze krgzek typu Luer zestawu drenu jest prawidtowo osadzony w koncowce pompy.

- Upewnic sig, ze strzykawka zostata podtqczona bezposérednio do drenu, a NIE bezpoérednio do zestawu igiet podskornych.

Produkt leczniczy (5 ml lub mniej) pozostaje w strzykawce:
- Upewnic sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 58. Sq to jedyne strzykawki, ktdre zostaty przetestowane pod kgtem stosowania
z systemem Freedomé0. Jedli strzykawka nie zostanie catkowicie oprézniona, pacjent powinien skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt leczniczy nie przeptywa przez dren:

- Upewnic sig, ze przetqgcznik pompy znajduje sie w potozeniu Wt.

- Upewnic sig, ze zaden dren nie jest zaci$niety.

- Uwazajgc, aby nie dotkng¢ ani nie zanieczysci¢ koricowek, odtqczyd zestaw drenu od zestawu igiet i sprawdzi¢, czy produkt leczniczy kapie.
- Jedli produkt leczniczy nie kapie, wymieni¢ dren, poniewaz moze on by¢ uszkodzony.

Przeptyw jest powolny (infuzja trwa dtuzej niz oczekiwano):

- Predkos$¢ przeptywu moze by¢ rézna dla kazdego pacjenta i kazdej infuzji. Podawanie moze przebiegac¢ powoli, w zaleznosci od stopnia
wchtaniania produkfu leczniczego przez tkanke. Niektére infuzje mogq by¢ szybsze niz inne. Pierwsze infuzje mogqg trwac dtuzej niz oczekiwano,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie organizmu.

- Sprawdzi¢, czy dren nie jest zagiety, uszkodzony ani przebity. Jesli zacisk zostat uzyty, dren moze by¢ uszkodzony i nalezy go wymienic.

- Upewnic sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 58. Sq to jedyne strzykawki, ktdre zostaty przetestowane pod kgtem stosowania
z systemem Freedomé0.

- Upewni¢ sig, ze pompa jest na poziomie miejsc infuzji. Jesli pompa jest nizej niz miejsca infuzji, predkoéc przeptywu moze byc¢ wolnigjsza.

- Infuzje nalezy wykonywa¢ wytqcznie w pozycji nieruchomej lub podczas chodzenia. Infuzje z ruchami innymi niz chodzenie mogg powodowac
szybsze, wolniejsze lub bardziej zmienne predkosci przeptywu niz okreslone.

- Upewni¢ sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowg oraz ze temperatura otoczenia w przestrzeni infuzyjnej wynosi 20-25°C (68-77°F).
Wstrzykiwanie w nizszej temperaturze spowoduje zmniejszenie predkosci przeptywu.

- Unika¢ umieszczania zestawu igiet na znamionach, tatuazach, tkankach bliznowatych, miesniach lub stwardniatych lub siniakach. Tkanka moze nie
wchtania¢ ptynu zgodnie z przeznaczeniem.

- Pacjenci, ktérzy chcg uzyskac wiekszg predkosc przeptywu, mogg wymagac wiekszej liczby miejsc infuzji, wiekszego rozmiaru igiet lub drendw o
wiekszej predkosci przeptywu. Pacjenci powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, aby uzyskac wiecej informacji na temat réznych
opcji zestawu w zakresie predkosci przeptywu/infuzji. Informacje na temat potqczen zestawdw infuzyjnych mozna znalez¢ w tabelach predkosci
przeptywu, poczqwszy od strony 68.

- Pompa mogta osiggng¢ koniec okresu uzytkowania. Mechanizm sprezynowy w pompie moze byc zuzyty, co skutkuje wolniejszym przeptywem
niz oczekiwany. Procedure testowq na stronie 65 mozna przeprowadzi¢ w celu sprawdzenia, czy wyrdb dziata zgodnie ze specyfikacjq. Pacjenci
powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jedli pompa nie dziata zgodnie z oczekiwaniami.

Przeptyw jest szybszy niz oczekiwany (infuzja trwa krécej niz oczekiwano):

- Upewnic sie, ze pompa jest na poziomie miejsc infuzji. Jesli pompa znajduje sie powyzej miejsc infuzji, predkos¢ przeptywu moze byc¢ wieksza.

- Predkos$¢ przeptywu moze by¢ rozna dla kazdego pacjenta i kazdej infuzji. Podawanie moze byc szybsze, w zaleznosci od stopnia wchtaniania
ptynu przez tkanke. Niektoére infuzje mogq byc¢ szybsze niz inne. Kolejne infuzje po podaniu dawki poczgtkowej mogq ptynqc szybciej, poniewaz
organizm dostosowuje sie do infuzji.

- Upewnic sig, ze podtgczono dren z regulacjg predkosci przeptywu. Jedli strzykawka jest podtgczona bezposrednio do zestawu igiet, predkos$c
przeptywu nie bedzie kontrolowana i strzykawka moze wysunqc sie z pompy.

- Infuzje nalezy wykonywa¢ wytqcznie w pozycji nieruchomej lub podczas chodzenia. Infuzje z ruchami innymi niz chodzenie mogg powodowac
szybsze, wolniejsze lub bardziej zmienne predkosci przeptywu niz okreslone.

- Upewni¢ sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowq oraz ze temperatura otoczenia w przestrzeni infuzyjnej wynosi 20-25°C (68-77°F).

Infuzja w wyzszej temperaturze moze spowodowac wiekszg predkosc przeptywu.
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- Pacjendi, ktorzy chcg uzyskac¢ mniejszg predkos$é przeptywu, mogq wymagad mniejszej liczby miejsc infuzji, innego zestawu igiet i (lub) zestawu
drenu o mniejszej predkosci przeptywu, i powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Przeptyw jest kontynuowany po zatrzymaniu infuzji:

- Jest fo normalne dziatanie pompy, poniewaz jest ona przeznaczona do utrzymywania cisnienia podczas infuzji i po niej, aby zapobiec cofaniu sie
produktu leczniczego.

- Aby zwolni¢ cisnienie z ttoka strzykawki i zatrzymac przeptyw, nalezy obréci¢ duze pokretto w prawo, tak aby czarna wypustka znalazta sie na
koncu foru.

- Mozna réwniez uzy¢ zacisku, aby natychmiast zatrzymac przeptyw. Nalezy to zrobic¢ tylko w sytuacji awaryjnej, poniewaz uzycie zacisku moze
uszkodzi¢ dren. Po uzyciu zacisku wymieni¢ zestaw drendw i (lub) zestaw igiet przed kontynuowaniem infuzji.

Wystepujq reakcje miejscowe (np. obrzek, zaczerwienienie lub bolesnosc):

- Umozliwienie kontaktu produktu leczniczego z igtq podczas zalewania moze spowodowac¢ podraznienie. Zaleca sie wprowadzanie zestawu igiet
podskornych na sucho, poniewaz produkt leczniczy moze podrazniac¢ skore.

- Upewni¢ sie, ze igta (igty) jest wystarczajgco dtuga, aby dotrze¢ do warstwy podskérnej. Jesli wybrana igta jest zbyt krotka, moze dojs¢ do
wycieku w miejscu infuzji. Pacjenci, u ktérych wystepuje przeciek w miejscu infuzji, mogg wymagac dtuzszej dtugosci igty. W przypadku wystgpienia
wycieku pacjenci powinni skonfaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

- Zbyt dtuga igta moze uderzy¢ w miegsient i powodowac bdl podczas wprowadzania igty. Pacjenci, u ktorych wystepuje bdl, mogg wymagac
krotszej igty i powinni skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Opcje igiet podano na stronie 67.

- Pacjenci, ktérzy chcg uzyskac¢ mniejszq predkos$é przeptywu, mogg wymagad mniejszej liczby miejsc infuzji, innego zestawu igiet i (lub) zestawu
drenu o mniejszej predkosci przeptywu, i powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

- Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o odpowiednich miejscach podskérnej infuzji oraz o tym, czy miejsca infuzji powinny
by¢ zmieniane rotacyjnie miedzy infuzjami.

PIELEGNACJA, KONSERWACIJA | UTYLIZACJA:

Pompa infuzyjna Freedomé60 nie wymaga kalibracji przez uzytkownika.
Transport:

Stwierdzono, ze Freedomé0 jest w stanie wytrzymac¢ warunki transportu w zakresie temperatur (-29-60°C) :2°C i wilgotnos¢ (15-85%) 5% bez
uszczerbku dla jego wydajnosci funkcjonalnej. Transportowanie wyrobu poza tymi warunkami moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowad nieznang lub
niedoktadng wydajnosé¢ predkosci przeptywu.

Przechowywanie:

Pompa infuzyjna Freedomé0 zostata sprawdzona pod kgtem utrzymania jej dziatania w przypadku przechowywania przez okres do dwoch (2)
lat w temperaturze 20-25°C (68-77°F) i wilgotnosci 45-55%. Przechowywanie wyrobu w wyzszej lub nizszej temperaturze lub w bardziej wilgotnym
$rodowisku moze uszkodzi¢ pompe i (lub) skroci¢ oczekiwany okres eksploatacji.

Instrukcja czyszczenia i dezynfekg;ji:
Pomiedzy kolejnymi uzyciami pompe infuzyjng nalezy wyczysci¢, a nastepnie zdezynfekowac.

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ pompe pod kgtem niedopuszczalnego zuzycia, takiego jak korozja, odbarwienie, wzery i pekniecia.
Monitorowad¢ wyrdb pod kgtem nieoczekiwanego lub pogarszajacego sie dziatania (np. mniejszej niz oczekiwana predkosé przeptywu lub
zatrzymania przeptywu). W przypadku uszkodzenia pompy nalezy skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Procedura czyszczenia:

1. Wyczysci¢ pompe miekkg $ciereczkq zwilzong stabg mieszaning tagodnego detergentu i cieptej wody (minimalny stosunek objetosci jednej
(1) czesci detergentu do 50 czesci wody).

2. Uzywajgc przygotowanego roztworu detergentu i czystej, niepylqcej chusteczki lub migkkiej $ciereczki przeciera¢ wszystkie zewnetrzne
powierzchnie pompy, w tym koricéwke pompy i tace strzykawkowq, az do ostony strzykawki przez co najmniej jedng (1) minute. Upewni¢ sie, ze
wyrob jest catkowicie otwarty, aby umozliwi¢ czyszczenie wszystkich powierzchni. Podczas jednej (1) minuty wycierania nalezy zwracac szczegding
uwage na grzbiety, szczeliny, wypukte litery podczas wycierania. W razie potrzeby nalezy wymieni¢ zanieczyszczone $ciereczki lub chusteczki,
wymieniajqc je w razie potrzeby, aby upewnic¢ sig, ze wszystkie powierzchnie zostaty wyczyszczone.

Przestroga: Czysci¢ tylko te obszary, ktére sq odstoniete i zewnetrzne. Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia zadnej czesci pompy
infuzyjnej, ktéra nie jest tatwo dostepna.

3. Uzywajqgc czystej, niepylacej chusteczki lub miekkiej $ciereczki zwilzonej wodg z kranu o temperaturze pokojowej (mokrej, ale nie kapiqcej)
przetrzec wszystkie zewnetrzne powierzchnie pompy, w tym koricéwke pompy i tace strzykawki az do ostony strzykawki. Nalezy zwracac
szczegolng uwage na grzbiety, szczeliny, wypukte litery podczas wycierania. Kontynuowac wycieranie do momentu usuniecia wszelkich
pozostatosci, aby upewnic¢ sie, ze pompa jest catkowicie czysta. W razie potrzeby wymienic¢ lub ponownie zwilzy¢ $ciereczke lub chusteczki,
w razie potrzeby wymieni¢ chusteczki, aby upewnic¢ sig, ze wszystkie powierzchnie zostaty sptukane.

4. Wysuszy¢ pompe za pomocq czystej, niepylgcej chusteczki lub miekkiej Sciereczki.

5. Sprawdzi¢ pompe pod kgtem widocznych pozostatosdci i zanieczyszczer, aby upewnic sie, ze wyrdb zostat doktadnie wyczyszczony. Jedli po
czyszczeniu wyrdb ma widoczne pozostatosci i zanieczyszczenia, powtdrzy¢ etapy czyszczenia (od 1 do 4). Po usunieciu wszystkich widocznych
pozostatosci i zanieczyszczen zdezynfekowac pompe zgodnie z procedurqg dezynfekcji na nastepnej stronie.
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Procedura dezynfekgiji:
1. Do doktadnego przetarcia wszystkich zewnetrznych powierzchni pompy infuzyjnej Freedomé0 nalezy uzy¢ nasqgczonych chusteczek IPA, niepylgcej
$ciereczki lub chusteczki nasgczonej 70% alkoholem izopropylowym (IPA) (wilgotnej, ale nie kapiqce)).

- Upewnic sig, ze wszystkie zewnetrzne powierzchnie pompy i adaptera, w tym koncdwka pompy i taca strzykawkowa az do ostony strzykawki,
zostaty przetarte. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na grzbiety, szczeliny, wypukte litery podczas wycierania. Upewnic¢ sie, ze wyrdb jest
catkowicie otwarty, aby umozliwi¢ czyszczenie wszystkich powierzchni.

é « Przestroga: Czyscic tylko te obszary, kidre sq odstoniete i zewnetrzne. Nie nalezy podejmowac prob czyszczenia zadnej czesci
pompy, ktéra nie jest tatwo dostepna.

- Pozostawi¢ wszystkie powierzchnie widocznie mokre przez co najmniej pie¢ (5) minut. W ciggu pieciu (5) minut kontaktu nalezy uzy¢
dodatkowych chusteczek, aby upewnic sig, ze wszystkie stykajgce sie powierzchnie pozostajg mokre przez caty czas kontaktu.

2. Doktadnie wysuszy¢ wyrdb za pomocq niepylgcych chusteczek lub pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
3. Wzrokowo sprawdzi¢ wyrob pod kgtem oznak uszkodzenia lub zuzycia (takich jak korozja, odbarwienie, wzery lub pekniecia).

Test doktadnosci przeptywu

W celu sprawdzenia doktadnosci przeptywu pompy infuzyjnej Freedomé0 mozna wykonac ponizszg procedure.

Jesli pompa infuzyjna wykonuje infuzje z mniejszg predkosciq niz oczekiwano, mozna wykonac ten test w celu sprawdzeniq, czy pompa infuzyjna
spetnia zamierzone parametry techniczne.

Jesli wyniki testu wykraczajqg poza zakres wskazany w kroku 8, nalezy skontaktowad sie z firmg KORU Medical Systems lub lokalnym dystrybutorem
w celu wymiany lub naprawy.

1. Usung¢ cate powietrze z nowej strzykawki BD® 50 ml.

. Catkowicie napetni¢ 50 ml jatowej wody.

. Podtqgczy¢ do strzykawki sterylny zestaw drenu z regulacjg predkosci przeptywu Precision F120.
. Usunq¢ cate powietrze z zestawu drenu.

. Wtozy<¢ strzykawke do pompy.

[o S I - ¢ I V]

. Za pomocqg stopera lub podobnego urzqgdzenia do $ledzenia czasu uruchomi¢ licznik czasu, gdy gorna pokrywa pompy zostanie catkowicie
zamknieta (rozpocznie sie przeptyw).

~N

. Monitorowac i zatrzymac licznik czasu, gdy 10 ml wody opusci strzykawke.
8. Czas, jaki uptynat, powinien wynosi¢ od 3 minut i 50 sekund do 5 minut i 11 sekund.

Dane techniczne

Testy przeprowadzono w kontrolowanym $rodowisku laboratoryjnym w temperaturze 20-25°C (68-77°F) i ci$nieniu atmosferycznym 1,01 bara
(*0,09 bara). Aby zapewni¢ maksymalng doktadno$é, infuzje nalezy podawac w tych samych warunkach $rodowiskowych. Doktadnosc¢ predkosci
przeptywu systemu (x15%) zweryfikowano przy uzyciu z uzyciem roztworu kontrolnego (alternatywy PEG 7,4 cP) w temperaturze 20-25°C (68-77°F).

Kompatybilne produkty lecznicze:
Predkosci przeptywu i doktadnoséc predkosci przeptywu zapewniane przez Freedomé0 zostaty zweryfikowane wytgcznie dla okre$lonych kombinacji
produktéw leczniczych i zestawdw infuzyjnych wymienionych w tabelach predkosci przeptywu, poczqgwszy od strony 68.

Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé0 do infuzji innych produktow leczniczych, kiére nie sq wymienione w niniejszej instrukcji uzycia.
Stosowanie innych produktéw leczniczych moze powodowac nieznane lub niedoktadne predkosci przeptywu i moze prowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta.

Oczekiwany okres eksploatacji i okres trwatosci:

Adapter amputkostrzykawki Freedomé0 zostat zweryfikowany pod kgtem minimalnego okresu eksploatacji wynoszgcego 360 cykli (15 uzy¢ na
miesigc przez dwa lata). Uzytkownikom zaleca sie sprawdzenie wyrobu przed uzyciem i nieuzywanie adaptera, jesli jest pekniety, odksztatcony,
zuzyty lub w inny sposdb uszkodzony. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb nie nadaje sie do uzytky, uzytkownik powinien go wyrzucic¢

i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu wymiany.

Przewidywany okres trwatosci pompy infuzyjnej Freedomé0 wynosi dwa (2) lata przed pierwszym uzyciem. Zostata przetestowana pod kgtem
spetnienia podanych specyfikacji dziatania dia 360 zastosowan (co odpowiada okresowi eksploatacji wynoszgcemu dwa (2) lata w przypadku
uzywania 15 razy w miesiqcu) w przypadku przechowywania i czyszczenia zgodnie z instrukcjami podanymi na stronach é4 i 65.

Aby zweryfikowac dziatanie wyrobu, mozna wykonac test doktadnosci predkosci przeptywu na stronie 65. Jesli wyrdb nie przejdzie testu doktadnosci
przeptywu lub jesli pompa wykazuje oznaki pogorszenia lub starzenia sie (fakie jak korozja, odbarwienie, wzery i pekniecia, nalezy zutylizowac
wyrob zgodnie z ponizszymi instrukcjami utylizacii.

Informacje dotyczgce utylizag;ji:

Wymagania dotyczqgce utylizacji odpadéw medycznych mogq sie rézni¢ w zaleznosci od lokalizacji. Zutylizowaé pompe
infuzyjng Freedomé60 zgodnie z lokalnymi wymaganiami. Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjentéw
o instrukcjach dotyczqcych utylizacji w danym regionie.

Pompa infuzyjna Freedomé0 nie zawiera elementéw elektronicznych ani baterii. Pompa infuzyjna jest wykonana z elementdw plastikowych i

metalowych i nie zawiera materiatdw ani substancji objetych ograniczeniami wynikajgcymi z przepisow ROHS, WEEE lub REACH. Nie nalezy
demontowac pompy przed utylizacjq, poniewaz wewnetrzny mechanizm sprezynowy moze spowodowacd obrazenia ciata.

Przed utylizacjg pompe infuzyjng nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowad. W przypadku zanieczyszczenia wyrobu ptynami ustrojowymi nalezy zapoznacd
sie z lokalnymi wymaganiami dotyczgcymi utylizacji materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne lub skazonych.

Akcesoria do infuzji jednorazowego uzytku i inne materiaty do infuzji nalezy utylizowa¢ w bezpiecznym pojemniku na ostre odpady zgodnie
z lokalnymi wymaganiami. Przed utylizacjg upewnic¢ sig, ze zamkniecie motylkowe zestawu igiet jest pewnie zamocowane na igle.
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Kompatybilne akcesoria infuzyjne

Pompa infuzyjna Freedomé0 jest przeznaczona do wspotpracy z akcesoriami systemu Freedom (dren z regulacjq predkosci przeptywu Precision,
regulator predkosci przeptywu Precision, zestaw igiet High-Flo SubQ, ztgcze Y o matej objetosci resztkowej i zestaw przedtuzajqey). Nalezy stosowad
wytqcznie akcesoria systemu Freedom produkowane przez firme KORU i kompatybilne strzykawki wymienione ponizej. Stosowanie innych produkiow
moze spowodowac nieoczekiwane predkosci przeptywu lub uszkodzenie pompy infuzyjnej Freedomé0.

Zestawy drendéw z regulacjg predkosci przeptywu Precision™:

“ Numer pozycji| Obj. resztkowa|szt./pudetko “ Nume: Obj. resztkowa |szt./pudetko
Niski przeptyw | F120 | olm | 50 pozyciji

Wysoki przeptyw F500 0,09 ml 50
Niski przeptyw FI80 013 mi 50 Wysoki przeptyw FE00 0,09 mi S0
Wysoki przeptyw F275 o1 ml 50 Wysoki przeptyw F900 0,08 mi 50
Wysoki przeptyw F420 0,10 ml 50 Wysoki przeptyw F1200 0,13 mi 50
Wysoki przeptyw F2400 0,15 ml 50
Regulator predkosci przeptywu| F3CP 0,27 ml 10
Zestawy poczgtkowe do pomiaru predkosci przeptywu:
Numer pozyc;ji (o] 113 Zawartos¢ w pudetku
H20KT Zestaw poczgtkowy o wysokim przeptywie | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Zestaw poczqgtkowy o niskim przeptywie (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Akcesoria zwigzane z KORU:

Numer pozycji Opis Obj. resztkowa
LRVY Ztqgcze Y o matej objetosci resztkowej 0,14 ml
FEXT Zestaw przedtuzajqcy 24 cale 04 ml

Wybér zestawu igiet High-Flo:
Dostepne opcje podano w ponizszych tabelach.
Igty sq dostepne w réznych dtugosciach. Igty powinny przedostac sie do tkanki podskornej. Wybra¢ dtugose igty na podstawie

Tkanka 4, mana | rozmiaru pacjenta i miejsc infuzji.
podskérna

Lek ij'-y Rozmiar 24 G ma wigkszq $rednice i zapewnia szybszy przeptyw, a rozmiar 26 G ma mnigjszg $rednice i zapewnia wolniejszy przeptyw.

Zestawy igiet 26 G High-Flo™ SubQ:

Zestawy z jedng igtq Zestawy z dwoma igtami Zestawy z trzema igtami

Dtugos¢|Nr pozycji re szottjc;wa szt./pudetko Diugos$é|Nr pozycji re s?iti;w a szt./pudetko Dtugosc¢ |Nr pozyciji re szotllzgwa szt./pudetko
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 03 ml 10
9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 02 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 02 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
estawy z czterema igtami estawy z piecioma igtami Zestawy z szeScioma igtami
Dtugos¢|Nr pozycji r es?tttwa szt./pudetko Dtugos¢|Nr pozycji res?tﬁ{;wa szt./pudetko Dtugosc |Nr pozycji res?t::twa szt./pudetko
4 mm | RMS42604 | 04 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 [ 0,4 ml 10 12 mm | RMS52612 0,5 ml 10 12 mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm | RMS42614 | 04 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

Zestawy igiet 24 G High-Flo™ SubQ:

Zestawy z jednq igtq Zestawy z dwoma igtami

Dtugos¢|Nr pozycji resgfzi;wa szt./pudetko Dtugos¢|Nr pozycji resgfll:(’f;wa szt./pudetko
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

Zestawy z trzema igtami
Obj

Dhugos¢|Nr pozycji| ok |szt/pudetko Dtugosé|Nr pozycji| Pk szt /pudetio
6 mm | RMS32406 | 11 ml 10 6 mm | RMS&2406 | 14 ml 10

9 mm | RMS32409 | 11 ml 10 9 mm | RMS&2409 | 14 ml 10

12 mm | RMS32402 |11 ml 10 12 mm | RMS&2412 | V4 m 10

14 mm | RMS32414 | 1,1 ml 10 M



TABELE PREDKOSCI PRZEPLYWU

Ponizszy rozdziat zawiera wskazdwki dla pracownikow stuzby zdrowia dotyczgce wybierania drendw z regulacjq predkosci
przeptywu Precision™ i zestawow igiet High-Flo™ SubQ w celu uzyskania zqgdanej predkosci przeptywu na podstawie
wybranych produktow leczniczych i liczby miejsc infuzji. Parametry infuzji (predkos¢ przeptywu i objetosd) sq okreslane na
podstawie informacji dotyczgcych przepisywania produktu leczniczego. Decyzje dotyczgcq drenu o optymalnej predkosci
przeptywu i konfiguracji igty podskérnej podejmuje wytgcznie pracownik stuzby zdrowia. Przed samodzielnym podaniem
przepisanego produktu leczniczego pacjenci muszq zosta¢ przeszkoleni przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

W przypadku stosowania produktu HyQvia® nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczqgcymi przepisywania produktu
leczniczego odnoénie do zalecanych predkosci przeptywu oraz z instrukcjq uzycia regulatora predkosci przeptywu Precision.

W przypadku jokichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dalszej pomocy w okredleniy, ktdry dren z regulacjq predkosci przeptywu
i zestaw igiet podskornych nalezy zastosowad, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy KORU Medical Systems, Inc.

UWAGA: Wszystkie tabele predkosci przeptywu sq oparte na testach laboratoryjnych, ktére zostaty wykonane przy cisnieniu
wstecznym O psi.
Jak korzystac z tabel predkosci przeptywu do podawania podskérnego:

- Wybrac przepisany produkt leczniczy i zapoznad sie z jego informacjami dotyczgcymi przepisywania, aby uzyskac informacje
na temat zalecanej predkosci przeptywu lub czasu infuzji.

- Potwierdzi¢ strzykawke, ktéra ma byc uzyta.
- Wybrac igte podskorng - igte 26 G lub 24 G.

- Oceni¢ i wybrac dren z regulacjq predkosci przeptywu i liczbe igiet na podstawie fazy infuzji i predkosci przeptywu.
Sprawdzi¢ prawidtowq tabele predkosci przeptywu.

W ponizszej tabeli przedstawiono metode obliczania szacowanego czasu infuzji, jedli jest to wymagane.

Aby obliczy¢ szacowany czas infuzji, nalezy uzy¢ ponizszych wzoréw

Krok 1 Predkos¢ przeptywu na miejsce, mi/h x liczba igiet Catkowita predkos¢ przeptywu, mi/h

(kgczna objetosc produktu leczniczego, ml / catkowita predkosé przeptywu, mi/h) x 60 min =
Krok 2
catkowity czas infuzji, min

Catkowity czas infuzji, min

Zawartos¢ tabeli predkosci przeptywu:

Cutaquig® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskornie, roztwor 16,5%). . . . . 68
Cuvitru® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskérnie, roztwor 20%). . . . . . . 69
Hizentra® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskornie, ptyn 20%) . . . .. . .. 70
Amputkostrzykawka Hizentra® 50 ml (immunoglobulina (ludzka) podawana

podskornie, ptyn 20%) . . . .. 71
Xembify® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskornie, ptyn 20%) .. ... . .. 72
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Cutaquig® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskérnie, roztwoér 16,5%)

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie, minimalne i maksymalne przewidywane predkosci przeptywu dla kazdego
miejsca z zestawami igiet High-Flo™ SubQ (26 G i 24 G) w potqczeniu z drenem z regulacjq predkosci przeptywu Precision™
i systemem infuzyjnym FREEDOM60® ze strzykawkg 50 ml do podskdérnego stosowania wyrobu Cutaquig. Doktadnosc
predkosci przeptywu systemu infuzyjnego Freedomé0 zostata ustalona jako #15% przy uzyciu roztworu kontrolnego
(alternatywy PEG 74 cP) w zakresie temperatury 20-25°C (68-77°F). Wstrzykiwanie poza tym zakresem temperatury moze
spowodowac inne predkosci przeptywu niz podane ponizej.

Ponizsza tabela wskazuje sugerowane predkosci przeptywu na podstawie zatwierdzonej dokumentacji produktu
leczniczego. Szczegoétowe informacje na temat maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu i objetosci dla kazdego
miejsca infuzji mozna znalez¢ w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

Predko$c¢ przeptywu dla poczqgtkowej infuzji u pacjentdw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni SClg <15 mi/h/miejsce
Pacjenci juz przyjmujgcy SClg: kontynuowad z wczesniejszg predkosciqg przeptywu

Kolejne infuzje: pacjenci o masie ciata 240 kg: predkos¢ infuzji mozna stopniowo zwieksza¢ o 10 mi/h/miejsce
co dwa (2) do czterech (4) tygodni.

Kolejne infuzje: pacjenci o masie ciata <40 kg: predkos¢ infuzji mozna stopniowo zwiekszac¢ o 10 ml/h/miejsce
co cztery (4) tygodnie.

Maksymalna predkos¢ przeptywu dla pacjentdw o masie ciata 240 kg wynosi 67,5 mi/h/miejsce.
Maksymalna predko$¢ przeptywu dla pacjentdw o masie ciata <40 kg wynosi 25 mi/h/miejsce.

High-Flo 26 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos$¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1t 10 126 173 229 253 279 348 376 46,0
g 66-135) | (90-162) | (123-223) | (156-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-44,1) | (269-48,3) | (33,4-58,5)
et 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 24,9 279 38
CUE (3575 | (509D | (71932 | 05390 | 18-206) | (131-237) | (179-319) | (193-36,4) | (26,8-49,3)
o 38 49 72 104 ) 138 194 222 326
S 0452) | (35-63) | (50-94) | (6844) | 66-152) | (9778) | (138-249) | (151-292) | (22,4-42,7)
ot 29 38 56 82 94 1,0 159 18,4 28,5
WA (1839) | @7-49) | (3973) | (53-110) | (68-120) | (77942) | (3-20,5) | (124-244) | (193-37,6)
e 24 31 46 67 78 9 13,5 157 253
9 0532 | 2239 | 3260 | @39) | G600 | G648 | 95174) | 105-209) | (169-33,6)
% et 20 26 39 57 67 78 n7 13,7 227
9 0227 | 0833 | 2750 | 3777 | @885 | G4I0) | G275) | ©183) | (15-30.4)

High-Flo 24 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1iata n7 153 22,7 334 38,8 45,1 66,5 77,5 123,7
9 (74-159) | (10,8-197) | (157-29,6) | (21,6-45,2) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (51,9-103,0) | (83-164,3)
2 it 6,0 7.8 n9 17,8 20,9 24,6 378 452 799
gy (3,8-8,1) (5,5-10,1) (8,2-155) | M4-242) | (15-26,7) (17-321) | (26,4-49,1) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
3 iot 4,0 53 8,0 12,1 14,3 169 26,4 219 59,1
Sty (25-55) (37-6,8) (5,5-10,5) (77-16,5) | (10,2-18,3) | (1,7-22,1) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
4 gt 30 4,0 6,1 93 109 129 20,3 24,6 46,8
gty (1,9-4,1) (28-5)) (4,2-79) (59-12,6) (7,8-139) (89-16,8) | (14,1-26,5) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Predkosci przeptywu uzyskano przy uzyciu zatwierdzonego modelu predkosci przeptywu i zweryfikowano przy uzyciu roztworu kontrolnego reprezentujgcego
lepkos¢ produktu leczniczego w temperaturze pokojowej (20-25°C).
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Cuyvitru® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskérnie, roztwor 20%)

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie, minimalne i maksymalne przewidywane predkosci przeptywu dla kazdego miejsca
z zestawami igiet High-Flo™ SubQ (26 G i 24 G) w potqgczeniu z drenem z regulacjg predkosci przeptywu Precision™ i systemem
infuzyjnym FREEDOM®60°® ze strzykawkg 50 ml do podskérnego stosowania wyrobu Cuvitru. Doktadno$c predkosci przeptywu
systemu infuzyjnego Freedomé0 zostata ustalona jako #15% przy uzyciu roztworu kontrolnego (alternatywy PEG 74 cP) w zakresie
temperatury 20-25°C (68-77°F). Wstrzykiwanie poza tym zakresem temperatury moze spowodowac inne predkosci przeptywu niz
podane ponizej.

Ponizsza tabela wskazuje sugerowane predkosci przeptywu na podstawie zatwierdzonej dokumentacji produktu
leczniczego. Szczegoétowe informacje na temat maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu i objetosci dla kazdego
miejsca infuzji mozna znalez¢ w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

- Zalecane predkosci przeptywu przy poczatkowej infuzji (maksymalna predkos¢ przeptywu <10 ml/h/miejsce)
- Predkosci przeptywu dla pierwszych dwéch infuzji (maksymalna predkosé przeptywu <20 ml/h/miejsce)
- Kolejne infuzje mozna przyspieszy¢ w zaleznosdci od tolerancji pacjenta.

High-Flo 26 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predko$¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
o 64 79 108 14, 154 169 208 224 269
9 G790 | @909 | (65350 | (8203) | 93-215) | (99-239) | (120-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,)
o 35 45 64 90 10 N4 15,2 170 227
gty 21-50) | 29-61) | 40-89) | (5229) | (63939) | (69-159) | (90-214) | (96-24,4) | (12,5-33,0)
o 2,4 31 46 66 75 86 120 13,7 197
gty 0435 | 20-43) | (29-63) | (38-94) | 8102 | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)
o 19 24 36 52 60 69 99 n5 174
ary 27 | 0633 | @249 | G074 | 388) | 4396 | 60138 | 65164 | 96-252)
o 15 20 29 43 50 58 8,4 99 156
9 ©9-2) | 0327) | 840 | @560 | 32-67) | 36-80) | (5217) | G64) | (86-226)
o el 13 17 25 37 42 50 73 87 14,
9 0738 | 1122 | 0634 | 2152 | 2757 | (1-68 | 451902 | (5024) | (78-204)

High-Flo 24 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.,) predkos$¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1igta 76 98 14,6 21,6 24,8 28,8 421 492 773
9 (4,4-107) | (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 igh 39 51 77 15 13,4 15,8 24,2 290 50,8
gy (23-55) (33-68) | 49-105) | (67-163) | (88-180) | (100-21,6) | (153-33]1) | (169-410) | (28,8-72,8)

3 igH 2,6 34 52 79 92 109 170 20,5 378
o (15-3,7) (2,2-4,6) (3371 (4,6-11,2) (61-123) | (69-149) | (10,8-232) | (12,0-29)1) | (21,3-54,3)

7 iy 20 2,6 39 6,0 70 83 13,1 15,9 30,1
9 (11-2,8) (1,7-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (53-14) | (83-179) | (93-225) | (169-43,3)

5 i 1,6 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) (3,7-7,6) (4,3-92) | (68-145) | (7,6-18,4) | (14,0-36,0)

6 igiet 13 17 2,6 4,0 4,7 56 90 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)

Predkosci przeptywu uzyskano przy uzyciu zatwierdzonego modelu predkosci przeptywu i zweryfikowano przy uzyciu roztworu kontrolnego reprezentujgcego
lepko$¢ produktu leczniczego w temperaturze pokojowej (20-25°C).
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Hizentra® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskérnie, ptyn 20%):

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie, minimalne i maksymalne przewidywane predkosci przeptywu dla kazdego miejsca
dla kazdej kombinacji zestawdw igiet High-Flo™ SubQ (26 G i 24 G) oraz drenu z regulacjg predkosci przeptywu Precision™

w przypadku stosowania z pompqg infuzyjng Freedomé0°® ze strzykawkg Hizentra 50 ml do podskornej infuzji. Doktadnos¢
predkosci przeptywu systemu infuzyjnego Freedomé0 zostata ustalona jako #15% przy uzyciu roztworu kontrolnego (alternatywy
PEG 74 cP) w zakresie temperatury 20-25°C (68-77°F). Wstrzykiwanie poza tym zakresem temperatury moze spowodowad inne
predkosci przeptywu niz podane ponizej.

Ponizsza tabela wskazuje sugerowane predkosci przeptywu na podstawie zatwierdzonej dokumentacji produktu
leczniczego. Szczegoétowe informacje na temat maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu i objetosci dla kazdego
miejsca infuzji mozna znalez¢ w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

- Predkosci przeptywu dla poczgtkowej infuzji (maksymalna predkos$é przeptywu <20 ml/h/miejsce)
- Predkosci przeptywu dla drugiej i trzeciej infuzji (maksymalna predkosé przeptywu <35 mi/h/miejsce)
- Predkoéci przeptywu dla kolejnych infuzji mozna zwiekszy¢ w zaleznosci od tolerancji pacjenta.

High-Flo 26 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1igta 78 97 13,2 17,3 18,9 20,8 255 27,5 329

9 (4,7-1,0) (6,4-13)0) (8,4-18,1) | (10,3-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-38,9) | (189-47,0)
2 iah 4,3 55 79 11 12,4 14,0 18,7 209 279

2 (26-6) (3,7-7,4) (51-107) | (66-155) | (81-16,7) (8,8-192) | (1,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3 igh 30 39 57 81 9.2 10,6 14,7 16,8 24,2

gy (1,8-4,2) (26-51) (37-7,6) (4,9-1,3) (61-123) | (68-14,4) | (93-202) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 ot 23 30 4,4 64 73 85 12,2 14,1 213

Sitd (14-3,2) (2,0-39) (29-59) (39-89) (4,9-9,8) (5,5-11,5) (7716,6) | (84-198) | (123-30,4)
5 igiet 19 24 36 53 6] 7] 10,4 12,1 191

< (11-2,6) (1,6-32) (2,4-4,8) (3,2-7,4) (4,1-81) (4,6-9,6) (6,6-14,1) (72-170) | (1,0-272)
6 igiet 1,6 20 30 4,5 52 61 90 10,6 17,3

9 (10-2,2) (1,4-2,7) (20-4) (27-6,3) (3,5-69) (4,0-8,2) (5,8-122) | (6.4-149) | (10,0-24,6)
7 igiet 13 18 26 39 4,6 54 8,0 95 15,8

9 0,8-19) (12-2,3) (17-3,5) (2,4-5,5) (31-6,0) (35-7.2) (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 igiet 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5

2 ©0,7-1,6) (1,0-2,0) (1,5-31) (21-4,8) (27-5,3) (31-6,4) (4,7-9,7) (51-19) | (84-20,6)

High-Flo 24 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 icla 93 12,1 18 26,4 30,5 354 517 60,3 94,8

9 (57-12,9) (8,2-16) M,9-241) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) |(56,8-132,8)
2 igh 4,8 6,2 94 14,2 16,5 19,4 29,7 356 62,2

2 (29-6,6) (4,2-82) (62-12,6) | (87-197) | (1,3-21,7) | (12,8-26,0) | (197-39,8) | (21,8-49,3) | (369-87,5)
3 igh 32 4,2 6,4 97 3 13,4 209 252 46,3

gy (20-4,4) (29-5,5) (4,2-8,5) (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)
4 igh 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) | (119-271) | (21,7-52,))
5 igiet 19 25 39 59 69 83 13,1 15,9 30,7

< (12-2,7) (1,7-3,4) (2,6-52) (36-82) (4,8-9)) (5,5-1,0) (8,7-175) | (97-221) | (180-43,3)
6 igiet 1,6 2] 32 50 58 69 1,0 13,5 26,2

9 (1,0-22) (1,4-2,8) (22-4,3) (3,0-69) (4,0-7,6) (4,6-93) | (73-147) | (82-187) | (154-37])
7 igiet 14 18 28 43 50 6,0 95 1,6 229

J 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 iiet 12 1,6 2,4 37 44 52 8,4 10,3 20,3

< 0717 11-20 (1,6-3,3) (23-52) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (56-12) | (63-143) | (119-28,8)

Predkosci przeptywu uzyskano przy uzyciu zatwierdzonego modelu predkosci przeptywu i zweryfikowano przy uzyciu roztworu kontrolnego reprezentujgcego
lepko$¢ produktu leczniczego w temperaturze pokojowej (20-25°C).
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Amputkostrzykawka Hizentra® 50 ml (immunoglobulina (ludzka) podawana podskérnie, ptyn 20%):

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie, minimalne i maksymalne przewidywane predkosci przeptywu dla kazdego miejsca
dla kazdej kombinacji zestawdw igiet High-Flo™ SubQ (26 G i 24 G) oraz drenu z regulacjg predkosci przeptywu Precision™

w przypadku stosowania z pompq infuzyjng Freedomé0°® z amputkostrzykawkg Hizenfra 50 ml do podskérnej infuzji. Doktadnosc
predkosci przeptywu systemu infuzyjnego Freedomé0 zostata ustalona jako #15% przy uzyciu roztworu kontrolnego (alternatywy
PEG 74 cP) w zakresie temperatury 20-25°C (68-77°F). Wstrzykiwanie poza tym zakresem temperatury moze spowodowad inne
predkosci przeptywu niz podane ponizej.

Ponizsza tabela wskazuje sugerowane predkosci przeptywu na podstawie zatwierdzonej dokumentacji produktu
leczniczego. Szczegoétowe informacje na temat maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu i objetosci dla kazdego
miejsca infuzji mozna znalez¢ w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

- Predkosci przeptywu dla poczgtkowej infuzji (maksymalna predko$é przeptywu <20 ml/h/miejsce)
- Predkosci przeptywu dla drugiej i trzeciej infuzji (maksymalna predkosé przeptywu <35 mi/h/miejsce)
- Predkoéci przeptywu dla kolejnych infuzji mozna zwiekszy¢ w zaleznosci od tolerancji pacjenta.

High-Flo 26 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predko$¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 fials 6,0 73 10 13,2 14,3 15,7 19,3 210 25,2
9 (2.4-9,5) (32-1,4) (4,2-157) | (52-212) (6-22,5) (6,4-25) (78-309) | (81-338) | (95-40,9)

2 igt 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
9t (1,3-5,3) (19-6,4) (26-93) | (33-135) | (41-145) | L4-167) | (5,8-224) | (62-256) | (81-34,6)

3 i 2,3 2,9 4,2 6,2 6,9 8,0 11,1 12,8 18,5
ar 09-36) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-107) | (34-125) | (47-175) (5-20,5) (7-299)

,

i 17 22 33 55 64 92 107 16,3
S (0728 | (-34) | 045) | (278 | (2585 | (280 | (39144) | (427172 | (62-264)

5 igiet 14 18 2,7 4,0 45 53 78 92 14,6

- 06-22) | (08-28) | (2-42 | (6-64) 21-7) (23-83) | (33722 | (367148) | (55-23,6)
6 igiet 12 15 2,3 34 39 4,6 68 8 13,2

- 0519 | 0723 (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) -7 (29-106) | (327129 | (5-214)
7 igiet 10 13 2,0 3,0 34 4,0 6,0 72 120

- ©A416) | 06 | ©F3) | (02-48) | (1,652 | (18-63) | (26-94) | (2915 | (46-195)

09 2 17 2,6 30 3,6 6,5 11

- 1 54
R 04114) | 05118) | 0827) | (142 | (440 | (1656 | 23-84) | (26-04) | 42-179)

High-Flo 24 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 fialtel 7,0 9,0 13,5 20,0 22,7 26,5 38,8 45,7 72,0
9 (29-11,2) (41-13,9) (6-20,9) (8,2-319) | (10,4-349) | (,7-41,4) | (171-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)

2 igt 3,6 4,6 70 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
9t (15-5,7) 21-72) (31-109) (4,4-17)) (57-18,8) | (65-226) | (99-34,6) | (11-429) | (18,6-76,1)

3 igh 2,4 31 4,8 73 8,4 10,0 15,6 19,1 353
ar (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)

4 iaf 18 2.4 36 6.4 76 12,0 14,8 281
gty 0,7-2.9) (1,1-3,6) (1,6-56) | (23-89) (3-98) (34-119) | (54-187) | (6-23,6) | (109-45,3)

5 igiet 15 19 29 52 62 98 12,1 23,4
9 0,6-23) 09-29) (1,3-4,5) (1,8-71) (2,4-79) (2.8-96) (4,4-152) | (4,9-192) (91-37,6)

6 igiet 12 16 24 38 43 52 82 10,2 20
g 0599 | ©724 | 01738 (15-6) 66 | (23%8) | 37428 | @162 | (78-322)

7 igiet 10 14 21 32 37 4,5 71 8,8 17,5

9 0,4-17) 0,6-21) 09-32) (1,3-51) (17-57) (2-6,9) (32-1) (3,6-14,1) (6,8-28,2)
8 igiet 09 12 18 2,8 33 39 63 78 15,5

9 0,4-1,5) ©,5-1,8) 0,8-28) (12-4,5) (15-5) (1,8-6,1) (2,8-97) (3,2-12,4) (6-25)

Predkosci przeptywu uzyskano przy uzyciu zatwierdzonego modelu predkosci przeptywu i zweryfikowano przy uzyciu roztworu konfrolnego reprezentujgcego
lepko$¢ produktu leczniczego w temperaturze pokojowej (20-25°C).
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Xembify® (immunoglobulina (ludzka) podawana podskornie, ptyn 20%):

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie, minimalne i maksymalne przewidywane predkosci przeptywu dla kazdego miejsca
z zestawami igiet High-Flo™ SubQ (26 G i 24 G) w potqgczeniu z drenem z regulacjg predkosci przeptywu Precision™ i systemem
infuzyjnym FREEDOM®60°® ze strzykawkg 50 ml do podskérnego stosowania wyrobu Xembify. Doktadnos$c predkosci przeptywu
systemu infuzyjnego Freedomé0 zostata ustalona jako #15% przy uzyciu roztworu kontfrolnego (alternatywy PEG 74 cP) w zakresie
temperatury 20-25°C (68-77°F). Wstrzykiwanie poza tym zakresem temperatury moze spowodowac inne predkosci przeptywu niz
podane ponizej.

Ponizsza tabela wskazuje sugerowane predkosci przeptywu na podstawie zatwierdzonej dokumentacji produktu
leczniczego. Szczegoétowe informacje na temat maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu i objetosci dla kazdego
miejsca infuzji mozna znalez¢ w zatwierdzonej dokumentacji produktu leczniczego.

- Predkosci przeptywu dla poczatkowej infuzji (£10 ml/h/miejsce)

- Dzieci: predkosci przeptywu dla pierwszych dwoch infuzji (s20 ml/h/miejsce)
- Doroéli: predkosci przeptywu dla pierwszych dwoch infuzji (€25 mi/h/miejsce)
- Predkosci przeptywu dla kolejnych infuzji (<35 ml/h/miejsce)

High-Flo 26 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predkos¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1iata 6,6 81 12 14,8 16,3 18,0 22,5 24,3 29,6

9 (3,7-9.4) (50-1,2) (69-155) | (8,7-209) | (10,4-22,2) | (1,3-24,7) | (14,3-30,6) | (15,0-33,5) | (18,6-40,5)
2 igty 3,6 4,6 6,6 93 10,5 1,9 16,1 18,0 24,6

9 (2,0-52) (28-6,3) (4,0-92) (53-13,3) | (6,6-143) | (73-164) | (100-22]1) | (10,8-25,2) | (150-34,2)
3 igh 2,5 32 4,7 68 77 89 12,5 14,3 211

S (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) (84-202) | (12,5-29,6)
4 igh 19 2,5 37 53 6,1 A 10,3 n9 18,5

oty (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 igiet 15 20 30 4,4 50 59 8,7 10,2 16,4

9 08-22) (12-2,7) (1,8-41) (2,4-6,3) (31-6,9) (35-82) (5,3-12) (59-14,5) | (94-233)
6 igiet 13 17 2,5 38 4,3 50 76 89 14,8

9 0,719 (1,0-2,3) (1,5-3,5) (21-5,4) (27-59) (3,0-70) (4,6-10,5) (51-12,7) (8,4-211)

High-Flo 24 G z drenem Precision - $rednia (min.-maks.) predko$¢ przeptywu na miejsce (ml/h/miejsce)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
ol 76 98 14,7 218 250 29,2 429 50,2 802
9 @20 | (6I136) | (88-205) | (121-314) | (156-343) | (17,6-40,7) | (262-59,6) | (29.0-714) | (46,4-1139)
> ot 39 51 77 6 135 159 245 293 520
Sl @156 | (31700 | @607 | 64-168) | (847185 | 95-222) | (148-34) | (165-42) | (289-750)
5 o 26 34 52 79 92 109 171 20,7 385
Sid 04-38) | @47 | 3173 | @315 | 65727 | 65753) | (103-238) | (16-298) | (21,0-559)
o 20 26 39 60 70 84 13 16,0 305
gy 0129 | 1636 | 2355 | 3387 | 4396 | (50-17) | 79-183) | (89-23) | (16,5-445)
= oot 16 21 32 48 57 67 107 13,0 253
9 ©9-23) | 0329 | 09-42) | @670 | (3578 | 4094 | (64149 | (727988 | (135-370)
% oiet 13 17 2,7 4) 47 57 90 10 216
9 ©7-19) | 0024 | 1637 | 2259 | 29-65 | (3479 | G4126) | 61159 | (15317

Predkosci przeptywu uzyskano przy uzyciu zatwierdzonego modelu predkosci przeptywu i zweryfikowano przy uzyciu roztworu kontrolnego reprezentujgcego
lepkos¢ produktu leczniczego w temperaturze pokojowej (20-25°C).
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DEFINICJA SYMBOLI

Przed uzyciem zapoznac sie
z instrukcjq uzycia. Instrukcja
uzycia dostepna w formie
elektronicznej we wskazanym
miejscu.

Numer katalogowy

Wytqcznie do uzytku na

Producent
recepte

Wyréb nie jest bezpieczny w
Srodowisku promieniowania
magnetycznego

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Przedstawiciel w Szwajcarii Nie uzywac¢ ponownie

Osoba odpowiedzialna w

Wielkiej Brytanii Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jest wyrobem

Numer partii medycznym

System pakowania

Numer seryjny pojedynczej bariery sterylnej

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu (GTIN)

Nie uzywag, jesli opakowanie
jest uszkodzone

@ 0| ®® @R =

Oznakowanie CE
2797 | Numer jednostki notyfikowanej
(BSI NL: 2797)

N
m

Data waznosci

Nie wyprodukowano z

Data produkef kauczuku naturalnego/lateksu

Zakres temperatur, na ktory

wyréb moze byc¢ narazony Importer

Podczas uzywania wyrobu
wymagana jest ostrozno$c.
Patrz instrukcja uzycia

Zakres wilgotnosci, na ktory
wyréb moze by<¢ narazony

>\ @ |

Sterylizowano
promieniowaniem gamma

11 15] ] 12] ] 18
U|e|~||w|E)|=|E]|§]§ x| @

STERILE

Informacje dotyczgce gwarancji mozna znalez¢ na stronie www.korumedical.com/warranty i skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.

System infuzyjny do wlewow strzykawkowych Freedomé0®, dreny z regulacjg predkosci przeptywu Precision™, kontroler predkosci przeptywu Precision™ i zestawy
igiet High-Flo™ SubQ sqg znakami towarowymi firmy KORU Medical Systems, Inc. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowiq wtasnos$¢ odpowiednich wiascicieli.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Wszelkie prawa zastrzezone.
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RO
INTRODUCERE

Sistemul de perfuzare Freedom60 consta din urmatoarele componente* fabricate de KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
* Pompa de perfuzie Freedom60® (denumita ,Freedom60” sau ,pompa”)
* Adaptor de seringa preumpluta Freedom60® (denumit ,,adaptor”)
* Tubulatura pentru debit Precision™ (denumita ,tubulatura Precision” sau ,tubulatura”)
e Seturi de ace High-Flo™ SubQ (denumite ,set de ace High-Flo"” sau ,set de ace”)
* Regulator de debit Precision™ (denumit ,regulator de debit")

*Disponibilitatea produsului si starea de reglementare pot varia in functie de regiunea geograficd. Contactati distribuitorul local pentru mai
multe informatii despre produsele disponibile in regiunea dumneavoastrd.

Consultati pagina 76 pentru o schema completa a sistemului si mai multe detalii. Acest manual contine instructiuni privind perfuzia
si informatii tehnice pentru furnizorii de servicii medicale pentru a selecta cea mai adecvata tubulatura Precision si setul de ace
High-Flo pentru fiecare pacient si medicament.

é ATENTIE: Pacientii si apartinatorii acestora trebuie sa fie instruiti de catre furnizorul lor calificat de servicii medicale Tnainte de
autoadministrare. Pacientilor li se recomanda sa contacteze furnizorul de servicii medicale pentru toate intrebarile legate de
tratamentul lor.

SCOP PRECONIZAT
Sistemul de perfuzare Freedom60® este destinat administrarii subcutanate a medicamentelor prescrise in organism in scopuri
terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de perfuzare Freedom60® este indicat pentru adulti, adolescenti si copii si adolescenti carora li se prescrie terapie prin
perfuzie cu imunoglobuline administrate subcutanat, conform ratelor de perfuzare si volumului per loc de perfuzare specificate pe
eticheta medicamentului aprobat.

Sistemul de perfuzare Freedomé60 este indicat pentru utilizare cu urmatoarele seringi:
* Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
* Seringa Medline de 60 ml (numar articol: SYR160010)

* Seringa preumpluta de unica folosinta Hizentra® 50 ml (numar articol: 44206-0455-25)

CONTRAINDICATII
Sistemul de perfuzare Freedom60® este contraindicat pentru administrarea de sange, insulina si medicamente care necesita o mai
mare precizie a administrarii (adica medicamente vitale sau care sustin viata).

BENEFICIU CLINIC

Sistemul de perfuzare Freedom permite pacientului sa si autoadministreze perfuzia subcutanata a unui medicament prescris,
indiferent de cadrul in care se regdseste. Acesta ofera confort, promoveaza independenta si permite mobilitatea pacientului.
Sistemul de perfuzare Freedom reduce aparitia reactiilor locale frecvente, cum ar fi umflare, roseata sau durere, aplicand presiune
constanta pe pistonul seringii care administreaza medicamentul. La presiune constanta, debitul incetineste atunci cand se intampina
rezistenta crescuta (contrapresiune) la locul perfuziei.

UTILIZATORI VIZATI

Sistemul de perfuzare Freedom60® este destinat utilizarii de catre pacienti adulti, adolescenti si pediatrici care sunt eligibili pentru
autoadministrarea medicamentelor prescrise. Sistemul de perfuzare este, de asemenea, destinat utilizarii de catre apartinatori si
furnizori de servicii medicale care administreaza pacientului medicamente prescrise. Poate fi utilizat la domiciliu sau in medii clinice.
Pacientii si apartinatorii trebuie sa fie instruiti de un furnizor de servicii medicale calificat Tnainte de a utiliza dispozitivul.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
@ Sistemul de perfuzare Freedom60 nu este sigur in mediul RM. Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 in interiorul sau
n jurul unui aparat RMN.
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RO
AVERTISMENTE

* Toleranta pacientului poate varia. Reactiile adverse potentiale pot include reactii locale, cum ar fi umflare, roseata sau durere.
Daca resimtiti durere sau disconfort, contactati-va furnizorul de servicii medicale. Consultati informatiile privind prescrierea
medicamentului pentru potentialele reactii si reactii adverse la medicament (de exemplu, parestezie, durere de cap, febra,
ameteala, greata, slabiciune, letargie etc.).

Debitele pot fi afectate de mai multi factori, cum ar fi temperatura, starea pacientului, diferentele de Tnaltime intre sistem si
locul perfuziei si variatiile viscozitatii medicamentului. Consultati specificatiile tehnice ale dispozitivului pentru informatii privind
performanta dispozitivului.

Nu conectati setul de ace High-Flo direct la seringd. Conectarea setului de ace direct fara tubulatura/discul luer poate duce la
iesirea seringii din pompa de perfuzie Freedom60 si poate cauza deteriorarea interna a pompei.

Nu resterilizati si nu reutilizati tubulatura Precision sau setul de ace High-Flo. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta
poate duce la infectarea sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Actionarea urechiusei negre care impinge pistonul seringii necesita o forta mare. Nu puneti niciodata degetele pe urechiusa
neagra sau in interiorul aparatorii seringii. Nu incercati niciodata sa impiedicati miscarea urechiusei negre.

Nu Tncercati sa scoateti seringa sau sa deconectati setul de tubulatura fara a pune mai intai pompa n pozitia OPRIT si a rasuci
complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic, astfel incat urechiusa neagra sa fie la capatul cursei.

Pompa de perfuzie Freedom60 nu are o alarma. Daca apare o intrerupere a debitului, nu se va auzi nicio alarma. Nu exista afisaj
pentru stadiul perfuziei.

Daca Freedom60 este imersata in orice fel de lichid, intrerupeti utilizarea si apelati furnizorul de servicii medicale pentru inlocuire.
Nu sterilizati pompa de perfuzie. Respectati intotdeauna instructiunile de curatare si dezinfectare de la pagina 82.

Sistemul de perfuzare Freedom60 nu este sigur Tn mediul RM. Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 Tn interiorul sau in
jurul unui aparat RMN.

Debitele si precizia debitului furnizate de Freedom60 au fost verificate numai pentru combinatiile specifice de medicamente si
seturi de perfuzie enumerate in tabelele cu debite incepand cu pagina 84. Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 pentru
perfuzarea altor medicamente. Utilizarea altor medicamente poate duce la debite necunoscute sau inexacte si poate duce la
vatamarea pacientului.

Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 pentru transfuzii de sdnge sau impreuna cu medicamente, in cazul in care
ntarzierea sau subperfuzarea ar putea duce la vatamari grave.

Sistemul de perfuzare Freedom60 nu contine un filtru de particule. Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 cu
medicamente care necesita utilizarea unui filtru de particule.

Tolerabilitatea pacientului poate varia. Pacientii care prezinta disconfort pot necesita o ajustare a debitului. Consultati
specificatiile tehnice ale dispozitivului pentru informatii privind selectarea accesoriilor de perfuzie corespunzatoare. Consultati
intotdeauna informatiile de prescriere a medicamentului pentru debitele indicate.

PRECAUTII

* Sistemul de perfuzare Freedom60 este destinat numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala. Utilizati sistemul de
perfuzie Freedom60 numai la pacientii carora le-a fost prescris dispozitivul si numai pentru utilizarea prevazuta. Asigurati-va ca
pacientul si/sau apartinatorul este instruit de un profesionist calificat din domeniul sanatatii inainte de utilizare.

« Utilizati numai componentele sistemului de perfuzare Freedom fabricate de KORU Medical Systems, Inc. Utilizarea altor produse
poate duce la debite cu valori necunoscute.

« Utilizati numai seringi compatibile cu pompa de perfuzie Freedom60. Utilizarea unei seringi diferite poate duce la debite cu
valori necunoscute.

inainte de utilizare, inspectati cu atentie tubulatura Precision si ambalajul setului de ace High-Flo. Nu utilizati setul dac&
ambalajul este deschis.

Inspectati seturile de tubulatura si ace pentru a verifica daca sunt deteriorate. Daca sunt deteriorate, nu le utilizati, inlocuiti-le si
contactati-va furnizorul de servicii medicale.

Clema glisanta inclusa pe tubulatura Precision si seturile de ace High-Flo trebuie utilizate numai in caz de urgenta, pentru a opri
imediat debitul. Utilizarea clemei glisante poate cauza deteriorarea tubulaturii si poate afecta debitul preconizat.

Inspectati cu atentie pompa de perfuzie Freedomé60 tnainte de utilizare. intrerupeti utilizarea unei pompe care a fost deteriorats,
expusa unui impact sever sau care nu functioneaza corespunzator. Inspectati dispozitivul pentru semne de uzura (inclusiv

fisuri, fracturi, coroziune, decolorare, patare sau garnituri crapate) si intrerupeti utilizarea daca dispozitivul este deteriorat
inacceptabil.

Evitati amplasarea setului de ace High-Flo peste o alunita, un tatuaj, o cicatrice, un muschi sau zone indurate sau invinetite,
unde introducerea corespunzatoare a setului de ace ar putea fi dificila.

Nu Tncercati sa deschideti carcasa pompei de seringa sau sa indepartati aparatoarea seringii. Nu actionati daca aparatoarea
seringii a fost indepartata.
Efectuati perfuziile numaiin timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul altor miscari decat mersul pot avea

drept rezultat debite mai mari, mai mici sau mai variabile decat cele specificate. Testarea a fost efectuata pentru a simula mersul
si efectul acestuia asupra debitelor; sistemul de perfuzare Freedom60 nu a fost testat cu nicio alta activitate fizica.
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* Pentru a obtine precizia maxima a pompei, pozitionati inaltimea pompei la +7,6 cm (3") de locul perfuziei, indiferent daca perfuzati
n pozitie stationara sau Tn miscare. Daca pompa este pozitionata mai sus decat locul perfuziei, debitul poate creste. Daca pompa
este pozitionata mai jos decat locul perfuziei, debitul poate scadea.

» Temperatura ambianta poate afecta debitul. Pentru rezultate precise, se recomanda perfuzarea la o temperatura de 20-25 °C
(68-77 °F). Nu se preconizeaza ca presiunea si umiditatea mediului sa afecteze semnificativ debitul.

* Perioada de valabilitate a dispozitivului (lnainte de prima utilizare) a fost verificata ca fiind la doi (2) ani dupa data de fabricatie,
atunci cand este depozitata la 15-30 °C (59-86 °F) la o umiditate de 45-55%. Depozitarea in afara acestor conditii sau utilizarea
dispozitivului dupa doi (2) ani de imbatranire poate duce la o performanta redusa sau la pierderea functiei dispozitivului. Consultati
eticheta dispozitivului pentru data de fabricatie a dispozitivului.

* Sistemul de perfuzare Freedom60 a fost verificat sa reziste la conditii de transport la temperaturi (-29 °C-60 °C) +2 °C si umiditate de
(15%-85%) +5%, fara a compromite performanta sa functionala. Transportul dispozitivului Tn afara acestor conditii poate deteriora
dispozitivul sau poate duce la o performanta necunoscuta a debitului.

Schema Freedom60® . .
Urechiusa neagra este

) rotita pana la capatul
Discul luer al cursei inainte de

tubulaturii se fiecare perfuzie
conecteaza la seringa

Luer-Lock si se asaza

n ciocul pompei APARATOAREA
SERINGA GULER SERINGII

v

e ——————————-
PISTONUL SERINGII

e Z———

CIOCUL POMPEI

URECHIUSA NEAGRA

\ e CAPATUL
Precisien” ;’ 4 CURSEI
(FLOWRATE TUBING 3 BUTON MARE :'l :r BUTON |‘l : : S sl
/| PORNIT/

* OPRIT /

Conectati capatul mama al setului de ace la F d 60
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oy — ‘ INFUSION SYSTEM
i/“j:‘;;j‘i ————
Y 0 _ .. .
e & o . - o Q - o
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' de urgenta

*Becton Dickinson & Co. Seringi compatibile

* BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Numar articol UE: 300865 | Numar articol SUA: 309653

* Seringa Luer Lock Medline® de 60 ml
Numar articol SUA: SYR160010

* Seringa preumpluta de unica folosinta Hizentra® 50 ml
Numar articol SUA: 44206-0455-25

SPECIFICATII TEHNICE

Testarea s-a efectuat intr-un mediu de testare controlat, la o temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) si o presiune atmosferica de 1,01 bari
(£0,09). Precizia debitului sistemului (+15%) a fost verificata cu o solutie controlata (7,4 cP PEG surogat) intre 20-25 °C (68-77 °F).

Temperatura mediului inconjurator si temperatura produsului medicamentos vor afecta semnificativ debitul. Pentru acuratete
maxima, efectuati perfuzii la o temperatura de 20-25 °C. Nu se preconizeaza ca umiditatea ambianta si presiunea ambianta sa
afecteze debitul.

Pentru a obtine precizia maxima a pompei, pozitionati inaltimea pompei la 7,6 cm (3”) de locul perfuziei, indiferent daca perfuzati in
pozitie stationara sau in miscare. Tabelul urmator indica potentiala variatie a debitului la inaltimi diferite.
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17,62 cm (3 inch) de la locul perfuziei Echivalent de nivel
+15,24 cm (6 inch) de la locul perfuziei pana la £1,2 % din debitul tinta
+30,48 cm (12 inch) de la locul perfuziei pana la £2,4 % din debitul tinta
+60,96 cm (24 inch) de la locul perfuziei pana la £4,8 % din debitul tinta

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de a incepe:

1.

6.

Colectati materialele si dezinfectati prin curatarea suprafetei de lucru pentru perfuzie cu servetele antiseptice sau cu solutie
dezinfectanta. Spalati-va bine pe maini si, daca este necesar, puneti-va manusi de unica folosinta. Apoi, asezati consumabilele.

. Asigurati-va ca comutatorul PORNIT/OPRIT al pompei de perfuzie este in pozitia OPRIT si ca urechiusa neagra din interiorul

aparatorii seringii se afla la capatul sinei. Daca urechiusa neagra nu atinge capatul cursei, rotiti complet butonul mare in sens orar.

. PORNITI pompa si observati ca urechiusa neagra are o miscare lina pe toata lungimea sinei sale. Dupa finalizare, asigurati-va ca

rotiti complet butonul mare in sensul orar, astfel incat urechiusa neagra sa fie la capatul sinei si sa fiti gata pentru perfuzie.

. Inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca toate componentele sunt intacte si nu prezinta crapaturi, deteriorari, coroziune sau

decolorare. Examinati interiorul aparatorii seringii si asigurati-va ca nu exista reziduuri sau contaminare.

. Verificati daca utilizati tubulatura Precision si setul de ace High-Flo corecte prescrise de furnizorul dvs. de servicii medicale.

Inspectati tubulatura si ambalajul setului de ace. Verificati daca punga este intacta (fara rupturi, crapaturi sau gauri) si sigilata
complet de-a lungul tuturor marginilor pungii. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Inlocuiti-le si contactati-va furnizorul
de servicii medicale.

Asigurati-va ca medicamentul este la temperatura camerei (20-25 °C sau 68-77 °F).

Inainte de autoadministrarea subcutanatd, pacientii si/sau apartindtorii trebuie instruiti de un furnizor de servicii medicale calificat.

Contactati-va furnizorul de servicii medicale daca pompa este deteriorata, daca tubulatura Precision si/sau ambalajul setului de
ace High-Flo sunt deteriorate sau daca observati reziduuri sau contaminare in interiorul pompei.

Daca se utilizeaza o seringa preumpluta Hizentra de 50 mi:
A Nu utilizati seringi BD de 50 ml sau Medline de 60 ml cu adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60.

Instructiuni de indepartare pentru
adaptorul de seringa preumpluta
Freedom60

Instructiuni de instalare pentru adaptorul
de seringa preumpluta Freedomé0

( N ( -
Asigurati-va ca Aliniati adaptorul Strangeti usor Continuati sa Prindeti cele doud In timp ce strangeti
adaptorul este cu colierul pompei partile laterale  impingeti adaptorul urechiuse de urechiusele, trageti
orientat corect, de perfuzie ale adaptorului  in colier pana cand fixare spre interior adaptorul afara din
cu deschiderea in Freedom. siincepeti safl se fixeaza in pozitie aplicand presiune pe colier, in sens opus
partea de jos. impingeti in colier. cu un clic. acestea. directiei in care a fost
introdus.
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Partea I - Sistemul de pregatire

1. Pregatiti tubulatura Precision si setul de ace High-Flo

Deschideti ambalajul steril rupand de-a lungul liniei de rupere prestabilite din partea
superioara a ambalajului. Inspectati setul de ace si tubulatura pentru a verifica daca sunt
deteriorate. Verificati daca exista un set de ace indoit sau daca tubulatura este deteriorata.
Daca sunt deteriorate, inlocuiti-le si contactati-va furnizorul de servicii medicale.

2. Pregatiti seringa(ile)

Consultati informatiile de prescriere ale medicamentului sau solicitati furnizorului dvs. de
servicii medicale instructiuni detaliate privind umplerea.

- Transferul din flacon in seringa [A]: umpleti doza necesara in seringa (seringile)
compatibila(e), asa cum este mentionat la pagina 74

- Transfer seringa preumpluta la seringa [B]:

umpleti doza necesara in seringa (seringile) compatibila(e), asa cum este mentionat la
pagina 76

- Seringa de 50 ml preumpluta cu Hizentra®:
se potriveste direct In pompa cu adaptorul de seringa preumpluta Freedom60, nu sunt
necesare transferuri. Consultati Instructiunile de instalare a adaptorului de seringa
preumpluta Freedom60 de la pagina 77.

3. Atasati tubulatura si setul de ace

indepértati capacele sterile de la capetele setului de tubulatura Precision si ale setului de ace,
avand grija sa nu contaminati capetele. Conectati capatul mama al setului de ace la capatul
tata al setului de tubulatura [A]. Scoateti capacul de pe capatul mama al tubulaturii, fara a
atinge capatul si atasati capatul mama cu disc luer la seringa [B].

4. Amorsare (umplere) tubulatura Precision

Consultati informatiile despre prescrierea medicamentului pentru recomandari privind
amorsarea. Furnizorii de servicii medicale trebuie sa sfatuiasca pacientii daca este necesara
amorsarea pentru prescriptia lor.

NOTE:

- Se recomandd introducerea setului de ace in stare uscatd, ceea ce inseamnd cd nu este prezent niciun
produs medicamentos pe varful (varfurile) acului, pentru a minimiza iritatia la locului perfuziei.

- Pentru a vedea cel mai bine produsul medicamentos in tubulaturd in timpul amorsdrii, se recomandd
amorsarea tubulaturii pe o suprafatd intunecatd, de culoare solidd, intr-o zond bine iluminatd.

Exista doua optiuni de amorsare: manuala sau cu ajutorul pompei. Consultati instructiunile pas
cu pas de mai jos:

Amorsarea manuala:

- Asezati tubulatura si acele pe suprafata de lucru.

- Impingeti pistonul seringii si urmariti curgerea medicamentului prin tub.

- Cand lichidul ajunge Tn punctul dorit, eliberati presiunea din piston pentru a opri debitul.

- Concentrati-va pe un singur ac si Tncercati sa opriti debitul cand fluidul se apropie de ac. Aveti
grija sa nu amorsati pana la varful acului.

Amorsarea cu ajutorul pompei

Asigurati-va ca pompa este in pozitia OPRIT si ca urechiusa neagra din interiorul aparatorii
transparente a seringii se afla la capatul cursei. Daca urechiusa neagra nu este la capatul
cursei, rasuciti complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic. Nu trebuie sd exercitati o
fortd considerabild pentru a incdrca sau scoate seringa. Dacd intdmpinati probleme, opriti pompa
si asigurati-va cd urechiusa neagrd se afld la capdtul cursei inainte de a scoate seringa.

- Daca utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru
seringa preumpluta Freedomé60 este instalat Thainte de a incarca seringa in pompa conform
instructiunilor de mai jos (consultati pagina 77 pentru instructiuni). Daca nu utilizati o
seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru seringa preumpluta
Freedom60 este indepartat fnainte de a continua.

- Cu gradatiile seringii orientate 1n sus, Tncarcati seringa asamblata in pompa si asigurati-va
ca discul luer este asezat complet in ciocul pompei.

- Asezati tubulatura Precision si acele High-Flo pe suprafata de lucru. PORNITI pompa pentru a
amorsa (umple) tubulatura si urmariti tubulatura pe masura ce medicamentul se apropie de ac.
Cand medicamentul ajunge Tn punctul dorit, rotiti comutatorul PORNIT/OPRIT in pozitia OPRIT si
rotiti imediat butonul mare in sens orar pentru a elibera presiunea asupra pistonului.

78

linie de rupere

; prestabilita ;

Consultati pagina 77 pentru

instructiuni de instalare

[B]

disc luer




Partea II - Locuri de pregatire
5. Pregatiti locurile
* Selectati, curatati si lasati locul (locurile) sa se usuce Tnainte de a introduce setul de ace. Scoateti
cu grija aparatoarea de pe varful acului, avand grija sa nu atingeti acul.
* Consultati intotdeauna informatiile de prescriere ale medicamentului pentru locul (locurile)

perfuziei. Zonele uzuale pentru perfuzia subcutanata includ abdomenul, coapsele, partea
superioara a soldurilor si partea posterioara a bratelor. |

Evitati amplasarea acului peste o alunita, un tatuaj, o cicatrice, un muschi sau zone indurate
sau Tnvinetite, unde introducerea corespunzatoare a setului de ace ar putea fi dificila.

6. Introduceti acele

* Strangeti pielea si introduceti fiecare ac in tesutul subcutanat la un unghi de 90°. Fixati acul
(respectand instructiunile de la Pasul 7) inainte de a introduce acul intr-un alt loc.

7. Fixati setul de ace

* Desprindeti partea imprimata de pe pansament pentru a dezveli adezivul.
* Fixati acul plasand pansamentul adeziv pe centrul branulei. Neteziti spre exterior peste piele.
* Repetati pentru fiecare loc al perfuziei.

8. Verificati daca sdngele se intoarce

* Furnizorul de servicii medicale trebuie sa recomande pacientului sa verifice daca se intoarce
sange. Verificati tragand usor inapoi pistonul seringii [A]. Urmariti si asigurati-va ca in tubulatura
din apropierea locului nu apare nimic rosu/roz.

* Furnizorul de servicii medicale trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la pasii de urmat daca se
observa intoarcerea sangelui. Pacientul trebuie fie sa fixeze fluxul la locul (urile) acului [B], fie sa
ndeparteze toate acele, fie sa ataseze un nou set de ace si sa reinceapa de la Pasul 3.

« NOTA: Prinderea cu clem a unui loc al acului va duce la cresterea debitului citre alte locuri
potentiale ale acului. Furnizorul de servicii medicale trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la
clamparea acului sau la schimbarea setului de ace.

Partea III - Perfuzarea

Atunci cand utilizati seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru seringa preumpluta
Freedom60 este instalat Thainte de a introduce seringa in pompa.

Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca scoateti adaptorul de seringa preumpluta
Freedom60. Consultati pagina 77 pentru instructiuni.

9. Introduceti seringa si PORNITI

Asigurati-va ca urechiusa neagra se afla la capatul cursei. Cu gradatiile seringii orientate n sus,
introduceti seringa in pompa.

* Asigurati-va ca discul luer este asezat complet in ciocul pompei.

* PORNITI pompa.

NOTA: Pentru a reduce variabilitatea debitului, incercati s& mentineti pompa la acelasi nivel cu
locurile de perfuzie.

A Atentie: daca discul luer nu este asezat complet in ciocul pompei, acesta poate iesi din pompa.

10. Perfuzati

* Verificati periodic daca pompa functioneaza corespunzator, verificand daca pistonul seringii
se misca.

Daca utilizati mai multe seringi:

* Dupa golirea primei seringi, OPRITI pompa si rotiti urechiusa neagra pana la capatul sinei. Scoateti
seringa din pompa si deconectati-o de la tubulatura. Avand grija sa nu atingeti capetele, conectati
seringa suplimentara la capatul cu disc luer al setului de tubulatura Precision.

+ Cand utilizati seringa preumpluta Hizentra 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru seringa
preumpluta Freedom60 este instalat inainte de a introduce seringa Tn pompa (consultati
pagina 77 pentru instructiuni).

» Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca scoateti adaptorul
pentru seringa preumpluta Freedomé0 (consultati pagina 77 pentru instructiuni).

« Incarcati seringa pregétita in pompa. PORNITI pompa pentru a continua perfuzia. Repetati pana
la finalizarea dozajului complet.
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Pacientii care prezinta durere severa/disconfort trebuie sa opreasca imediat utilizarea si sa-si contacteze furnizorul de
servicii medicale.

[}E

Pentru a intrerupe imediat perfuzia, OPRITI pompa si rotiti butonul mare pana cand urechiusa neagra ajunge la capatul sinei.

Daca dispozitivul functioneaza defectuos sau nu functioneaza conform asteptarilor, consultati instructiunile de depanare de la
pagina 81. Daca problema persista, pacientii trebuie sa Tntrerupa utilizarea si sa consulte furnizorul de servicii medicale.

Pacientii/apartinatorii trebuie sa raporteze orice incidente furnizorului lor de servicii medicale si distribuitorului local.

Pentru utilizatorii si furnizorii de servicii medicale din Uniunea Europeana (UE): Orice incident grav trebuie raportat autoritatii
competente din regiunea dumneavoastra. Orice incident grav trebuie raportat furnizorului dvs. de servicii medicale si

KORU Medical Systems, Inc. la +1-800-624-9600. Pentru pacientii si/sau utilizatorii din UE: Orice incident grav trebuie raportat
autoritatii competente din regiunea dumneavoastra.

Partea IV - Incheiertea perfuziei
1. Opriti si rotiti Tnapoi

» Dupa ce seringa este complet goala si s-a administrat doza totala, OPRITI pompa. Rotiti
butonul mare pana cand urechiusa neagra ajunge la capatul cursei.

12. Scoateti seringa

« Indepértati seringa goala si tubulatura.

13. Indepartati acele si curatati locurile

* Tindnd acul pe pozitie, desprindeti pansamentul adeziv din jur si indepartati-I.

* Trageti acul drept n afara pentru a-l scoate. Pentru a utiliza functia de siguranta, coborati
aripile peste ac si inchideti.

» Curatati fiecare loc si acoperiti cu un bandaj daca este necesar.

14. Eliminati consumabilele

Eliminati consumabilele Tntr-un recipient securizat pentru obiecte ascutite. Furnizorul de servicii
medicale trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la modul de eliminare a consumabilelor in
conformitate cu cerintele locale.

15. Curatati si dezinfectati dispozitivul

* Curatati si dezinfectati pompa cat mai curand posibil dupa utilizare si evitati intarzierile
ntre etapele de curatare/dezinfectare. Consultati pagina 82 pentru instructiuni complete
de curatare si dezinfectare.
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RO
DEPANARE

Pacientii/apartinatorii pot urma instructiunile de depanare de mai jos. Daca instructiunile de mai jos nu rezolva problema, utilizatorii trebuie
sa contacteze furnizorul de servicii medicale pentru asistenta suplimentara. Orice incident grav trebuie raportat furnizorului dvs. de servicii
medicale si KORU Medical Systems, Inc. la +1-800-624-9600. Pacientii/apartinatorii trebuie sa raporteze orice incidente furnizorului lor de
servicii medicale si distribuitorului local. Pentru pacientii si/sau utilizatorii din UE: Orice incident grav trebuie raportat autoritatii competente
din regiunea dumneavoastra. Pacientii care manifesta durere extrema sau disconfort extrem trebuie sa opreasca imediat utilizarea si sa-si
contacteze furnizorul de servicii medicale.

Seringa nu se incarca sau nu se scoate din pompa de perfuzie:
NOTA: Nu trebuie sa exercitati o forta considerabila pentru a incarca sau a scoate seringa.

* Asigurati-va ca pompa este n pozitia OPRIT si ca urechiusa neagra se afla la capatul cursei. Daca urechiusa neagra nu este la capatul cursei,
rotiti complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic si incercati din nou sa scoateti seringa.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 76. Acestea sunt singurele seringi care au fost testate pentru utilizare Tmpreuna cu
Freedom60.

» Daca utilizati o seringa preumpluta Hizentra® de 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60 este instalat
Tnainte de a Tncarca seringa (consultati pagina 77 pentru instructiuni)

» Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca scoateti adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60
(consultati pagina pagina 77 instructiuni)

Seringa nu va ramane n interiorul pompei de perfuzie:
* Asigurati-va ca seringa este conectata la capatul cu disc luer al setului de tubulatura pentru debit Precision. Nu conectati seringa direct
la setul de ace subcutanate.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 76. Acestea sunt singurele seringi care au fost testate pentru utilizare impreuna
cu Freedom60.

* Asigurati-va ca forma flansei seringii este fixata bine in ciocul pompei.

* Asigurati-va ca discul luer de pe setul de tubulatura este asezat corespunzator in ciocul pompei.
* Asigurati-va ca ati atasat seringa direct la tub si NU direct la setul de ace subcutanate.
Medicamentul (5 ml sau mai putin) ramane in seringa:

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 76. Acestea sunt singurele seringi care au fost testate pentru utilizare Tmpreuna cu
Freedom60. Pacientul trebuie sa-si contacteze furnizorul de servicii medicale daca seringa nu se goleste complet.

Produsul medicamentos nu curge prin tubulatura:
* Asigurati-va ca pompa este in pozitia PORNIT.
* Asigurati-va ca nu ati clampat toata tubulatura.

» Avand grija sa nu atingeti sau sa nu contaminati capetele, deconectati setul de tuburi de la setul de ace si verificati daca exista scurgeri de
medicament.

* Daca produsul medicamentos nu picurd, inlocuiti tubulatura, deoarece se poate deteriora.

Debitul este lent (perfuzarea dureaza mai mult decat era de asteptat):

+ Debitul poate varia pentru fiecare pacient si pentru fiecare perfuzie. Administrarea poate fi lenta in functie de cat de bine este absorbit
n tesut produsul medicamentos. Unele perfuzii pot fi mai rapide decat altele. Primele perfuzii pot dura mai mult decat se anticipeaza,
deoarece organismul poate avea nevoie sa se adapteze.

« Verificati ca tubulatura sa nu fie rasucita, deteriorata sau perforata. Daca s-a utilizat clema glisanta, tubulatura poate fi deteriorata si
trebuie Tnlocuita.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 76. Acestea sunt singurele seringi care au fost testate pentru utilizare impreuna
cu Freedom60.

* Asigurati-va ca pompa este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Daca pompa este mai mica decat locurile perfuziei, debitul poate fi mai lent.

« Efectuati perfuziile numai in timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat
debite mai mari, mai mici sau mai variabile decat cele specificate.

* Asigurati-va ca medicamentul dvs. este la temperatura camerei si ca temperatura ambianta din spatiul de perfuzare este intre 20-25 °C
(68-77 °F). Perfuzarea la o temperatura mai ridicata poate duce la o viteza de perfuzare mai mare.

« Evitati amplasarea setului de ace peste o alunitd, un tatuaj, tesut cicatricial, muschi sau zone indurate sau invinetite. Este posibil ca tesutul
sa nu absoarba lichidul asa cum se vizeaza.

* Pacientii care doresc un debit mai rapid pot fi nevoiti sa utilizeze mai multe locuri de perfuzare, un ac de calibru mai mare sau tubulatura
pentru debit mai rapid. Pacientii trebuie sa contacteze furnizorul de servicii medicale pentru mai multe informatii despre diferite optiuni de
debit/set de perfuzie. Consultati tabelele cu debit incepand de la pagina 86 pentru combinatiile de seturi de perfuzie.

* Este posibil ca pompa sa fi ajuns la sfarsitul duratei sale de utilizare. Mecanismul cu arc din pompa poate fi uzat, rezultdnd un debit mai
lent decat cel estimat. Procedura de testare de la pagina 83 poate fi efectuata pentru a verifica daca dispozitivul functioneaza conform
specificatiilor sale. Pacientii trebuie sa contacteze furnizorul de servicii medicale daca pompa nu functioneaza conform asteptarilor.

Debitul este mai rapid decat se preconiza (perfuzarea dureaza mai putin timp decat s-a estimat):

* Asigurati-va ca pompa este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Daca pompa este mai sus decat locurile perfuziei, debitul poate fi mai rapid.

* Debitul poate varia pentru fiecare pacient si pentru fiecare perfuzie. Administrarea poate fi mai rapida in functie de cat de repede este
absorbit lichidul prin tesut. Unele perfuzii pot fi mai rapide decat altele. Perfuziile ulterioare dupa dozarea initiala pot curge mai rapid pe
masura ce corpul dumneavoastra se adapteaza la perfuzii.

* Asigurati-va ca ati conectat tubulatura pentru debitul dumneavoastra. Daca seringa este conectata direct la setul de ace, nu va exista niciun
control asupra debitului, iar seringa poate fi evacuata din pompa.

81



+ Efectuati perfuziile numai in timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat
debite mai mari, mai mici sau mai variabile decat cele specificate.

* Asigurati-va ca medicamentul dvs. este la temperatura camerei si ca temperatura ambianta din spatiul de perfuzare este intre 20-25 °C
(68-77 °F). Perfuzarea la o temperatura mai mare poate duce la un debit mai mare.

* Pacientii care doresc o viteza de perfuzie mai mica pot avea nevoie de mai putine locuri, de un set de ace diferit si/sau de un set de
tubulatura cu viteza de perfuzie mai mica si trebuie sa-si contacteze furnizorul de servicii medicale.

Debitul continua dupa oprirea perfuziei:

* Aceasta este o functie normala a pompei, deoarece este conceputa pentru a mentine presiunea in timpul perfuziei si dupa aceasta, pentru
a preveni refluxul produsului medicamentos.

* Pentru a elibera presiunea de pe pistonul seringii si pentru a opri curgerea, rotiti butonul mare in sensul acelor de ceasornic, astfel incat
urechiusa neagra sa fie la capatul cursei.

* De asemenea, puteti utiliza clema glisanta pentru a opri imediat debitul. Acest lucru trebuie facut numai in caz de urgenta, deoarece
utilizarea clemei glisante poate deteriora tubulatura. Dupa utilizarea clemei glisante, Tnlocuiti setul de tuburi si/sau setul de ace Tnainte de
a continua perfuzia.

Exista reactii locale la locul de utilizare (de exemplu, umflare, inrosire sau durere):

* Daca lasati medicamentul sa intre Tn contact cu acul la amorsare, acesta poate cauza iritare. Se recomanda introducerea unor ace
subcutanate uscate deoarece produsul medicamentos poate irita pielea.

* Asigurati-va ca acul (acele) sunt suficient de lungi pentru a ajunge la stratul subcutanat. Daca acul selectat este prea scurt, pot aparea
scurgeri la locul respectiv. Pacientii care prezinta scurgeri la locul respectiv pot necesita o lungime mai mare a acului. Pacientii trebuie sa-si
contacteze furnizorul de servicii medicale daca prezinta scurgeri.

* Un ac care este prea lung poate atinge muschiul si poate provoca durere la introducerea acului. Pacientii care manifesta durere pot necesita
un ac mai scurt si trebuie sa contacteze furnizorul de servicii medicale. Consultati pagina 85 pentru optiunile de ace.

* Pacientii care doresc o viteza de perfuzie mai mica pot avea nevoie de mai putine locuri, de un set de ace diferit si/sau de un set de
tubulatura cu viteza de perfuzie mai mica si trebuie sa-si contacteze furnizorul de servicii medicale.

* Furnizorul de servicii medicale trebuie sa sfatuiasca pacientul cu privire la locurile de perfuzie subcutanata corespunzatoare si daca locurile
de perfuzie trebuie rotite intre perfuzii.

INGRIJIREA, INTRETINEREA SI ELIMINAREA:

Pompa de perfuzie Freedom60 nu necesita efectuarea niciunei calibrari de catre utilizator.
Transport:

Freedom60 a fost verificat sa reziste la conditii de transport la temperaturi (-29 °C-60 °C) +2 °C si umiditate de (15%-85%) 5%, fara a
compromite performanta sa functionala. Transportul dispozitivului Tn afara acestor conditii poate deteriora dispozitivul sau poate duce
la o performanta necunoscuta sau lipsita de precizie a debitului.

Depozitarea:

Pompa de perfuzie Freedom60 a fost verificata pentru a-si mentine performanta atunci cand este depozitata pana la doi (2) ani la
o temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) si umiditate de 45-55%. Depozitarea dispozitivului la o temperatura mai mare sau mai mica sau
intr-un mediu mai umed poate deteriora pompa si/sau reduce durata de viata preconizata.

Instructiuni de curatare si dezinfectare:
intre utilizdri, pompa de perfuzie trebuie curitata si apoi dezinfectata.

Dupa curatare si dezinfectare, inspectati pompa pentru deteriorari inacceptabile, cum ar fi coroziune, decolorare, gauri si fisuri. Monitorizati
dispozitivul pentru o performanta neasteptata sau care se deterioreaza (de ex., debit mai lent decat cel preconizat sau oprirea debitului).
Furnizorul de servicii medicale trebuie contactat daca pompa este deteriorata.

Procedeul de curatare:

1. Curatati pompa cu o laveta moale umezita cu un amestec slab de detergent delicat si apa calda (raport minim de o (1) parte detergent la
50 parti apa in functie de volum).

2. Utilizand solutia de detergent preparata si un servetel sau o carpa moale curata care nu lasa scame, stergeti toate suprafetele exterioare
ale pompei, inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana la aparatoarea seringii, timp de cel putin un (1) minut. Asigurati-va ca dispozitivul
este complet deschis pentru a permite curitarea tuturor suprafetelor. in timpul stergerii de un (1) minut, acordati o atentie speciala
muchiilor, fisurilor, literelor in relief. inlocuiti carpele sau servetelele murdare dupa caz, schimband servetelele cind este necesar, pentru
a asigura curatarea tuturor suprafetelor.

Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu trebuie sa incercati curatarea niciunei componente a pompei de perfuzie care
nu este usor accesibila.

3. Utilizand un servetel sau o carpa moale curata care nu lasa scame, umezita cu apa de la robinet la temperatura camerei (umeda, dar
fara imbibare), stergeti toate suprafetele exterioare ale pompei, inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana sus, la aparatoarea seringii.
Acordati o atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief in timpul stergerii. Continuati sa stergeti pana cand sunt indepartate toate
reziduurile, pentru a va asigura cd pompa este complet curat. Inlocuiti sau umeziti din nou carpa sau servetelele dupa caz, schimband

servetelele cand este necesar, pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt spalate.

4. Uscati pompa folosind un servetel curat, fara scame, sau o laveta moale.

5. Inspectati pompa pentru a vedea daca exista urme si reziduuri vizibile, pentru a va asigura ca dispozitivul este curatat temeinic. Daca
dispozitivul are reziduuri vizibile si reziduuri dupa curatare, repetati pasii de curatare (de la 1 la 4). Dupa indepartarea tuturor reziduurilor
si reziduurilor vizibile, dezinfectati pompa conform procedurii de dezinfectare de pe pagina urmatoare.
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Procedura de dezinfectare:

1. Utilizati servetele IPA presaturate sau o laveta fara scame sau un servetel saturat cu alcool izopropilic 70% (IPA) (umed, dar fara picurare)
pentru a sterge bine toate suprafetele exterioare ale pompei de perfuzie Freedom60.

* Asigurati-va ca toate suprafetele externe ale pompei, inclusiv adaptorul, ciocul pompei si tava pentru seringi pana la aparatoarea
seringii, sunt sterse. Acordati o atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief in timpul stergerii. Asigurati-va ca dispozitivul este
complet deschis pentru a permite curatarea tuturor suprafetelor.

é * Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu trebuie sa Tncercati curatarea niciunei componente a pompei care nu
este usor accesibila.

« Lasati toate suprafetele s rimana vizibil umede timp de cel putin cinci (5) minute. In timpul perioadei de contact de cinci (5) minute,
utilizati servetele suplimentare pentru a va asigura ca toate suprafetele contactate raman umede pe toata durata contactului.

2. Uscati temeinic dispozitivul folosind servetele care nu lasa scame, sau lasati-o sa se usuce la aer.

3. Inspectati vizual dispozitivul pentru semne de deteriorare sau uzura (cum ar fi coroziune, decolorare, patare sau fisuri).

Test de precizie a debitului

Urmatoarea procedura poate fi urmata pentru a verifica precizia debitului pompei de perfuzie Freedom60.

Daca pompa de perfuzie perfuzeaza la o viteza mai mica decat cea preconizata, acest test poate fi efectuat pentru a verifica daca pompa de
perfuzie indeplineste specificatiile de performanta preconizate.

Daca rezultatele testului nu se incadreaza n intervalul indicat la Pasul 8, contactati KORU Medical Systems sau distribuitorul dvs. local pentru
optiuni de nlocuire sau de reparare.

1. Eliminati tot aerul dintr-o seringa BD® noua de 50 ml.

2. Umpleti complet cu 50 ml de apa sterila.

3. Atasati la seringa un set de tubulatura de debit Precision F120 steril.

4. Eliminati tot aerul din setul de tubulatura.

5. Incarcati seringa in pompaé.

6. Utilizand un cronometru sau un dispozitiv similar, porniti cronometrarea cand capacul superior al pompei este complet inchis
(Incepe curgerea).

7. Monitorizati si opriti cronometrarea cand 10 ml de apa au iesit din seringa.

8. Timpul scurs trebuie sa se incadreze intre 3 minute si 50 de secunde si 5 minute si 11 secunde.

Specificatii tehnice

Testarea s-a efectuat intr-un mediu de testare controlat, la o temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) si o presiune atmosferica de 1,01 bari (+0,09).
Pentru o precizie maxima, perfuziile trebuie administrate in aceleasi conditii de mediu. Precizia debitului sistemului (+15%) a fost verificata cu
o solutie controlata (7,4 cP PEG surogat) intre 20-25 °C (68-77 °F).

Medicamente compatibile:

Debitele si precizia debitului furnizate de Freedom60 au fost verificate numai pentru combinatiile specifice de medicamente si seturi de
perfuzie enumerate in tabelele cu debite Tncepand cu pagina 86.

Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 pentru perfuzarea altor medicamente care nu sunt enumerate Tn aceste instructiuni de
utilizare. Utilizarea altor medicamente poate duce la debite necunoscute sau inexacte si poate duce la vatamarea pacientului.

Durata de viata preconizata si perioada de valabilitate:

Adaptorul de seringa preumpluta Freedom60 a fost verificat pentru o durata minima de utilizare de 360 de cicluri (15 utilizari pe luna timp
de doi ani). Utilizatorii trebuie sfatuiti sa inspecteze dispozitivul inainte de utilizare si sa nu utilizeze adaptorul daca este crapat, deformat,
uzat sau deteriorat in alt mod. Daca se constata ca dispozitivul nu poate fi utilizat, utilizatorul trebuie sa elimine dispozitivul si sa contacteze
furnizorul de servicii medicale pentru nlocuire.

Pompa de perfuzie Freedom60 are o durata de valabilitate preconizata de doi (2) ani inainte de prima utilizare si a fost testata pentru a
indeplini specificatiile de performanta declarate pentru 360 de utilizari (reprezentand o durata de viata de doi (2) ani atunci cand este
utilizata de 15 ori pe luna) atunci cand este depozitata si curatata conform instructiunilor de la paginile 82 si 83.

Pentru a verifica performanta dispozitivului, poate fi efectuat testul de precizie a debitului de la pagina 83. Daca dispozitivul nu trece testul
de precizie a debitului sau daca pompa prezinta semne de deteriorare sau imbatranire (cum ar fi coroziune, decolorare, patare si fisuri),
eliminati dispozitivul conform instructiunilor de eliminare de mai jos.

Informatii privind eliminarea:

Cerintele privind eliminarea deseurilor medicale pot varia in functie de locatia dvs. Eliminati pompa de perfuzie
Freedom60 conform cerintelor locale. Furnizorul de servicii medicale trebuie sa sfatuiasca pacientii cu privire la
instructiunile de eliminare pentru regiunea lor specifica.

Pompa de perfuzie Freedom60 nu contine componente electronice sau baterii. Pompa de perfuzie este fabricata din plastic si componente
metalice si nu contine materiale sau substante restrictionate de ROHS, DEEE sau REACH. Nu dezasamblati pompa inainte de eliminare,
deoarece mecanismul cu arc intern poate cauza vatamari.

Curatati si dezinfectati pompa de perfuzie inainte de eliminare. Daca dispozitivul este contaminat cu fluide corporale, consultati cerintele
locale pentru eliminarea materialelor cu risc biologic sau contaminate.

Accesoriile pentru perfuzie de unica folosinta si alte materiale pentru perfuzie trebuie eliminate intr-un recipient sigur pentru eliminarea
obiectelor ascutite, in conformitate cu cerintele locale. Asigurati-va ca inchiderea branulei setului de ace este fixata bine peste ac Tnainte

de eliminare.
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Accesorii pentru perfuzie compatibile

Pompa de perfuzie Freedom60 este conceputa pentru a functiona Tmpreuna cu accesoriile sistemului Freedom (tubulatura pentru debitul
de precizie, regulator de debit Precision, set de ace High-Flo SubQ, conector Y cu volum rezidual scazut si set de extensie). Utilizati numai
accesorii ale sistemului Freedom fabricate de KORU si seringi compatibile, asa cum sunt enumerate mai jos. Utilizarea altor produse poate
duce la debite cu valori neasteptate sau la deteriorarea pompei de perfuzie Freedom60.

Seturi de tubulatura de debit Precision™:

| Descriere [Numér articol|Vol. rezidual p/Cutie Jll _ Descriere [Numar articol|Vol. rezidual| p/Cutie
| 50

Debit mic | F120 | o16ml Debit mare F500 0,09 ml 50
Debit mare F600 009ml_| 50
Debit mic F180 0,13 ml 50 Debit mare F900 0,08 ml 50
Debit mare F275 0,11 ml 50 Debit mare F1200 0,13 ml 50
Debit mare F420 0,10 ml 50 Debit mare F2400 0,15 ml 50
Regulator de debit F3CP 0,27 ml 10

Kituri de pornire pentru debit:

Numar articol Descriere Continutul unei cutii
H20KT Kit de pornire cu debit mare | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Kit de pornire cu debit mic | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Accesorii KORU conexe:

Numar articol Descriere Vol. rezidual
LRVY Conector Y cu volum rezidual scazut 0,14 ml
FEXT Set de extensie de 24" 0,4 ml

Ammi__9min Selectarea seturilor de ace High-Flo:

verma | Consultati tabelele urmatoare pentru optiunile disponibile.

1 T Acele sunt disponibile in mai multe lungimi. Acele trebuie sa patrunda in tesutul subcutanat. Selectati lungimea acului

Tesut ungime|  n functie de dimensiunea pacientului si locurile perfuziei.

subcutanat optima
ac . . . . N . ) ) ) .
Medicament | Acul de 24 (G) are un diametru mai mare si curge mai rapid, in timp ce acul de 26G are un diametru mai mic si curge
e M lent.

Seturi de ace High-Flo™ SubQ 26G:

Seturi cu un singur ac Seturi cu doua ace Seturi cu trei ace

Lungime| Nr. art. |Vol. rezidual|p/Cutie Lungime| Nr. art. |Vol. rezidual| p/Cutie Lungime| Nr.art. |Vol. rezidual| p/Cutie
4mm_|RMS12604| 0,1 ml 20 4 mm_|RMS22604| 0,2 ml 10 4 mm_ | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm_[RMS12606| 0,1 ml 20 6 mm_|RMS22606| 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9mm_[RMS12609] 0,1 ml 20 9mm _|RMS22609| 0,2ml 10 9 mm | RMS32609 0,3ml 10
12mm_[RMS12612| 0,1 ml 20 12mm_|RMS22612| 0,2 ml 10 12 mm_| RMS32612 0,3ml 10
14 mm_[RMS12614| 0,1 ml 20 14 mm |RMS22614| 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3ml 10
Lungime| Nr. art. |Vol. rezidual|p/Cutie Lungime| Nr. art. |Vol. rezidual| p/Cutie Lungime| Nr. art. |Vol.rezidual| p/Cutie
4mm |RMS42604] 0,4 ml 10 4 mm |RMS52604 0,5 ml 10 4mm [ 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
9mm_ |RMS42609] 0,4 ml 10 9mm_|[RMS52609] 0,5 ml 10 9mm_ [ RMS62609 0,6 ml 10
12mm_|RMS42612| 0,4 ml 10 12mm |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

Seturi de ace High-Flo™ SubQ 24G:

Seturi cu un singur ac

Lungime| Nr. art. |Vol.rezidual|p/Cutie Lungime| Nr. art. |Vol.rezidual|p/Cutie
6 mm |RMS12406| 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 ml 10
9mm |RMS12409| 0,4 ml 20 9 mm | RMS22409 0,7 ml 10
12 mm | RMS12412 0,4 ml 20 12 mm [ RMS22412 0,7 ml 10
14 mm | RMS12414 0,4 ml 20 14 mm_[ RMS22414 0,7 ml 10

Seturi cu trei ace

Lungime| Nr. art. [Vol.rezidual|p/Cutie Lungime| Nr.art. |Vol.rezidual|p/Cutie
6 mm | RMS32406 1.1 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4ml 10
9 mm | RMS32409 1.1ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm_ [ RMS42412 1,4 ml 10

14 mm | RMS32414 1,1 ml 10 84
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TABELE CU VALORI DE DEBIT

Urmatoarea sectiune este destinata ghidarii furnizorilor de servicii medicale in selectarea tubulaturii pentru debit Precision™
si a seturilor de ace High-Flo™ SubQ pentru a obtine debitul dorit pe baza medicamentelor selectate si a numarului de locuri
de perfuzare. Parametrii perfuziei (debitul si volumul) sunt determinati pe baza informatiilor de prescriere a produsului
medicamentos. Decizia privind configuratia optima a tubulaturii de debit si a acului subcutanat este stabilita exclusiv de
catre furnizorul de servicii medicale. Pacientii trebuie sa fie instruiti de un furnizor de servicii medicale calificat Tnainte de
autoadministrarea medicamentului prescris.

Cand utilizati HyQvia®, consultati informatiile de prescriere ale produsului medicamentos pentru debitele recomandate si
instructiunile de utilizare ale regulatorului de debit Precision.

Contactati distribuitorul local al KORU Medical Systems, Inc. pentru orice intrebari sau pentru asistenta suplimentara la
stabilirea tubulaturii de debit si a setului de ace subcutanate pe care trebuie sa le utilizati.

NOTA: Toate tabelele de debit se bazeaza pe testare pe banc, efectuatd cu o contrapresiune de 0 psi.

Cum se utilizeaza tabelele de debit pentru administrarea subcutanata:

* Selectati produsul medicamentos prescris si consultati informatiile de prescriere pentru debitul de perfuzie recomandat
sau timpul de perfuzie.

« Confirmati seringa care trebuie utilizata.
* Selectati tipul de ac subcutanat - ac 26G sau 24G.

* Evaluati si selectati tubulatura pentru debit si numarul de ace pe baza fazei de perfuzie si a debitului. Verificati tabelul ca
valorile de debite corecte.

Tabelul de mai jos ofera o metoda de calcul a timpului de perfuzie estimat, daca este necesar.

Pentru a calcula durata estimata a perfuziei, utilizati formulele de mai jos

Pasul 1 Debitul pe loc de perfuzie, ml/h x Numarul de ace Debitul total, mi/h

Pasul 2 | (Volumul total de produs medicamentos, ml/debitul total, ml/h) x 60 min = durata totald a perfuziei, min | Durata totala a perfuziei, min

Continutul tabelului ca valori ale debitului:

Cutaquig® (imunoglobulina subcutanata (umana), solutie 16,5 %). . ... 86
Cuvitru® (imunoglobulina subcutanata (umana), solutie 20 %) ........ 87
Hizentra® (imunoglobulina subcutanata (umana), lichid 20%). ........ 88
Seringa preumpluta Hizentra® 50 ml (imunoglobulina subcutanata

(Umana), lichid 20%) ....cov it i e e e et 89
Xembify® (imunoglobulina subcutanata (umana), lichid 20%) ......... 90
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Cutaquig® (imunoglobulina subcutanata (umana), solutie 16,5 %)

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime preconizate per centru cu seturile de ace High-Flo™
SubQ (26G si 24G) atunci cand sunt utilizate Tn combinatie cu tubulatura pentru debit KORU Precision™ si sistemul de
perfuzare FREEDOM®60® cu o seringa de 50 ml pentru utilizarea subcutanata a Cutaquig. Precizia debitului sistemului
de perfuzare Freedomé60 a fost verificata a fi de £15% folosind o solutie de control (7,4 cP PEG surogat) intr-un interval
de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). Perfuzarea in afara acestui interval de temperatura poate avea ca rezultat
debite diferite de cele mentionate mai jos.

Cheia de mai jos indica debitele sugerate pe baza etichetarii medicamentului. Va rugam sa consultati eticheta
produsului medicamentos pentru informatii detaliate privind debitul si volumul maxim recomandat pentru
fiecare loc de perfuzie pentru perfuziile initiale si ulterioare.

- Debitul perfuziei initiale pentru pacientii netratati anterior cu SCIg <15 ml/h/loc
- Pacientii care urmeaza deja SCIg: continuati cu debitul anterior

- Perfuzii ulterioare: pacienti cu greutatea > 40 kg: viteza de perfuzare poate fi crescuta treptat cu 10 ml/h/loc la
fiecare doua (2) pana la patru (4) saptamani.

- Perfuzii ulterioare: pacienti <40 kg: viteza de perfuzare poate fi crescuta treptat cu 10 mi/h/loc la fiecare
patru (4) saptamani.

- Debitul maxim al pacientilor > 40 kg este de 67,5 ml/h/loc.

- Debitul maxim al pacientilor <40 kg este de 25 mi/h/loc.

High-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F180 F275 F420 F500 F600 Fo00 F1200 F2400
1ac 10,1 12,6 17,3 22,9 25,3 27,9 34,8 37,6 46,0
(6,6-13,5) | (9,0-16,2) |(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 ace 55 7.1 10,2 14,3 16,2 18,4 24,9 27,9 38,1
(3,5-7,5) | (5,0-9,1) | (7,1-13,2) | (9,5-19,1) | (11,8-20,6) | (13,1-23,7) [ (17,9-31,9) | (19,3-36,4) | (26,8 - 49,3)
3 ace 3,8 4,9 7,2 10,4 11,9 13,8 19,4 22,2 32,6
(24-52) | (3.5-6,3) | (50-94) | (68-14) | (86-152) | (9,7-17,8) [(13,8-24,9) | (15,1-29,2) | (22,4 - 42,7)
4 ace 2,9 3,8 5,6 8,2 9,4 11,0 15,9 18,4 28,5
(1,8-3,9) (2,7-4,9) (3,9-7,3) | (5.3-11,0) | (6,8-12,0) | (7,7-14,2) |(11,3-20,5) | (12,4-24,4) | (19,3 -37,6)
5 ace 2,4 3,1 4,6 6,7 7.8 9,1 13,5 15,7 25,3
(1,5-3,2) | (2.2-3,9 | (3.2-6,00 | (43-9,1) | (56-10,0) | (6,4-11,8) | (9,5-17.4) [(10,5-20,9) (16,9 - 33,6)
6 ace 2,0 2,6 3,9 57 6,7 7,8 1,7 13,7 22,7
(1.2-27) | (1,8-3,3) | (27-50) | (3.7-7,7) | (48-8,5) | (54-10,1) | (82-15,1) | (9,1-18,3) | (15-30,4)

High-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ac 11,7 15,3 22,7 33,4 38,8 45,1 66,5 77.5 123,7
(7,4-15,9) | (10,8-19,7) | (15,7-29,6) | (21,6 - 45,2) | (28,0 -49,5) | (31,5-58,7) | (47-85,9) |(51,9 - 103,0)| (83 - 164,3)

2 ace 6,0 7,8 11,9 17,8 20,9 24,6 37,8 45,2 79,9
(3.8-8,1) | (5,5-10,1) | (8,2-15,5) | (11,4-24,2) | (15-26,7) | (17-32,1) | (26,4-49,1)|(29,6-60,7) |(51,7 - 108,1)

8 e 4,0 53 8,0 12,1 14,3 16,9 26,4 31,9 59,1
(25-55) | (3.7-6,8) | (555-10,5) | (7,7-16,5) | (10,2-18,3) | (11,7 - 22,1)| (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)

4 ace 3,0 4,0 6,1 9,3 10,9 12,9 20,3 24,6 46,8
(1,9-4,1) | (2,8-51) | (42-7,9) | (59-12,6) | (7,8-13,9) | (8,9-16,8) |(14,1-26,5)| (15,9 -33,3) | (29,4 - 64,2)

Debitele au fost generate folosind un model de debit validat si verificate folosind o solutie de control reprezentativa pentru viscozitatea produsului

medicamentos la temperatura camerei (20-25 °C).
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Cuvitru® (imunoglobulina subcutanata (umana), solutie 20 %)

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime preconizate per centru cu seturile de ace High-Flo™ SubQ
(26G si 24G) atunci cand sunt utilizate in combinatie cu tubulatura pentru debit Precision™ si sistemul de perfuzare
FREEDOM®60® cu o seringa de 50 ml pentru utilizarea subcutanata a Cuvitru. Precizia debitului sistemului de perfuzare
Freedom60 a fost verificata a fi de +15% folosind o solutie de control (7,4 cP PEG surogat) intr-un interval de temperatura

de 20-25 °C (68-77 °F). Perfuzarea in afara acestui interval de temperatura poate avea ca rezultat debite diferite de cele
mentionate mai jos.

Cheia de mai jos indica debitele sugerate pe baza etichetarii medicamentului. Va rugam sa consultati eticheta
produsului medicamentos pentru informatii detaliate privind debitul si volumul maxim recomandat pentru fiecare

loc de perfuzie pentru perfuziile initiale si ulterioare.

* Debite pentru perfuzia initiala (debit maxim <10 mi/h/loc)

* Debite pentru primele doua perfuzii (debit maxim <20 ml/ora/loc)

* Perfuziile ulterioare pot fi crescute in functie de toleranta pacientului.

High-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ac 6,4 7.9 10,8 141 15,4 16,9 20,8 22,4 26,9
(3,7-9,1) (4,9-10,9) (6,5-15,0) (8-20,3) (9,3-21,5) (9,9-23,9) | (12,0-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39,1)
e 3,5 4,5 6,4 9,0 10,1 11,4 15,2 17,0 22,7
(2,1-5,0) (2,9-6,1) (4,0-8,9) (5,2-12,9) (6,3-13,9) (6,9-15,9) (9,0-21,4) (9,6-24,4) | (12,5-33,0)
Sera 2,4 3.1 4,6 6,6 7,5 8,6 12,0 13,7 19,7
(1,4-3,5) (2,0-4,3) (2,9-6,3) (3,8-9,4) (4,8-10,2) (5,3-12,0) (7,2-16,8) (7,8-19,6) | (10,8-28,6)
4 ace 1,9 2,4 3,6 5,2 6,0 6,9 9,9 11,5 17,4
(1,1-2,7) (1,6-3,3) (2,2-4,9) (3,0-7,4) (3,8-8,1) (4,3-9,6) (6,0-13,8) (6,5-16,4) (9,6-25,2)
5 ace 1.5 2,0 2,9 4,3 5,0 5,8 8,4 9,9 15,6
(0,9-2,1) (1,3-2,7) (1,8-4,0) (2,5-6,1) (3,2-6,7) (3,6-8,0) (5,2-11,7) (5,6-14,1) (8,6-22,6)
R 1,3 1,7 2,5 3,7 4,2 5,0 7.3 8,7 14,1
(0,7-1,8) (1,1-2,2) (1,6-3,4) (2,1-5,2) (2,7-5,7) (3,1-6,8) (4,5-10,2) (5,0-12,4) (7,8-20,4)

High-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900
1 ac 7.6 9,8 14,6 21,6 24,8 28,8 42,1 49,2 77,3
(4,4-10,7) (6,4-13,3) (9,2-20,0) | (12,6-30,5) | (16,1-33,4) | (18,1-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)
e 3,9 5,1 7.7 11,5 13,4 15,8 24,2 29,0 50,8
(2,3-5,5) (3,3-6,8) (4,9-10,5) (6,7-16,3) (8,8-18,0) | (10,0-21,6) | (15,3-33,1) | (16,9-41,0) | (28,8-72,8)
3ace 2,6 3,4 5,2 7.9 9,2 10,9 17,0 20,5 37,8
(1,5-3,7) (2,2-4,6) (3,3-7,1) (4,6-11,2) (6,1-12,3) (6,9-14,9) | (10,8-23,2) | (12,0-29,1) | (21,3-54,3)
A 2,0 2,6 3.9 6,0 7.0 8,3 131 15,9 30,1
(1,1-2,8) (1,7-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (5,3-11,4) (8,3-17,9) (9,3-22,5) | (16,9-43,3)
S 1,6 21 3.2 4,8 5,6 6,7 10,6 13,0 25,0
(0,9-2,2) (1,3-2,8) (2,0-4,3) (2,8-6,8) (3,7-7,6) (4,3-9,2) (6,8-14,5) (7,6-18,4) | (14,0-36,0)
B 1,3 1,7 2,6 4,0 4,7 5,6 9,0 11,0 21,4
(0,8-1,9) (1,1-2,3) (1,7-3,6) (2,4-5,7) (3,1-6,3) (3,6-7,7) (5,7-12,2) (6,4-15,5) | (12,0-30,8)

Debitele au fost generate folosind un model de debit validat si verificate folosind o solutie de control reprezentativa pentru viscozitatea produsului
medicamentos la temperatura camerei (20-25 °C).
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Hizentra® (imunoglobulina subcutanata (umana), lichid 20%)

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime preconizate per centru pentru fiecare combinatie de seturi

de ace High-Flo™ SubQ (26G si 24G) si tubulatura pentru debit Precision™ atunci cand sunt utilizate impreuna cu pompa

de perfuzie Freedom60® cu o seringa de 50 ml pentru perfuzarea subcutanata a Hizentra. Precizia debitului sistemului

de perfuzie Freedom60 a fost verificata a fi de +15% folosind o solutie de control (7,4 cP PEG surogat) intr-un interval de
temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). Perfuzarea in afara acestui interval de temperatura poate avea ca rezultat debite diferite
de cele mentionate mai jos.

Cheia de mai jos indica debitele sugerate pe baza etichetarii medicamentului. Va rugam sa consultati eticheta
produsului medicamentos pentru informatii detaliate privind debitul si volumul maxim recomandat pentru fiecare
loc de perfuzie pentru perfuziile initiale si ulterioare.

* Debite pentru perfuzia initiala (debit maxim <20 mi/h/loc)
* Debite pentru a doua si a treia perfuzie (debit maxim <35 ml/h/loc)
* Debitele pentru perfuziile ulterioare pot fi crescute in functie de toleranta pacientului.

High-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ac 7.8 9,7 13,2 17,3 18,9 20,8 25,5 27,5 32,9
(4,7-11,0) (6,4-13,1) (8,4-18,1) (10,3-24,4) | (12,0-25,9) | (12,8-28,8) | (15,4-35,6) | (16,0-38,9) | (18,9-47,0)
DA 4,3 5,5 7.9 1.1 12,4 14,0 18,7 20,9 27,9
(2,6-6,1) (3,7-7,4) (5,1-10,7) (6,6-15,5) (8,1-16,7) (8,8-19,2) (11,6-25,8) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3ace 3,0 3,9 57 8,1 9,2 10,6 14,7 16,8 24,2
(1,8-4,2) (2,6-5,1) (3,7-7,6) (4,9-11,3) (6,1-12,3) (6,8-14,4) (9,3-20,2) (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 ace 2,3 3,0 4,4 6,4 7.3 8,5 12,2 141 21,3
(1,4-3,2) (2,0-3,9) (2,9-5,9) (3,9-8,9) (4,9-9,8) (5,5-11,5) (7,7-16,6) (8,4-19,8) (12,3-30,4)
5 ace 1,9 2,4 3,6 53 6,1 71 10,4 121 19,1
(1,1-2,6) (1,6-3,2) (2,4-4,8) (3,2-7,4) (4,1-8,1) (4,6-9,6) (6,6-14,1) (7,2-17,0) (11,0-27,2)
B 1,6 2,0 3,0 4,5 52 6,1 9,0 10,6 17.3
(1,0-2,2) (1,4-2,7) (2,0-4,1) (2,7-6,3) (3,5-6,9) (4,0-8,2) (5,8-12,2) (6,4-14,9) (10,0-24,6)
T 1,3 1,8 2,6 3,9 4,6 5,4 8,0 9,5 15,8
(0,8-1,9) (1,2-2,3) (1,7-3,5) (2,4-5,5) (3,1-6,0) (3,5-7,2) (5,2-10,8) (5,7-13,2) (9,1-22,4)
8 ace 1,2 1.5 2,3 3,5 4,0 4,8 7.2 8,5 14,5
(0,7-1,6) (1,0-2,0) (1,5-3,1) (2,1-4,8) (2,7-5,3) (3,1-6,4) (4,7-9,7) (5,1-11,9) (8,4-20,6)

High-Flo 24G cu tubulatura Precision - pentru debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900
1 ac 9,3 121 18 26,4 30,5 354 51,7 60,3 94,8
(5,7-12,9) (8,2-16) (11,9-24,1) | (16,2-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
s 4,8 6,2 9,4 14,2 16,5 19,4 29,7 35,6 62,2
(2,9-6,6) (4,2-8,2) (6,2-12,6) (8,7-19,7) (11,3-21,7) | (12,8-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3ace 3,2 4,2 6,4 9,7 11,3 13,4 20,9 25,2 46,3
(2,0-4,4) (2,9-5,5) (4,2-8,5) (5,9-13,4) (7,8-14,8) (8,9-17,9) (13,8-27,9) | (15,4-35,0) | (27,4-65,3)
4ace 2,4 3.2 4,8 7.3 8,6 10,2 16,1 19,5 36,9
(1,5-3,3) (2,2-4,2) (3,2-6,4) (4,5-10,2) (5,9-11,3) (6,8-13,7) (10,7-21,5) | (11,9-27,1) | (21,7-52,1)
B 1,9 2,5 3,9 59 6,9 8,3 131 15,9 30,7
(1,2-2,7) (1,7-3,4) (2,6-5,2) (3,6-8,2) (4,8-9,1) (5,5-11,0) (8,7-17,5) (9,7-22,1) (18,0-43,3)
Be 1,6 2,1 3,2 5,0 5,8 6,9 11,0 13,5 26,2
(1,0-2,2) (1,4-2,8) (2,2-4,3) (3,0-6,9) (4,0-7,6) (4,6-9,3) (7,3-14,7) (8,2-18,7) (15,4-37,1)
7 ace 1.4 1,8 2,8 4,3 5,0 6,0 9,5 11,6 22,9
(0,8-1,9) (1,2-2,4) (1,9-3,7) (2,6-5,9) (3,5-6,6) (4,0-8,0) (6,3-12,7) (7,1-16,2) (13,4-32,4)
8 ace 1,2 1,6 24 3,7 4,4 5,2 8,4 10,3 20,3
(0,7-1,7) (1,1-2,1) (1,6-3,3) (2,3-5,2) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (5,6-11,2) (6,3-14,3) (11,9-28,8)

Debitele au fost generate folosind un model de debit validat si verificate folosind o solutie de control reprezentativa pentru viscozitatea produsului

medicamentos la temperatura camerei (20-25 °C).
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Seringa preumpluta Hizentra® 50 ml (imunoglobulina subcutanata (umana), lichid 20%):

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime preconizate per centru pentru fiecare combinatie de seturi
de ace High-Flo™ SubQ (26G si 24G) si tubulatura pentru debit Precision™ atunci cand sunt utilizate impreuna cu pompa
de perfuzie Freedom60® cu o seringa de 50 ml preumpluta cu Hizentra pentru perfuzia subcutanata. Precizia debitului
sistemului de perfuzie Freedom60 a fost verificata a fi de £15% folosind o solutie de control (7,4 cP PEG surogat) intr-un
interval de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). Perfuzarea Tn afara acestui interval de temperatura poate avea ca rezultat
debite diferite de cele mentionate mai jos.

Cheia de mai jos indica debitele sugerate pe baza etichetarii medicamentului. Va rugam sa consultati eticheta
produsului medicamentos pentru informatii detaliate privind debitul si volumul maxim recomandat pentru fiecare

loc de perfuzie pentru perfuziile initiale si ulterioare.

* Debite pentru perfuzia initiala (debit maxim <20 mi/h/loc)
* Debite pentru a doua si a treia perfuzie (debit maxim <35 ml/h/loc)
* Debitele pentru perfuziile ulterioare pot fi crescute in functie de toleranta pacientului.

High-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F180 F275 F420 Fo00 F1200 F2400
1 ac 6,0 7.3 10 13,2 14,3 15,7 19,3 21,0 25,2
(2,4-9,5) (3,2-11,4) (4,2-15,7) (5,2-21,2) (6-22,5) (6,4-25) (7,8-30,9) (8,1-33,8) (9,5-40,9)
2 ace 3,3 41 6,0 8,4 9,3 0,6 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)
3 ace 2,3 2,9 4,2 6,2 6,9 8,0 11,1 12,8 18,5
(0,9-3,6) (1,3-4,5) (1,9-6,6) (2,5-9,9) (3,1-10,7) (3,4-12,5) (4,7-17,5) (5-20,5) (7-29,9)
4 ace 1,7 2,2 33 4,9 5,5 6,4 9,2 10,7 16,3
(0,7-2,8) (1-3,4) (1,4-5,1) (2-7,8) (2,5-8,5) (2,8-10) (3,9-14,4) (4,2-17,2) (6,2-26,4)
5 ace 1,4 1,8 2,7 4,0 4,5 53 7.8 9,2 14,6
(0,6-2,2) (0,8-2,8) (1,2-4,2) (1,6-6,4) (2,1-7) (2,3-8,3) (3,3-12,2) (3,6-14,8) (5,5-23,6)
6 ace 1,2 1,5 2,3 3,4 3,9 4,6 6,8 8,1 13,2
(0,5-1,9) (0,7-2,3) (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) (2-7,1) (2,9-10,6) (3,2-12,9) (5-21,4)
7 ace 1,0 1,3 2,0 3,0 3,4 4,0 6,0 7.2 12,0
(0,4-1,6) (0,6-2) (0,9-3,1) (1,2-4,8) (1,6-5,2) (1,8-6,3) (2,6-9,4) (2,9-11,5) (4,6-19,5)
Saee 0,9 1,2 1,7 2,6 3,0 3,6 54 6,5 1,1
(0,4-1,4) (0,5-1,8) (0,8-2,7) (1,1-4,2) (1,4-4,6) (1,6-5,6) (2,3-8,4) (2,6-10,4) (4,2-17,9)

High-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600
e 7,0 9,0 13,5 20,0 22,7 26,5 38,8 45,7 72,0
2911,2) | 41139 | (6209 | (82-31,9) | (10,4-34,9) | (11,7-41,4) | (17,1-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)
S 3,6 4,6 7.0 10,7 12,3 14,6 22,3 26,9 47,4
(1557 | 172 | (31109 | 44-17,1) | (57-188) | (6,5226) | (99346) | (11-429) | (18,6-76,1)
B 2,4 3,1 4.8 7.3 8,4 10,0 15,6 19,1 35,3
(1-3,9) (1,448 | 174 | G117 | 39129 | 45156) | (7243) | (7.8304) | (13,8-56,8)
- 1,8 2,4 3,6 5,6 6,4 7,6 12,0 14,8 28,1
0729 | (1136 | (1,656 | (2389) (398) | (34119 | (54-187) | (6-236) | (10,9-453)
. 1,5 1,9 2,9 4,5 5,2 6,2 9,8 12,1 23,4
0623) | (0929 | (1,345 | (1871 | (479 | (2896 | 44152) | (49192 | (9,1-376)
o 1,2 1,6 24 3,8 4,3 52 8,2 10,2 20
0519 | (0724 | (1138 (1,5-6) (2-6,6) (2381 | (37128 | (41-162) | (7.8-32,2)
e 1,0 1,4 2,1 32 37 4,5 7,1 8,8 17,5
0417 | (0621 | (0932 | (1351 | (1,757) (2-6,9) (32-11) | (36-141) | (68-382)
e 09 1,2 1,8 2,8 33 39 6.3 7,8 15,5
0415 | (0518 | (0828 | (1,2745) (1,5-5) (1861 | (2897 | (32-12,4) (6-35)

Debitele au fost generate folosind un model de debit validat si verificate folosind o solutie de control reprezentativa pentru viscozitatea produsului

medicamentos la temperatura camerei (20-25 °C).
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Xembify® (imunoglobulina subcutanata (umana), lichid 20%):

Urmatoarele tabele indica debitele medii, minime si maxime preconizate per centru cu seturile de ace High-Flo™ SubQ
(26G si 24G) atunci cand sunt utilizate in combinatie cu tubulatura pentru debit Precision™ si sistemul de perfuzare
FREEDOM®60® cu o seringa de 50 ml pentru utilizarea subcutanata a Xembify. Precizia debitului sistemului de perfuzare
Freedom60 a fost verificata a fi de £15% folosind o solutie de control (7,4 cP PEG surogat) intr-un interval de temperatura
de 20-25 °C (68-77 °F). Perfuzarea in afara acestui interval de temperatura poate avea ca rezultat debite diferite de cele
mentionate mai jos.

Cheia de mai jos indica debitele sugerate pe baza etichetarii medicamentului. Va rugam sa consultati eticheta
produsului medicamentos pentru informatii detaliate privind debitul si volumul maxim recomandat pentru fiecare
loc de perfuzie pentru perfuziile initiale si ulterioare.

* Debite pentru perfuzia initiala (<10 ml/h/loc)

* Pediatrie: Debite pentru primele doua perfuzii (<20 ml/h/loc)
* Adulti: Debite pentru primele doua perfuzii (<25 ml/h/loc)

* Debite pentru perfuziile ulterioare (<35 ml/h/loc)

High-Flo 26G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
9 ee 6,6 8,1 11,2 14,8 16,3 18,0 225 24,3 29,6
(3,7-9,4) (5,0-11,2) (6,9-15,5) (8,7-20,9) | (10,4-22,2) | (11,3-24,7) | (14,3-30,6) | (15,0-33,5) | (18,6-40,5)
2 ace 3,6 4,6 6,6 9,3 10,5 11,9 16,1 18,0 24,6
(2,0-5,2) (2,8-6,3) (4,0-9,2) (5.3-13,3) | (66-14,3) | (7,3-16,4) | (10,0-22,1) | (10,8-25,2) | (15,0-34,2)
3ace 2,5 3,2 4,7 6,8 7.7 8,9 12,5 14,3 211
(1,4 - 3,6) (1,9-4,4) (2,8-6,5) (3,8-9,7) (4,8-10,5) (5,4-12,3) (7,7-17,3) (8,4-20,2) | (12,5-29,6)
Aer 19 2,5 3,7 53 6,1 7.1 10,3 11,9 18,5
(1,0-2,7) (1,5-3,4) (2,2-5,1) (3,0-7,6) (3,8-8,4) (4,3-9,8) (6,3-14,2) (6,9-16,9) | (10,8-26,1)
Bem 1.5 2,0 3,0 4,4 5,0 59 8,7 10,2 16,4
(0,8-2,2) (1,2-2,7) (1,8-4,1) (2,4-6,3) (3,1-6,9) (3,5-8,2) (5,3-12,1) (5,9-14,5) (9,4 -23,3)
6 ace 1,3 1,7 2,5 3,8 4,3 5,0 7.6 8,9 14,8
(0,7-1,9) (1,0-2,3) (1,5-3,5) (2,1-5,4) (2,7-5,9) (3,0-7,0) (4,6 -10,5) (5,1-12,7) (8,4-21,1)

High-Flo 24G cu tubulatura Precision - Debit mediu (min.-max.) pe loc (ml/h/loc)

F120 F180 F275 F420 F500 F600
1ac 7.6 9,8 14,7 21,8 25,0 29,2 42,9 50,2 80,2
(4,2-11,0) (6-13,6) (8,8-20,5) | (12,1-31,4) | (15,6-34,3) | (17,6-40,7) | (26,2-59,6) | (29,0-71,4) | (46,4-113,9)
2 ace 3,9 5,1 7.7 11,6 13,5 15,9 24,5 29,3 52,0
(2,1-5,6) (3,1-7,0) (4,6-10,7) (6,4-16,8) (8,4-18,5) (9,5-22,2) | (14,8-34,1) | (16,5-42,1) | (28,9-75,0)
e 2,6 3,4 5,2 7.9 9,2 10,9 171 20,7 38,5
(1,4-3,8) (2,1-4,7) (3,1-7,3) (4,3-11,5) (5,7-12,7) (6,5-15,3) | (10,3-23,8) | (11,6-29,8) | (21,0-55,9)
A 2,0 2,6 3,9 6,0 7,0 8,4 131 16,0 30,5
(1,1-2,9) (1,6-3,6) (2,3-5,5) (3,3-8,7) (4,3-9,6) (5,0-11,7) | (7,9-18,3) | (89-23,1) | (16,5-44,5)
BaE 1,6 21 3.2 4,8 5,7 6,7 10,7 13,0 25,3
(0,9-2,3) (1,3-2,9) (1,9-4,4) (2,6-7,0) (3,5-7.,8) (4,0-9,4) (6,4-14,9) | (7,2-18,8) | (13,5-37,0)
6 ace 1,3 1,7 2,7 41 4,7 57 9,0 11,0 21,6
(0,7-1,9) (1,0-2,4) (1,6-3,7) (2,2-5,9) (2,9-6,5) (3,4-7)9) (5,4-12,6) (6,1-15,9) | (11,5-31,7)

Debitele au fost generate folosind un model de debit validat si verificate folosind o solutie de control reprezentativa pentru viscozitatea produsului
medicamentos la temperatura camerei (20-25 °C).
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A nu se reutiliza

Persoana responsabila in
Regatul Unit

A nu se resteriliza

Numar lot

Articolul este un dispozitiv
medical

Numar de serie

Sistem de ambalare cu
bariera sterila unica

Identificarea unica a
dispozitivului (GTIN)

HOEICICHSIEARS

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

Data expirarii

m
m

2797

Marcaj CE

Numarul organismului
notificat

(BSI NL: 2797)

Data de fabricatie

Nu este fabricat cu cauciuc
natural/latex

Interval de temperatura la
care dispozitivul poate fi
expus

Importator

e~ |B|EH|E| | | |

Interval de umiditate la care
dispozitivul poate fi expus

> | @ |4

Este necesara atentie la
utilizarea dispozitivului.
Consultati IDU

[sterie <]

Sterilizat cu radiatii gamma

Pentru informatii privind garantia, accesati www.korumedical.com/warranty si contactati distribuitorul local.

Sistemul de perfuzie pentru seringd Freedom60®, tubulatura pentru debit Precision™, regulatorul de debit Precision™ si seturile de ace
High-Flo™ SubQ sunt mdrci comerciale ale KORU Medical Systems, Inc. Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
©2025 KORU Medical Systems, Inc.; Toate drepturile rezervate.
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InfUzny systém Freedomé0 sa skladd z nasledujucich komponentov* vyrobenych spolo¢nostou KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- InfUzna pumpa Freedomé60°® (oznacovand ako ,Freedomé0” alebo ,pumpa”)

- Adaptér naplnenej striekacky Freedomé60°® (oznac¢ovany ako ,adapteér”)

- Prietokové hadiéka Precision™ (oznacované ako ,hadi¢ka Precision” alebo ,hadicka”)

- Supravy ihiel High-Flo™ SubQ (oznacované ako ,suprava ihiel High-Flo” alebo ,suprava ihiel”)

- Reguldtor rychlosti prietoku Precision™ (oznac¢ovany ako ,reguldtor prietoku”)

*Dostupnost produktu a regulacny stav sa mézu Iisit v zdvislosti od geografického regiénu. Dalsie informdcie o produktoch
dostupnych vo vasom regidne vdm poskytne vas lokdiny distributor.

Kompletny systémovy diagram a d'aldie podrobnosti ndjdete na strane 94. Tato priruc¢ka obsahuje pokyny na infuziu a technické
informdcie pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na vyber najvhodnejSej supravy hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo
pre kazdého pacienta a liek.

UPOZORNENIE: Pred samostatnym poddvanim musia byt pacienti a ich o3etrovatelia vyskoleni ich kvalifikovanym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Pacientom sa odporuca, aby sa so vietkymi otdzkami tykajucimi sa ich liecby obrdtili
na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

URCENY UCEL

Infuzny systém Freedom60® je uréeny na subkutdnne poddvanie predpisanych liekov do tela na terapeutické Ucely.

INDIKACIE NA POUZITIE

InfUzny systém Freedomé0°® je indikovany pre dospelych, dospievajucich a deti, kforym je predpisand infuzna lieCba subkutdnne

poddvanymi imunoglobulinmi s rychlosfou infuzie a objemom na jednotlivé miesta infuzie, ktoré su uvedené na oznaceni
schvdleného lieku.

Infuzny systém Freedom60 je indikovany na pouzitie s nasledujucimi striekackami:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Striekacka Medline 60 ml (Cislo polozky: SYR160010)

- Jednorazovd vopred naplnend striekacka Hizentra® 50 ml (Gislo polozky: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKACIE
InfUzny systém Freedomé0°® je kontraindikovany na doddvanie krvi, inzulinu a liekov vyzadujucich vacsiu presnost poddavania
(tzn. kritickych liekov alebo Zivot udrzujucich liekov).

KLINICKY PRINOS

Infuzny systém Freedom umozniuje pacientovi samostatne si poddvat subkutdnnu infuziu predpisaného lieku bez ohladu na
miesto. Poskytuje pohodlie, podporuje nezdvislost a umozriuje mobilitu pacienta. Infuzny systém Freedom znizuje vyskyt beznych
reakcii v mieste vpichu, ako je opuch, zacervenanie alebo bolest, konstantnym tlakom na piest striekacky, ktord doddava liek.

Pri konstantnom tlaku sa rychlost prietoku spomali, ked sa v mieste infuzie vytvori zvy3eny odpor (protitlak).

URCENI POUZIVATELIA

InfUzny systém Freedomé0® je uréeny na pouzitie dospelymi, dospievajucimi a pediatrickymi pacientmi, ktori spifaju podmienky
na samostatné poddvanie svojich predpisanych liekov. Infuzny systém je tiez uréeny na pouzitie oSetrovatelmi a poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti, ktori pacientovi poddvaju predpisané lieky. M&ze sa pouzivat v domdcom alebo klinickom prostredi. Pred
pouzitim pomdcky musia byt pacienti a odetrovatelia vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K MRI
Infuzny systém Freedomé0 nie je bezpecny v prostredi MR. Infuzny systém Freedomé0 nepouzivajte v zariadeni MRI ani
Vv jeho blizkosti.
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- Tolerancia pacienta sa méze liSit. Potencidlne vedlgjSie uCinky mdzu zahfriiat lokdlne reakcie v mieste infuzie, ako je opuch,
zaCervenanie alebo bolest. Ak pocifujete bolest alebo nepohodlie, obrafte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Mozné reakcie na liek a vedlajsie Ucinky (napr. parestézia, bolest hlavy, horucka, zdvraty, nevolnost, slabost, letargia atd’) ndjdete
v informdcidach o predpisovani lieku.

- Rychlosti prietoku mézu byf ovplyvnené viacerymi fakformi, ako su teplota, zdravotny stav pacienta, vyskoveé rozdiely medzi
systémom a miestom infuzie a odchylky vo viskozite lieku. Informdcie o vykone pomdcky ndjdete v technickych 3pecifikdciach
pomaocky.

- Supravu ihiel High-Flo nepripdjajte priamo k striekacke. Priame pripojenie supravy ihiel bez hadicky/luer kolieska mbze spdsobif
vysunutie striekacky z infuznej pumpy Freedomé0 a spdsobif vnutorné poskodenie pumpy.

- Hadicku Precision ani supravu ihiel High-Flo nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie jednorazovej pomdcky
moze viest k infekcii alebo nespravnemu fungovaniu pomaédcky.

- Cierna pldska, ktord tlagi na piest striekacky, pdsobi velkou silou. Nikdy nekladte prsty na &ernu pldsku ani do vnutra krytu
striekacky. Nikdy sa nepokusajte blokovat pohyb Ciernej plddky.

- Nepokusajte sa odstranit striekacku ani odpoijit supravu hadiciek bez toho, aby ste najskér prepli pumpu do polohy VYP a Uplne otodili
velky otoény voli¢ v smere hodinovych ruciCiek, kym cierna pléska nedosiahne koniec drdhy.

- Infuzna pumpa Freedomé60 nemd alarm. Ak ddjde k preruseniu prietoku, nezaznie Ziadny alarm. Stav infuzie sa nezobrazuje.

- Ak je pombdcka Freedomé0 ponorend do akejkol'vek tekutiny, prestarite ju pouzivat a zatelefonujte svojmu poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti a poziadajte o vymenu.

- InfUznu pumpu nesterilizujte. VZdy postupujte podia pokynov na Cistenie a dezinfekciu na strane 100.

- Infuzny systém Freedomé0 nie je bezpelny v prostredi MR. Infuzny systém Freedomé0 nepouZivajte v zariadeni MRI ani v jeho
blizkosti.

- Rychlosti prietoku a presnost rychlosti prietoku doddvané pomdckou Freedomé0 boli overené iba pre konkrétne lieky
a kombindcie sUprav na poddvanie infuzie uvedeneé v tabulkdch rychlosti prietoku od strany 102. Infuzny systém Freedomé0
nepouzivajte na infuziu inych liekov. PouZitie inych liekov méZze mat za ndsledok nezndme alebo nepresné rychlosti prietoku
a mdze viest k uime pre pacienta.

- Infuzny systém Freedomé0 nepouzivajte na transfuzie krvi ani s liekmi, pri ktorych by oneskorenie alebo nedostatoénd infuzia
mohli viest k vdZnemu poraneniu.

- InfUzny systém Freedomé0 neobsahuje Casticovy filter. Infuzny systém Freedomé0 nepouzivajte s liekmi, ktoré si vyZzaduju pouzitie
Casticového filtra.

- Znddanlivost zo strany pacientov sa méze Ii$it. U pacientov s neprijemnymi pocitmi mdze byt potrebnd Uprava rychlosti prietoku.
Informdcie o vybere vhodného infuzneho prisludenstva ndjdete v technickych Specifikacidch pomdcky. Uvedené rychlosti prietoku
si vzdy pozrite v informdcidch o predpisovani lieku.

PREVENTIVNE OPATRENIA

- Infuzny systém Freedomé0 je urCeny len na lekdrsky predpis. Infuzny systém Freedomé60 pouzivajte iba pri pacientoch, ktorym
bola pombcka predpisand, a iba na Ucely, na ktoré je ureny. Pred pouzitim zabezpecte, aby bol pacient a/alebo oSetrovatel
vyskoleny kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Pouzivajte iba komponenty infuzneho systému Freedom vyrobené spolocnosfou KORU Medical Systems, Inc. Pouzitie inych
produktov méze mat za ndsledok nezndme rychlosti prietoku.

- S infuznou pumpou Freedomé0 pouzivajte len kompatibilné striekacky. Pouzitie inej strieckacky méze viest k nezndmym rychlostiam
priefoku.

- Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo. Nepouzivajte supravu, ak je balenie ofvorené.

- Skontrolujte, ¢i nie su hadicka a suprava ihiel poskodené. Ak su poskodené, nepouzivajte ich a obrdatte sa na poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

- Posuvnad svorka, ktord je suCasfou hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo, by sa mala pouzif iba v pripade nidze na okamzité
zastavenie priefoku. Pouzitie posuvnej svorky méze spdsobif podkodenie hadicky a ovplyvnif uréenu rychlost prietoku.
- Pred pouzitim infuznu pumpu Freedomé0 pozorne skontrolujte. Pumpu, kford je poSkodend, vystavend silnému ndrazu alebo ktora

nefunguje sprdvne, prestante pouzivat. Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je opotrebovand (vratane prasklin, zlomenin, korézie, zmeny
farby, jamiek alebo prasknutych tesneni), a v pripade neprijatelného poskodenia ju prestarite pouzivaf.

- Supravu ihiel High-Flo neumiestiiujte na znamienko, tetovanie, jazvu, sval, stvrdnuté ¢i pomliazdené oblasti, kde by mohlo byf
fazké spravne zavedenie supravy ihiel.

- Nepokusajte sa otvorit puzdro oviddaca striekacky ani odstranit ochranny kryt striekacky. Nepouzivajte, ak je odstraneny
kryt striekacky.

- Infuzie vykondvajte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formdach pohybu, ako je chédza, mdzu viest k rychlejSim,
pomalsim alebo variabilnejSim rychlostiam priefoku, ako je uvedené. Vykonalo sa testovanie na simuldciu chdédze a jej vplyvu na
rychlosti priefoku. Infuzny systém Freedomé0 nebol testovany pri ziadnej inej fyzickej akfivite.
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- Na dosiahnutie maximdlnej presnosti pumpy umiestnite pumpu do vysky 7,6 cm (3 palce) od miesta infuzie, ¢i uZ infuziu poddavate
v staciondrnej polohe alebo v pohybe. Ak je pumpa vysSia ako miesto infuzie, rychlost prietoku sa méze zvysit. Ak je pumpa
umiestnend nizsie ako miesto infuzie, rychlost prietoku sa méze znizif.

- Okolitd teplota méze ovplyvnif rychlost prietoku. Na dosiahnutie o nagjpresnejSich vysledkov sa odporuca podat infuziu pri teplote
20 - 25 °C (68 - 77 °F). Neocakdva sq, ze tlak a vihkost prostredia vyznamne ovplyvnia rychlost prietoku.

- Skladovatelnost pomdcky (pred prvym pouzitim) bola overend ako dva (2) roky po datume vyroby pri skladovani pri teplote
15 °C - 30 °C (59 - 86 °F) a pri vihkosti 45 - 55 %. Skladovanie mimo tychto podmienok alebo pouzitie pomdcky po dvoch
(2) rokoch skladovania méze viest k zniZzeniu vykonu alebo strate funkcie pomdcky. Datum vyroby pomdcky ndjdete na oznaceni
pomaocky.

- Bolo overeng, zZe infuzny systém Freedomé0 vydrzi podmienky prepravy s teplotami (-29 °C - 60 °C) #2 °C a vihkostou
(15 % - 85 %) 5 % bez toho, aby sa narusil jeho funkeny vykon. Preprava pomdcky mimo tychto podmienok méze poskodif
pombcku alebo viest k nezndmemu vykonu rychlosti prietoku.

Diagram systému Freedomé60°® - .
Cierna plédka sa pred

kazdou infuziou zasunie

Luer koliesko hadicky az na koniec drdhy

sa pripdja k striekacke
s konektorom Luer-Lock
a je v koncovke pumpy

) KRYT
OBJIMKA  STRIEKACKY

v

e ——
PIEST STRIEKACKY

e —

KONCOVKA PUMPY  STRIEKACKA

CIERNA PLOSKA

/ T K%TEC

MR / b N DRAHY
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FLOW RATE TUBING 1 ~ ” [ ’ . . P——
voLIC £ 4
ooite samidl komes S e ®
ripojte samici koniec supravy ihiel
3}\ k samgiemu koncu supravy hadicky Fre e d@méo
\% - — = INFUSION SYSTEM

S4uD — 7%, <High-Fl

T posuvnad svorka sUBq - NEEDLE SET

*Becton Dickinson & Co.
Kompatibilné striekacky

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Cislo polozky v EU: 300865 | Cislo polozky v USA: 309653

« Striekacka Medline® s konektorom Luer Lock 60 ml
Cislo polozky v USA: SYR160010

+ Jednorazovd naplnend striekac¢ka Hizentra® 50 mi
Cislo polozky v USA: 44206-0455-25
TECHNICKE SPECIFIKACIE

Testovanie sa vykonalo v kontrolovanom prostredi testovacieho laboratéria pri teplote 20 - 25 °C (68 - 77 °F) a atmosférickom
tlaku 1,01 baru (:0,09). Presnost rychlosti prietoku systému (15 %) bola overend kontrolovanym roztokom (ndhrada 74 cP PEG)
v rozmedzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Teplota prostredia a teplota lieku vyznamne ovplyvnia rychlost prietoku. Aby ste dosiahli maximdlnu presnosf, vykondavajte infuzie
pri teplote 20 - 25 °C. Neoc€akdava sqg, Ze vlhkost okolia a tlak prostredia ovplyvnia rychlost prietoku.

Na dosiahnutie maximdlnej presnosti pumpy umiestnite pumpu do vysky 7,6 cm (3 palce) od miesta infuzie, &i uzZ infuziu poddvate
v staciondrnej polohe alebo v pohybe. Nasledujuca tabulka uvadza potencidine odchylky rychlosti prietoku v réznych vyskach.
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+7,62 cm (3 palce) od miesta infuzie Ekvivalentné k vodorovnej polohe
#15,24 c¢cm (6 palcov) od miesta infuzie do 1,2 % od cielovej rychlosti prietoku
+30,48 cm (12 palcov) od miesta infuzie do #2,4 % od cielovej rychlosti priefoku
+60,96 cm (24 palcov) od miesta infuzie do 4,8 % od cielovej rychlosti prietoku

NAVYOD NA POUZITIE

Skoér ako zacnete:

1. Pripravte si materialy a vydezinfikujte ich vycistenim pracovnej plochy infuzie antiseptickymi utierkami alebo dezinfekénym roztokom.
Dokladne si umyte ruky, a ak sa to vyzaduje, nasad'te si jednorazové rukavice. Potom si rozlozte materidly.

2. Skontrolujte, ¢i je vypinac infuznej pumpy v polohe VYP a ¢i Cierna pldska v kryte striekacky je na konci drahy. Ak sa cierna pldska
nedotyka konca svojej drdhy, Uplne ofocte velky otocny voli€ v smere hodinovych ruciciek.

3. ZAPNITE pumpu a sledujte, &i sa &ierna pléska pohybuje hladko po celej dizke svojej drahy. Po dokon&eni nezabudnite Uplne otogif velky
oto¢ny voli¢ v smere hodinovych ruciciek tak, aby sa Cierna pléska nachddzala na konci svojej drahy a aby ste boli pripraveni na infuziu.

4. Skontrolujte pomdcku a overte, Ci su vietky komponenty neporusené a ¢&i na nich nie su praskliny, poskodenie, korézia alebo zmena farby.
Skontrolujte vnutro krytu striekacky, aby ste sa uistil, Ze neobsahuje necistoty a nie je kontaminované.

5. Skontrolujte, &i pouzivate spravnu hadic¢ku Precision a supravu ihiel High-Flo predpisant poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Skontrolujte balenie hadic¢ky a supravy ihiel. Skontrolujte, i je vrecko neporusené (bez roztrhnuti, trhlin alebo otvorov) a Uplne utesnené
pozdiz vietkych okrajov vrecka. Ak je obal poskodeny, nepouZivajte pomédcku. Vymerite ju a obrdtte sa na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

6. Zabezpecte, aby mal liek izbovu teplotu (20 - 25 °C alebo 68 - 77 °F).
Pred subkutdnnym samostatnym poddvanim musia byt pacienti a/alebo osetrovatelia vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

Ak je poSkodena pumpaq, ak je poskodenda hadic¢ka Precision a/alebo obal sUpravy ihiel High-Flo alebo ak v pumpe
spozorujete necistoty alebo kontamindciv, obratte sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Ak pouzivate naplnenu strieka¢ku Hizentra 50 mi:

A S adaptérom naplnenej striekacky Freedomé60 nepouzivajte striekacky BD 50 ml ani Medline 60 ml.

Pokyny na odstranenie adaptéra

Pokyny na instaldciv adaptéra naplnenej striekacky Freedomé60 naplnenej striekaéky Freedomé0

>
hore —
()
dole = =)
‘ BN [ -
Uistite sa, ze Adaptér zarovnajte Jemne stlacte Pokracujte Zatla¢te na dva  Pri stldcani vy€nelkov
adaptér je spravne s objimkou infuznej bocné strany v zatla&ani pridrziavacie vytiahnite adaptér
umiestneny pumpy Freedom. adaptéra a zacénite adaptéra do vycnelky a zasurite z objimky v opac¢nom
s oftvorom ho tlacif do objimky, kym ich dovnutra. smere, ako bol
v spodnej Casti. objimky. nezacvakne na vlozeny.

miesto.
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Cast | - Priprava systému

1. Pripravte hadic¢ku Precision a supravu ihiel High-Flo

Otvorte sterilné balenie roztrhnutim pozdiZ zdrezu na odtrhnutie na hornej strane balenia.
Skontrolujte, Ci nie sU suprava ihiel a hadicka poSkodené. Skontrolujte, ¢i suprava ihiel

nie je ohnutd alebo hadicka poskodend. Ak su poskodené, vymerite ich a obrdafte sa na
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

2. Pripravte striekaéku (striekaéky)

Podrobné pokyny na plnenie ndjdete v informdciach o predpisovani lieku alebo sa obrdtte na
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

- Prenos obsahu z liekovky do striekacky [A]: naplite pozadovany ddvku do kompatibilnej
striekacky (kompatibilnych striekaciek), ako je uvedené na strane 92

- Prenos obsahu z naplnenej striekacky do inej striekacky [B]:
naplite pozadovanu ddavku do kompatibilnej striekacky (kompatibilnych striekaciek), ako je
uvedené na strane 94

- Naplnend striekacka Hizentra® 50 mil:
zavadza sa priamo do pumpy s adaptérom naplnenej striekacky Freedomé0, nie su potrebné
Ziadne prenosy. Pokyny na instaldciu adaptéra naplnenej striekacky Freedomé60 ndjdete na
strane 95.

3. Pripojenie supravy hadi¢ky a sUpravy ihiel

Z koncov supravy hadi¢ky a supravy ihiel Precision odstrdnte sterilné uzdavery, pricom dbajte na
to, aby ste ich nekontaminovali. Pripojte samici koniec supravy ihiel k samciemu koncu supravy
hadicky [A]. Odstrante uzaver zo samicieho konca hadicky bez toho, aby ste sa dotkli konca
hadicky, a pripojte samici koniec s luer kolieskom k striekacke [B].

4. Naplite (odvzdusnite) hadi¢ku Precision

Odporucania tykajuce sa plnenia ndjdete v informdciach o predpisovani lieku. Poskytovatelia

zdravotnej starostlivosti by mali informovat pacienfov o tom, ¢&i je pre ich predpisany liek

potrebné plnenie.

POZNAMKY:

- Na minimalizaciv podrdzZdenia v mieste infizie sa odporuca zaviest supravu ihiel, ked” je suchd,
¢o znamend, Ze na hrote (hrotoch) ihly nie je pritomny Ziadny liek.

- Aby ste c¢o najlepsie videli liek v hadicke pocas plnenia, odporuca sa pinit hadicku na tmavom,
jednofarebnom povrchu na dobre osvetlenom mieste.

Existuju dve moznosti plnenia: ru¢né plnenie alebo plnenie s pouzitim pumpy. Podrobny postup

ndjdete nizsie:

Rucné plnenie:

+ Polozte hadic¢ku a ihly na pracovny povrch.

- Stlacte piest striekacky a sledujte, ako liek pretekd hadickou.

- Ked' tekutina dosiahne pozadovany bod, uvolnite tlak z piestu, aby ste zastavili priefok.

- Sustred'te sa na jednu ihlu a pokuste sa zastavit prietok, ked sa tekutina blizi k ihle. Davajte
pozor, aby ste nenaplnili hrot ihly.

PIlnenie s pouzitim pumpy

Uistite sa, Ze je pumpa v polohe VYP a Ze je Cierna pléska vo vnutri priehfadného krytu
striekacky na konci drahy. Ak Cierna pléska nie je na konci drdhy, otocte velky otocny voli¢

v smere hodinovych ruciCiek. Na vioZenie alebo vybratie striekalky by nemalo byt pofrebné
vyvijat' nadmernu silu. Ak mate problémy, zastavte pumpu a pred vybratim striekacky sa uistite,
Ze cCierna pléska je na konci svojej drdhy.

- Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra s objemom 50 ml, pred vioZenim striekacky
do pumpy sa uistite, Ze je naindtalovany adaptér naplnenej striekacky Freedomé0 podlia
pokynov nizsie (pokyny ndjdete na strane 95). Ak nepouZivate naplnenu striekacku Hizentra
s objemom 50 ml, pred d'alS$im posunom dopredu sa uistite, Ze je adaptér naplnenej
striekacky Freedomé0 odstraneny.

- Otocte striekacku tak, aby jej stupnica smerovala nahor, viozte zostavenu striekacku do
pumpy a uistite sa, Ze je luer koliesko Uplne zasunuté v koncovke pumpy.

- Polozte hadi¢ku Precision a ihly High-Flo na pracovnu plochu. Pumpu ZAPNITE, aby sa
naplnila hadi¢ka, a sledujte, ako sa liek cez hadicku blizi k ihle. Ked' liek dosiahne pozadovany
bod, oto¢te VYPINAC do polohy VYP a okamzite otote velkym otoénym volicom v smere
hodinovych ruciCiek, aby ste uvolnili tlak na piest.
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Casf Il - Priprava miest infuzie
5. Pripravte miesto infUzie

- Pred zavedenim supravy ihiel vyberte miesto (miesta) infuzie, vycistite ho a nechajte ho
vyschnuf. Opatrne odstrdnte kryt z hrotu ihly a davajte pozor, aby ste sa nedotkli ihly.

- Pri vybere miest infuzie si vzdy nastudujte informdcie o predpisovani lieku. Medzi najc¢astejSie
oblasti pre subkutdnnu infUziu patri brucho, stehnd, bocné strany hornej casti bokov a zadnd
Cast hornych koncatin. |

Ihlu neumiestriujte na znamienko, tetovanie, jazvu, sval, stvrdnuté ¢i pomliazdené oblasti, kde

by mohlo byt fazké spravne zavedenie ihly. Y +

6. Zaved'te ihly

+ Zovrite pokozku a kazdu ihlu zavedte do podkozného tkaniva pod uhlom 90°. Pred zavedenim
ihly na druhé miesto zaistite ihlu (podla pokynov v kroku 7).

7. Zaistite supravu ihiel

+ Odlepte potlacenu stranu z obvdzu, aby ste odkryli lepivy Cast.

- Zaistite ihlu umiestnenim lepiaceho obvé&zu do stredu motyla ihly. Vyhlad'te pohybom po
pokozke smerom von.

- Zopakujte postup pre kazdé miesto infuzie.

8. Skontrolujte spdtny tok krvi

- Poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi informovat pacienta, ¢i ma skontrolovat spatny tok
krvi. Skontrolujte jemnym potiahnutim piestu striekacky [A]. Sledujte, Ci sa v hadicke v blizkosti
miest infuzie objavi Cervend/ruzovd farba.

« Poskytovatel zdravotnej starostlivosti mé poucit pacienta o krokoch, ktoré je potrebné vykonatf,
ak sa zisti spatny tok krvi. Pacient musi bud’ zastavit prietok na miesto (miesta) zavedenia ihly
pomocou svorky [B], alebo odstranit vietky ihly, pripojif novud supravu ihiel a za¢af od kroku 3.

« POZNAMKA: Zastavenie prietoku pre jedno miesto zavedenia ihly bude mat za nésledok
zvySeny prietok do pripadnych d'alSich miest zavedenia ihly. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti musi pacienta poucit o zastaveni prietoku do miesta zavedenia ihly pomocou
svorky alebo vymene supravy ihiel.

Casf Il - Infozia

Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, pred vioZzenim striekacky do pumpy sa uistite, Ze je nainstalovany
adaptér naplnenej striekacky Freedomé0.

Ak NEPOUZIVATE naplnent strieka¢ku Hizentra 50 ml, nezabudnite odstranit adaptér naplnenej striekacky Freedomé0.
Pokyny ndjdete na strane 95.

9. Vlozte striekacku a ZAPNITE ju.
Uistite sa, ze Cierna pldska je na konci svojej drahy. Otocte striekacku tak, aby jej stupnica
smerovala nahor, a viozte striekacku do pumpy.
- Skontrolujte, Ci je luer koliesko Uplne zasunuté v koncovke pumpy.
« ZAPNITE pumpu.
POZNAMKA: Aby sa zniZila variabilita rychlosti prietoku, pokuste sa udrzat pumpu na Urovni
miest infUzie.
Upozornenie: ak luer koliesko nie je Uplne zasunuté v koncovke ovliddaca pumpy, mbze
sa z pumpy vysunuf.

10. InfUzia

+ Pravidelne kontrolujte, ¢i pumpa funguje spravne, a to tak, ze skontrolujete, ¢i sa piest
striekacky pohybuije.

Ak pouzivate viacero striekaciek:

- Ked' je prva striekacka prazdna, VYPNITE pumpu a Ciernu plésku zavedte na koniec jej drahy.
Vyberte striekacku z pumpy a odpojte ju od hadicky. Davajte si pozor, aby ste nekontaminovali
konce, pripojte d'aldiu striekacku ku koncu hadicky Precision s luer kolieskom.

« Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, pred vioZenim striekacky do pumpy sa uistite,
Ze je naindtalovany adaptér naplnenej striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na strane 95).

- Ak NEPOUZIVATE naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, nezabudnite odstrénit adaptér napinene;
striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na strane 95).

« Pripravenu striekacku viozte do pumpy. Ak chcete pokracovat v infuzii, ZAPNITE pumpu.
Opakujte, kym sa nepodd celd davka.

97



Pacienti, u ktorych sa vyskytne silnd bolest/nepohodlie, musia okamzite prestat pouzivat pomdcku a kontaktovaf svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

[}E

Ak chcete okamzite zastavit infuziu, VYPNITE pumpu a otdcajte velkym otocnym volicom, kym sa Cierna pléska nedostane na koniec
svojej drahy.

Ak pomdcka nefunguje spravne alebo podla oc¢akdvania, pozrite si pokyny na rieSenie problémov na strane 99. Ak problém
prefrvava, pacienti musia prerusit pouzivanie a poradif sa s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Pacienti/oSetrovatelia musia nahldsit vietky incidenty svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a miestnemu distributorovi.

Pre pouzivatelov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v Eurdpskej Unii (EV): kazdu zavazny nehodu je potrebné nahldsif
prislusnému orgdnu vo vasom regidne. Kazdu zavaznu nehodu je potrebné nahldsit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a
spolo¢nosti KORU Medical Systems, Inc. na ¢isle +1-800-624-9600. Pre pacientov a/alebo pouzivatelov v EU: kazdy zavazny nehodu
je potrebné nahldsit prislusnému orgdnu vo vasom regidne.

Casf IV - Dokonéenie infuzie
1. Vypnite a otocte spdft

- Ked' je striekacka Uplne prdzdna a bola podand celkova davka, VYPNITE pumpu. Otdacajte
velkym oftoénym voli¢om, az kym nebude cierna pléska na konci drdhy.

12. Odstrante striekacku

- Odstrante prazdnu striekacku a jej hadicku.

13. Odstrante ihly a vycistite miesta infUzie
- Drzte ihlu na mieste a odlepenim odstranite lepiaci obvéz v jej okoli.

- Ihlu vytiahnite rovno von. Ak chcete pouzit bezpecnostnu funkciu, zatvorte kridelkd nad ihlou a
zaklapnite ich.

- Ak je fo potrebné, ocistite miesta infuzie a v pripade potreby ich prekryte obvézom.

14. Zlikvidujte jednorazové materidly

Zlikvidujte spotrebny materidl do bezpecnej naddoby na ostré predmety. Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti ma pacienta poucif o tom, ako likvidovaf jednorazové materidly podla miestnych
poziadaviek.

15. Vydistite a dezinfikujte pomébcku

« Pumpu vycistite a de;inﬁkujfe ¢o najskdr po pouziti a vyhnite sa oneskoreniam medzi krokmi
Cistenia/dezinfekcie. Uplné pokyny na cistenie a dezinfekciu ndjdete na strane 100.
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 SK |
RIESENIE PROBLEMOV

Pacienti/oSetrovatelia mézu postupovat podla pokynov na riedenie problémov uvedenych nizsie. Ak pokyny uvedené nizsie nevyriesia problém,
pouzivatelia by sa mali obrdtit na poskytovatela zdravotnej starostlivosti a poziadat o d'aldiu pomoc. Kazdu zdvaznu nehodu je potrebné nahldsit
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a spolo¢nosti KORU Medical Systems, Inc. na cisle +1-800-624-9600. Pacienti/o3etrovatelia musia
nahldsit vietky incidenty svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a miestnemu distribUtorovi. Pre pacientov a/alebo pouzivatelov v EU:
Kazdu zdvaznu nehodu je potrebné nahldsif prislusnému orgdnu vo vasom regidne. Pacienti s bolesfou alebo extrémnymi neprijemnymi pocitmi
musia okamzite prestaf pouzivat pomdcku a kontaktovaf svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Sfrieka'(:ku nemozno viozif alebo vybrat z infuznej pumpy:
POZNAMKA: Na vlozZenie alebo vybratie striekacky by nemalo byf potrebné vyvijaf nadmernu silu.

- Uistite sa, Ze je pumpa v polohe VYP a Ze je Cierna pldska na konci drdhy. Ak Cierna pldéska nie je na konci drdhy, Uplne otocte velky otocny voli¢
v smere hodinovych ruciciek a znova skuste odstranit striekacku.

- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedeny na strane 94. Toto su jediné striekacky, ktoré boli testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.

- Ak pouzZivate naplnenu striekacku Hizentra® s objemom 50 ml, pred vioZenim striekacky sa uistite, Ze je nainstalovany adaptér naplnenej striekacky
Freedom60 (pokyny ndjdete na strane 95)

- Ak NEPOUZIVATE naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, nezabudnite odstranit adaptér naplnenej striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na
strane 95)

Striekacka nezostane v infUznej pumpe:

- Skontrolujte, ¢i je striekacka pripojend ku koncu luer kolieska na suprave prietokovej hadicky Precision. Nepripdjajte striekacku priamo na
subkutannu supravu ihiel.

- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 94. Toto sU jediné striekacky, ktoré boli testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.

- Uistite sa, Ze tvar priruby striekacky je bezpecne zasunuty do koncovky pumpy.

- Skontrolujte, ¢i je luer koliesko na suprave hadicky sprdvne usadené v koncovke pumpy.

- Uistite sa, ze ste pripajili striekacku priamo k hadi¢ke a NIE priamo k suprava ihiel na subkutanne poddvanie.

Liek (5 ml alebo menej) zostava v striekacke:
- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 94. Toto su jediné striekacky, ktoré boli testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.
Ak sa striekacka Uplne nevyprdzdni, pacient by sa mal obrdtit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Liek nepretekd cez hadicku:
- Skontrolujte, ¢i je pumpa ZAPNUTA.

- Skontrolujte, €i nie sU hadi¢ky stlacené svorkou.
- Davajte pozor, aby ste sa nedotkli koncov ani ich nekontaminovali, odpojte supravu hadicky od supravy ihiel a skontrolujte, &i kvapkd liek.
- Ak liek nekvapkd, vymerite hadicku, pretoze je pravdepodobne poskodend.

Prietok je pomaly (infUzia trva dlhsie, ako sa ocakdvalo):

- Rychlost prietoku sa méze u kazdého pacienta a pri kazdej infuzii Ii8if. Poddvanie mbéze byt pomalé v zdvislosti od foho, ako dobre sa liek
absorbuje cez tkanivo. Niektoré infuzie mézu byt rychlejSie ako iné. Prvé infuzie mdézu trvat dihdie, ako by sa ocakdvalo, pretoze sa mbze telo
potrebovat prispdsobit.

- Skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je zalomend, poskodend ani prepichnutd. Ak sa pouzila posuvnd svorka, hadi¢ka sa mdze poskodit a musi sa vymenit.

- Uistite sa, ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 94. Toto su jediné striekacky, ktoré boli festované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.

- Uistite sa, Zze pumpa je na uUrovni miest infuzie. Ak je pumpa nizdie ako miesta infuzie, rychlost prietoku méze byt nizsia.

- InfUzie vykondvaijte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formach pohybu, ako je chédza, mdzu viest k rychlejsim, pomalsim alebo
variabilnejSim rychlostiam prietoku, ako je uvedené.

- Uistite sa, Ze vas liek ma izbovu teplotu a ze okolitd teplota na mieste poddvania infuzie je medzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F). Poddvanie infuzie pri
niz8ej teplote bude mat za ndsledok mensiu rychlost prietoku.

- Supravu ihiel neumiestiiujte na znamienko, tetovanie, zjazvené tkanivo, sval ani na stvrdnuté &i pomliazdené oblasti. Takéto tkanivo nemusi
absorbovat tekutinu zamyslanym spdsobom.

- Pacienti, ktori chcu dosiahnut vyssiu rychlost prietoku, mézu potrebovaf viac miest infuzie, vacsiu velkost ihly alebo prietokovu hadicku s vy3sou
rychlosfou prietoku. Pacienti by sa mali obrdtit na poskytovatela zdravotnej starostlivosti, kfory im poskytne d'aldie informdcie o réznych
moznostiach rychlosti prietfoku/suprav na poddvanie infuzie. Kombindcie suprav na poddvanie infuzie ndjdete v tabulkdach rychlosti priefoku od
strany 104.

- Pumpa mozno dosiahla koniec svojej zivotnosti. Pruzinovy mechanizmus v pumpe mdze byt opotrebovany, ¢o vedie k pomaldiemu prietoku, ako
sa oc¢akdavalo. Mbzete vykonat testovaci postup na strane 101 a overif, & pomdcka funguje podla svojich Specifikacii. Ak pumpa nefunguje podia
ocakdvania, pacienti by sa mali obratit na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Prietok je rychlejsi, ako sa ocakdvalo (infuzia trvd menej ¢asu, nez sa ocakdvalo):

- Uistite sa, Ze pumpa je na Urovni miest infuzie. Ak je pumpa nad miestom infuzie, rychlost prietoku méze byt vyssia.

- Rychlost prietoku sa méze u kazdého pacienta a pri kazdej infuzii IiSif. Poddvanie méze byf rychlejdie na zdklade toho, ako dobre sa tekutina
absorbuje cez tkanivo. Niektoré infuzie mézu byt rychlejSie ako iné. Ndsledné infuzie po prvej davke mdzu prudif rychlejsie, ked sa vase telo
prispdsobi infuzidm.

- Uistite sa, Ze ste pripgjili prietokovu hadicku. Ak je striekacka pripojend priamo k suprave ihiel, nebude mozné kontrolovaf rychlost prietoku
a striekacka sa mdze vysunut z pumpy.

- InfUzie vykondvaijte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formdch pohybu, ako je chédza, mbzu viest k rychlejSim, pomaldiim alebo
variabilnejs§im rychlostiam prietoku, ako je uvedené.

- Uistite sq, ze vas liek ma izbovy teplotu a Ze okolitd teplota na mieste poddvania infuzie je medzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F). Podanie infUzie pri
vy$3ej teplote mdze viest k vy33ej rychlosti prietoku.
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- Pacienti, ktori by chceli dosiahnut mensiu rychlost prietoku, mézu potrebovat menej miest infuzie, inU stpravu ihiel a/alebo prietokovy hadicku
s niz3ou rychlosfou prietoku a mali by sa obrdtit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Prietok pokracuje aj po zastaveni infuzie:
- Je o normdina funkcia pumpy, pretoze je navrhnutd tak, aby udrziavala tlak pocas infuzie aj po nej, aby sa zabrdnilo spatnému toku lieku.

- Ak chcete uvolnif tlak z piestu striekacky a zastavit prietok, otoc¢te velky oto¢ny voli€ v smere hodinovych ruciciek tak, aby bola Cierna pléska
na konci drdhy.

- Na okamzité zastavenie toku mdzete pouzif aj posuvnu svorku. Toto by sa malo vykonaf iba v nidzovom pripade, pretoze pouzitie posuvnej
svorky méze poskodit hadic¢ku. Po pouziti posuvnej svorky vymerite sUpravu hadiciek a/alebo supravu ihiel pred tym, ako budete pokracovat
v infuzii.

Vyskytuju sa lokdine reakcie v mieste infuzie (napr. opuch, zaéervenanie alebo bolest):
- Umoznenie kontaktu lieku s ihlou pri plneni méze spdsobif podrazdenie. Supravu ihiel na subkutdnne poddvanie sa odporu¢a zavadzaf suchy,
pretoze liek méze drazdit pokozku.

- Uistite sq, Ze ihla (ihly) je dostato¢ne dihd na to, aby dosiahla subkutannu vrstvu. Ak je vybrand ihla prilis kratka, méze dojst k Uniku v mieste
infuzie. Pacienti s Unikom v mieste infuzie mézu potrebovat dihdiu ihlu. Ak sa u pacientov vyskytne uUnik, mali by sa obrdtit na svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

- Prili§ diha ihla mdze zasiahnut sval a spdsobif bolest pri zavdadzani ihly. Pacienti s bolesfou mdzu potrebovat kratiu ihlu a mali by kontaktovaf
poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Moznosti ihiel ndjdete na strane 103.

- Pacienti, ktori by chceli dosiahnuf mensiu rychlost prietoku, mdézu potrebovat menej miest infuzie, inU stpravu ihiel a/alebo prietokovy hadicku
s nizSou rychlosfou prietoku a mali by sa obrdtit na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

- Poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi informovat pacienta o vhodnych miestach subkutdnnej infuzie a o tom, & sa miesta infuzie maju medzi
jednotlivymi infuziami menif.

STAROSTLIVOST, UDRZBA A LIKVIDACIA:

Infuzna pumpa Freedomé0 nevyzaduje ziadnu kalibraciu, ktord by mohol pouzivatel vykonat.
Preprava:

Bolo overenég, ze pomdcka Freedomé0 vydrzi podmienky prepravy s teplotami (29 °C - 60 °C) 2 °C a vihkostou (15 % - 85 %) 5 % bez toho,
aby sa narusil jej funkény vykon. Preprava pomdcky mimo tychto podmienok méze poskodif pomdcku alebo viest k nezndmemu alebo nepresnému
vykonu rychlosti prietoku.

Skladovanie:

Zachovanie vykonu pre infuznu pumpu Freedomé0 bolo overené pri skladovani maximdlne dva (2) roky pri teplote 20 - 25 °C (68 - 77 °F)
a vihkosti 45 - 55 %. Skladovanie pomdcky pri vy3sej alebo niz3ej teplote alebo vo vihkejfom prostredi mdze poskodif pumpu a/alebo skratfif
ocakdavanu Zivotnost.

Pokyny na cistenie a dezinfekciu:
Medzi pouzitiami sa musi infuzna pumpa vycistit a potom dezinfikovaf.

Po vycisteni a dezinfekcii skontrolujte pumpu, ¢&i sa jej stav neakceptovatelne nezhorsil, ako je napriklad kordzia, zmena farby, jamky a praskliny.
Monitorujte, ¢i pomdcka nevykazuje neocakdvany alebo zhordujuci sa vykon (napr. pomalsia ako ocakdvand rychlost priefoku alebo zastavenie
priefoku). Ak je pumpa poskodend, obrdtte sa na poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Postup Cdistenia:

1. Pumpu vycistite mdkkou handri¢kou navihéenou v slabej zmesi jemného Cistiaceho prostriedku a teplej vody (minimdine pomer jedného (1) dielu
Cistiaceho prostriedku k 50 dielom vody podla objemu).

2. Pomocou pripraveného roztoku Cistiaceho prostriedku a Cistej utierky, ktord nepusta vidknag, alebo mdkkej handricky najmenej jednu (1) minutu
utierajte vsetky vonkajSie povrchy pumpy vratane koncovky pumpy a vani¢ky striekacky az po kryt striekacky. Uistite sq, Ze je pomdcka Uplne
otvorend, aby bolo mozné vycistit vietky povrchy. V priebehu tejto jednej (1) minUty utierania venujte zvldstnu pozornost vystupkom, Strbindm
a vystupenym ndpisom. Znecistené tkaniny alebo utierky podla potreby vymienajte, aby ste zabezpedili vycistenie vietkych povrchov.

Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré su nezakryté a vonkajie. Nepokusajte sa Cistit Ziadnu &ast infuznej pumpy, ktord nie je
ahko pristupna.

3. Pomocou Cistej utierky, ktord nepusta vidkna, alebo makkej handri¢ky navihéenej vodou z vodovodu izbovej teploty (vinkou, ale bez stekajucej
vody) utrite vietky vonkajsie povrchy pumpy vratane koncovky pumpy a vanicky striekacky az po kryt striekacky. Po¢as utierania venujte
zvlastnu pozornost vystupkom, Strbindm a vystupenym ndpisom. Pokracujte v utierani, kym neodstranite vietky zvy3ky, aby ste sa uistili, Ze je
pumpa ddkladne cCistd. Znecistené tkaniny alebo utierky podla potreby vymienigjte alebo opakovane navihCujte, aby ste zabezpedili vycistenie
vietkych povrchov.

4. Pumpu vysuste Cistou utierkou, ktord nepusdta vidkna, alebo mdékkou handric¢kou.

5. Skontrolujte, & na pumpe nie su viditelné zvysky a necistoty, aby ste sa uistili, Ze je pombcka dbékladne vycistend. Ak po Cisteni na pomdcke
zostali viditelné zvy3ky a necistoty, zopakujte kroky Cistenia (1 aZ 4). Po odstraneni vietkych viditelnych zvy3kov a necistét dezinfikujte pumpu
podla postupu dezinfekcie na nasledujucej strane.
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Postup dezinfekcie:

1. Na doékladné utretie vietkych vonkajSich povrchov infuznej pumpy Freedomé0 pouzite utierky navihéené pomocou IPA alebo handricky, ktora
nepusfa vidknag, alebo handri¢ku navihéent pomocou 70 % izopropylalkoholu (IPA) (vihky, ale bez stekajuceho roztoku).

- Uistite sa, ze v3etky vonkajsie povrchy pumpy a adaptéra vratane koncovky pumpy a vanicky striekacky az po kryt striekacky su utreté. Pocas
utierania venujte zvlddtnu pozornost vystupkom, Strbindm a vystUpenym ndpisom. Uistite sq, Ze je pomdcka Uplne ofvorend, aby bolo mozné
vycistit vSetky povrchy.

. Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré sy nezakryté a vonkajsie. Nepokudajte sa &istit Ziadnu &ast pumpy, ktord nie je
lahko pristupna.

- Ponechaijte v3etky povrchy viditelne mokré minimdlne pat (5) minut. Pocas tychto piatich (5) minut pdsobenia pouzivajte d'aldie utierky, aby ste
zabezpecil, ze zostanu vietky kontaktné povrchy vihké po cely ¢as pdsobenia.

3. Vizudine skontrolujte, & pomdcka nie je poskodend alebo opotrebovand (napriklad kordzia, zmena farby, jamky alebo praskliny).

Test presnosti prietoku

Na overenie presnosti prietoku infuznej pumpy Freedomé0 mozno vykonat nasledujuci postup.

Ak infuzna pumpa poddva infUziu pomalsou rychlosfou, ako sa ocakdvalo, mozno vykonat tento test s cielom overif, & infuzna pumpa splfia svoju
uré¢enu 3Specifikdciu vykonu.

Ak vysledky testu spadaju mimo rozsahu uvedeného v kroku 8, obrdfte sa na spolo¢nost KORU Medical Systems alebo miestneho distributora, ktory
vam poskytne moznosti vymeny alebo opravy.

Odstrante vietok vzduch z novej 50 ml striekacky BD®.
. Uplne naplitte 50 ml sterilnej vody.
. Na striekacku nasad'te steriind supravu prietokovej hadicky F120 Precision.
. Vytlac¢te vietok vzduch zo supravy hadicky.
. Vlozte striekacku do pumpy.
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. Pomocou stopiek alebo podobného zariadenia na meranie ¢asu spustite Easovad, ked bude horné veko pumpy Uplne zatvorené (spusti
sa prietok).

. Sledujte priebeh a zastavie Casovad, ked' striekacku opusti 10 ml vody.
8. Uplynuty ¢as by mal byt od 3 mindt do 50 sekund do 5 minut do 11 sekund.

~N

Technické specifikacie
Testovanie sa vykonalo v kontrolovanom prostredi testovacieho laboratéria pri teplote 20 - 25 °C (68 - 77 °F) a atmosférickom tlaku 1,01 baru

(#0,09). Pre maximdlnu presnost sa infuzie maju poddvat v rovnakych podmienkach prostredia. Presnost rychlosti prietoku systému (215 %) bola
overend kontrolovanym roztokom (ndhrada 7,4 cP PEG) v rozmedzi 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Kompadtibilné lieky:
Rychlosti prietoku a presnost rychlosti prietoku doddvané pomdckou Freedomé0 boli overené iba pre konkrétne lieky a kombindcie suprav na
poddvanie infuzie uvedené v tabulkdch rychlosti prietoku od strany 104.

Infuzny systém Freedomé60 nepouzivajte na infuziu inych liekov, ktoré nie sU uvedené v tomto ndvode na pouzitie. Pouzitie inych liekov méze mat za
ndsledok nezndme alebo nepresné rychlosti prietoku a mdze viest k ujme pre pacienta.

Ocakavana zivotnost a skladovatel'nost:

Overend minimdlna Zivotnost adaptéra naplnenej striekacky Freedomé0 je 360 cyklov (15 pouzZiti mesacne pocas dvoch rokov). Je potrebné
upozornif pouzivatel'o, aby pred pouzitim pomdcku skontroloval a nepouzival adaptér, ak je prasknuty, zdeformovany, opotrebovany alebo inak
podkodeny. Ak sa zisti, Ze pomdcka je nepouzitelnd, pouzivatel ju musi zlikvidoval a kontaktovaf poskytovatela zdravotnej starostlivosti a poziadaf
O vymenu.

Infuzna pumpa Freedomé0 md predpokladany skladovatelnost dva (2) roky pred prvym pouzitim a bola testovand tak, aby splfiala stanovené
3pecifikdcie vykonu pocas 360 pouziti (fo predstavuje dva (2) roky pouzivania pri pouziti 15-krat za mesiac), ak sa skladuje a Cisti podla pokynov na
strane 100 a 101.

Na overenie vykonu pomdcky mozno vykonat test presnosti rychlosti prietoku na strane 101. Ak pomdcka neprejde testom presnosti prietoku alebo
ak pumpa vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania (ako je kordzia, zmena farby, jamky a praskliny), pomdécku zlikvidujte podla pokynov
na likvidaciu uvedenych nizsie.

Informdcie o likviddcii:

Poziadavky na likvidaciu zdravotnickeho odpadu sa mézu liSif v zavislosti od vasej lokality. InfGznu pumpu Freedomé60
zlikvidujte podl'a miestnych poziadaviek. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi informovaf pacientov o pokynoch na
likvidaciu pre ich konkrétny region.

Infuzna pumpa Freedomé0 neobsahuje elekironické komponenty ani batérie. InfUzna pumpa je vyrobend z plastovych a kovovych komponentov a

neobsahuje materidly ani Iatky obmedzené normami ROHS, WEEE ani nariadenim REACH. Pumpu pred likviddciou nerozoberajte, pretoze vnutorny
pruzinovy mechanizmus mdze spdsobif poranenie.

Pred likviddaciou infuznu pumpu vycistite a dezinfikujte. Ak je pomdcka kontaminovand telesnymi tekutinami, postupujte podla miestnych poziadaviek
na likvidaciu biologicky nebezpelnych alebo kontaminovanych materidlov.

Jednorazové infuzne prislusenstvo a iné infuzne potreby sa musia zlikvidovat v bezpec¢nej nddobe na likviddciu ostrych predmetov podia miestnych
poziadaviek. Pred likvidaciou skontrolujte, &i je motylovy uzdver supravy ihiel bezpecne pripevneny k ihle.

101



Kompatibilné infozne prislusenstvo

Infuzna pumpa Freedomé0 je uréend na pouzivanie s prisludenstvom systému Freedom (prietokovd hadi¢ka Precision, reguldtor rychlosti prietoku
Precision, sUprava ihiel High-Flo SubQ, Y-konektor s nizkym zvyskovym objemom a prediZovacia suprava). PouZivajte iba prislusenstvo systému
Freedom vyrobené spolo¢nostou KORU a kompatibilné striekacky, ako je uvedené nizsie. PouZitie inych produktov mdze mat za ndsledok
neocakdvané rychlosti prietoku alebo poskodenie infuznej pumpy Freedomé0.

Supravy prietokovej hadicky Precision™:

" Popis | Giso poloziey | Zestakory obl T Popis | Giso poloziy | Zostatkoy ob
| 50

Nizky prietok | F120 | 016 m Vysoky prietok F500 0,09 ml 50
|___Popis | Cislo polozky | Zostatkovy obj.| ks v baleni] Vysoky priefok F600 009 mi 50
Nizky prietok F180 0,13 ml 50 Vysoky prietok FQ00 0,08 ml 50
Vysoky prietok F275 o1 ml 50 Vysoky prietok F1200 0,13 ml 50
Vysoky prietok F420 0,10 ml 50 Vysoky prietok F2400 0,15 ml 50
Reguldtor rychlosti prietoku F3CP 0,27 ml 10
Prietokové Startovacie supravy:
Cislo polozky Popis Obsah v jednom baleni
H20KT Startovacia suprava s vysokym prietokom | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Startovacia suprava s nizkym prietokom (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Suvisiace prislusenstvo KORU:

Cislo polozky Popis Zostatkovy obj.
LRVY Y-konektor s nizkym zvyskovym objemom 014 ml
FEXT 24" predlzovacia suprava 04 ml

Vyber suprav ihiel High-Flo:
Dostupné moznosti ndjdete v nasledujucich tabulkach.

Ihly su k dispozicii vo viacerych dizkach. Ihly by mali preniknit do podkozného tkaniva. Vyberte dizku ihly podia velkosti
Subkuteme  § OPTISE | pacienta a miest infuzie.

tkanivo

Supravy ihiel 26G High-Flo™ SubQ:

Supravy s jednou ihlou Supravy s dvomi ihlami Supravy s tromi ihlami

Dizka|C€. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni Dizka|C. polozky|Zostatkovy obj.lks v baleni Dizka|C. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni

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 03 ml 10
9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10 9 mm| RMS32609 0,3 ml 10
12 mm| RMSI12612 01 ml 20 12 mm| RMS22612 02 ml 10 12 mm| RMS32612 03 ml 10
14 mm| RMSI2614 01 ml 20 14 mm| RMS22614 02 ml 10 14 mm| RMS32614 0,3 ml 10

Supravy so Styrmi ihlami Supravy s piatimi ihlami so Siestimi ihla

Dizka|€. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni Dizka|C. polozky|Zostatkovy obj.lks v baleni Dizka|€. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni

4 mm | RMS42604 0,4 ml 10 4 mm | RMS52604 05 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 05 ml 10 14 mm| RMS62614 0,6 ml 10

Supravy ihiel 24G High-Flo™ SubQ:

Supravy s jednou ihlou Supravy s dvomi ihlami
Dizka |€. polozky|Zostatkovy obj.lks v baleni Dizka |€. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni
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
Supravy s tromi ihlami Supravy so $tyrmi ihlami
Dizka |€. polozky|Zostatkovy obj.lks v baleni Dizka |€. polozky|Zostatkovy obj.|ks v baleni
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm| RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm| RMS32414 11 ml 10
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B3
TABULKY RYCHLOSTI PRIETOKU

Nasledujuca Casf sluzi ako ndvod pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pri vybere prietfokovych hadiciek Precision™

a suprav ihiel High-Flo™ SubQ na dosiahnutie pozadovanej rychlosti prietoku na zdklade zvolenych liekov a poctu miest infuzie.
Parametre infuzie (rychlost prietoku a objem) sa uréuju na zdklade informdcii o predpisovani lieku. Rozhodnutie o optimdlnej
prietokovej hadicke a konfigurdcii subkutdnnych ihiel robi vylu¢ne poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Pred samostatnym
podanim predpisaného lieku musia byt pacienti vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Pri pouzivani produktu HyQvia® si pozrite informdcie na predpise lieku s odporucanymi rychlostfami prietoku a navod na
pouzitie pre reguldtor rychlosti prietoku KORU Precision.

Obrafte sa na miestneho distributora spolocnosti KORU Medical Systems, Inc, ak mdate akékolvek otdzky alebo potrebujete
poradif pri ur€ovani toho, ktoru prietokovu hadicku a supravu subkutdnnych ihiel mate pouzit.

POZNAMKA: vietky tabulky rychlosti prietoku sU zaloZené na laboratérnom testovani, ktoré sa uskutoénilo s protitiakom 0 psi.

Ako pouzivaf tabulky rychlosti prietoku pre subkutanne podavanie:

- Vyberte predpisany liek a pozrite si informdcie na predpise, kde ndjdete odporu€anu rychlost prietoku infuzie a ¢as infuzie.
- Potvrdte striekacku, ktord sa md pouzit.

- Vyberte typ subkutdnnej ihly - ihla 26G alebo 24G.

- Prietokové hadicky a pocet ihiel posudte a vyberte na zdklade fazy infuzie a rychlosti prietoku. Pozrite si sprdvnu hodnotu
v tabulke rychlosti prietoku.

V nasledujucej tabulke je uvedend metdda vypoctu odhadovaného casu infuzie, ak je to potrebné.

Na vypocet odhadovaného casu infuzie pouzite nizSie uvedené vzorce

Krok 1 Rychlost prietoku na jedno miesto infuzie, mi/h x pocet ihiel Celkova rychlost prietoku, mi/h

Krok 2 (celkovy objem lieku, ml/celkovd rychlost prietoku, mi/h) x 60 min = celkovy ¢as infuzie, min Celkovy €as infuzie, min

Obsah tabul'ky rychlosti prietoku:

Cutaquig® (imunoglobulin, subkutdnny (fudsky), 16,5 % roztok). . . . . . 104
Cuvitru® (imunoglobulin, subkutanny (fudsky), 20 % roztok). . ... ... 105
Hizentra® (imunoglobulin, subkutanny (f'udsky), 20 % tekutina). . . . . . 106
Naplnend striekacka Hizentra® 50 ml (imunoglobulin,

subkutdnny (f'udsky), 20 % tekutina) . ... ... ... ... ... ... 107
Xembify® (imunoglobulin, subkutanny (f'udsky), 20 % tekutina) . . . . . . 108

103



Cutaquig® (imunoglobulin, subkutanny (I'udsky), 16,5 % roztok)

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerng, minimdalne a maximdlne predpokladané rychlosti prietoku na jedno miesto

infuzie so supravami ihiel High-Flo™ SubQ (26G a 24G), ked sa pouZivaju v kombindcii s prietokovou hadi¢kou Precision™

a infuznym systémom FREEDOM60® s 50 ml striekackou na subkutdnne poddvanie lieku Cutaquig. Presnost rychlosti
prietoku infuzneho systému Freedomé0 bola overend ako #15 % pomocou kontrolného roztoku (ndhradny roztok 74 cP PEG)
v teplotnom rozsahu 20 - 25 °C (68 - 77 °F). InfUzia mimo tohto teplotného rozsahu méZze mat za ndsledok odlidné rychlosti
prietoku, ako su uvedené nizSie.

KIgé nizsie indikuje navrhované rychlosti prietoku na zdklade oznacenia lieku. Podrobné informdcie o maximdinej
odporucanej rychlosti prietoku a objeme na miesto infUzie pre prvd a ndsledné infizie ndjdete na oznaceni lieku.

- Rychlost prietoku pre pociatocnu infUziu u pacientov, ktori neboli predtym lieCeni s pouzitim SClg < 15 ml/h/miesto
podania infozie

Pacienti, ktori uz uzivaju SClg: pokracujte predoslou rychlostou prietoku

Ndsledné infuzie: pacienti s hmotnosfou > 40 kg: rychlost infUzie sa méze postupne zvy3ovaf o 10 mi/h/miesto podania
infOzie kazdé dva (2) az styri (4) tyZdne.

Ndasledné infuzie: pacienti s hmotnosfou < 40 kg: rychlosf infUzie sa méze postupne zvySovaf o 10 mi/h/miesto podania
infOzie kazdé Styri (4) tyZdne.

Maximdina rychlost prietoku u pacientov s hmotnosfou > 40 kg je 67,5 ml/h/miesto podania infuzie.
Maximdina rychlost prietoku u pacientov s hmotnosfou < 40 kg je 25 mil/h/miesto podania infuzie.

High-Flo 26G s hadi¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost priefoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F120

F180 F275 F420 F600 F900 F1200 F2400
. 10, 12,6 173 229 25,3 279 34,8 376 46,0
(66-135) | 90-162) | 123 -223) | (156-302) | (186-320) | (202-356) | (255 - 44,)) | (269 - 483) | (334 - 585)
9 55 7 10,2 14,3 16,2 18,4 24,9 279 38,1
v (35-75) (50 - 9) (71-13,2) ©5-190 | (18-206) | (131-237) | (179 - 319) | (193-364) | (26,8 - 49,3)
= i 38 49 72 10,4 19 13,8 194 222 326
Y 4-52) | 35-63) | 50-94) | (68-14) 86-152) | (97-178) | (13,8 - 249) | (151-29.2) | (224-427)
o i 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) | (3 -205) | (24-24.) | (193 - 37,6)
5 ] 24 3 46 67 78 91 135 15,7 25,3
15-32 | 22-39 | (32-60 @3-9) | 56-100) | b4-18) | ©5-174) | (105-209) | (169-336)
e 20 26 39 57 67 78 n7 13,7 227
(1,2-27) 18-33) | (27-50 (3,7-77) @8 -85 | (54-100) | 82-151) | 91-183) | (15 -304)

High-Flo 24G s hadi¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ihia 17 153 27 334 388 45) 66,5 775 1237
(74-159) | (108-197) | (157-296) | (216-452) | (280 - 49,5) | (31,5 - 58,7) | (47 - 859) | (519 -103,0) | (83 - 164,3)

2 ihi 60 78 1,9 178 20,9 24,6 378 45,2 799
v (38-8) | B5-101) | (82-155) | (4-242) | (5-267) | (7-321) | (264-491) | (296 -607) | (517 -108,))

3 ihl 4,0 53 8,0 12 14,3 169 26,4 319 591
v (25-55) (37-68 | 55-105 | (77-165) | (102-183) | (1,7 -220) | (184-344) | (20,7-43) | (37,5-80,6)

4 inl 30 40 6, 93 109 129 20,3 24,6 46,8
i (19-4) (28-51) b2-79) | 659-126) | (78-139) | (89-168) | (41-265) | (159 - 33,3) | (294 - 64,2)

Prietokové rychlosti sa generovali pomocou overeného modelu rychlosti prietoku a overili pomocou kontrolného roztoku reprezentujuceho viskozitu lieku pri
izbovej teplote (20 - 25 °C).
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Cuyvitru® (imunoglobulin, subkutanny (I'udsky), 20 % roztok)

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerné, minimdlne a maximdine predpokladané rychlosti prietoku na jedno miesto infuzie so
supravami ihiel High-Flo™ SubQ (26G a 24G), ked sa pouzivaju v kombindcii s prietokovou hadi¢kou Precision™ a infuznym
systémom FREEDOMO60® s 50 mi striekackou na subkutdnne poddavanie lieku Cuvitru. Presnost rychlosti prietoku infuzneho systému
Freedomé0 bola overend ako #15 % pomocou kontrolného roztoku (nahradny roztok 7.4 cP PEG) v teplotnom rozsahu 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Infuzia mimo tohto teplotného rozsahu mdze mat za ndsledok odlidné rychlosti prietoku, ako sU uvedené nizsie.

KI't¢ nizsie indikuje navrhované rychlosti prietoku na zdklade oznacenia lieku. Podrobné informacie o maximdinej
odporucanej rychlosti prietoku a objeme na miesto infuzie pre prvi a ndsledné infuzie ndjdete na oznaceni lieku.

- Odporucané pociatocné rychlosti prietoku pri pociatoénej infuzii (maximdina rychlost prietoku < 10 mi/hod/miesto podania infzie)
- Rychlosti prietoku pri prvych dvoch infuzidch (maximdlna rychlost prietoku < 20 mi/hod/miesto podania infizie)
- Nasledujuce infuzie sa mézu zvysif na zdklade znd3anlivosti pacienta.

High-Flo 26G s hadic¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F120 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ihla 64 79 108 141 15,4 169 20,8 224 269
G7-9) | 49-109) | (65-150) | (8-203) | ©3-215 | (99 -239) | (120 - 296) | (25 - 32,4) | (47 - 39))

o 35 45 64 90 10, 14 152 17,0 27
v @1-50 | 29-6) | 40-89 | (52-129 | 63-139) | 69-159) | 90 -214) | (96 - 244) | (125 - 33,0)

o 24 3 46 66 75 86 12,0 13,7 19,7
i (4-35 | 20-43) | 29-63) | B38-94) | 4t8-102) | (53-120) | (72-168) | (78 -196) | (108 - 28,6)

o 19 24 36 52 60 69 99 15 174
L6 1-27) | 6-33) | 22-49 | B0-74) | (38-8) | 43-96) | 60-138) | 65-164) | (96 -252)

e 15 20 29 43 50 58 84 99 156
©9-2) | 03-27) | 08-40) | @5-6) | B32-67) | B6-80 | G2-17) | G6-14) | 66 -2206)

e 13 17 25 37 42 50 73 8,7 14,1
©7-18) | 1-22 | 06-38 | @1-52 | @7-57) | B1-68 | 45-102) | (50-124) | (78 - 204)

High-Flo 24G s hadi€kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ihla 7.6 98 14,6 21,6 24,8 28,8 42,1 49,2 773
4 -107) | 64 -133) | (92 -200) | (126 -305) | (161 - 33.4) | (18] - 395) | (26,4 - 57,8) | (28,8 - 69,5) | (44,2 - 110,3)

oy 39 5] 77 5 13,4 15,8 24,2 290 50,8
’ 23-55 | (33-68) | L9-105 | 67-163) | 88-180) | (100 -2,6) | (153 - 33]1) | (169 - 41,0) | (28,8 - 72,8)

3ihl 26 34 52 79 92 109 170 205 378
v 15 -37) (22 - 4,6) 33-7) G6-12 | (61-123) | (69 -149) | (108 -232) | (120 - 29)) | (21,3 - 54,3)

i 2,0 2,6 39 60 70 83 131 159 30,1
’ (1-28) 17-35) | 25-54) | 35-85) | 46-94) | B53-14) | B3-179 | (93 -225) | (169 - 43,3)

5 T 16 21 32 4,8 5,6 6,7 10,6 13,0 25,0
09-22 | (13-28) | (20-43) | 28-68) | (37-76) | L3-92) | (68-145) | (76 -184) | (140 - 360)

6 ihiel 13 17 26 4,0 4,7 56 90 1,0 214
038 -19) (1-23) 17-36) | @Q4-57) | G1-63) | B6-77) | 57-122 | (64 -155) | (120 - 30,8)

Prietokové rychlosti sa generovali pomocou overeného modelu rychlosti prietoku a overili pomocou kontrolného roztoku reprezentujuceho viskozitu lieku pri
izbovej teplote (20 - 25 °C).
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Hizentra® (imunoglobulin, subkutdnny (I'udsky), 20 % tekutina):

Nasledujuce tabulky uvdadzaju priemerné, minimdalne a maximdlne predpokladané rychlosti prietoku na jedno miesto infuzie pre
kazdu kombindaciu suprav ihiel High-Flo™ SubQ (26G a 24G) a prietokovej hadicky Precision™, ked sa pouZzivaju s infuznou pumpou
Freedom60® s 50 ml striekackou Hizentra na subkutannu infiziu. Presnost rychlosti prietoku infuzneho systému Freedomé0 bola
overend ako #15 % pomocou kontrolného roztoku (ndhradny roztok 74 cP PEG) v teplotnom rozsahu 20 - 25 °C (68 - 77 °F). InfUzia
mimo fohto teplotného rozsahu mdze maf za ndsledok odlisné rychlosti prietoku, ako sU uvedené niZsie.

KI't¢ nizsie indikuje navrhované rychlosti prietoku na zdklade oznacenia lieku. Podrobné informacie o maximdinej
odporucanej rychlosti prietoku a objeme na miesto infuzie pre prvi a ndsledné infuzie ndjdete na oznaceni lieku.

- Rychlosti prietoku pri pociato¢nej infuzii (maximdlna rychlost prietoku < 20 mi/hod/miesto podania infuzie)

- Rychlosti prietoku pri druhej a tretej infuzii (maximdina rychlost prietoku < 35 mi/hod/miesto podania infuzie)

- Rychlosti prietoku pri nasledujucich infuzidch sa mdzu zvysit na zdklade zndsanlivosti pacienta.

High-Flo 26G s hadic¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ihla 78 %7 132 173 189 20,8 255 275 329
@7-10 | G4a-13) | B4-181) | (103 -244) | (120 - 259) | (128 - 28,8) | (154 - 35,6) | (160 - 389) | (189 - 47,0)

2 ihl 43 55 79 A 12,4 14,0 18,7 209 279
’ (26 - 6] (37-74) | (51-107) | 66-155) | (81-167) | (88 -192) | (1,6 - 258) | (123 - 29.4) | (160 - 398)

i 30 39 57 81 92 106 14,7 16,8 24,2
’ 08-42 | 26-5) | 37-76) | 49-13) | (61-123) | 68-144) | 93 -202) | (100 - 23,6) | (139 - 34,4)

4 ihl 23 30 44 64 73 85 12,2 14, 2,3
. 14-32 | 20-39 | 29-59 | 39-89) | L9-98 | (B55-15) | (77-166) | (84 -198) | (123 - 30,4)

5 ihiel 19 24 36 53 61 71 104 12, 19
1 -26) 16-32 | 24-48) | (B2-74 ) - 8)) L6-96) | 66-14) | (72-170) | M0 - 272

6 ihiel 16 20 30 45 5.2 61 90 106 173
(10 - 22) (4 -27) 0-4) | 27-63) | 35-69 | GL0-82 | (58-122) | (b4 -149) | (100 - 24,6)

7 ihiel 13 18 26 39 4,6 54 8,0 95 158
08 -19 12-23) | 7-35 | 24-55 | 31-60) | 35-72) | (52-108) | (57-132) | (91 -224)

8 ihiel 12 15 23 35 4,0 48 72 85 14,5
07-16) (10 - 20) a5 -3 @1-48) | @7-53) | G1-64) | 47-97) | B1-19) | (84 -206)

High-Flo 24G s hadickou Precision
(ml/hod/miesto podania infuzie)

- priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1ihla 93 121 18 26,4 305 354 51,7 60,3 ou8
(57-129) | ®2-16) | M9-24) | (162 -367) | (207 - 40,2) | (23,3 - 47,6) | (339 - 69,6) | (37,0 - 83,6) | (56,8 - 132,8)

>l 4,8 62 94 14,2 16,5 19,4 29,7 356 622
. (29-66) | L2-82 | (62-126) | 87-197) | (M3 -217) | (128 - 260) | (197 - 398) | (21,8 - 493) | (369 - 875)

3 ih 32 42 64 97 n3 13,4 209 252 46,3
’ (0-44) | 29-55) | L2-85 | (59-134) | (78 -148) | (89 -179) | (138 - 279) | (154 - 350) | (274 - 65,3)

4 il 24 32 48 73 8,6 10,2 16 195 369
v 15-33) | 22-42 | B32-64) | 45-102 | (59-13) | 68-137) | (107 -215 | 9 -27) | (217 - 52))

5 ihiel 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7
(12-27) 07-34) | 26-52 | 36-82) | 48-9) | 65-10) | 87-175 | 97-221) | (180 - 433)

6 ihiel 16 21 32 50 58 69 10 135 26,2
(10-22) | (4-28) | 22-43) | (30-69) | 4t0-76) | L6-93) | (73-147) | (82-187) | (154 - 37))

7 iniel 14 18 28 43 50 60 95 6 229
08 -19 (12 - 2,4) 19-37) | 26-59) | 35-66) | LO-80) | (63-127) | (71-162) | (134 - 32,4)

8 ihiel 12 16 24 37 44 52 84 10,3 20,3
©7-17) ar-20) (16-33) | 23-52 | (30-58) | (35-70) | 56-12 | 63-143) | (119 - 288)

Prietokové rychlosti sa generovali pomocou overeného modelu rychlosti prietoku a overili pomocou kontrolného roztoku reprezentujuceho viskozitu lieku pri
izbovej teplote (20 - 25 °C).
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Naplnend striekaéka Hizentra® 50 ml (imunoglobulin, subkutanny (I'udsky), 20 % tekutina):

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerné, minimdine a maximdine predpokladané rychlosti prietoku na jedno miesto infuzie pre
kazdu kombindciu suprav ihiel High-Flo™ SubQ (26G a 24G) a prietokovej hadicky Precision™, ked sa pouZivaju s infuznou
pumpou Freedomé0® s 50 ml naplnenou striekackou Hizentra na subkutdnnu infuziu. Presnost rychlosti prietoku infuzneho systému
Freedomé0 bola overend ako #15 % pomocou kontrolného roztoku (ndhradny roztok 7.4 cP PEG) v teplotnom rozsahu 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Infuzia mimo tohto teplotného rozsahu méze mat za ndsledok odlisné rychlosti prietoku, ako su uvedené nizsie.

KI'o¢ nizsie indikuje navrhované rychlosti prietoku na zdklade oznacenia lieku. Podrobné informdcie o maximainej
odporuicanej rychlosti prietoku a objeme na miesto infuzie pre prvi a ndsledné infuzie ndjdete na oznaceni lieku.

- Rychlosti prietoku pri pociato¢nej infuzii (maximdlna rychlost prietoku < 20 mi/hod/miesto podania infuzie)
- Rychlosti prietoku pri druhej a tretej infuzii (maximdina rychlost prietoku < 35 mi/hod/miesto podania infuzie)
- Rychlosti prietoku pri nasledujucich infuziach sa mézu zvysit na zdklade zndSanlivosti pacienta.

High-Flo 26G s hadic¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ihia 60 73 10 13,2 143 157 193 210 25,2
Q=95 | G2-nL | @w2-157) | G2-212) | (6-225) | (64-25 | (78-309) | (B1-338) | (95— 409)
2 ihly 33 41 60 8,4 93 10,6 14,1 159 213
(3-53) | 09-64) | 26-93) | 33-135 | @1-145) | Ga-167) | 58 -224) | (62 -256) | 8- 346)
3 ihly 23 29 42 62 69 80 1A 12,8 185
09736 | 03745 | 19-66) | 25-99) | G1-107) | G4-125 | &7-175) | (6-205 | (7-299
4 ihly 17 22 33 49 55 64 92 107 16,3
07~ 28) (=38 4 = 5)) 2-78 | @5-85 | (28-10) | (39 -144) | 42-172) | (62 - 264)
5 ihiel 14 18 27 40 45 53 78 92 14,6
©6-22) | ©08-28 | 12242 | 16-64) @1~ 7) (237°83) | 33-122 | B6-148) | (55 -2306)
6 ihiel 12 15 23 34 39 46 68 8 13,2
©5-19) | ©07-23) (1-35) (L4~ 55) (8- 6) -7 | @9-106) | 32-129) | -2
7 ihiel 10 13 2,0 30 34 4,0 6,0 72 12,0
04 -106) 06-2) 09 -3 (12 - 48) (16 - 52) (18 - 63) 26-94) | 29-15) | “6-195)
o el 09 12 17 26 30 36 5,4 65 m
©4-14) | ©5-18 | 08-27) | 1-42 | (4-46) | 1L6-56 | @3-84) | (26-104) | @2 -179)

High-Flo 24G s hadi€kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto
(ml/hod/miesto podania infuzie)

podania infuzie

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 ihia 70 9.0 135 20,0 22,7 26,5 388 457 72,0
29-12 | ©1-139) | (6-209) | (82-319 | (104 -349) | 7 -414) | (171 -605) | (186 - 727) | (28,6 - N15,4)
2 it 36 4,6 70 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
v 15-57) 21-72 (31-109) | @a-17) | (57-188) | (65-226) | 99 -346) | (1-1429) | (186 - 76])
3 ihly 24 31 48 73 8,4 10,0 156 191 35,3
-39 0L -48) | 21-74) G-17) | B39-129) | 45-156) | (7-243) | (78 - 304) | (138 - 56,8)
4 ihly 18 24 3,6 56 6,4 76 12,0 14,8 28,1
07-29 (1 - 306) 16-56 | 23-89 (3-98) B4a-19) | G4-187) | ©-236) | (109 -453)
5 ihiel 15 19 29 4,5 52 62 9.8 12,1 23,4
©06-23) | 09-29 | (3-45) 18 -7) 24-79 | 28-96) | W4a-152) | 49-192) | O1-376)
6 ihiel 12 16 24 38 43 52 82 102 20
©05-19 | 07-24 (1-38) a5 -6 2-66) 23-80) | 37-128) | 41-162) | (78 -322)
7 ihiel 10 14 2] 32 37 45 71 8,8 175
04-17) ©06-2) | 09-32 13 -5 7 -57) 2-69 (32-1) (36 -14)) | (68 -282)
8 ihiel 09 12 18 2,8 33 39 63 78 155
04 -15) 05-18 | (08-28 | (12-45) 15 -5 18 -6 28-97) | (32-124) (6 - 25)

Prietokové rychlosti sa generovali pomocou overeného modelu rychlosti prietoku a overili pomocou kontrolného roztoku reprezentujuceho viskozitu lieku pri
izbovej teplote (20 - 25 °C).
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Ed

Xembify® (imunoglobulin, subkutanny (I'udsky), 20 % tekutina):

Nasledujuce tabulky uvadzaju priemerné, miniméine a maximdlne predpokladané rychlosti prietoku na jedno miesto infuzie so
supravami ihiel High-Flo™ SubQ (26G a 24G), ked sa pouzivaju v kombindcii s prietokovou hadi¢kou Precision™ a infuznym
systémom FREEDOM60® s 50 ml striekackou na subkutdnne poddvanie lieku Xembify. Presnost rychlosti prietoku infuzneho systému
Freedomé0 bola overend ako #15 % pomocou kontrolného roztoku (nahradny roztok 7.4 cP PEG) v teplotnom rozsahu 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Infuzia mimo tohto teplotného rozsahu méze mat za ndsledok odlisné rychlosti prietoku, ako su uvedené nizsie.

KI'o¢ nizsie indikuje navrhované rychlosti prietoku na zdklade oznacenia lieku. Podrobné informdcie o maximainej
odporuicanej rychlosti prietoku a objeme na miesto infuzie pre prvi a ndsledné infuzie ndjdete na oznaceni lieku.
- Rychlost prietoku pre Uvodnu infuziu (¢ 10 ml/hod/miesto podania infuzie)

- Pediatria: Rychlost prietoku pre prvé dve infuzie (¢ 20 ml/hod/miesto podania infuzie)

- Dospeli: Rychlost prietoku pre prvé dve infuzie (¢ 25 ml/hod/miesto podania infUzie)

- Rychlost prietoku pre dalsie infuzie (¢ 35 ml/hod/miesto podania infuzie)

High-Flo 26G s hadickou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1iha 6,6 81 12 14,8 16,3 18,0 22,5 24,3 29,6
(37-94) (50-11,2) (69-15,5) (87-209) (104 -222) | N3-247) | (143 -30,6) | (150 - 33,5) | (18,6 - 40,5)
2 ihi 3,6 4,6 6,6 93 10,5 19 16,1 18,0 24,6
Y (2,0-52) (28-6,3) 4,0 - 92 (53-133) (6,6 -14,3) (7,3 - 16,4) (100-22)) (108 -252) | (150 - 34,2)
30l 25 32 4,7 68 77 89 12,5 14,3 211
7 (L4 - 3,6) (19 - 4,4) (28-6,5) 38-97) (4,8 -10,5) (54 -123) (77-17,3) (8,4-202) (12,5 -29,6)
4 ihi 19 2,5 37 53 6,1 7] 10,3 19 18,5
V/ (10 -27) (15 - 3,4) (22-5)) (30 -706) (3,8-8,4) (4,3 -98) (63 -14,2) 69 -169) (10,8 -261)
5 ihiel 15 2,0 30 4,4 50 59 8,7 10,2 16,4
08 -22 (12-27) (18 - 41) 24 - 6,3) (31-69 (35-282) 53-12) 59 -145) | (94 -233)
6 ihiel 13 17 25 38 4,3 50 76 89 14,8
©7-19 (10 - 23) 15 - 35) (21 -54) (27 -59) (30 -70) (4,6 -10,5) (51-127) 84-21))

High-Flo 24G s hadi¢kou Precision - priemernd (min - max) rychlost prietoku na jedno miesto podania infuzie
(ml/hod/miesto podania infuzie)

F120 F180 F275 F420 F600 F900 F1200 F2400
1 ihia 76 98 147 218 250 29.2 429 50,2 80,2
(4,2-11,0) (6-136) | 88-205) | (121-314) | (156-343) | (17,6 - 40,7) | (26,2-59.6) | (290 - 714) | (464 - N13,9)
2 il 39 51 77 1,6 135 159 24,5 29,3 52,0
Y (21 - 56) (31-7,0) L6-107) | (64-168) (8,4-18,5) (95-222) (14,8-34)) | (165-42) | (289-750)
e 26 34 52 79 92 109 171 20,7 385
’ (14-38) @21-47) (31-73) (4,3-1,5) (57-127) (65-153) | (103 -238) | (16-298) | (210-559)
4 il 20 26 39 6,0 70 84 13 160 305
v a1 -29) 16 - 36) (23 - 55) (33-87) (4,3-9,6) (B50-17) | 79-183) | (89-23) | (165-445)
= el 16 21 32 48 57 67 107 130 253
09-23) 0329 019 - 44) (26-70) (35-78 | LO-94) | (64-149) | (72-188) | (135-370)
6 ihiel 13 17 27 41 47 57 90 10 26
©7-19 (1,0 - 2,4) 16 -37) (22-59) (29-6,5) BL-79 | G4-126) | 61-159 | 1,5-317)

Prietokové rychlosti sa generovali pomocou overeného modelu rychlosti prietoku a overili pomocou kontrolného roztoku reprezentujuceho viskozitu lieku pri

izbovej teplote (20 - 25 °C).
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DEFINICIA SYMBOLOV

Katalogove Cislo

Pred pouzitim si precitajte
ndvod na pouZitie. Navod na
pouzitie dostupny elektronicky
na uvedenom mieste.

Vyrobca

Len na lekdrsky predpis

Opravneny zdstupca v
Eurdpskom spolo¢enstve

Pomécka nie je bezpecnd
na pouzitie v prostredi s
magnetickym Ziarenim

Svaijciarsky zdstupca

Nepouzivat opakovane

Zodpovednd osoba v
Spojenom krdlovstve

Nesterilizujte opakovane

Cislo 3arze

PoloZka je zdravotnicka
pombdcka

Sériové cislo

Obalovy systém s jednou
steriinou bariérou

Jedine¢nd identifikacia
pomdcky (GTIN)

EICICHSIEIRE

Nepouzivaf, ak je balenie
podkodené

Ddatum exspirdcie

M

2797

m

Oznacenie CE
Cislo notifikovanej osoby
(BSI NL: 2797)

Ddatum vyroby

Vyrobené bez pouZzitia
prirodného kaucuku/latexu

Teplotny rozsah, ktorému
mdze byt pombdcka vystavend

Dovozca

B~ | | | ] 8 | g || E

Rozsah vihkosti, ktorému méze
byt pomdcka vystavend

>\ @ |

Pri pouzivani pomocky je
potrebné postupovat opatrne.
Pozrite si ndvod na pouZitie

STERILE

Sterilizované gama Ziarenim

Informdcie o zdruke ndjdete na strdnke www.korumedical.com/warranty a obrafte sa na miestneho distributora.

InfUzny systém striekacky Freedomé0®, prietokova hadicka Precision™, Reguldtor rychlosti prietoku Precision™ a supravy ihiel High-Flo™
SubQ suU ochranné zndmky spolo¢nosti KORU Medical Systems, Inc. Vietky ostatné ochranné zndmky st majetkom ich prislusnych viastnikov.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Vietky prava vyhradené.
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