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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 tubing and High-Flo needle set for each patient and
medicinal product.

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

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

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

CLINICAL BENEFIT

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

INTENDED USERS

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

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



WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Before You Begin:

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

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

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

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

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

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

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

If Using a Hizentra 50 ml Prefilled Syringe:

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

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

top

bottom

N 4

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

was inserted.
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Part | - Prep System

1. Prepare Precision tubing & High-Flo needle set

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

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

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

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

3. Attach tubing & needle set

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

4, Prime (fill) Precision tubing

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

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

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

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

- Lay the tubing and needles on work surface.

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

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

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

Priming by pump

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Insert needles

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

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

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

- Repeat for each infusion site.

8. Check for blood return

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

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

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

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

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

9. Insert syringe & turn ON

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

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

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

10. Infuse

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

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

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

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

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



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

[}E

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

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

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

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

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

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

12. Remove syringe

- Remove empty syringe and its fubing.

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

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

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

14. Discard disposables

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

15. Clean and disinfect device

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




El
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) . . . . ... ... ... ... L 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).
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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).
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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).
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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 64 92 107 16,3
07-28) (-34) (4-51) (2-78) (25-85) | (2810) | (39-144) | G2172) | (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 9 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
04-16) 0,6-2) ©09-3) | (12-48 | (1652 | (18-63) | (2694 | 2915 | (46195
09 12 17 26 30 36 54 65 1A

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)

4 needles 18 24 3,6 56 6,4 7,6 12,0 14,8 281
0729 11-3,6) (1,6-5,6 (23-89) (3-9.8) (34-19) | (54-187) | (6-236) | (109-453
5 needles 15 19 29 4,5 52 6,2 98 121 23,4
0623) | 0929 | (13-45) 1.8-71) Q479 | (2896) | w4152 | @9192) | (91-376)
6 needles 12 16 24 38 \ 52 8,2 102 20
0,5-19) (0,7-2,4) 11-38) (1,5-6) (2-6,6) (23-8) | (37-128) | 1162 | (78-322)
7 needles 10 14 2 32 37 4,5 71 838 175
0417) | ©62) | 0932 | (3-5) | (757) (2-69) G2 | G6L) | (68282
8 needles 09 12 18 28 33 3,9 63 78 155
04-15) (0518 | (0828 | (12-45) (1,5-5) (1,8-6,1) (2897 | (32724) (6-25)

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

Consult IFU before use.
Catalog Number IFU available electronically at
the indicated location.

Manufacturer For Prescription Use Only

Device is not safe for use
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environment

Authorized Representative in
the European Community

Swiss Representative Do Not Reuse

UK Responsible Person Do Not Re-sterilize

Lot Number Item is a medical device
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For warranty information, please visit www.korumedical.com/warranty and contact your local distributor.

The Freedomé60® Syringe Infusion System, Precision™ Flow Rate Tubing, Precision™ Flow Rate Controller, and High-Flo™ SubQ
Needle Sets are trademarks of KORU Medical Systems, Inc. All other trademarks are the property of their respective owners.
©2025 KORU Medical Systems, Inc,; All Rights Reserved.
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Infuzijski sustav Freedomé0 sastoji se od sliedecih komponenti* koje proizvodi tvrtka KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Infuzijska pumpa Freedomé60°® (koja se naziva ,Freedomé0” ili ,pumpa”)

- Adapter napunjene strcalike Freedomé0°® (koji se naziva ,adapter”)

- Precision™ cijevi za brzinu protoka (nazivaju se ,cijevi Precision” ili ,cijevi”)

- Kompleti igala High-Flo™ SubQ (nazivaju se ,komplet igle High-Flo” ili ,komplet igle”)

- Precision™ regulator brzine protoka (koji se naziva ,regulator protoka”)

*Dostupnost proizvoda i regulatorni status mogu se razlikovati ovisno o zemljopisnoj regiji. Obratite se svom lokalnom distributeru za
vise informacija o proizvodima dostupnima u vasoj regiji.

Pogledajte 22. stranicu za potpuni dijagram sustava i vise detalja. Ovaj priru¢nik sadrzi upute za infuziju i tehnicke informacije za
pruZatelje zdravstvene skrbi za odabir najprikladnije cijevi Precision i kompleta igle High-Flo za svakog pacijenta i lijek.

OPREZ: Pacijente i njihove njegovatelie mora obuditi njihov kvalificirani pruzatelj zdravstvene skrbi prije samoprimjene.
Pacijentima se savjetuje da se obrate svom pruzatelju zdravstvene skrbi za sva pitanja koja se odnose na njihovo lijecenje.

NAMIJENA
Infuzijski sustav Freedomé60® namijenjen je za potkozno davanje propisanih lijekova fijelu u terapijske svrhe.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Infuzijski sustav Freedom60°® indiciran je za odrasle, adolescente i pedijatrijske pacijente kojima je propisana infuzijska terapija potkozno
primijenjenim imunoglobulinima prema brzini protoka infuzije i volumenu po mjestu infuzije navedenim u odobrenoj oznaci lijeka.

Infuzijski sustav Freedomé0 indiciran je za uporabu sa sliedec¢im Strcaljkama:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Strcalika Medline od 60 ml (broj artikia: SYR160010)

- Napunjena 3trcaljka Hizentra® od 50 ml za jednokratnu uporabu (broj artikla: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKACIJE
Infuzijski sustav Freedomé0® kontraindiciran je za isporuku krvi, inzulina i lijekova kojima je potrebna veca preciznost isporuke
(tj. klju¢nih ili liekova koji odrzavaju zivot).

KLINICKA KORIST

Infuzijski sustav Freedom omogucuje pacijentu da samostalno daje potkoznu infuziju propisanog lijeka bez obzira na lokaciju. Pruza
prakti¢nost, potiCe neovisnost i omogucuje pokretliivost pacijenta. Infuzijski sustav Freedom smanjuje pojavu uobi¢ajenih reakcija na
mjestu primanja kao $to su oficanje, crvenilo ili bol primjenom konstantnog pritiska na klip Strcalike koji isporucuje lijek. Pod stalnim

tlakom brzina protoka usporava se kada se na mjestu infuzije naide na povecani otpor (povratni flak).

PREDVIDENI KORISNIK

Infuzijski sustav Freedomé0® namijenjen je odraslim, adolescentnim, i pedijatrijskim pacijentima koji ispunjavaju uvjete za samostalno
davanje propisanih lijekova. Infuzijski sustav takoder je namijenjen za uporabu od strane njegovatelja i pruzatelja zdravstvene
skrbi koji pacijenfu daju propisane lijekove. Moze se koristiti u ku¢nom ili klinickom okruzenju. Pacijente i njegovatelje mora obuditi
kvalificirani pruzatelj zdravstvene skrbi prije uporabe uredaja.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR
Infuzijski sustav Freedomé0 nije siguran za snimanje MR-om. Nemojte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 u MR uredaqju ili
oko njega.
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- Podnoiljivost pacijenta moze varirati. Potencijalne nuspojave mogu ukljucivati reakcije na lokalnom mjestu kao §to su oficanje,
crvenilo ili bol. Ako osje¢ate bol ili nelagodu, obratite se svom pruzatelju zdravstvene skrbi. Pogledajte informacije o propisivanju
lieka za potencijalne reakcije na lijek i nuspojave (npr. paresteziju, glavobolju, vrudicy, vrtoglavicu, muéninu, slabost, letargiju itd.).

- Na brzine protoka moze utjecati vise Cimbenika kao $to su temperatura, stanja pacijenta, razlike u visini izmedu sustava i mjesta
infuzije te varijacije u viskoznosti lijeka. Informacije o radu uredaja potrazite u tehni¢kim specifikacijama uredaja.

- Nemojfe prikljucivati komplet igle High-Flo izravno na Strcaliku. Spajanje kompleta igle izravno bez cijevi/luer diska moze
uzrokovati izbacivanje Strcalike iz infuzijske pumpe Freedomé0 i moze uzrokovati unutarnje ostecenje pumpe.

- Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati Precision cijev ili komplet igle High-Flo. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu moze dovesti do infekcije ili kvara uredaja.

- Crni jezicak koji gura klip Strcaljke radi pod velikom snagom. Nemojte stavljati prste na crni jeziCak ni unutar Stitnika Strcaljke ni
u kojem trenutku. Ni u kojem trenutku nemojte pokuSavati ometati pomicanje crnog jezicka.

- Nemojte pokusavati izvaditi $trcaliku ni odvojiti komplet cijevi bez prethodnog okretanja pumpe u polozaj ISKLIUCENO i potpunog
okretanja velikog okretnog gumba u smjeru kazaljke na satu sve dok crni jezicak ne dode do kraja vodilice.

- Infuzijska pumpa Freedomé60 nema alarm. Ako dode do prekida protoka, nece se oglasiti alarm. Nema prikaza statusa infuzije.
- Ako je Freedomé0 uronjen u bilo koju tekudinu, prestanite s uporabom i nazovite svog pruzatelja zdravstvene skrbi radi zamjene.
- Nemojte sterilizirati infuzijsku pumpu. Uvijek slijedite upute za Ciscenje i dezinfekciju na stranici 28.

- Infuzijski sustav Freedomé0 nije siguran za snimanje MR-om. Nemojte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 u MR ureddju ili oko njega.

- Stope protoka i preciznost brzine protoka koje daje Freedomé0 potvrdeni su samo za specificne kombinacije lijekova i kompleta
za infuziju navedene u tablicama s brzinom protoka pocevsi od stranice 30. Nemoijte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 za infuziju
drugih lijekova. Uporaba drugih lijekova moze dovesti do nepoznatih ili neto¢nih brzina protoka i moze dovesti do ozljede pacijenta.

- Nemojte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 za transfuzije krvi ili s lijekom kod kojih kadnjenje ili premala infuzija mogu dovesti
do ozbiline ozljede.

- Infuzijski sustav Freedomé0 ne sadrzi filfar Cestica. Nemojte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 s lijekovima koji zahtijevaju
uporabu filtra Cestica.

- Podnoiljivost pacijenta moze varirati. Pacijenti koji imaju nelagodu mogu zahtijevati podeSavanje brzine protoka. Informacije
0 odabiru odgovarajuceg pribora za infuziju potrazite u tehnickim specifikacijoma uredaja. Informacije o propisivanju lijeka

uvijek potrazite u navedenim brzinama protfoka.

MJERE OPREZA

- Infuzijski sustav Freedomé0 namijenjen je samo za uporabu na recept. Infuzijski sustav Freedomé0 upotrebljavajte samo za
pacijenta kojem je proizvod propisan i samo za predvidenu uporabu. Prije uporabe pobrinite se da pacijenta i/ili njegovatelja
obudi kvalificirani pruzatelj zdravstvene skrbi.

- Koristite samo komponente infuzijskog sustava Freedom koje proizvodi tvrtka KORU Medical Systems, Inc. Uporaba drugih
proizvoda moze dovesti do nepoznatih brzina protoka.

- Koristite samo kompatibilne Strcalike s infuzijskom pumpom Freedomé0. Uporaba druge Strcaljke moze dovesti do nepoznatih
brzina protoka.

- Prije uporabe pozorno pregledajte cijevi Precision i pakiranje kompleta za iglu High-Flo. Nemojte koristiti komplet ako je
pakiranje otvoreno.

- Pregledajte jesu li cijevi i kompleti igala osteceni. Ako je uredaj ostecen, nemojte ga upotrebljavati, zamijenite ga i obratite se
pruzatelju zdravstvene skrbi.

- Klizna stezaljka koja se isporucuje na cijevi Precision i kompletu za iglu High-Flo treba se upotrebljavati samo za zaustavljanje
protoka odmah u hithom slucaju. Uporaba klizne stezaljke moze uzrokovati ostecenje cijevi i utjecati na predvidenu brzinu protoka.

- Prije uporabe pozorno pregledajte infuzijsku pumpu Freedomé0. Prekinite uporabu oste¢ene pumpe, izloZzene teSkom udarcu ili
koja ne radi ispravno. Pregledajte ima li na uredaju znakova istrodenosti (Uklju€ujuci pukotine, prijelome, koroziju, promjenu boje,
udublienje ili napuknute brive) i prekinite uporabu ako se uredaj neprihvatlivo pogorsa.

- Izbjegavajte postavljanje kompleta igle High-Flo preko madeZa, tetovaze, oZilka, misica, otvrdnutih ili podrugja s podljevom,
gdje bi moglo biti teSko pravilno umetanje kompleta s iglom.
- Nemojte pokuSavati otvoriti kuciste odvijaca Strcaljke ili skinuti Stitnik Strcalike. Nemojte upotrebljavati ako je Stitnik Strcalike uklonjen.

- Infuzije provodite samo dok stojite ili hodate. Infuzije s kretanjem koje nije hodanje mogu dovesti do brze, sporije ili varijabilnije
brzine protoka od navedenih. Provedeno je testiranje kako bi se simuliralo hodanje i njegov ufjecaj na brzine protoka; infuzijski
sustav Freedom60 nije ispitan ni s kojom drugom fizickom aktivnoScu.

- Da biste postigli maksimalnu preciznost pumpe, postavite visinu pumpe unutar 7,6 cm (3”) od mjesta infuzije, bilo da je infuzija
U nepomic¢nom polozaju ili u pokretu. Ako je pumpa na visem mjestu od mjesta infuzije, brzina protoka moze se povecati. Ako
je pumpa postavljena nize od mjesta infuzije, brzina protoka mozZe se smanjiti.
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- Temperatura okoline moze utjecati na brzinu protoka. Za ngjtocnije rezultate preporucuje se infuzija pri tfemperaturi od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Ne ocekuje se da ce tlak i viaznost u okolisu zna¢ajno utjecati na brzinu protoka.

- Rok trajanja proizvoda (prije prve uporabe) potvrden je dvije (2) godine nakon datuma proizvodnje ako se ¢uva na temperaturi
od 15 - 30 °C (59 - 86 °F) pri viaznosti od 45 - 55 %. Skladistenje nepridrzavanjem ovih uvjeta ili uporaba uredaja nakon dvije
(2) godine starosti moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka funkcije uredaja. Datum proizvodnje proizvoda potrazite na
oznaci proizvoda.

- Potvrdeno je da sustav za infuziju Freedomé0 podnosi uvjete prijevoza na temperaturama (-29 - 60 °C) 2 °C i vlaznosti
(15 - 85 %) *5 % bez ugroZzavanja njegovih funkcionalnih performansi. Prijevoz uredaja nepridrzavanjem ovih uvjeta moZe ostetiti
uredaq;j ili dovesti do nepoznate ucinkovitosti brzine protoka.

Dijagram Freedomé0° o , .
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*Becfon Dickinson & Co.
Kompatibilne Strcaljke

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU broj stavke: 300865 | Broj stavke u SAD-u: 309653

« Strcaljka Medline® s Luerovim priklju¢kom od 60 ml
Broj stavke u SAD-u: SYR160010

+ Hizentra® napunjena strcaljka za jednokratnu uporabu od 50 ml
Broj stavke u SAD-u: 44206-0455-25

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Testiranje je provedeno u kontroliranom laboratorijskom okruZenju testa pri temperaturi od 20 - 25 °C (68 - 77 °F) i atmosferskom
tlaku od 1,01 bara (:0,09). Preciznost brzine protoka sustava (215 %) potvrdena je kontroliranom otopinom (7,4 cP PEG surogat)

izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Temperatura okoliSa i temperatura lijeka znacajno c¢e utjecati na brzinu protoka. Radi maksimalne preciznosti, provodite infuzije na
temperaturi od 20 - 25 °C. Ne ocekuje se da ce viaznost i tlak okoline utjecati na brzinu protoka.

Da biste postigli maksimalnu preciznost pumpe, postavite visinu pumpe unutar 7,6 cm (3”) od mjesta infuzije, bilo da je infuzija

U nepomi¢nom polozaju ili u pokretu. Sliedeca tablica oznac¢ava moguce varijacije u brzini protoka na razli¢itim visinama.
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+7,62 cm (3 in¢a) od mjesta infuzije

Ekvivalentno razini

#15,24 cm (6 in¢a) od mjesta infuzije

do

1,2 % od ciline brzine protoka

+30,48 cm (12 in¢a) od mjesta infuzije

do

2,4 % od ciline brzine protoka

+60,96 cm (24 in¢a) od mijesta infuzije do 4,8 % od ciline brzine protoka

UPUTE ZA UPORABU
Prije pocetka:

1. Prikupite zalihe i dezinficirajte ih Cis¢enjem radne povrdine za infuziju antiseptickim maramicama ili otopinom za dezinfekciju. Temeljito
operite ruke i, ako je to potrebno, stavite jednokratne rukavice. Zatim izvadite svoje potrepstine.

Provjerite je li prekida¢ za UKLJUCIVANJE/ISKLIUCIVANJE infuzijske pumpe u polozaju ISKLJUCENO te je li crni jezi¢ak unutar §titnika
Strcalike na kraju vodilice. Ako crni jezi€¢ak ne dodiruje kraj vodilice, potpuno okrenite veliki okretni gumb u smjeru kazalike na safu.

. UkljuCite pumpu i pazite da se crni jeziCak glatko pomice duz cijele duljine vodilice. Kada zavrsite, pazite da potpuno okrenete veliki okretni
gumb u smjeru kazalike na satu tako da crni jezi¢ak bude na kraju vodilice i spremni ste za infuziju.

. Pregledajte uredaj kako biste se uvijerili da su sve komponente netaknute i da nemaju pukoting, odtecenja, korozije ili promjene boje.
Pregledajte unutradnjost Stitnika 3trcalike kako biste bili sigurni da nema necistoce ili kontaminacije.

. Provjerite upotrebljavate li ispravnu cijev Precision i komplet igle High-Flo koje je propisao vas pruZatelj zdravstvene skrbi. Pregledajte
pakiranje cijevi i kompleta igle. Provijerite je li vrecica neostecena (bez puknuca, poderotina ili rupad) i potpuno zatvorena duz svih rubova
vrecice. Ako je pakiranje osteceno, nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite i obratite se svom pruZatelju zdravstvene skrbi.

6. Pazite da lijek bude na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C ili 68 - 77 °F).

Prije potkoZne samoprimjene, pacijente i/ili niegovatelje mora obuciti kvalificirani pruZatelj zdravstvene skrbi.

Obratite se svom pruzatelju zdravstvene skrbi ako je vasa pumpa ostecena, ako su cijevi Precision i/ili pakiranje kompleta
High-Flo ostec¢eno ili ako primijetite necistocu ili kontaminaciju unutar pumpe.

Ako upotrebljavate napunjenu strcaljku Hizentra od 50 ml:

A Nemojte upotrebljavati Strcalike BD od 50 ml ili Medline od 60 ml s adapterom napunjene Strcalike Freedomé0.

Upute za uklanjanje adaptera

Upute za ugradnju adaptera napunjene Strcaljke Freedomé0 napunjene Strealjke Freedomé60

N [ -
Lagano stisnite Nastavite gurati
strane adaptera  adaptfer u obujmicu
i pocnite ga gurati  dok ne sjedne na
u obujmicu. mjesto uz zvuk klika.

Uhvatite dva
pricvrsna jezicka
prema unutra
pritiskom na njih.

Poravnajte adapter
s obujmicom
infuzijske pumpe
Freedom.

Provjerite je li
adapter ispravno
usmjeren, s ofvorom
na dnu.

Dok pridrzavate
jezi€ce, izvucite
adapter iz obujmice,
suprotno smjeru
u kojem je umetnut.
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Dio | - Sustav za pripremu

1. Pripremite cijev Precision i komplet igle High-Flo

Otvorite sterilno pakiranje kidanjem duz ureza za poderotinu na vrhu pakiranja. Pregledajte ima
li na setu i cijevi igle o3tecenja. Provjerite ima li savienog kompleta igle ili odtecenja cijevi. Ako
je ostecen, zamijenite ga i obratite se pruZatelju zdravstvene skrbi.

2. Pripremite $trcaljku(e)
Detaline upute za punjenje potrazite u informacijoma o primjeni lijeka ili zatrazite od pruzatelja
zdravstvene skrbi.

- Prijenos iz bocice v strcaljku [A]: napunite potrebnu dozu u kompatibilnu Strcaliku(e), kako je
navedeno na 20. stranici

- Prijenos iz napunjene Strcaljke u strcaljku [B]:
napunite potrebnu dozu u kompatibilnu strcaljku(e), kako je navedeno na 22. stranici

- Napunjena strcaljka Hizentra® od 50 mi:
izravno se umece u pumpu s adapterom napunjene Strcaljke Freedomé0, nije potreban

prijenos. Pogledajte Upute za ugradnju adaptera napunjene Strcalike Freedomé0 na
23. stranici.

3. Pricvrstite cijevi i komplet igle

Uklonite steriine cepove s krajeva kompleta cijevi Precision i kompleta igle pazedi da ne
kontaminirate krajeve. Spojite Zenski kraj kompleta igle na muski kraj kompleta cijevi [A].
Skinite Cep sa Zenskog kraja cijevi, s tim da ne dodirnete kraj, i pri€vrstite Zenski kraj luer
diskom na Strcaliku [B].

4. Priprema (punjenje) cijevi Precision

Preporuke o pripremi potrazite u informacijama o primjeni lijeka. Pruzatelji zdravstvene skrbi
trebaju obavijestiti pacijente o tome je li priprema potrebna za njihov recept.

NAPOMENE:

- Preporucuje se da se komplet igala umetne suhim, $to znaci da na vrhu (vrhovima) igle nema
lieka kako bi se minimizirala nadraZzenost mjesta infuzije.

- Da biste najbolje vidjeli lijek u cijevi tiiekom pripreme, preporucuje se da cijev napunite na
famnoj, évrstoj povrsini u dobro osvijetlienom podrudju.

Postoje dvije opcije za pripremu: ru¢no ili pumpom. Pogledajte upute korak po korak u nastavku:
Ruc¢na priprema:

- Polozite cijevi i igle na radnu povrsinu.

- Gurnite klip Strcalike i slijedite lijek dok tece kroz epruvetu.

- Kada tekucina dosegne Zeljenu tocku, ofpustite tlak iz klipa kako biste zaustavili protok.

+ Usredofocite se na jednu iglu i pokusajte zaustaviti protok kada tekucina dode do igle.
Pazite da ne napunite vrh igle.

Priprema pumpom

Provjerite je li pumpa u poloZaju ISKLIUCENO, a crni jeziak unutar prozirnog titnika $trcalike na
kraju vodilice. Ako crni jezi€ak nije na kraju vodilice, okrenite veliki okretni gumb u smjeru kazalike
na safu. Za umetanje ili uklanjanje Strcaljke ne frebafe primjenjivati znacajnu silu. Ako imate
pofteskoca, zaustavite pumpu i provjerife je li crni jezicak na kraju vodilice prije uklanjanja Strcaljke.

+ Ako upotrebljavate napunjenu Strcaliku Hizentra od 50 ml, provijerite je li adapter napunjene
Strcalike Freedomé0 instaliran prije umetanja Strcalike u pumpu prema uputama u nastavku
(za upute pogledajte 23. stranicu). Ako ne upotrebljavate napunjenu 3Strcaliku Hizentra od 50 mi,
provjerite je li adapter napunjene 3trcalke Freedomé0 uklonjen prije nego $to nastavite.

+ Dok su gradacije 3trcaljke okrenute prema gore, postavite sastavijenu Strcaliku u pumpu i pobrinite
se da je luer disk potpuno namjesten u nos pumpe.

- Postavite cijevi Precision i igle High-Flo na radnu povrsinu. UKLJUCITE pumpu kako biste
pripremili (napunili) cijevi i pazite na cijevi dok se lijek priblizava igli. Kada lijek dosegne Zeljenu
tocku, okrenite prekida¢ za UKLJUCIVANIE/ISKLJUCIVANIE u polozaj ISKLIUCENO i odmah
okrenite veliki okretni gumb u smjeru kazaljke na satu kako biste otpustili pritisak na klipu.
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Dio Il - Mjesta pripreme
5. Priprema mjesta infuzije

- Odaberite, ocistite i pustite da se mjesto(a) osusi prije umetanja kompleta s iglom.
Pazljivo skinite Stitnik s vrha igle, pazeci da ne dodirnete iglu.

- Uvilek pogledaijte informacije o primjeni lijeka za lokaciju(e) mjesta infuzije. Uobic¢ajena podrucja
za potkoznu infuziju uklju¢uju abdomen, bedra, stranu gornjeg kuka i straznju stranu ruku.

Izbjegavajte postavijanje igle preko madeza, tetovaze, ozilka, midi¢a, otvrdnutih ili podrucja |
s podljevom, gdje moze biti teSko pravilno umetanje igle.

6. Umetnite igle

+ Uhvatite kozu i umetnite svaku iglu u potkozno tkivo pod kutom od 90°. Ucvrstite iglu
(sljedeci upute u koraku 7) prije umetanja igle na drugo mijesto.

7. Pri¢vrstite komplet igle
- Odlijepite ofisnutu stranu s obloge kako biste ofkrili liepilo.

- Uévrstite iglu postavljanjem liepljive obloge u srediste leptira igle. Zagladite ga prema van
preko koze.

- Ponovite za svako mjesto infuzije.

8. Provjerite povrat krvi

- Pruzatelj zdravstvene skrbi treba savjetovati pacijenta treba li provjeriti povrat krvi. Provjerite
laganim povila¢enjem klipa Strcaljke [A]. Pazite da u cijevima u blizini vasih lokacija ne bude
crvene/ruzi¢aste boje.

« Pruzatelj zdravstvene skrbi freba uputiti pacijenta o koracima koje treba poduzeti ako se
primijeti povrat krvi. Pacijent bi trebao stegnuti protok do mjesta(a) igle [B] ili izvaditi sve igle,
pricvrstiti novi komplet igle i poceti ponovno od koraka 3.

« NAPOMENA: Stezalika jednog mjesta igle rezultirat ¢e povecanim protokom u druga
potencijalna mjesta igle. Pruzatelj zdravstvene skrbi treba uputiti pacijenta o stezanju igle ili
promjeni kompleta igle.

Dio Ill - Infuzija
Prilikom uporabe napunjene strcaljke Hizentra od 50 ml pazite da adapter napunjene Strcaljke Freedomé0 bude
instaliran prije umetanja Strcalike u pumpu.

Kada NE upotrebljavate napunjenu strcaljku Hizentra od 50 ml, obavezno uklonite adapter napunjene Strcalike
Freedom60. Upute potrazite na 23. stranici.
9. Umetnite Strcaljku i ukljucite je

Pazite da crni jezic¢ak bude na kraju vodilice. Dok su gradacije Strcalike okrenute prema gore,
umetnite Strcaliku u pumpu.

« Provjerite je li luer disk potpuno namjesten u nosu pumpe.
- Ukljucite pumpu

NAPOMENA: Da biste smanijili varijabilnost brzine protoka, pokusajte odrzati razinu pumpe na
mjestima infuzije.

Oprez: Ako luer disk nije potpuno namjesten u nosu odvijaa pumpe, moze se izbaciti
iz pumpe.

10. Infuzija

+ Povremeno provijerite radi li pumpa ispravno tako $to se uvjerite da se klip Strcalike pomice.
Ako koristite vise Strcaljki:

- Nakon §to se prva 3trcaljka isprazni, ISKLIUCITE pumpu i dovedite crni jezi¢ak do kraja
vodilice. Izvadite Strcaliku iz pumpe i odvojite je od cijevi. Spojite dodatnu Strcaliku na kraj
luer diska cijevi Precision pazeci da ne konfaminirate krajeve.

- Kada upotrebljavate napunjenu Strcaliku Hizentra od 50 ml, pazite da adapter napunjene
Strcaljke Freedom60 bude instaliran prije umetanja 3trcalike u pumpu (za upute pogledaite
23. stranicu).

- Kada NE upotrebljavate napunjenu $trcaliku Hizentra od 50 ml, obavezno uklonite adapter
napunjene Strcaljke Freedom60 (za upute pogledajte 23. stranicu).

+ Umetnite pripremljenu Strcaliku u pumpu. Uklju¢ite pumpu da biste nastavili s infuzijom.
Ponavljojte dok se ne zavrsi ukupna doza.

25



fi Pacijenti koji osjecaju jaku bol/nelagodu trebaju odmah prestati sa uporabom i obratiti se svom pruzatelju zdravstvene skrbi.
Da biste odmah pauzirali infuziju, iskljucite pumpu i okrecite veliki okretni gumb sve dok crni jezi¢ak ne dode do kraja vodilice.

Ako uredaj ne radi ispravno ili ne radi kako je o¢ekivano, pogledajte upute za otklanjanje poteSkoca na stranici 27. Ako se problem
ne rijesi, pacijenti bi frebali prekinuti uporabu i posavjetovati se s pruzateljem zdravstvene skrbi.

Pacijenti/njegovatelji trebaju prijaviti sve incidente svom pruzatelju zdravstvene skrbi i lokalnom distributeru.

Za korisnike i pruzatelje zdravstvene skrbi u Europskoj uniji (EU): Svaki ozbiljan stetni dogadaj treba prijaviti nadleznom tijelu u vasoj
regiji. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj freba prijaviti svom pruzatelju zdravstvene skrbi i tvrtki KORU Medical Systems, Inc. na broj
+-800-624-9600. Za pacijente i/ili korisnike u EU-u: Svaki ozbiljan $tetni dogadaj treba prijaviti nadleznom tijelu u vadoj regiji.

Dio IV - Zavrsena infuzija
1. Iskljucite i okrenite unatrag

- Kada je $trcaljka potpuno prazna i primijenjena je ukupna dozg, isklju¢ite pumpu. Okrecite veliki
okretni gumb sve dok crni jezi¢ak ne dode na kraj vodilice.

12. Izvadite Strcaljku

+ Uklonite praznu 3trcaljku i njezine cijevi.

13. Uklonite igle i odistite mjesta infuzije
- Drzedi iglu na mjestu, odlijepite okolnu liepljivu oblogu i uklonite je.

- Povucite iglu ravno prema van da biste je uklonili. Da biste koristili sigurnosnu znacajky,
zatvorite krilca preko igle i zatvorite ga.

- Ocistite svako mjesto i po potrebi ga prekrijte zavojem.

14. Odbacite jednokratne dijelove

Bacite pribor u siguran spremnik za odtre predmete. PruZatelj zdravstvene skrbi treba
uputiti pacijenta kako odloziti predmete za jednokratnu uporabu u ofpad u skladu
s lokalnim zahtjevima.

15. Ocistite i dezinficirajte ureda;j

- Ocistite i dezinficirajte pumpu $fo je prijle moguce nakon uporabe i izbjegavajte kadnjenja
izmedu koraka cis¢enja/dezinfekcije. Potpune upute za ciSc¢enje i dezinfekciju potrazite na
stranici 28.
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HR
RJESAVANJE PROBLEMA

Pacijenti/skrbnici mogu se pridrzavati uputa za rjeSavanje problema navedenih u nastavku. Ako upute u nastavku ne rijeSe problem, korisnici se
trebaju obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi za dodatnu pomoc. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj treba prijaviti svom pruzatelju zdravstvene skrbi

i tvrtki KORU Medical Systems, Inc. na broj +1-800-624-9600. Pacijenti/njegovatelji tfrebaju prijaviti sve incidente svom pruzatelju zdravstvene
skrbi i lokalnom distributeru. Za pacijente i/ili korisnike u EU-u: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj treba prijaviti nadleznom tijelu u vasoj regiii.
Pacijenti koji osjecaju bol ili ekstremnu nelagodu trebaju odmah prestati sa uporabom i nazvati svog pruzatelja zdravstvene skrbi.

Strcalika se ne moze postaviti ili izvaditi iz infuzijske pumpe:
NAPOMENA: Za umetanje ili uklanjanje Strcalike ne trebate primjenjivati zna¢ajnu silu.

- Provjerite je li pumpa u poloZaju ISKLIUCENO i je li crni jezi¢ak na kraju vodilice. Ako crni jezicak nije na kraju vodilice, potpuno okrenite veliki
okretni gumb u smjeru kazalike na satu i pokusajte ponovno izvaditi Strcaljku.

- Pazite da koristite Strcaljiku navedenu na stranici 22. Ovo su jedine 3trcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom Freedomé0.

- Ako upotrebljavate napunjenu Strcaljku Hizentra® od 50 ml, provijerite je li adapter napunjene $trcalike Freedomé0 instaliran prije umetanja Strcaljke
(za upute pogledajte 23. stranicu).

- Kada NE upotrebljavate napunjenu 3trcaljku Hizentra od 50 ml, obavezno uklonite adapter napunjene 3trcalike Freedomé0 (za upute pogledajte
23. stranicu).

Strcaljka neée ostati unutar infuzijske pumpe:
- Provjerite je li Strcaljka spojena na kraj luer diska kompleta cijevi Precision za brzinu protoka. Nemojte prikljucivati Strcaljku izravno na komplet igle
za potkoznu primjenu.

- Pazite da koristite $trcaliku navedenu na stranici 22. Ovo su jedine $trcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom Freedomé0.
- Pazite da oblik prirubnice 3trcaljke ¢vrsto sjedne u nos pumpe.

- Provjerite je li luer disk na cjevéici praviino smjedten u nosu pumpe.

- Pobrinite se da ste Strcaljku pricvrstili izravno na cijev, a NE izravno na komplet igala za potkoznu uporabu.

Lijek (5 ml ili manje) je ostao u trcaljki:

- Pazite da koristite $trcaliku navedenu na stranici 22. Ovo su jedine $trcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom Freedomé0. Pacijent se
treba obratiti svom pruZatelju zdravstvene skrbi ako se 3trcalika ne isprazni do kraja.

Lijek ne prolazi kroz cijev: y

- Provijerite je li pumpa u UKLJUCENOM polozaju.

- Pazite da sve cijevi nisu stegnute.

- Pazite da ne dodirnete ili kontaminirate krajeve, odvojite komplet cijevi od kompleta igle i provjerite kapanje lijeka.
- Ako lijek ne kapa, zamijenite cijev jer mozZe biti ostecena.

Protok je spor (infuzija traje dulje od ocekivanog):

- Brzina protoka moze varirati za svakog pacijenta i svaku infuziju. Primjena moze biti spora ovisno o fome koliko se dobro lijek apsorbira kroz tkivo.
Neke infuzije mogu biti brze od drugih. Prve infuzije mogu trajati dulje od ocekivanog jer se tijelo mozda mora prilagoditi.

- Provjerite da cijevi nisu savijene, ostecene ili probuSene. Ako je koristena klizna stezalika, cijev se moze ostetiti i freba je zamijeniti.

- Pazite da koristite $trcaliku navedenu na stranici 22. Ovo su jedine Strcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom Freedomé0.

- Provjerite je li pumpa u ravnini s mjestom infuzije. Ako je pumpa niza od mjesta infuzije, brzina protoka moze biti sporija.

- Infuzije provodite samo dok stojite ili hodate. Infuzije s kretanjem koje nije hodanje mogu dovesti do brze, sporije ili varijabilnije brzine protoka od
navedenih.

- Pobrinite se da vas lijek bude na sobnoj temperaturi i da temperatura okoline u vasem infuzijskom prostoru bude izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F).
Infuzija pri nizoj temperaturi rezultirat ¢e sporijom brzinom protoka.

- Izbjegavajte postavljanje kompleta igle preko madeza, tetovaza, oZiljaka, misica, otvrdnuca ili podrucja s podljevom. Tkivo mozda nece apsorbirati
tekucinu kako je predvideno.

- Pacijenti koji Zele vecu brzinu protoka mozda ce trebati koristiti vie mjesta infuzije, iglu veceg promijera ili cijevi za vecu brzinu protoka. Pacijenti
se trebaju obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi za vise informacija o razli¢itim opcijama brzine protoka/kompleta infuzije. Kombinacije kompleta za
infuziju potrazite u tablicama s brzinom protoka koje pocinju na stranici 33.

- Pumpa je mozda dosegla krqj vijeka trajanja. Opruzni mehanizam u pumpi moze se istrositi, $to rezultira sporijim protokom od ocekivanog.
Postupak testiranja na 29. stranici moze se provesti kako bi se provjerilo radi li uredaj u skladu s njegovim specifikacijama. Pacijenti se trebaju
obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi ako pumpa ne radi kako je ocekivano.

Protok je brzi od ocekivanog (infuzija traje manje vremena od ocekivanog):

- Provjerite je li pumpa u ravnini s mjestom infuzije. Ako je pumpa iznad mjesta infuzije, brzina protoka moze biti brza.

- Brzina protoka moze varirati za svakog pacijenta i svaku infuziju. Primjena moze biti brza ovisno o tome koliko se dobro tekuc¢ina apsorbira kroz tkivo.
Neke infuzije mogu biti brze od drugih. Sliedece infuzije nakon pocetnog doziranja mogu teci brze kako se vase tijelo prilagodava infuzijama.

- Provjerite jeste li spajili cijevi za brzinu protoka. Ako je Strcalika spojena izravno na komplet igle, nece biti kontrole nad brzinom protoka, a Strcalika
moze biti izbaena iz pumpe.

- Infuzije provodite samo dok stojite ili hodate. Infuzije s kretanjem koje nije hodanje mogu dovesti do brze, sporije ili varijabilnije brzine protoka od
navedenih.

- Pobrinite se da vas lijek bude na sobnoj temperaturi i da temperatura okoline u vasem infuzijskom prostoru bude izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F).
Infuzija pri vidoj temperaturi moZe dovesti do vece brzine protoka.
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- Pacijentima koji Zele sporiju brzinu protoka mozda ¢e biti potrebno manje mjesta, drugaciji komplet igala i/ili komplet cijevi sa sporijom brzinom
protoka i trebaju se obratiti svom pruzatelju zdravstvene skrbi.

Protok se nastavlja nakon prekida infuzije:
- To je normalna funkcija pumpe jer je dizajnirana za odrzavanje tlaka tijekom i nakon infuzije kako bi se sprijecio povratni tok lijeka.
- Da biste otpustili flak iz klipa Strcaljke i zaustavili protok, okrenite veliki okretni gumb u smjeru kazaljke na satu tako da crni jezi€ak bude na kraju vodilice.

- Takoder mozete koristiti kliznu stezaljku kako biste odmah zaustavili protok. To treba u€initi samo u hithom slu€aju jer uporaba klizne stezalike moze
ostetiti cijev. Nakon uporabe klizne stezalike zamijenite komplet cijevi i/ili komplet igle prije nastavka infuzije.

Postoje reakcije na lokalnom mijestu primjene (npr. oticanje, crvenilo ili bol):

- Ako lijek dode u dodir s iglom prilikom pripreme, moze dodi do nadrazivanja. Preporucuje se da se komplet igle za potkoznu uporabu osusi jer
lijek moZe nadraziti koZu.

- Provjerite jesu i igle (igle) dovolino duge da dodu do potkoznog sloja. Ako je odabrana igla prekratka, moze doci do curenja na mjestu uboda.
Pacijentima koji imaju curenje na mjestu mozda ce biti potrebna veca duljina igle. Pacijenti se frebaju obratiti svom pruzatelju zdravstvene skrbi
ako imaju curenje.

- Igla koja je predugacka moze udariti u misi¢ i uzrokovati bol prilkom umetanja igle. Pacijenti koji osjecaju bol mogu zahtijevati kracu iglu i trebaju
se obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi. Opcije igle potrazite na 31. stranici.

- Pacijentima koji Zele sporiju brzinu protoka mozda ¢e biti potrebno manje mjesta, drugaciji komplet igala i/ili komplet cijevi sa sporijom brzinom
protoka i trebaju se obratiti svom pruzatelju zdravstvene skrbi.

- Pruzatelj zdravstvene skrbi freba savjetovati pacienta na odgovaraju¢im mjestima potkozne infuzije te freba li rofirati mjesta infuzije izmedu infuzija.

NJEGA, ODRZAVANJE | ODLAGANIJE U OTPAD:

Infuzijska pumpa Freedomé60 ne zahtijeva da korisnik izvrsi kalibraciju.
Prijevoz:

Potvrdeno je da Freedomé0 podnosi uvjete prijevoza na temperaturama (-29 - 60 °C) 2 °C i viaznosti (15 - 85 %) +5 % bez ugroZavanja njegovih
funkcionalnih performansi. Prijevoz uredaja izvan ovih uvjeta moze ostetiti uredqj ili dovesti do nepoznatih ili netocnih performansi brzine protoka.

Skladistenje:

Potvrdeno je da infuzijska pumpa Freedomé0 odrzava svoj rad kada se ¢uva do dvije (2) godine na temperaturi od 20 - 25 °C (68 - 77 °F) i viaznosti
od 45 - 55 %. Skladistenje uredaja na visoj ili nizoj tfemperaturi ili U viaznijem okruzenju moze ostetiti pumpu i/ili smanijiti ocekivani Zivotni vijek.

Yeov » . °

Upute za cis€enje i dezinfekciju:
Izmedu uporaba infuzijska pumpa mora se odistiti, a zatim dezinficirati.

Nakon cid¢enja i dezinfekcije provjerite ima li na pumpi neprihvatljivih ostecenja kao $to su korozija, promjena boje, udubine i pukotine. Pratite svoj
uredaj zbog neocekivanog ili pogorsanog rada (npr. sporije od ocekivane brzine protoka ili zaustavljanje protoka). Ako je pumpa osdtecena, obratite
se pruzatelju zdravstvene skrbi.

Postupak ¢is¢enja:

1. Ocistite pumpu mekom krpom navlaZenom slabom mje3avinom blagog deterdZenta i tople vode (minimalni omjer jednog (1) dijela deterdzenta
i 50 dijelova vode po volumenu).

2. Pripremljenom otopinom deterdZenta i Cistom maramicom koja ne ostavlja dlacice ili mekom krpom obridite sve vanjske povrsine pumpe, ukljuCujudi
nos pumpe i pladanj 3trcalike, do 3titnika 3trcalike, najmanje jednu (1) minutu. Provierite je li uredaj potpuno otvoren kako biste omogucili ¢isé¢enje
svih povrsina. Tiiekom jedne (1) minute brisanja posebnu pozornost obratite na grebene, procjepe, uzdignuta slova fijegkom brisanja. Prema potrebi
zamijenite zaprljane krpe ili maramice te po potrebi zamijenite maramice kako biste bili sigurni da su sve povriine ocid¢ene.

A Oprez: Ocistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Ne pokudavajte ocistiti nijedan dio infuzijske pumpe koji nije lako dostupan.

3. Cistom maramicom koja ne ostavija diacice ili mekom krpom namo&enom u vodu iz slavine sobne temperature (mokrom, ali da ne kapa), obrisite sve
vanjske povrsine pumpe, ukljuCujudi nos pumpe i pladanj Strcaljke do Stitnika Strcalike. Obratite posebnu pozornost na grebene, procjepe, uzdignuta
slova tijekom brisanja. Nastavite s brisanjem dok ne uklonite sve ostatke kako biste bili sigurni da je pumpa temeljito Cista. Po potrebi zamijenite ili
ponovno navlazite krpu ili maramice, mijenjoju¢i maramice kada je to potrebno kako biste bili sigurni da su sve povrsine isprane.

4. Osusite pumpu Cistom maramicom koja ne ostavlja dlacice ili mekom krpom.

5. Provjerite ima li na pumpi vidljivih ostataka i necistoca kako biste bili sigurni da je uredaj temeljito ocis¢en. Ako nakon ¢is¢enja na proizvodu ima
preostalih vidijivih ostataka i necistoca, ponovite korake cis¢enja (1 do 4). Nakon 3to uklonite sve vidljive ostatke i necistoce, dezinficirajte pumpu
prema postupku dezinfekcije na sliedecoj stranici.

Postupak dezinfekcije:

1. Koristite prethodno zasi¢cene IPA maramice ili krpu koja ne ostavlja dlacice ili obridite zasi¢eno 70 %-tnim izopropilnim alkoholom (IPA) (mokrim, ali
da ne kapa) da biste temeljito obrisali sve vanjske povrsine infuzijske pumpe Freedomé0.

- Pobrinite se da su sve vanjske povrsine pumpe i adapterag, uklju€ujuci nos pumpe i pladanj Strcalike, sve do Stitnika Strcalike, obrisane. Obratite
posebnu pozornost na grebene, procjepe, uzdignuta slova tijekom brisanja. Provjerite je li uredaj potpuno ofvoren kako biste omogudili
Cid¢enje svih povrdina.

« Oprez: Ocistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Ne pokudavaijte ocistiti nijedan dio pumpe koji nije lako dostupan.
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- Ostavite sve povriine vidljivo mokrima najmanje pet (5) minuta. Tiigkom pet (5) minuta kontakta, upotrijebite dodatne maramice kako biste
osigurali da sve dodirne povrsine ostanu viazne cijelo vrijeme kontakta.

2. Temeljito osusite uredaj maramicom koje ne ostavljoju diacice ili ostavite da se osudi na zraku.

3. Vizualno pregledajte ima i na uredaju znakova ostecenja ili istrodenosti (kao 3to su korozija, promjena boje, udublienje ili pukotine).

Test preciznosti protoka
Sliedec¢i postupak moze se slijediti kako bi se potvrdila to¢nost protoka infuzijske pumpe Freedomé0.

Ako se infuzijska pumpa infuzira sporije od oCekivanog, ovaj se fest moze provesti kako bi se provjerilo ispunjava li infuzijska pumpa svoju
specifikaciju u€inkovitosti.

Ako su rezultati testa izvan raspona navedenog u koraku 8, obratite se tvrtki KORU Medical Systems ili lokalnom distributeru radi mogucénosti
zamjene ili popravka.

Uklonite sav zrak iz nove Strcalike BD® od 50 ml.
. Potpuno napunite s 50 ml sterilne vode.
. Pricvrstite sterilni komplet cijevi F120 za brzinu protoka Precision na Strcaljku.
. Uklonite sav zrak iz kompleta cijevi.
. Umetnite Strcaliku u pumpu.

o U N N -

. Pomocu Stoperice ili slicnog uredaja za pracenje vremena pokrenite brojac vremena kada je gornji poklopac pumpe potpuno zatvoren
(pocet ¢e protok).

7. Pratite i zaustavite mjera¢ vremena kada 10 ml vode napusti Strcaljku.

8. Proteklo vrijeme treba biti izmedu 3 minute i 50 sekundi te 5 minuta i 11 sekundii.

Tehnicke specifikacije

Testiranje je provedeno u kontroliranom laboratorijskom okruzenju testa pri temperaturi od 20 - 25 °C (68 - 77 °F) i atmosferskom tlaku od 1,01
bara (:0,09). Radi maksimalne preciznosti infuzije treba davati u istim uvjetima okruzenja. Preciznost brzine protoka sustava (:15 %) potvrdena je
kontrolnom otopinom (74 cP PEG surogat) izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Kompatibilni lijekovi:
Stope protoka i preciznost brzine protoka koje daje Freedomé60 potvrdeni su samo za specificne kombinacije lijekova i kompleta za infuziju
navedene v tablicama s brzinom protoka pocevsi od stranice 33.

Nemojte koristiti infuzijski sustav Freedomé0 za infuziju drugih lijekova koji nisu navedeni u ovim Uputama za uporabu. Uporaba drugih lijekova moze
dovesti do nepoznatih ili netfo¢nih brzina protoka i moze dovesti do ozljede pacijenta.

Ocekivani zivotni vijek i rok trajanja:
Adapter napunjene 3trcalike Freedomé60 potvrden je za minimalni vijek trajanja od 360 ciklusa (15 upotreba mjesecno tijekom dvije godine).

Korisnicima treba savjetovati da pregledaju uredaqj prije uporabe i da ne koriste adapter ako je napuknut, deformiran, istroSen ili na drugi nacin
ostecen. Ako se utvrdi da je uredaj neupotrebljiv, korisnik ga treba odloziti u ofpad i obratiti se pruZatelju zdravstvene skrbi radi zamjene.

Infuzijska pumpa Freedom60 ima ocekivani rok trajanja od dvije (2) godine prije prve uporabe i testirana je kako bi se zadovoljile navedene
specifikacije ucinkovitosti za 360 primjena (rok trajanja od dvije (2) godine kada se koristi 15 puta mjesecno) kada se ¢uva i Cisti u skladu s uputama
navedenim na stranicama 10 i 11.

Da biste provijerili rad uredaja, mozete provesti test preciznosti brzine protoka na stranici 29. Ako uredaj ne prode test preciznosti protoka ili ako
pumpa pokazuje znakove pogordanja kvalitete ili starenja (kao $to su korozijo, promjena boje, udublienje i pukotine), odloZite uredaj u otpad
U skladu s uputama za odlaganje u nastavku.

Informacije o odlaganju:

Zahtjevi za odlaganje medicinskog otpada mogu se razlikovati ovisno o va3oj lokaciji. Infuzijsku pumpu Freedomé60 odlozite
u ofpad u skladu s lokalnim zahtjevima. Pruzatelj zdravstvene skrbi treba savjetovati pacijente o uputama za odlaganje za
njihovu odredenu regiju.

Infuzijska pumpa Freedom60 ne sadrzi elekironicke komponente ili baterije. Infuzijska pumpa proizvedena je od plasti¢nih i metalnih komponenti i ne
sadrzi materijale ili tvari koje ograni¢avaju Direktive ROHS, WEEE ili REACH. Nemojte rastavljati pumpu prije odlaganja u otpad jer unutarnji opruzni
mehanizam moZe prouzroditi ozljedu.

Prije odlaganja u otpad ocistite i dezinficirajte infuzijsku pumpu. Ako je uredaj kontaminiran fjelesnim tekuc¢inama, pogledajte lokalne zahtjeve za
odlaganje biolodki opasnog ili kontaminiranog materijala.

Jednokratni pribor za infuziju i drugi pribor za infuziju tfreba odloziti u sigurni spremnik za odlaganje ostrih predmeta u skladu s lokalnim zahtjevima.
Prije odlaganja provijerite je li zatvara¢ leptira kompleta za iglu &vrsto pri€vricen na iglu.

Kompatibilni pribor za infuziju

Infuzijska pumpa Freedomé0 dizajnirana je za rad zajedno s priborom sustava Freedom System (cijevi za brzinu protoka Precision, regulatorom
brzine protoka Precision, kompletom igala High-Flo SubQ, Y-priklju¢kom malog preostalog volumena i produznim kompletom). Upotrebljavajte samo
dodatni pribor sustava Freedom koji proizvodi tvrtka KORU i kompatibilne $trcalike kako je navedeno u nastavku. Uporaba drugih proizvoda moze
dovesti do neocekivanih brzina protoka ili odtec¢enja infuzijske pumpe Freedomé0.
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Kompleti cijevi Precision™ za brzinu protoka:

“ Broj stavke |Preostali vol.| p/kutija “ Broj stavke |Preostali vol.| p/kutija
| 50

Nizak protok | FI20 | 016 ml Visok profok F500 0,09 mi 50

| Opis | Broj stavke |Preostali vol.| p/kutija] Visok protok F600 009m | 50
Nizak protok F180 0,13 ml 50 Visok protok FQ00 0,08 ml 50

Visok protok F275 0,11 ml 50 Visok protok F1200 0,13 ml 50

Visok protok F420 0,10 ml 50 Visok protok F2400 0,15 ml 50
Regulator brzine protoka F3CP 0,27 ml 10

Pocetni kompleti brzine protoka:

Broj stavke Opis Sadrzaj po kutiji
H20KT Pocetni komplet za visoki protok | (2) F275, (5) F600, (5) FQ0O, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Pocetni komplet za niski protok | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Dodatni pribor povezan s tvrtkom KORU:

Broj stavke Opis Preostali vol.
LRVY Y-priklju¢ak malog preostalog volumena 0,14 ml
FEXT Produzni komplet od 24" 04 ml

Aot 9. i Odabir kompleta igala High-Flo:

kza| Dostupne opcije potrazite u sljede¢im tablicama.

Igle su dostupne u vide duliina. Igle bi trebale prodrijeti u potkoZno tkivo. Odaberite duljinu igle na temelju veliCine pacijenta
Potkozno Optimainal

tkivo +/dlina i mjesta infuzije.
igle

Lijek l 24G ima vecdi promjer i brze teCe, dok 26G ima manji promjer i sporije tece.
| —— T T

Kompleti igala High-Flo™ SubQ od 26G:

Kompleti s jednom iglom Kompleti s dvije igle Kompleti s tri igle

Duljina |Stavka br.|Preostali vol.[p/kutija Duljina|Stavka br. | Preostali vol.| p/kutija  Duljina|Stavka br. | Preostali vol. | p/kutija
4 mm | RMSI2604 0,1 ml 20 4 mm | RMS22604 02 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 0,1 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10
9 mm | RMSI12609 0,1 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 0,2 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
Kompleti s etiri igle Kompleti sa Sest igala
Duljina |Stavka br.|Preostali vol.|p/kutija Duljina|Stavka br. | Preostali vol. | p/kutija  Duljina|Stavka br.| Preostali vol. | p/kutija
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 04 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

Kompleti igala High-Flo™ SubQ od 24G:

Kompleti s jednom iglom Kompleti s dvije igle

Duljina | Stavka br.|Preostali vol.[p/kutija Duljina|Stavka br. | Preostali vol. | p/kutija

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
| Kompletis friigle |
Duljina |Stavka br.|Preostali vol.|p/kutija Duljina|Stavka br. | Preostali vol. | p/kutija
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm | RMS32409 AR 10 9 mm | RMS42409 1,4 ml 10

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

14 mm | RMS32414 AR 10

30



HR
TABLICE BRZINE PROTOKA

Sliededi odjeljak sluzi kao smijernica pruzateljima zdravstvene skrbi za odabir cijevi za brzinu protoka Precision™ i kompleta igala
High-Flo™ SubQ za postizanje zZelijene brzine protoka na femelju odabranih lijekova i broja mjesta infuzije. Parametri infuzije
(brzina protoka i volumen) odreduju se na temelju informacija o propisivanju lijeka. Odluku o optimalnoj konfiguraciji cijevi za
protok i potkozne igle donosi iskljuCivo pruzatelj zdravstvene skrbi. Pacijente mora obuciti kvalificirani pruzatelj zdravstvene skrbi
prije samoprimjene propisanog lijeka.

Kada koristite HyQvia®, preporucene brzine protoka potfrazite u informacijama o propisivanju lijeka i uputama za uporabu
regulatora brzine protoka Precision.

Obratite se lokalnom distributeru tvrtke KORU Medical Systems, Inc. za sva pitanja ili za dodatnu pomoc u odredivanju koje
cijevi za protok i komplet subkutanih igala koristiti.

NAPOMENA: Sve tablice s brzinom protoka temelje se na testiranju koje je provedeno s O psi povratnog tlaka.

Kako koristiti tablice s brzinom protoka za potkoznu primjenu:

- Odaberite propisani lijek i pogledajte njegove informacije o propisivanju za preporucenu brzinu protoka infuzije ili vrijeme infuzije.
- Potvrdite 3trcaliku koja ce se koristiti.

- Odaberite vrstu potkoZne igle - iglu 26G ili 24G.

- Procijenite i odaberite cijevi za brzinu protoka i broj igala na temelju faze infuzije i brzine protoka. Provjerite tablicu s
odgovaraju¢om brzinom protoka.

U tablici u nastavku navedena je metoda izraCuna procijenjenog vremena infuzije, ako je potrebno.

Za izracun procijenjenog vremena infuzije upofrijebite formule u nastavku

1. korak Brzina protoka po mjestu primjene, ml/h x broj igala Ukupna brzina protoka, mi/h

2. korak (ukupni volumen lijeka, ml / ukupna brzina protoka, mi/h) x 60 min = ukupno vrijeme infuzije, min Ukupno vrijeme infuzije, min.

Sadrzaj tablice s brzinom protoka:

Cutaquig® (potkozni imunoglobulin (humani), 16,5 %-tna ofopina)......... 32

Cuvitru® (potkoZni imunoglobulin (humani), 20 %-tna otoping)............. 33
Hizentra® (potkoZni imunoglobulin (humani) 20%-tna tekucing).............. 34
Hizentra® napunjena $trcalika od 50 ml (potkozni imunoglobulin

(humani), 20 %-tna tekudina) 35
Xembify® (potkozni imunoglobulin (humani) 20%-tna tekucing)............... 36
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Cutaquig® (potkozni imunoglobulin (humani), 16,5 %-tna otopina)

U sliedecim tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po mijestu infuzije

s kompletima igala High-Flo™ SubQ (26G i 24G) kada se upofrebljiavaju u kombinaciji s cijevima za brzinu protoka
Precision™ i infuzijskom pumpom Freedomé0°® sa Strcaljkom od 50 ml za potkoZznu uporabu Cutaquiga. Preciznost brzine
protoka infuzijskog sustava Freedomé0 potvrdena je za #15 % pomodu kontrolne otopine (74 cP PEG surogata) unutar
temperaturnog raspona od 20 - 25 °C (68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti
do razli¢itih brzina protoka od onih navedenih u nastavku.

Klju¢ u nastavku oznacava preporucene brzine protoka na temelju oznake lijeka. Detaljne informacije o maksimalnoj
preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci lijeka za pocetne i naknadne infuzije.

- Brzina protoka za pocetnu infuziju za pacijente koji nisu bili lijec¢eni SClg-om < 15 ml/h/mjesto
- Pacijenti koji su ve¢ na SClg-u: nastavite s ranijom brzinom protoka

- Naknadne infuzije: pacijenti 240 kg: brzina infuzije moZe se postupno povecavati za 10 mi/h/lokacija svaka dva (2) do
Cetiri (4) tjedna.

- Naknadne infuzije: pacijenti <40 kg: brzina infuzije moze se postupno povecéavati za 10 mi/h/mjesto svaka cetiri (4) tjedna.
- Za pacijente 240 kg maksimalna brzina protoka je 67,5 ml/h/mjesto.
- Za pacijente <40 maksimalna brzina protoka je 25 ml/h/mjesto.

High-Flo 26G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina profoka po mijestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

1 il 10,1 12,6 173 229 253 279 34,8 376 46,0
g 66 -135 | 90 -162) |023 - 223)|(156 - 302)|(186 - 3200202 - 356)[(255 - 4461|269 - 48.3)|(334 - 58,5)

2 igle 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 24,9 279 38,1
g B5-75 | G0-9) | (71-132) | (95 -191) [(M,8 - 20,6) | (13,1 - 23,7) | (179 - 319) |(19,3 - 36,4)|(26,8 - 49,3)

3 igle 38 49 72 10,4 19 13,8 194 22,2 32,6
9 L-52) | 35-63) | G0-94) | 68-14) | B6-152) | (97 -178) |(138 - 249)| (151 - 292) |(22,4 - 42,7)

e 29 38 56 82 94 10 159 184 28,5
g 08-39 | 27-49 | 39-73) | 63-10) | 68 -120) | (77 - 142) | (3 - 20,5) | (124 - 244)[ (193 - 37,6)

5 igala 24 31 46 67 78 91 135 157 253
g (05-32) | (22-39) | (32-60) | G3-9) [(B6-100) | (64 -1,8) | (95 -174) (10,5 - 209)|(16,9 - 33,6)

6 igala 20 26 39 57 67 78 7 137 27
9 02227 1 08233 | @750 | G7-77 | w8-85 | Ga—-10) | ©2-15) | ©1-183) | (05 - 30.4)

High-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

| felle n7 153 22,7 33,4 38,8 45,1 66,5 775 123,7

9 (74 -159) | (108 - 19,7) [(15,7 - 29,6) (21,6 - 452)|(28,0 - 49,5)|(31,5 - 58,7)| (47 - 85,9) (519 - 103,0)| (83 - 164,3)
2 igle 6,0 78 19 17,8 209 24,6 378 45,2 799

9 (38-80) | 55-100) | 82-155) |4 -242) | (15 -267) | (17 - 321) |(264 - 49)[(29.6 - 60,7)((51,7 - 108,))
3 igle 4,0 53 8,0 121 14,3 169 26,4 319 591

9 (25-55 | (37-68) | (55-105) | (77 -165) [(102 - 18,3)| (7 - 22,)) |(184 - 34,4)| (20,7 - 43) |(375 - 80,6)
4igle 30 4,0 6,1 93 109 129 20,3 24,6 46,8

9 19 -40 | 28-5) | 42-79) | (59-126) | (78 -139) | 89 - 168) | (4] - 265) (159 - 33,3)|(294 - 64,2)

Stope protoka generirane su pomoc¢u odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavija viskoznost lijeka na sobnoj
temperaturi (20 - 25 °C).
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Cuyvitru® (potkozni imunoglobulin (humani), 20 %-tna otopina)

U sliedecim tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po mijestu infuzije s kompletima
igala High-Flo™ SubQ (26G i 24G) kada se upotrebliavaju u kombinaciji s cijevima za brzinu protoka Precision™ i infuzijskom
pumpom Freedomé60°® sa Strcalikom od 50 ml za potkoznu uporabu Cuvitrua. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava
Freedomé0 potvrdena je za 15 % pomocu kontrolne otopine (74 cP PEG surogata) unutar temperaturnog raspona od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itih brzina protoka od onih
navedenih u nastavku.

Klju¢ v nastavku oznacava preporucéene brzine protoka na temelju oznake lijeka. Detaljne informacije o maksimalnoj
preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci lijeka za pocetne i naknadne infuzije.

- Preporucene brzine protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <10 ml/h/mjesto)
- Brzine protoka za prve dvije infuzije (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)
- Naknadne infuzije mogu se povecati na temelju podnaodljivosti pacijenta.

High-Flo 26G s cijevi Precision - prosie¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

o 6,4 79 108 14, 15,4 169 20,8 22,4 269

S (37-91) | 49 -109) | (65-150)| 8 -203) | (93 - 21,5) | (99 - 239) [(120 - 29,6)|(12,5 - 32,4)| (14,7 - 39,))
2 igle 35 45 64 90 10, 14 15,2 170 27

- 21-50 | 29-61) | L0 -89 | (52-129) | (63-139) | (69 -159) | (90 - 21.4) | (9,6 - 24,4)|(12,5 - 33,0)
= e 2.4 3] 4,6 66 75 8,6 12,0 13,7 197

- (14 -35) [ (20-43)| (29-63) | (38 -94) | (48 -102) | (53 -120) | (72 - 168) | (78 - 196) |(10,8 - 28,6)
PR, 19 24 36 52 60 69 99 n5 174

J 11-27) | 6-33) | 22-49) | B0-74) | 38 -8 | 43 -96) | (60 -138)|(65-164) (96 - 252)
5 igala 15 20 29 43 50 58 8,4 99 15,6

- 09-2D) | (13-27)|08-40)| 25-6)|(32-67)|B6-80)|(B2-17)|56-141) |86 - 226)
6 igala 13 17 25 37 42 50 73 87 14,1

. ©07-18) | (11-22) | 16-34) | 21-52) | 27-57)| (31-68) | (4L5-102) | (50 - 124) | (78 - 20,4)

High-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 ila 76 98 14,6 216 24,8 28,8 421 492 773

9 b4 -107) | (64 -133) | (92 - 200) [(126 - 30,5)| (161 - 33,4)| (18,1 - 39,5) |(26,4 - 57,8)((28,8 - 69,5)|(44,2 - 110,3)
2 igle 39 51 77 n5 134 158 24,2 29,0 50,8

- (23-55) | (33-68) | L9-105) | (67 -163) | (88 -180) | (100 - 21,6)| (153 - 33,1)| (169 - 41,0)|(28,8 - 72,8)
= ol 2,6 34 52 79 92 109 17,0 20,5 378

- (05-37) | @2-46) | B3-7) | G6-12) | 61-123) | (69 -149) [(108 - 23,2)| (120 - 291) |(21,3 - 54,3)
2 ol 2,0 2,6 39 60 70 83 131 159 30,1

9 1-28 | 0,7-35 | 25-54) | 35-85 | 4L,6-94) | B53-14) | 83-179 | 93 - 225) [(169 - 43,3)
5 igala 16 21 32 48 56 67 106 130 25,0

- 09-22 | 13-28) | 20-43)| 28-68) | B7-76) | 43-92) | (68 -145) | (76 - 184) |(140 - 36,0)
6 igala 13 17 26 40 47 56 90 10 24

- 08-19 | (1-23) | 17-36) | 24-57) | B1-63) | B6-77) | 57 -122) | (64 -155) |(120 - 30,8)

Stope protoka generirane su pomocu odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavlja viskoznost lijeka na sobnoj
temperaturi (20 - 25 °C).
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Hizentra® (potkozni imunoglobulin (humani), 20 %-tna tekuéina):

U sliedecim tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po mjestu za svaku kombinaciju
kompleta igala High-Flo™ SubQ (26G i 24G) i cilev za brzinu protoka Precision™ kada se upotrebljavaju s infuzijskom pumpom
Freedom60°® s napunjenom Strcaljkom Hizentra od 50 ml za potkoznu infuziju. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava
Freedomé0 potvrdena je za 15 % pomocu kontrolne otopine (74 cP PEG surogata) unutar temperaturnog raspona od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itih brzina protoka od onih
navedenih u nastavku.

Klju¢ v nastavku oznacava preporucéene brzine protoka na temelju oznake lijeka. Detaljne informacije o maksimalnoj
preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci lijeka za pocetne i naknadne infuzije.
- Brzine protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)

- Brzine protoka za drugu i trecu infuziju (maksimalna brzina protoka <35 mil/h/mjesto)

- Brzine protoka za naknadne infuzije mogu se povecati na temelju podnodljivosti pacijenta.

High-Flo 26G s cijevi Precision - prosie¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

ol 78 97 132 173 18,9 20,8 25,5 275 329

< 7 -10) | 64 -13) | (84 -181) |(103 - 24,4)[(12,0 - 259)[(12,8 - 28,8)|(15,4 - 35,6)[(16,0 - 389)|(18,9 - 47,0)
2 igle 43 55 79 ni 124 14,0 187 209 279

- 26-6) | 37-74) | (G1H07) |66-155)| 81-167) | (88 -192) | (1,6 - 258)|(123 - 29,4)[(16,0 - 39,8)
= ol 30 39 57 81 92 106 14,7 16,8 24,2

. (8-42) | 26-5) | (37-76) | L9 -13) | (61-123) (68 - 144)|(93 - 20,2) |(10,0 - 23,6)[(139 - 34,4)
4 igle 23 30 4k 64 73 85 12,2 141 213

- (14-32[20-39|@29-59 | (39-89) | b9 -98) | (B55-15) |77 -166) | (B4 -198) |(123 - 30,4)
5 igala 19 24 36 53 61 7] 10,4 121 19,

9 01-26) | 6-32) | 4-48) | (32-7L) | L1-81) | 46-906) |66 -14]) | (72 -170) |(10 - 272)
6 igala 16 20 30 45 52 6/ 90 106 173

. (10-22) | (l4-27) | 20-4)) | 27-63) | (35-69) | 40 -82) | (58 -122) | (64 - 149) |(10,0 - 24,6)
7 igala 13 18 26 39 4,6 5.4 80 95 158

. ©08-19) | 12-23) | 17 -35) | 24 -55 | B1-60) | 35-72) |(52-108) | (57 -132) | (91 - 22,4)
8 igala 12 15 23 35 40 48 72 85 14,5

. 07-16) | (10-20) | (15-3]) | 21-48) | 27-53) | G1-64) | 47 -97) | (51-19) |(84 - 20,6)

High-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto infuzije)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

il 93 12 18 26,4 30,5 354 51,7 60,3 94,8
- (57-129) | (82 -16) | (9 - 24,)) (162 - 36,7)[(20,7 - 40,2)|(23,3 - 47,6)[(339 - 69,6)[(37,0 - 83,6)(56,8 - 132,8)

2 igle 48 62 94 14,2 16,5 194 297 356 62,2
(29 - 66) | 42 -82) |(62-126)| (87 -197) | (13 - 21,7) (12,8 - 26,0)|(19,7 - 39,8)|(21,8 - 49.3)|(369 - 87,5)

3 igle 32 4.2 64 97 3 134 209 252 463
- (20 -44) | 29-55) | 42 -85) | (59 -134) | (78 -148) | (89 - 179) |(13,8 - 279)|(15,4 - 35,0)|(27,4 - 65,3)

2 ol 24 32 4,8 73 8,6 102 161 19,5 369
- (15-33) | (22-42) | (32-64) |45-102) | (59 -13) [ (68 -137)|(10,7 - 21,5)| (119 - 27)) (21,7 - 52)

5 igala 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7
S 02-27) | 07-34) | @6-52 | (36-82) | 48 -9) | (55-110) |87 -175) | 07 - 22)) [180 - 433)

6 igala 16 21 32 50 58 69 10 135 26,2
(10-22 | (14-28) | 22-43) | (30-69) | LO-76) | 1,6-93) |73 -147) | (82 -187) |(154 - 37)

el 14 18 28 43 50 60 95 e 209
. ©08-19 | (12-24) | (19-37) | 26-59) | 35-66) | 40 -80) | (63 -127) | (71 -162) (134 - 32,4)

8 igala 12 16 24 37 44 52 84 10,3 203
- ©7-17 | Q1-2) | (16-33) | (23-52) | (30-58) | (35-70) | (56 -12) [ (63 -143) | (19 - 288)

Stope protoka generirane su pomocu odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavlja viskoznost lijeka na sobnoj
temperaturi (20 - 25 °C).
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HR]
Hizentra® napunjena $trcaljka od 50 ml (potkoZni imunoglobulin (humani), 20 %-tna tekuéina):
U sliedecim tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po mjestu za svaku kombinaciju
kompleta igala High-Flo™ SubQ (26G i 24G) i cijev za brzinu protoka Precision™ kada se upotrebljavaju s infuzijskom pumpom
Freedom60°® s napunjenom Strcaljkom Hizentra od 50 ml za potkoznu infuziju. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava
Freedomé0 potvrdena je za 15 % pomocu kontrolne otopine (74 cP PEG surogata) unutar temperaturnog raspona od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itih brzina protoka od onih
navedenih u nastavku.

Klju¢ v nastavku oznacava preporucéene brzine protoka na temelju oznake lijeka. Detaljne informacije o maksimalnoj
preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci lijeka za pocetne i naknadne infuzije.

- Brzine protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)
- Brzine protoka za drugu i trec¢u infuziju (maksimalna brzina protoka <35 mi/h/mjesto)
- Brzine protoka za naknadne infuzije mogu se povecati na temelju podnodljivosti pacijenta.

High-Flo 26G s cijevi Precision - prosie¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

el 60 73 10 13,2 14,3 157 193 210 252
9 @4 -95 | 3214 |G2-157) | (52-212) | (6-225) | (64 - 25) | (78 - 309)| (8] - 338) | (95 - 409)

2 igle 33 4,1 6,0 8,4 93 10,6 14,1 15,9 21,3
9 (13-53) | 19-64) | (26-93) |(33-135)| (41 -145) | (44 -167) | (58 - 224) | (62 - 256) | (8] - 34,6)

% fisle 2,3 29 4,2 6,2 69 8,0 11,1 12,8 18,5
9 09-36)| (13-45 | 19-66) | 25-99) [B1-107) | (34 -125) | &7 -175)| (5-205) | (7-299)

A 17 22 33 49 55 64 92 10,7 16,3
9 07-28) | (1-32) | (4-5) | 2-78 |@25-85) | 28-10 [(B9-144)| 42 -172) |(62 - 264)

5 igala 14 18 27 4,0 45 53 7.8 92 14,6
06-22|08-28) | (12-42 | 06-64) 21-7) | 23-83)[(33-122)|(36-148)|(55 - 23,6)

6 igala 12 15 23 34 39 46 68 8 132
& ©5-19 | ©7°23) | 035 | 04-55 | 08-6) | @-7) [@9-1006)|G2-129) | - 214

7 igala 10 13 2,0 30 34 4,0 6,0 7.2 12,0
- ©4-16) | 06-2) | 09-3) | (12-48) | 16-52) | (18- 63) | (26 - 94) | (29 - 15) | 4,6 - 19,5)
09 12 17 2,6 30 36 54 65 11

SRR (04 - 14) | 05-18) | 08-27) | (1242 | (4-46) | (6-56) | @3- 84) | 26-104)| G2 - 179

High-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.)) brzina profoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

s 70 90 135 200 227 265 388 457 72,0
9 29°M2) | @1-139) | (6-209) | (82 - 319) (104 - 349)| (7 - 414) [(17) - 60,5)|(18,6 - 72,7)((28,6 - 115,4),

2 igle 36 46 7.0 107 123 146 23 269 474
(5-57) | 21272 | (31-109) | G4 -17]) [ (57 -188) | (65 - 22.6) |99 = '346) | (N - 129) | (18,6 - 76)

3 igle 2,4 3] 4,8 73 8,4 10,0 156 19,1 353
9 (-39 [04-48) | @21-74) | B-17) |(39-129) |@&5-156)| (7 - 243) | (78 - 30,4)|(13,8 - 56,8)

A 18 24 36 56 64 76 120 14,8 28]
9 07-29 | 01-36) | 16-56) | 23-89) | (3-98) |34 -T9) [(54-187)| (6 -236) |(109 - 453)

S 15 19 29 45 52 62 98 121 234
< 06-23) | 09-29) | 03-45 | 08-7) | @479 | @8- 906) | G4 -152) | 49 -192) | 91 - 376)

6 igala 12 16 24 38 43 52 82 10,2 20
9 ©05-19) | ©7-24) | 01238 | (15-6) | 2-66) | 23-8) |(37-128)| &t1-162) | (78 - 322)

ol 10 14 21 32 37 45 7 88 175
9 ©4-17) | ©6-21) | ©9-32 | 03-5) | 17-57) | 2-69) | B2-M |(G6-14) |68 -282)

8 ferelle 09 12 18 28 33 39 6,3 78 15,5
9 ©4-15 1 05-18) | 08-28|02-45 | (5-5 | 08-60) | (28-97) |(B2-124)| (6-25

Stope protoka generirane su pomoc¢u odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavija viskoznost lijeka na sobnoj
temperaturi (20 - 25 °C).
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Xembify® (potkoZni imunoglobulin (humani) 20%-tna tekuéina):

U sliedecim fablicama navedene su prosje¢ne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po mijestu infuzije s kompletima
igala High-Flo™ SubQ (26G i 24G) kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cijevima za brzinu protoka Precision™ i infuzijskim
sustavom FREEDOM60° sa Strcalikom od 50 ml za potkoznu uporabu Xembifyja. Preciznost brzine profoka infuzijskog sustava
Freedomé0 potvrdena je za 15 % pomocu kontrolne otopine (74 cP PEG surogata) unutar temperaturnog raspona od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itih brzina protoka od onih
navedenih u nastavku.

Klju¢ u nastavku ozna¢ava preporucene brzine protoka na temelju oznake lijeka. Detaljne informacije o maksimalnoj
preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci lijeka za pocetne i naknadne infuzije.
- Brzine protoka za pocetnu infuziju (10 mi/h/mjesto)

- Pedijatrijo: Brzine protoka za prve dvije infuzije (20 mil/h/mjesto)
- Odrasli: Brzine protoka za prve dvije infuzije (<25 mi/h/mjesto)
- Brzine protoka za naknadne infuzije (¢35 ml/h/mjesto)

High-Flo 26G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

. 6,6 81 12 14,8 16,3 18,0 225 24,3 296

- (37-94) | 50-12) | (69 -155) | (87 - 209) |(104 - 222)| (13 - 24,7) [(14,3 - 30,6)|(150 - 33,5)|(18,6 - 40,5)
2 il 36 46 66 93 10,5 9 16 18,0 24,6

- (20-52) | 28-63) | 40-92) [(53-133)|(66-143) | (73 -16,4) [ (100 - 221) |(10,8 - 25,2)|(150 - 34,2)
3 igle 25 32 47 68 77 89 125 143 211

9 04 -36) | 09-44) | 28-65) | (38-97) | »8-105)| B4 -123) | (77 -173) | (84 - 20,2) | (125 - 29,6)
Iy 19 25 37 53 61 7 10,3 n9 18,5

. (10-27) | 15-34) | 22-5)) | B0-76) | (38-84) | (43-98) | (63-142) | (69 -169) | (10,8 - 26))
5 felts 15 20 30 44 50 59 87 10,2 16,4

- ©08-22 | 02-27) | 08-4) | 24-63) | B1-69) | 35-82) | 53-12) | (59 -145) | (94 - 23,3)
6 igala 13 17 25 38 43 50 76 89 148

- 07-19 | 10-23) | 5-35) | 21-54) | 27-59) | 30 -70) | 46 -105) | (51-127) | 84 - 21])

High-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.)) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

o 76 98 14,7 21,8 250 292 429 50,2 802

9 4,2 - 11,0 6-136) [(88-205)| 121 - 31,4) |(156 - 34,3)[(17.6 - 40,7)[(26,2 - 59,6)| (29,0 - 71,4) (46,4 - N13,9)
o e 39 51 77 6 13,5 159 24,5 29,3 520

9 @1-56) | B31-70) | @6-107) | 64 -168) | 84 -185) | 95 - 222) |48 - 361 | (16,5 - 421|289 - 750)
3 igle 2,6 3,4 52 79 92 10,9 171 20,7 38,5

9 04-38) | @1-47) | G1-73) | @3-15) | 57-127) | (65 - 153) [(10,3 - 23,8)| (16 - 298) | (21,0 - 559)
e 20 26 39 60 70 84 131 16,0 305

9 01-29 | 06-36) | 23-55 | 33-87) | t,3-96) | Go-17) | 79-183) | 89 - 231 (16,5 - 44,5)
5 igala 16 21 32 48 57 67 107 13,0 25,3

9 ©9 -23) 13-29 09 - 4,4) 26-70) | 35-78) | (L0 -94) | (64 -149) | (72 -188) |(13,5 - 370)
6 igala 13 17 27 4) 47 57 90 10 216

9 ©7-19) | 024 | 6-37) | 22-59 | @29-65 | G4 -79 | 54 -126) | 61-159) | (5 - 31.7)

Stope protoka generirane su pomocu odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavija viskoznost lijeka na sobnoj
temperaturi (20 - 25 °C).
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DEFINICIJA SIMBOLA

Kataloski broj

Prije uporabe proucite
Upute za uporabu. Upute
za uporabu dostupne

su elektronicki na
naznacenoj lokaciji.

Proizvodac

Samo za upotrebu na recept

Ovladteni zastupnik
u Europskoj zajednici

Uredaj nije siguran za
uporabu u okruzenju
s magnetskim zracenjem

Svicarski zastupnik

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Odgovorna osoba
u Ujedinjenom Kraljevstvu

Nemojte ponovno sterilizirati

Broj serije

Stavka je lijek

Serijski broj

Sustav pakiranja s jednom
sterilnom barijerom

Jedinstvena identifikacija

Nemojte upotrebljavati ako

@ 0| ®® @R =

proizvoda (GTIN) je pakiranje oste¢eno

Oznaka CE
2797 | Broj prijaviienog fijela
(BSI NL: 2797)

N
m

Datum isteka valjanosti

Nije proizvedeno od prirodne

Datum proizvodnje gume/lateksa

Raspon temperature kojem

. . e Uvoznik
se uredaj moze izloziti

Potreban je oprez prilikom
uporabe uredaja. Pogledajte
Upute za uporabu

Raspon vlaznosti kojem
se uredaj moZe izloziti

®| = |E|E|B|F|§| § x| E
> @ |

STERILE Sterilizirano gama zracenjem

Informacije o jamstvu potrazite na stranici www.korumedical.com/warranty i obratite se lokalnom distributeru.

Infuzijski sustav $trcalike Freedomé0®, cijevi za brzinu protoka Precision™, regulator brzine protoka Precision™ i kompleti igala High-Flo™ SubQ zastitni su znakovi tvrtke
KORU Medical Systems, Inc. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su njihovih odgovarajucih viasnika. ©2025. KORU Medical Systems, Inc; Sva prava pridrzana.
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EIZAFQrH

To ovoTtnua éyxuong Freedom60 amoteleital amd ta mapakdtw e€aptripata® mou kataokeudlovtal amd tv KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
« AvtAia éyxuong Freedom60° (avagépetal wg «Freedom60» 1y «avtAion)
- Npocappoyéag mpomAnpwpévng ovplyyag Freedom60°® (ava@épeTal wWE «ITPOCAPUOYEACH)
+ ZwAvwon puBbpov pong Precision™ (avagpépetal ws «owhfivwon Precision» 1 «cwAnvwon»)
- Xet Bedovwv High-Flo™ SubQ (avagépovtal wg «oeT Behovwv High-Flo» 1 «oeT Behovwvy)

+ EAeykTtiig pubpou porig Precision™ (avagépeTal wg «EAEYKTHG PONG»)

*H S1a6eo1udtnta Tou mpoidvtog Kat n puBuIoTIKY Katdotaon umopel va Stapépouv avd yewypagikrj meploxr. EmkoivwvioTe e tov tomiké diavouéa
YIQ TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e Ta MpoldvTa mmou eivail Stabéoiua otnv meploxri oag.

Agite Tn oglida 40 yia éva AN PeC SIAyPaAUUA TOU GUOTHHATOC KAl TTEPIOOOTEPEG AEMTOEPELEG. AUTO TO YXELPISIO TIEPIEXEL 0ONYiEC £yxuong Kal
TEXVIKEG TTANPOPOPIEC YIa TOUG TTAPASXOUG UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG yia TNV €MAOYT TOU KATAANAGTEPOU GET CWARVWOoNG Precision kai BeAovag
High-Flo yia kdBe acBevr| kat @OapUAKEUTIKO TIPOIOV.

MPOZOXH: Ot aoBeveic Kal Ol GPOVTIOTEG TOUG TIPETTEL VA EKTTALSEUTOUV ard Tov €EISIKEVUEVO TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG Toug Tipv
amod TNV AuTOXOPryNnaon. ZUVICTATAL OTOUG AcBeVe(G va eMKOIVWVOUV PE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWAG TOUG Yia OAEG TIG EPWTHOELS
mou oxetiCovtal pe Tn Beparmneia Toug.

MPOBAEMOMENOX XKOMOX
To ovoTtnua éyxuong Freedom60°® mpoopiletal yia Tnv umoddpla Xoprynon CUVTAYOYPAPNUEVWV GAPHAKEUTIKWV TTPOIOVTWY GTOV OPYAVIOUO
yla BgpammeuTIKOUG OKOTIOUG,.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ovotnua éyxuong Freedom60°® evdeikvutal yia evAAIKEG, eprioug kal maidlatpikolg aoBeveig oToug omoioug €xel cuvtayoypapnBei Bepameia
£yxuong pe umodopiwg xopnyoUHEVEG AVOCOOPALPiVEG CUPPWVA E TOUG pUBHOUG £yXUoNG Kal TOV OYKO avd onpeio £yxuong mou kabopilovtal
OTNV EYKEKPLUEVN EMOAMAVON TOU QAPUAKEVUTIKOU TTIPOIOVTOG.

To ovoTtnua éyxuong Freedom60 evdeikvutal yia Xprion HE TIG akOAOUBEG CUPLYYEG:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
« 2Uplyya Medline 60 ml (apBuoég eidoug: SYR160010)
« Mpom\npwpévn ocuptyya piag xpriong Hizentra® 50 ml (Ap1Ouog eidouc: 44206-0455-25)

ANTENAEI=ZEIZX
To ovoTtnua éyxuong Freedom60°® avtevoeikvuTal yla tn Xopriynon aipatog, IvGouAivng Kat OPHUAKEUTIKWY TIPOIOVTWY TTOU amattolV HEYOAUTEPN
akpifela xopriynong (8nA. kpiotpa rj (wTIKNG ONUACiag GOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA).

KAINIKO OOENOX

To ovoTtnua éyxuong Freedom emtpémnel 6Tov aoBevr) va autoxopnyei umodopla £yxuon evOG CUVTAYOYPAPNHUEVOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOC,
ave€apttwe mepIBANovVTOG. Mapéxel EUKOAIQ, TTPoAyel TNV auTovopia Kat SIEUKOAUVEL TNV KIVNTIKOTNTA Tou aoBevold. To cUoTNHa £€yXuong
Freedom PEIOVEL TNV EUPAVION CUXVWV TOTTIKWV avTISPACEWY OTO onuEio £yxuong, OMwg oidnua, EpubpdtnTa f MOVog, ackwvTag oTadepn
Tiieon 0T0 £UPBOAO TNG CUPLYYAG KATA TN XOPYNoN TOU QAPUAKEUTIKOU TIPOIOVTOC. YTIO oTabepn Tieon, o pubuodc pong empBpaduvetal dtav
OLVAVTAOETE auénuévn avtiotaon (mieon eMOTPOPNC) 0TO oNnEio éyxuonc.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEX

To ovoTtnua éyxuong Freedom60°® mmpoopiletal yia xprion amod evAAKeg, e@rioug kat maidlatpikoug acBeveig mou ival katdAAnAot va
AUTOXOPNYOUVTAL T CUVTAYOYPAPNHEVA GAPUAKEUTIKA TOUG TIPOidvVTa. To cuoTnua €yxuong mpoopiletal emiong yla Xprion anod ¢PovTIoTEG Kal
TOPOXOUG UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG TTOU X0pNnyoUV CUVTAYOYPA®NUEVA PAPHAKEUTIKE TTPoiovTa oTov aoBevr). Mmopei va xpnotpomotnBei og
OIKIOKO 1) KAVIKO TTepIBAANov. Ot aoBeVEIG Kal Ol PPOVTIOTEG TIPETTEL VA EKTTAISEUTOUV amo e€EISIKEVEVO TIAPOXO LYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG TPV
amo Tn XPron Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

NAHPOO®OPIEX AZOAAEIAZ A MATNHTIKH TOMOTIPAOIA
To ovoTtnua éyxuong Freedom60 Sev gival ao@alé yla payvnTikn Topoypagia. Mn xpnotuomnoleite To cuotnua éyxuong Freedom60
HEoO A YOPW OO HNXAvNUA JayVNTIKAG TORoYpa®iag.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« H avektikotnTa TOU A00EVOUC urmopei va Stapépel. Ot mbavég mapevépyeleg umopei va mepdapBdvouy tomikég avtidpdoelg, 6mwg oidnua,
epuBpodTNTa f €peBIONO. Edv aioBdveate mévo 1 Sucpopia, EMKOIVWVAOTE UE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAPG oag. Avatpéfte oTIg
TANPOYOPIieC ocuVTAYOYPAPNONE TOU GAPHAKEUTIKOU TIPOIOVTOC Yia MOAVEC aVTIOPATELG KAl TIAPEVEPYELEG TOU PAPUOKEUTIKOU TTPOTIOVTOG
(m.x. mapaloOnaoia, kepalalyia, TUPETOC, (AAN, vauTia, aduvapia, AnOapyog K.AT.).

38



« O1 puBpuoi pong UImopEi va eMNPeacToVV Ao TOANATIAOUC TTAPAYOVTEG OTTIWG N BEpLOKPAaTia, ol oUVOKEC Tou aoBeVoUC, oL SlaYopPEC LYPOoUG
peTa&l TOU GUOTAMATOG KAl TOU ONPEiou £yXuong Kat ol SIOKUIAVOELG OTO IEWOEG TOU PAPUAKEUTIKOU TIPOTOVTOG. AVOTPEETE OTIG TEXVIKEG
TPOSIaYPAPEG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Y TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV amdSoon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

« Mn ouvdéete 1o 0T Behdvwv High-Flo ameubeiag otn oUpiyya. H cuvdeon Tou oet BeNovag ameubeiag Xwpic Tn owArvwaon/tov dioko luer
pmopei va IpokaAéoel TNV e€aywyr| TG oUpLyyag amo Tnv avthia éyxuong Freedom60 kat umopei va mpokaléoel ecwTePIKN {Nd otnv avtAia.

+ Mnv €EMavVamoCTEIPWVETE KAl PNV EMAVAXPNOIUOTIOIETE T SwAvVwon Precision 1} 1o oet BeAdévwv High-Flo. H emavaypnotpomoinon
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Hiag Xpriong pmopei va mpokaléoel Aoipwén rj SUoAeIToupyia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

« H pavpn yhwttida mou mélel To €uPolo cuptyyag Aettoupyei ue uPnAn Suvaun. Mnv tomoBeteite moté Ta SAKTUAA oag oTn pavpen YAwTttida
1 péoa 0To KAAUPHA oUpLyyac. Mnv emixeElprOETE va TAPEUTTOSIOETE TNV Kivnon TnG Havpng YAwTtidag omoladnmoTe oTiypn.

+ MnV eMIXEIPNOETE VO AQAIPECETE TN CUPLYYA 1 VA ATTOCUVOECETE TO OET CWANVWONG XWPIG TPWTA va TIEPIOTPEPETE TNV avtAia otn B¢on ANENEPTOMOIHEH
Kal VO TIEPIOTPEWETE TIAPWG TO LEYANO TIEPIOTPEPOHUEVO KOUMTT SEEIO0TPOPA, HEXPL N paVPN YAWTTIOA va @Tdoel 0To AKpo TG S1adpoung Tne.

+ H avthia éyxuong Freedom60 dev €xel ouvayepuo. Asv Ba akouoTei kKavévag cuvayepUog eav cupfei Stakomr otn por. Asv epgaviletat
n Katdotaon £yxuone.

+ Edv 1o Freedomé60 €ival epBantiopévo oe omoloSATOTE UYPO, SIAKOYTE TN XPHON Kal KAAESTE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG oag yia
avtikatdotaon.

« Mnv anooTelpwveTe TNV avThia éyxuonc. Na akolouBeite mAvtote TIg 0dnyieg KaBapiopov Kal amoAUpavong mou Bpiokovtal otn oehida 47.

« To ouotnua éyxuong Freedom60 Sev gival ao@aAEg yia payvnTikn Topoypagia. Mn xpnolpormoleite To cuotnua éyxuong Freedom60 péoa
N YUpw amd pnxavnua HayvnTikAG Topoypagiag.

+ Ot pubpoi porig kat n akpifeta Tou pubuou porig Tou mapéxovtal amd to Freedom60 éxouv emaAnBeuTel HOVO yia TA GUYKEKPIUEVA
(POPHUAKEUTIKA TIPOIOVTA KAl TOUG GUVEUACUOUG OET £yXUONG TIOU TTapatiBevtal 0Toug mmvakeg pubuol porig, eKvivTag amo Tn oeAida 48.
Mn xpnotuomoleite To cuoTnua £yxuong Freedome60 yla éyxuon AWV @apUAKEUTIKWVY TIPOIOVTWY. H Xprion AAwV QapUAKEUTIKWY
TIPOIOVTWYV UTOPEi va 08NnNyNoEl € AyVWOTOUG i avakplBeic pubuoUg pon¢ Kat umopei va mpokaléoel BAARN otov acBevh.

+ Mn xpnotporoleite To ovoTna éyxuong Freedom60 yia peTayyioslg aipuatog i e QAPUOKEUTIKA TIPOTdVTA OTTOU N KaBuoTtépnon
1 N QVemapKng éyxuon Ba pmopouaoe va TPOKAANECEL COBAPO TPAUUATIONO.

« To ovotnua éyxuong Freedom60 dev epiéxel GiATpo owpatidiwv. Mn xpnoiuomnolegite To cuoTNpa éyxuong Freedom60 e QAPUOKEUTIKA
TPOIOVTA TTOU ATTAITOVV TN XPron @iATpou cwuatiSiwv.

+ H avektikétnTa Tou 00Bevoug evdéxetal va Stapépel. AaBeveig mou mapouctalouv Suc@opia eVOEXETAL VA XPEIACTOUV TIPOCAPOYT TOU
PUBLOL ponG. AvaTtpEETe OTIG TEXVIKECG TTPOSIAYPAPES TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG VIO TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV EMAOYN TWV KATAANAWY
TOPEAKOUEVWV €yxuonG. Na avaTpEXETE TTAVTOTE OTIC TTANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG TOU PAPHAKOU YIA TOUG EVOEIKVUOUEVOUC pUBLOUG PONG.

NMPOOYAAZEIX

« To ouoTtnua éyxuong Freedom60 mpoopiletal yia Xxprion HOVO KATOTIV GUVTAYNG lATPOU. XPNOIUOTIOLEITE TO oUOTNHA £yxuong Freedom60
pévo yia Tov acBeviy yla Tov omoio €xel cuvtayoypa@nOei To TEXVOAOYIKO TTPOidV Kal pévo yia Tnv TpoBAemopevn xprion tou. BeBaiwbeite ot
0 aoBevng ri/kat 0 PPovTIoTAG éxel ekmaudeuTei amd €eldikevpévo emayyeAaTia Tou Topéa TNG UYEIag TPV armod T xprion.

Xpnotpomoleite pévo e§aptripata Tou cuoTipatog éyxuong Freedom mou kataokeudlovtal amd v KORU Medical Systems, Inc. H xprion
AAN\WV TIPOTIOVTWY UMOPEl va TTPOKAAEDEL AyvwoTouG pUBOUC PONG.

Xpnotpomoleite pévo cupPLyyeg Tou gival cuPPBaTEG pe TNV avTiia éyxuong Freedom60. H xprion S1a@opeTiKAG oupLyyag Pmopei va
TIPOKAAEDEL AyvwoToug puOUOUGS PONG.

Mptv amd ) xprion, EMOewPnOTE MPOCEKTIKA TN CWARVWOoN Precision kat Tn cuokevacia Tou o€t Behovwy High-Flo. Mn xpnotpomoleite to
O€T €AV N OUOKEVAOIA Eival AVOLKTH.

EmBewpriote TN cwArvwon Kat Ta o€t BEAOVWVY yia Tuxov {nuid. Edv éxel umooTei {npid, pn XPNOIHOTIOIOETE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV,
QVTIKATAOTHOTE TO KAl ETKOWVWVNOTE HIE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIBaAYNG oa.

O oupodpevog oeLyKTHPAG Tou epthapBdvetal otn cwArvwon Precision kat oto oet Behdvwv High-Flo Ba mpémel va xpnotpomnoleitat povo
yla TV dpeon S10KoTH TG ponG O€ MEPIMTWON €KTAKTNG avAaykng. H xprion Tou cupdpevou o@iyKThpa Hmopei va mpokaléoel {nuid otn
OWARVWON Kal va emnpedoel Tov TPoBAENOpEVO puBUO ponc.

EmBewpriote mpooekTikd TNV avTAia éyxuong Freedom60 mptv amd ) xprion. AlakOWTE Tn XPeron avtAiag mou €xel umooTel (nuid, ektedei o
évtovn mpdokpouon 1 Sev Aetitoupyei owoTtd. EmMOewproTe To TEXVOAOYIKO TIPOTOV yia onudadia ¢Bopdc (CUUTEPINAUBAVOUEVWY PWYHWY,
Bpavoewv, S1aBpwaong, amoxpWHATIGUOU, EM@PAVEICKAS SIABPWONG 1 PAYICHEVWY OTEYAVOTIOINTIKWYV) Kal SIAKOWTE TN XPron €4av 10
TEXVONOYIKO TTIPOTOV €xel UTTOOTEL N amodekTr Oopd.

Amo@UyeTe TnVv TomoBétnon tou o€t BeAdvwy High-Flo mavw og e\id, TaTtoudd, oUAR, LU 1) OE TTEPIOXEC E OKANPUVON 1 LWAWTTEG, OTTOU
N oWoTH €l0aywyn TV BeAOVwV Pmopei va gival SUoKoAN.

Mnv emixelprioete va avoifeTe To mepiBAnpa tou 0dnyou Tng cUPLyyag 1 va agaipéceTe To KAAUPHA TNG oUpLyyac. Mn Bétete og Aettoupyia
€AV éxel apalpebei To KAANUUPA TNG CUPLYYAS.

Mpayuatomnoleite eyXVOEIG LOVO evw €i0Te akivntol i mepmatdte. Ot yxUOELG Pe Kivnon Sla@opeTikn amd tn Badion pmopei va odnyroouvv
o€ TayUTEPOUC, Bpadutepoug 1 mo petafAnTtolg pubpoug porig amd autoug mou kabopilovtal. Exouv mpaypatomolnBei SoKIPEG yia TV
npocopoiwaon tou Badiopatog kat Tng emidpacng tou aToug pubuoug poric. To cuotnua éyxuong Freedom60 Sev €xel SOKILAOTEL PE Kapia

AA\N cwpatik SpacTnPEIOTNTA.
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- [a va emtevyBei n péylotn akpifela Tng avtAiag, TomoBetroTe To UYPOC TNG AvTAIaG EVTOG +7,6 cm (3”) amd tn Béon éyxuong, €ite
TIPAYHATOTIOLEITE £yXUON O€ 0TaBEpr B€on €ite ev Kiviioel. EAv n avtAia givat upnAdtepn amd to onueio €yxuong, o pubuodg pong Umopei va
avénBei. Eav n avtAia tomoBetnBei xaunAdtepa amod To onpeio €yxuong, o pubuog porg umopei va Pelwdei.

+ H Beppokpacia mepiBdAhovtog pmopei va ennpedoel Tov pubuo ponc. MNa mo akpiPn anoteAéopata, cuvioTtdtal n €yxuon os Beppokpacia
20-25 °C (68-77 °F). H mepiBaAlovTiKN Tieon Kat uypacia 6V avapéveTal va EMNPEACOUV ONUAVTIKA Tov puBud ponc.

« H didpketa (wng @UAa&NG Tou TexVOAOYIKOU TIPOTOVTOG (TIPLV armod Tnv mpwTn XPron) éxel emaAnBeutei wg 60 (2) £Tn amod TNV nuepounvia
KATAOKEUNG, 6Tav puldooetal otoug 15-30 °C (59-86 °F) kat vypacia 45-55%. H @UAa&n ekTtd¢ auTwv Twv cuvONKWV A N XPrion TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC HETA ammod SU0 (2) xpovia UMOPEL va €XEL WG ATTOTEAECUA TN PEIWON TNG amdS00NG A TNV AMTWAELD TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC. AVaTPELTE OTNV EMIONAVON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC YIA TNV NEPOPNVIA KATAOKEUNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

« To ovotnua éyxuong Freedom60 éxel motomoinOei OTI avtéxel o OUVONRKEG HeTaPopAg Beppokpactwy (-29-60 °C) + 2 °C kal vypaciag
(15-85%) +5% Xwpic va StakuBeveTal N AEITOUPYIKH Tou amoddoon. H HETAPOPA TNG TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EKTOG AUTWVY TWV CUVONKWV
pmopei va mpokahéael BAAPN 0To TEXVOAOYIKO TTPOidV 1} va 0dnynoel o€ Ayvwotn enidoon pubuol pong.

Awaypappa Freedom60°®
YPAHH H pavpn yAwttida Tuliyetat péxpt
10 TéAog NG Stadpopng mpv and
(Oc &
O biokog Luer tng Kave gyxuen

OWARVWONG CUVSEETAL OTO
Luer-Lock tng oupiyyag

Kal epappolel 0To pUYXOG KAAYMMA

NG avThiag KOAAPO ZYPIITAZ
PYFXOZ ANTAIAZ ZYPIITA

MAYPO KQNIKO

Precisien’ \ e TEAOX THE
] | EYIKEYHE
FLO\!'RAeTE %!,N§ '@ n :' MEIFANO ': // \\\
-~ | MEPIZTPEQOMENO ;| _;AIAKOMTHIY ot
KOYMI / ENEPTOMOIHEHE/

y AHENEPI'OI'IOIH’ZHZ

l‘ SuvSE on\ P A
PR ov0 wpoEAS &:2‘12521;‘;332;55 e F r eedeéo
y \%s‘ / INFUSION SYSTEM
% “T 2<p3vxfnqac 2 \ € su’:!'gb&!:-!,@

TAAK®OV EKTAKTNG
avAayKng

*Becton Dickinson & Co.
Tuppatég cUPLYYEG
« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Ap1Buo¢ avtikeluévou EE: 300865 | AptBuog avtikelpévou HMA: 309653

« Zuptyya ac@aliong Luer Medline® 60 mli
Ap1Buoc avtikelpévou H.M.A.: SYR160010

« MpomAnpwpévn cupiyya piag xpriong Hizentra® 50 ml
ApBudc avtikelpévou H.IM.A.: 44206-0455-25

TEXNIKEZ MPOAIATPADEX

Ot Sokiuég mpaypatomolOnkav og eheyxopevo epiBarlov epyactnpiou Sokipwv og Beppokpacia 20-25 °C (68-77 °F) kal aTooQAIPIKN TTiEoN
1,01 bar (£0,09). H akpifela tou pubuol porg Tou cUCTANATOC (£15%) emalnBeutnke ue eheyxopevo Sidhupa (7,4 cP umokatdotato PEG) petadv
20-25°C (68-77 °F).

H Bepokpacia Tou mePIBAAOVTOC Kal TOU PAPOKEUTIKOU TIPOIOVTOC EMTNPEACOLV ONAVTIKA TOV pUBUO poric. MNa péylotn akpifela, mpaypatonolote

eyxuoelg og Beppokpaaia 20-25 °C. H uypacia mepiBaAovTtog kat n epIBarovTIKh Tieon ev avapévetal va ennpedoouy Tov pubud porig.
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Ma va emrteuyOei n péylotn akpifela tng avtiiag, TomoBeToTe To LPOC TNG AVTAIAG EVTOG 7,6 cm (3”) amd tn B€on éyxuong, iTe TPAYUOTOTOLEITE
éyxuon o otabepr B¢on eite ev kivioel. O mapakdtw mivakag UTOSEIKVUEL T evOeXOEVN SlaKUavVON Tou pubuol porig og S1aQoPETIKA UYN.

+7,62 cm (3 ivtoeg) amo To onpeio €yxuong looduvapo pe eminedo
+15,24 cm (6 ivtoecg) amd ) Béon éyxuong £€w¢ £1,2% amo Tov 0TOXeUOUEVO pUBUG pong
+30,48 cm (12 ivtoeg) amo 1o onueio €yxuong €w¢ £2,4% amod Tov 0TOXEVOUEVO puBUS pong
+60,96 cm (24 ivtoeg) amo Tn B€on éyxuong €w¢ £4,8% Ao ToV 0TOXEVOUEVO pUBUO PoNnG
OAHTIEZ XPHZHX
Mpw ekiviioete:

1.

6.

JUYKEVTPWOTE T AVOAWOIPA Kal amoAupdvete kaBapifovtag Tnv EME@AVELA EPYACIAg TNG €YXUONG UE AVTIONTITIKA HAVTNAAKIA 1 ATOAUHAVTIKO StdAupa.
MA\UVETE OXONAOTIKA TA XEPLA OOG KA, EQV ATAITEITAL, POPECTE AVAAWOIUA YAVTIA. TN CUVEXELD, TOTTOOETHOTE T AVAAWOIUA OAG.

. BeBawwBeite 611 0 Stakdmtng ENEPFOMOIHEZHZ/ANENEPTOMNOIHZHE tng avTAiag éyxuong Bpioketat otn 6éon AMENEPTOMNOIHZHE kat 6T n pavpn

YAwTttida péoa oto kaAupua ouplyyag Bpioketal 0to Akpo TG TPOXLAG TNG. Edv n pavpn yAwttida ev akoupmd oto Akpo NG TPOXIAG TNG, TTEPIOTPEWTE
TAPWG TO PEYANO TIEPIOTPEPOUEVO KoupTi Se€ldéoTpo@a.

. Evepyormoirjote tnv avtAia Kat mapakoAouBrnoTe 6Tt n pavpn YAwTTIOA HETAKIVEITAL OOAG KATA UKo OAOKANPOU Tou prikoug Tng Stadpopng Tng. MoAig

ONOKANPWOEL, PPOVTIOTE VA TIEPIOTPEPETE MANPWG TO LEYANO TIEPIOTPEPOEVO KoupTti Se§160TPOPa, WOTE N pavpn YAwttida va Bpioketal 0To T€Aog TG
S1adpopnig TnE Kat va gioTe €Totlol yla éyxuon.

. EmBewpnote 1o TeXVOAoYIKO Tpoidv yia va BeBaiwbeite 0TI OAa ta e§aptpata givat dBIkTa Kat Sev €Xouv pwYHES, {npLd, S1ABpwon 1 AmoXPWHATIOHO.

E€etdoTe TO E0WTEPIKO TOU KAAUPATOC CUPLYYaC yia va BeBaiwbeite 6Tt eival ehelBepo amd umoleippata ry poAuvon.

. BeBawwOeite 6Tt Xpnotpomnoleite Tn owoTr cwArvwon Precision kal To owotd ot Beddvwv High-Flo mou éxel cuvtayoypagnBei amod Tov mdpoxo

UYELIOVOUIKNG TIEPIBaAYNG oag. EmBewproTe TN CUOKELAGIA TNG CWANVWONG KAl TOU OT BeAdvwv. ENEyETe 0TI 0 GAKOG gival ABIKTOG (XWwPIG OXIOUEC,
payiopata rj omég) Kal TANPWG OQPAYICUEVOG KATA UKOG OAWV TwV AKpwV Tou. EGv n cuokeuacia €xel umooTel {Nuid, Ynv Tn XPNOIUOTIOINOETE.
AVTIKOTAOTAOTE KAl EMKOIVWVAOTE E TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYG oag.

BePawwbeite 6T1 1O PpappakeuTikd mpoidv Bpioketal o Beppokpacia Swuatiouv (20-25 °Cr 68-77 °F).

Mptv amé v umoddpia autoxoprynon, ot doOeVEiC ri/Kal ot PPOVTIOTEG MPETEl va eKTTAIOEUTOUV amd eEEIGIKEUUEVO TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TEpiBaAyng.

EmMKOIWVWVNOTE HE TOV MAPOYXO LYEIOVOUIKNG TTEPIOAAPNG Gag £av N avTAia cag £X&l uTTOOTEL {NHUIG, EAV I CUCKEVAGIA TG CWARVWGCNG
Precision j/kat tov oet BeAovwv High-Flo éxe1 umootei {npua n eav deite omotadnmote urmoAgippata i HOAUVON OTO ECWTEPLKO TG avTAiag.

Eav xpnoiponoleite mpomAnpwpévn cuptyya Hizentra 50 mi:

A Mn xpnotpomnoleite cUptyyec BD 50 ml rj Medline 60 ml pe tov mpooapuoyéa mpominpwuévng ouptyyag Freedom60.

0d8nyiec apaipeong yia Tov
TIPOGAPHOYEA TIPOTIANPWHEVNG
ouptyyag Freedom60

0dnyieg eykataotaong yla Tov mpooappoyEa TPomAnpwHEVNG aUPLYYAG
Freedom60

EMAVW

KATW = C 2
N (€

BePaiwBeite o1 EvBuypappiote Tov Méote eNappd Juveyiote va woeite Miéote Tig Vo Evéow mélete TG
0 TIPOCAPMOYEAG TIPOCAPOYEQ LUE TO TIC TTAEUPEG TOU TOV TTPOCAPOYEQ YAwTTideC yAwttideg, Tpafnéte

£XEL TOV OWOTO KOAAPO TNG avTAiag TIPOCAPUOYEQ Uéoa oTo KoAdpo OUYKPATNONG TIPOG TA  TOV TIPOCAPHOYEQ
TIPOCAVATOAIGHO, éyxuong Freedom. Kal apyiote va HEXPL VO KOUUTTWOEL Uéoa aokwvtag mieon  €€w amd To KOAAPO,
ME TO Avolypa oTo Tov miéCeTe péoa otn Béon Tovu. O€ QUTEG. avtifeta amé tnv

KATW HEPOC. OTO KOAAPO. katevBuvon mou

gixe eloayOei.
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Mépog | - ZuoTnpa mposToIpaciag

1. NposeTopaoTe 10 oeT cWANRVwWonG Precision kat to oet BeAévwv High-Flo
Avoite T oteipa cuokeuacia oki(ovTag KATA URKOG TNG EYKOTIAC OTO EMAVW PEPOG TNG CUOKELAGIAG.
EmBewpnote 1o 0T BEAOVWVY Kal TN OWARVWOoN yla Tuxov {nuid. EAéy&te yia Auylopévo oet BeAovwv

1 {nuid otn ocwAvwon. Edv éxet umooTei {npId, AVTIKOTAOTAOTE KAl EMKOIVWVAOTE LE TOV TAPOXO
UYEIOVOUIKNAG TEPIBaAYA S oa.

2. NposTopacia cupryyag(wv)
Avatpé€Te OTIC TANPOYOPIEG CUVTAYOYPAPNONG TOU PAPUAKEUTIKOU TPOIOVTOC 1) {NTHOTE amod Tov
TIAPOXO UYEIOVOUIKNAG TEPIBOAYG oag AemTopepeic 0dnyieg mMAripwong.
- Metagopa @rahidiov o cuptyya [A]: TANPWOTE TNV amattovpevn déon oe cupPatr ouPLyya/-C,
onwc¢ mapatibetal otn oelida 38
- Mpoyepiopévn cuptyya oTn peragpopad cvpryyag [B]:
TANPWOTE TNV amattovpevn §6on o cuppatr cUPLyya/-€¢, 6w mapatiBstal otn geNida 40

- MpomAnpwpévn cuptyya Hizentra® 50 ml:
e@apuolel ameuBeiog otnV avtAia PE TOV TPOCApPHOYEQ TIPOTTANPWHEVNG oUpLyyag Freedom60, Sev
AMAITOUVTAL HETAPOPEG. AvatpéfTe 0TIG 08nYieg EyKATAOTAONC TOU TTIPOCAPOYEX TTPOTIANPWIEVNG
ouptyyag Freedom60 ot oghida 41.

3. NMpooapTROTE TN GWARVWGON KAl TO O€T BeAOvag

AQaIpE0TE TA AMOCTEIPWHEVA TIWHATA ATTO TA AKPA TOU O€T owArjvwong Precision kal Tou o€t BeAovwv
TIPOCEXOVTAG VA N HOAUVETE Ta AKpa. uvSEaTe To BNAUKS dkpo Tou OeT BeEAOVWY OTO APOEVIKO AKPO
Tou o€t owhrjvwong [Al. ApaipéoTe To WA amd To ONAUKO AKPO TNG CWARVWONG, Xwpig va aykifete To
AKpPO Kal TPOoapTHOTE To BNAUKO dkpo pe Tov Sioko luer otn ouptyya [B].

4. NMAnpwote apxika (yepiote) Tn cwAnvwon Precision

Avatpé€te oTIC TANPOPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG TOU QAPHUAKEUTIKOU TIPOIOVTOG Y10 CUOTACELG OXETIKA UE
NV apxIkn MAipwaon. Ot TAPOoxO! LYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAYNG Ba Tpémel va cupBoulevouv Toug aoBeveig
OXETIKA € TO €4V aTTAITETAL TTPOETOIMACIA YIa TN OUVTAYH TOUG.

SHMEIQZEI::

+ Juviotdtal va tomoBeteite 1o o€t BeEASVwv 0TeYVE, SnAadh xwpic PapUAKEUTIKO POIOV 0TO/0Ta AKPO/-a TwV
BeAdvwy, mpokeiuévou va eAayiotomoinBei o epebiouds oto onueio éyxuong.

« [1a va Seite KAAUTEPA TO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV 0TN OwAvwon katd T SidpKela TG apxIKAG mnpwaong,
ouvioTdatal n apxikn A PwWaon TG CwANRVWonG va mpayuatomoleital amévavTi and pia OKOTEIVH, OUOISXPwWUN
EMQPAVEIQ O€ KAA PWTIOUEVO XWPO.

Ymapyouv SUo emMAOYEC yla apyIKr TAPwon: e To XéPL R e avTAia. Agite TG 0dnyieg Bripa mpog Bripa
TTAPAKATW:

ApXIK TARPWON HE TO XéPL:

+ TomoBetioTe TN CWARVWON Kal TIC BEAOVEG OTNV EMPAVELD EpYATiagc.

+ QBnoTe 1o £éuolo NG cUPLYYAS KAl AKOAOUBNOTE TO PAPHAKEUTIKO TTPOIOV KABWG péeL péoa amod
TO owAnvdplo.

+ ‘'Otav 1o uypo PTACEL GTO EMBUUNTO ONUEio, ameAeUBEPWOTE TNV Tieon armd To €uPolo yla va
OTAUATACETE TN PON.

- EotidoTte o€ pia pévo BeNova Kat TpoomabrioTe va OTAUATACETE T por OTav T UYPO TIPOCEYYIOEL TN
Beldva. Mpooé€te va punv MANPWOETE PEXPL TO AKPO TNG BEAOVAG.
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Sakpuikn eykorr

Avatpé€te otn oghida 41 yla

odnyieg eykardotaong

[A]

[B]

Siokog luer




ApXIKn MAfpwWON HE avThia

BePauwbeite 61 n avthia Bpioketal otn Béon AMENEPTOMOIHZHY kat 6T n pavpn yAwttida péoa
oto Sidgavo KaAuppa ouplyyag Bpioketal oto dkpo tng Stadpopri Tne. Eav n pavpn yhwttida dev
Bpioketal 0To T€A0G TNG S1ASPOUNG TNG, TTEPICTPEYTE TO PEYANO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTTE AVELOU
Se€lootpopa. Asv Ba mpémel va aokeite onuavtikr Suvaun yia tn eopTwon 1j TNV agaipeon tnG ouplyyag.
Edv avtiustwmilete mpdBAnua, Stakdyte n Asitoupyia TG avtAiag kai BefatwOdsite 6T n pavpn yrAwttida
Bpioketal oo TéAog TNG Stadpouri TNG MLV aPaIPECETE TN OUPIYYa.

« Edv xpnotpomoleite mpoyepiopévn ouplyya Hizentra 50 ml, BeBaiwbeite 611 0 mpooappoyéag
TPoyeUIopEVNG oUpLyyag Freedom60 ival eyKateoTNHEVOG TIPLV ATTIO TN GOPTWAN TNG oUPLYYaG OTNV
AVTAI0 CUUPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dnyieG (S&ite Tn oglida 41 yia odnyieg). EQv dev xpnolpomoleite
mpoyepiopévn oUplyya Hizentra 50 ml, BeBaiwbeite 0TI €xel apalpedei 0 TPOCAPUOYEQC TIPOYEUIOUEVNG
ouptyyag Freedom60 mpiv MpoXwPHOETE.

+ Me 1i¢ S1a3aBpioelg TnG oUPlyYaC OTPAUUEVES TIPOG TA EMAVW, POPTWOTE T GUVAPUOAOYNUEVN oupLyya
oTnVv avtAia kat BeBaiwdeite 0TI 0 Siokog luer éxel eQapUOOEl TARPWE OTO PUYXOG TNG AVTAIOG.

+ TonoBetnote TN cwArvwon Precision kat Tig Behdveg High-Flo otnv em@dveia epyaciag. Evepyomoirjote
TNV avTAid yla va TANPWOETE (YEUIOETE) TN CWAVWON Kal TapakoAouBnoTe T cwArvwon Kabwg To
(PAPUAKEUTIKO TTPOoidv mAnotdlel Tn Berdva. Otav To QAPUAKEUTIKO TIPOIOV PTACEL 0TO EMOUUNTO
onueio, 6éote Tov Stakdmtn ENEPTOMOIHZHE/AMENEPTOMOIHZHE otn 6éon ANENEPTOMOIHZHY
KOl YUPIOTE APEOWG TO HEYANO TIEPIOTPEPOHEVO KOouTi SEEIO0TPOPA YIa VA EKTOVWOETE TNV TTEON
oTo éufolo.

Mépocg Il - Znpeia mpoeTopaciag
5. Npostolpacia Oécewv

- EmAé€te, kaBapioTe kal a@roTe TNV TEPIOXH (£G) VA OTEYVWOOULV TIPLV AT TNV ELCAYWYT) TOU OET
BeAdvwv. AQalp£oTe TIPOOEKTIKA TO KAAUHUA amd To AKPo TG BEAOVAC, TPOTEXOVTAG VA UNV ayYIiEETE TN
Belova.

+ Na avatpéxete mAVTOTE OTIC TTANPOYOPIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU PAPHAKOU Yia TN B€on (1 Tig B€oElC)
€yxuonc. ZuvnBiopéveg TIEPLOXEG Yia umoddpla éyxuon epAapBAvouy Tnv Kothid, Toug pnpoug, TNV
TAEUPA TOU AVW TUAHATOG TOU 10X{OU Kal TO oW HEPOG TWV BPAXIOVWV. |

Amo@UyeTe TnV TOoMoBETNON TNG BeEAdvag mavw o€ eNd, TATOUA(, OUAY, LU 1} OE TTEPLOXEG UE
OKApLVON 1 LWAWTTEC, OTTOU N CWOTH Eloaywyr) TNG BeAdvag umopei va sival SUOKOAN.

6. Eloaydyete Ti¢ BeAOVEC

+ Yuooi&te To 6¢pua Kat eloaydyeTe kKABe BeAova oTov uodopIo 10TO UTIO Ywvia 90°. AcpalioTe Tn
BeNova (akohouBwvTtag Tig 0dnyieg oto Brpa 7) mpiv elcaydyete pia Beddva o Ao onueio.

7. Acpaliote 1o o€t fehovwv
+ ATIOKOMNAOTE TNV TUNTWPEVN TTAEVPA ATTO TO EMIBEUA YIA VA ATTOKOAUPETE TO AUTOKONNTO.

+ YTEPEWOTE TN BeNOVA TOMOOETWVTAG TO AUTOKOANTO eMiBepa 0TO KEVTPO TNG BEAdvVAG TUTTOU
metalovdag. IowoTe To MPog Ta £§w mdvw amod To Sépua.

- Emavalafete yia kdBe onpeio éyxuong.

8. EAéy&te yia emoTtpo@n aipatog

+ O mapoxog vyelovopIkn G TepiBalyng Ba mpémel va cupBouleloel Tov acBevr Qv TTPETEL va KAVEL
€\eyx0 yla eMOTPOPN aipatog. ENéyEte Tpafwvtag amald mpog ta miow To éufBolo Tng oUptyyag [Al.
MapakolouBeite yia va Befaiwbeite 6Tt dev eppavifetal KOKKIVO/pol 0T CWARVWON KovTd oTtd
onueia oag.

+ O mépoxog VYEIOVOUIKNAG TEPIBaAPNG Ba Tpémel va Swoel odnyieg 0Tov aoBevr OXETIKA Pe Ta Brpata
mou mipémel va AdRet edv mapatnpnBei emotpoen aipatog. O acBevrig Ba mpémel eite va ocuopiel Tn por
oTo onpeio (1 onueia) ¢ ehdvag [B] ite va apaipéasl ONeG TIG BEAOVEC, va TTPOCAPTIOEL €va VEO OET
Bedovwy kat va Eekvroel ava amd to Brpa 3.

« ZHMEIQXH: H c0o@i&n evoc onueiou Tng Bedovag Oa mpokaléoel auénuévn pory oe AAa mbava onueia
™G BeNovac. O mapoxog VyeloVoUIKAG TTEPIBaAYNG Ba mpémel va dwaoel odnyieg otov aoBevri OXeTIKA Pe
™ oVoPIEN TNC BeAdVAC i} TNV AANAYT) TOU OET BEAOVWV.
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Mépog lll - 'Eyxuon
Katd tn xprion tng mpomAnpwpévng ouptyyag Hizentra 50 ml, BeBaiwBeite 611 €ival EyKaTEOTNUEVOG O TPOCAPUOYEAG
TPOYEUIOUEVNG oLpPLyyag Freedom60 mptv amé Tnv €l0aywyr| TG oUPLYYag otnv avTAia.
‘Otav AEN xpnoipomnoigite mpoyepiopévn cUptyya Hizentra 50 ml, ppovtioTe va a@alp£oETe TOV TPOCAPUOYED TIPOTIANPWHEVNG
oUplyyag Freedom60. Agite Tn oghida 41 yia odnyiec.
9. Eloaydyete tn oUpLyyd Kal EVEPYOTOIOTE TRV

BeBaiwBeite 0Tt N pavpn ylwtrtida Bpioketal 01o TéN0¢ NG Stadpourig TnG. Me Ti¢ StaBabpioelg Tng
oUpPLlyYag OTPAPUEVES TIPOG TA EMAVW, EICAYAYETE TN CUPLYYA OTNV AvTAid.

- BeBaiwBeite 0Tt 0 Siokog luer éxel epapudoel MARPWG 0TN PUTN TNG AVTAIAG.
« Evepyomourjote Tnv avtiia

YHMEIQZH: Ma va peiwoete tn Slakupavon Tou pubpol pong, mpoomadnoTe va SlatnenoTe TNV avtAia
oTo {810 emimedo pe Ta onpeia £yxuong oag.

Mpoooxn: edv o Siokog luer dev xel ePapUOTEL TARPWE 0TO PUYXOG TOU 08NYoU TNG avTAiag, Pmopei
va e€ayBei amo v avrAia.

10. 'Eyxuon
+ ENéyxete meptodikd 6T1 n avthia Aeitoupyei owoTd, BAémovtag 6Tt To €UPBoAO TNG CUPLYYAS KIVETAL
Edv xpnotpomoleite moAamAég ocUplyyeg:

+ MoAig adeldoel n mpwtn oUPLYYa, ATTEVEPYOTIOLNOTE TNV avTAia Kal TUAETE TN padpn yA\wttida oto dkpo
™¢ Stadpopng Tne. ApatpéaTte Tn oLpLlyya amd TNV avTAia Katl amocuvSEoTe TNV amd T CWARVwon.
Mpooéxovtag va pnv empoAuvBolv Ta dkpa, cuvdéoTe TNV MPdoBeTn cUPLyya 0To Akpo Tou Siokou luer
™G owArvwong Precision.

« Katd t xprion tng mpominpwpévng ouptyyag Hizentra 50 ml, BeBaiwBeite oT1 €xel eykataotabei o
TIPOCAPHOYEAG TTPOTIANPWHEVNG OUPLyyag Freedom60 mpv amod Tnv el0aywyr| TG cUPLyyag oTnV avtAia
(BA. oghiba 41 yia 0dnyieq).

+ ‘Otav AEN xpnoipomoleite mpoyepiopévn ouptyya Hizentra 50 ml, ppovtiote va agaipéoete Tov
Tpocappoyéa mpomAnpwuévng ouplyyag Freedom60 (BA. oglida 41 yia odnyieg).

+ QOPTWOTE TNV TIPOETOIUACHEVN GUPLYYa 0TNV avTAia. EvepyomoloTe T avtAia yla va GUVEXIOETE TV
€yxuon. EmavaldBete péxpt va ohokAnpwOei n ouvolikr Socoloyia.

A AcBeveig mou mapouactalouv évtovo ovo/Sucpopia Oa TPEMEL VA GTARATICOUV AMECWG TN XPON KAl VA EMKOIVWVCOUV UE TOV TAPOXO
UYEIOVOMIKAG TEPIBAAYTG TOUG.

la va SlokOPeTe Apéowg TNV €YXUON, OTTEVEPYOTTOINOTE TNV AVTAIQ KAl TUANIETE TO HEYANO TIEPIOTPEPOEVO KOUMTTL PéXPL N Havpn YAWTTIOa va
Bpebei oto TéNOG TNG Sradpoprg TnG.

Edv 10 TexvoAoyIkd TPoiov SuoAertoupyei 1y Sev AelToupyei OTwg avapévetal, avatpe€Te oTiC 0dnyieg AVTILETWMONG MPOBANUATwWY Tou BpiokovTal oTn
oehida 45. Edv to mpoPAnua mapapével, ot acBeveic Oa mpémel va oTapatricouv T Xerion Kal va GUBoUAEUOVTaL TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG.

O1 aoBeveic/@povTIoTEG Oa TIPETEL VO AVAPEPOLV TUXOV TTEPIOTATIKA OTOV TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYIG TOUG Kal OTOV TOTTKO Slavopéa.

la XPNOTEC KAl TApOXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG otnv Eupwmaikn Evwon (EE): Omolodrimote cofapd meplotatikd Ba mpémel va avagépeTtal
oTnV appodla apxn tng mepLoxng oag. Omolodnmote coapod MEPIOTATIKO Bal TTPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV TIAPOXO UYEIOVOUIKNAG TIEPIBAAYNG 0ag
kat otnv KORU Medical Systems, Inc. oto +1-800-624-9600. la acOeveic fi/kat xprioteg oty EE: Omolodrmote coPapod meptotatiko Oa mpémel va
AVaQEPETAL OTNV appoOSIa apxr TNG TTEPLOXNG OAG.

Mépog IV - OAokApwon TnG £yxuong
11. Amevepyomoinon Kal emavapopd

- ‘Otav n oUptyya ival evieAwg dSela kat n cUVOAIKH S6an éxel xopnynOEi, amevepyomolnoTe TV
avTAia. TUNETE TO PeYANO TTEPIOTPEPOUEVO KOUUTTE LEXPL N pavpn YAwTTiSa va Bpedei 6To TENOG TNG
S1a6poung TNG.

12. Apaipéote T oUpPlyya

« ApatpéoTte TNV adela oUpLyya Kat TN CWARVWON TNG.




13. Apaipéote TI¢ BeAOVeC Kal KaBapiote Ta onpeia

« Kpatwvtag tn Bedova otn Béon tng, tpafnéte mpog ta miow tov mepIBAAOVTA aUTOKOANTO MiGEoHO
KOl AQOIPEDTE.

- TpaPnr&te Tn Pedva euBeia TPOG Ta €€w yla va TNV aPalpEETE. Ma va XPNOIUOTION|OETE TO
XOPOKTNPLOTIKO ACQANEING, KAEIOTE Ta TTEPUYIA TTAVW aTTO TN BEAOVA Kal KAEIOTE Ta PE ACPANELQ.

« KaBapiote kdOe onpeio kat KAANOYTE e eMiGeoO, Qv amatteital.

14. AnoppiPte Ta avalwolpa

AmoppiPTe Ta UMKA 0€ aopalég Soxeio atpunpwv avtikelpévwy. O Tapoxog UYEIOVOUIKNAG TEPIBaAPNnG Ba
mpémel va SWoel o8nyieg 0ToV aoBEeV OXETIKA E TOV TPOTIO AMOPPIPNE TWV AVAAWOCIUWY CUPPWVA HE TIG
TOTIIKEG ATTAITHOELG.

15. KaBapiote kat amoOAUHAVETE TO TEXVOAOYIKO MPOTIoV

» KaBapiote kal amolupdvete Tnv avtAia To CUVTOUATEPO SUVATOV PETA TN XPriON Kal OTOQUYETE
KaBuoTePNOEIG HETA&L TwV Bnudtwy KabBapiopol/amoAvpavong. Asite Tn oehida 47 yia mARpelg odnyieg
KaBaplopoU Kat amoAUHaAvVoNG.

ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

O1 000eveic/PPOVTIOTEG UTTOPOUV VA AKOAOUBHOOUV TIG TTAPAKATW 0dNYieG avTIHETWMONG TTPOoBANudTwv. Edv ol mapakdtw odnyieg Sev emAUGOLV TO TPORANUA,
ol XProTeC Ba TPETTEL VA EMIKOVWVIOOLV HE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TEPIBaAYNG yia epiocdTtepn BorBeta. Omolodrimote cofapod meplotatikd Ba mpémel va
AVAPEPETAL OTOV TTAPOXO LVYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPIiC oag kat otnv KORU Medical Systems, Inc. oto +1-800-624-9600. Ot acBeveic/@povtioTég Oa mpémel va
aAVAPEPOUV TUXOV TTEPIOTATIKA OTOV TTAPOXO VYEIOVOUIKIAG TTEPIBAAPIC TOUG Kat oTov Tomké Stavopéa. MNa aoBevei ri/kat xprioteg otnv EE: Omolodrimote
oofapd meploTatiko Ba MpEMel va avagEépeTtal oTnv apuodia apxr Tng meploxng oag. AcBeveig mou mapouatd{ouv movo 1) uriepPolikn Sucpopia Ba mpémet va
OTAUATACOUV APECWG TN XPHON KAl va ETMKOIVWVCOUV LE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIBOAYNG TOUG.

H oUptyya Sev @optwveTal i} agatpeital amd Tnv avtAia éyxuong:
THMEIQZH: Agv Ba mpéEmel va AOKEITE ONUAVTIKA SUVaN yia Tn @OpTWon 1 TNV agaipeon tng ouPLYyac.

« BeBaiwbeite 611 n avtAia Bpioketal otn Béon AMENEPTOMOIHZHS kat 6Tt n pavpn yYAwttida Bpioketal oto Téhog Tng Stadpoung Tng. Edv n pavpn yzwttida Sev
Bpioketal oTo Té€N0G TNG S1adpopnG TNG, TUAIETE MARPWG TO HEYANO TIEPIOTPEPOUEVO KoL Se§100TPOPA Kal SOKIMAOTE va apalpéoeTe Eavd Tn ouplyya.

+ BeBaiwbeite 0TI xpnolpomoleite pia ouplyya mou mapatifetal otn oehida 40. AuTég gival ol HOVEG OUPLYYEG TTOU £X0UV SOKIMAOTE( yia xprion pe To Freedomé60.

- Edv xpnowpomnoleite mpoyepiopévn oUptyya Hizentra® 50 ml, BefaiwBdeite 611 éxel eykataotabei o mpooappoyéag mpominpwuévng ouplyyag Freedom60 mptv and
™ @épTWOoN TG oLUPLYYas (Seite Tn oeXida 41 yia odnyieg)

« ‘Otav AEN xpnotpomnoleite mpoygpiopévn ouptyya Hizentra 50 ml, @povtiote va agatpéoete Tov mpooapuoyéa mpomAnpwpévng ouplyyag Freedom60 (Seite T
oeliba 41 yla 0dnyiec)

H oUptyya Sev mapapével péoa otnv avtiia £éyxuong:
+ BeBaiwbeite 0TI n oLpLyya gival cuvdedepévn oTo Akpo Tou Siokou luer Tou oeT cwWAvwong pubpoL pon¢ Precision. Mn cuvdéete Tn oLplyya amevBeiag oto
urtod6p1o o€t Behdva.

«+ BeBawwbeite 611 xpnowpomoleite pia ouplyya mou mapatifetal otn oeNida 40. AUTEG gival ol HOVEG CUPLYYEG TTOU £X0UV SOKIMAOTE( yla xprion pe To Freedomé60.
- BeBaiwbeite 0TI TO OXNA TNG GAAVTIAC TNG CUPLYYOAC EXEL EPAPHOTEL KANA OTO PUYXOG TNG AVTAIAG.

«+ BeBaiwbeite 0TI 0 Siokog luer 0To OET CWANVWONG EXEL EPAPHOTEL CWOTA OTO PUYXOG TNG AVTAIAG.

+ BeBaiwbeite 0TI £xeTE MPOOAPTHOEL TN CLPLYya ameuBeiag oTn cwAnvwon kat OXI ameuBeiag oto oeT UTOSSPLAG BEASVWV.

DapuaKeVTIKO TTPoiov (5 ml i Atydtepo) mapapével atn cvpLyya:

+ BeBawwbeite 611 xpnowpomoleite pia ouplyya mou mapatifetal otn oeNida 40. AUTEG gival ol HOVEG CUPLYYEG TTOU £X0UV SOKIMAOTE( yla xprion pe To Freedomé60.
0O aoBevng Ba PETTEL VA ETTIKOIVWVIOEL LE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYRG TOU €AV N cUplyya Sev adeldlel evTEAWC.

To QAPHAKEUTIKO TIPOIOV Sev péel HEow TNG CWARVWONG:

« BeBaiwbeite 611 n avthia Bpioketal otn 6éon ENEPTOMOIHZHE.

+ BeBaiwbeite 0TI OAEC 0l CWANVWOELG SEV Eival CUOPIYUEVEG.

« Mpooéxovtag va pnv ayyiete | LOAOVETE TIG AKPEC, AMMOCUVOEOTE TO OET CWANVWONG aTTO TO OET BEAOVWV Kal EAEYETE €AV TUXOV OTALEL TO PAPHOKEUTIKO TIPOTOV.

«+ Edv T0 @appakeuTiko mpoidv dev 0TAlEL, AVTIKATAOTAOTE T CWARVWON, KaBwg pmopei va éxel urootei (nuid.
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H pon givat apyn (n éyxuon SlapkKei TeEPIOCGOTEPO ATIO TO AVAUEVOUEVO):

« O puBudg pong umopei va Slagépel yia kabe acBevn kat kABe éyxuon. H xopriynon umopei va givat apyr pe Baon 1o méco KaAd amoppo@Aatal To YAPUAKEUTIKO
mpoidv Slapéoou Tou 1oTou. Oplopéveg yXUOELG UTOPE( va gival TaxUTepeg amo ANNEG. Ot TpWTEG eyXUOELG UMTOpE( va SlapKECOUV TIEPIOCOTEPO ATTO TO
AVAPEVOUEVO, ETTEISN) O OPYAVIOUOG UTTOPEL VA XPEIACTEL XPOVO YIa VA TIPOCAPHOOTEI.

BeBaiwbBeite 611 n cwArjvwon Sev €xel otpePAwOE(, umooTei {nid r) TpumnBei. Eav €xel xpnotuomoinBei 0 CUPOUEVOG OPIYKTAPAG, N CWARVWON UMTOPEL va €XEL
untooTei {nuid kat Ba pEmel va avTiKataoTtadei.

BeBatwbeite 611 xpnotomoleiTe pia cuptyya mou mapatifetal otn oehida 40. AUTEC ival ot HOVEC CUPLYYEC TTOU €XOUV SOKIUAOTEL yia Xprion He To Freedom60.

BeBawwbeite 611 n avthia gival oto iSlo eminedo pe Ta onueia éyxuong. EGv n avtiia gival xapnAotepn anod Ta onueia éyxuong, o pubudg pong Umopei va ivat
Bpadutepoc.

MNpaypatomnoleite eyxUOELG POVO eVw €i0TE akivnTol 1) Tepmatdte. Ot eyXUOELG U Kivnon S1agopeTikn amo tn Bddion umopei va odnyrjoouv o TaxUTePoug,
Bpadutepoug 1 o peTaBAnTolg pubuoug pong améd autolg mou kabopilovtal.

BeBaiwbBeite 611 T0 PappakeuTikd PoidV Bpioketal oe Beppokpaacia Swuatiou kat Tt n Beppokpacia mePIBANOVTOG GTOV XWPO £YXUONE 0aG gival HETAED
20-25 °C (68-77 °F). H éyxuon o€ xaunAdtepn Beppuokpacia Ba mpokahéoel Bpadutepo pubud ponc.

ATTOQUYETE TNV TOOBETNON TOU O€T BeAdvag MAvw o€ €N, TATOUA], OUAR, LU 1 O€ TIEPLOXEG E OKANPLVON 1} LWAWTTEG. O 10TOG EVOEXETAL VA NV ATTOPPOPHOEL TO
VypO Omnwg mpoopiletal.

AcBevei¢ mou Ba embupovoav TaxUTEPO PUBUO PONG UITOPEL VA XPEIAOTEL VA XPNOILOTIOI 0oLV TTEPICCATEPA ONEia £yxuong, HEYAAUTEPO PETPNTH BEASVAG
1 owArjva Taxutepou pubpoL pong. Ot aoBeveic Ba MPEMEL va EMKOIVWVOUV LE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAPNG YIa TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE
TG S1apopEG EMAOYEG TOU OET PUBOU ponc/Eyxuong. Avatpé€te oToug Tivakeg pubpol porg mou Eekivouv oTn oeAida 52 yia Toug cuvduaouoUg OET £yXUong.

H avtAia pmopei va éxel 9TAoel 0To TEAOG TNG Stapkelag (wng TNG. O PNXaviopog ehatnpiou oTnv avtiia pmopei va éxel @Bapei, pe amoTéAeopa n por va ivat o
apyn and 6,tt avapevotav. H dtadikacia Sokiurg otn Zehida 47 pumopei va eKTENEOTEI Yla va eMOANOEUTEL EGV TO TEXVONOYIKO TIPOIOV AEITOUPYEI CUPPWVA UE TIG
mpodiaypa@ég tou. Ot aoBeveic Ba PETEL va EMIKOIVWVHAOOUV HE TOV EMAyYeEAUaTia uyeiag €av n avtAia Sev AeITOUpYEi OTIWG avapéveTal.

H pon givat TaxUtepn amd Tnv avapevopevn (n éyxuon dtapkei AtydTtepo XpOvo armd ToV aVOUEVOHEVO):

+ BeBaiwbeite 0TI n avtAia eival oto iS10 eminmedo pe Ta onueia éyxuonc. EAv n avthia eivat og uPnNAOTEPO ONUEIO Ao Ta onueia éyxuong, o PUBUOG PO Ummopei va
eival TaxUtepoG.

+ O pubuodg porg pmopei va Stapépel yia kabe acBevry kat KABe £yxuon. H xopriynon pmopei va givat ypnyopotepn, avaloya e To TG0 KaAd amoppo@pdtal To uypod
Slapéoou Tou 10ToU. Oplopéveg eyXUOELG UMOpEi va gival TaxUTepeg amo ANNeG. Ot emdpeveg eyXUOELG HETA TNV apxIkr) SoooAoyia pumopei va péouv Taxutepa KaBwG
0 OPYAVICHOG 0aG TPOCAPHOLETAL OTIG EYXVOEIG.

+ BeBaiwbeite 0TI £xeTE OLVOEDEL TN CWAVWON PuBUOU Pori¢. Edv n oUpiyya cuvdebei aneubeiag oTo oeT BeAdvwy, Sev Ba uTTapxel Kavévag ENeyxoG Tou pubuov
PON¢ Kal n ouptyya propei va e§axBei amod v avthia.

« MNpaypatomoleite eyXUOELG HOVO EVW €(0TE akivnTol 1) Tepmatate. Ot eyXUOEIS HeE Kivnon SlagopeTikry and tn BAdion pmopei va odnyrioouv o TaxUTEPOUG,
Bpadutepouc 1 Mo peTaBAnTol puBOUC por¢ amd auTtolg mou Kabopilovtal.

+ BeBaiwbeite 0TI TO PAPUOKEUTIKO TIPOIOV BpiokeTal o€ Beppokpacia Swuatiou Kat 0TI n Beppokpacia mePIBANNOVTOG OTOV XWPEO £YXUONG 0AG ival PETAEY
20-25 °C (68-77 °F). H éyxuon og uhnA6Tepn Bepuokpacia pmopei va mpokahéoet uPnA6TePo pubud ponc.

« AcBeveic mou Ba nBelav Bpadutepo pubuod Porg eVEEXETAL VA XPELOOTOUV AtyOTEPA ONUEia, SIaQOPETIKO OET BEAOVWV i/Kal 0T cwArvwong Bpadltepou pubuol
PONG Kal Ba TIPETTIEL VA ETTIKOIVWVHOOUV LE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIOAAYNG TOUG,.

H pon ouveyi(etat petd tn S1aKomn TNG £€yXuong:

« AuTn gival pia @uaotloloyikn Aeitoupyia TN avihiag, Kabwg €xel oxeSlaoTei yia Tn Slatrpnon g mieong Katd Tn SIAPKELA Kal META TNV £€yXUON, YIA TNV AMOTPOTH
TNG AVOPPONG TOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG,.

« MNa va eKTovwoeTe TNV mieon amé 1o £UPRoAo TNG oLPLYYAS Kal Va SIAKOYETE TN por), TIEPIOTPEPTE TO HEYANO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT SEEIOOTPOPA, £TOL WOTE
n pavpn yYAwttida va Bpioketal 0to TéNog TG S1a8poung Tnge.

« Mrmopeite emiong va XpnOIUOTIOOETE TOV CUPOUEVO OPIYKTHPA Yia VA SIAKOPETE ApECWC TN por). AUTO Ba TIPETEL va YIVETAL LOVO OE TIEPITTTWON EKTAKTNG
avaykng, KabBwg n xprion Tou GUPOUEVOU OPIYKTHPA PUITOPE( va TIpoKaAEoel {nuid 0Tn cwARvwon. MeTd Tn Xprion Tou CUPOHEVOU COPIYKTHPA, EMAVATOTTOOETAOTE
TO 0T oWAVWONG r)/Kat 1o o€T BEAGVAG TPOTOU CUVEXIOETE TNV £yXUon.

YNApXOLV TOTIKEG AVTISPACELG 0TO OnpEio ékxuong (mm.x. oibnpa, EpuBpoTNTA i} TTOVOC):

« EQv a@r\o€Te TO APUOKEUTIKO TIPOIOV va €pBel o€ eman We T BeAdva Katd Tnv apxIKA TANPWON UIMOPE( va TTPOKANDEl peBIOUAC. ZUVIOTATAL VA EICAYETE OTEYVO
T0 0€T UTT0SOPLAG BEAOVWY, KABWC TO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV prmopei va epebioel To Sépua.

+ BeBaiwbeite 0TI n/o1 BeENOVA/-£C €ival ApKETA HOKPUEG WOTE va GTAVOUV 0To umoddpla oTpwia. Edv n emAeypévn Behdva gival TOAU KovTH, UImopEi va
mapouolaoTei Slappor) oTo onueio ékxuong. AcBeveic mou mapouctdlouv Slappor} 0To CNUEIO UMOPE( va XPEIaoTOUV HEYOAUTEPO UnKoG BeAdvag. Ot aoBeveic Oa
TIPETIEL VA ETTIKOIVWVIOOUV LE TOV EMAYYEAUATIO UYEIOG TOUG £AV TTAPOUGIACOUV Slappor).

+ Mia Beldva mou gival TTOAD PAKPLA UITOPEL VA XTUTTIOEL TOV U KAl VA TIPOKAAEDEL TTOVO KaTd TNV eloaywyr Tng BeAovag. Ot aoBeveig mou mapouotdlouv Vo Pmopei
va XpelaoTtolv Bpaxutepn BeAOva Kat Ba TPETIEL VA ETTIKOIVWVIOOLV LIE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKIG TIEPIBaAYNG. Avatpéfte 0Tn oglida 50 yia Tig emAoyEg BeAdvag.

« AoBeveic mou Ba nBelav Bpadutepo pubud Porg evEEXETAL VA XPEIAOTOVV AlyOTEPA ONUEI, SIaPOPETIKO OET BEAOVWV /KAl OET cwARvwong Bpadutepou pubuol
PONG Kal Ba TIPETTEL VA ETTIKOIVWVHOOUV HE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAYNG TOUG.

« O mapoxog uyelovouIKng mepiBaAPng Ba mpémel va cupBoulelel Tov aoBevr OXETIKA UE Ta KaTAANAa umodopla onueia éyxuong Kat v Ta onpeia éyxuong 6a
Tpénel va evaldooovTal HETAEY TwV eyXUOEWV.
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®PONTIAA, EYNTHPHEH KAI ANOPPIWH:

H avtAia éyxuong Freedom60 Sev amaitei Tnv mpaypatonoinon omolacdnmote Babuovopunong amd tov XpRotn.
Metagopa:

To Freedom60 €xel moTtomotnBei 0Tt avtéxel o€ CUVONKEG HETAPOPAS HE Beppokpaaieg (-29-60 °C) +2 °C kat vypaaia (15-85%) £5% xwpig va emnpedletal
N AEITOUPYIKH TOou anddoon. H HETaPOopd TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EKTOG AUTWY TWV CUVONKWV UITOPEL va TTPOKAAEDEL {NULA OTO TEXVOAOYIKO TTIPOIOV I va
obnynoel oe AyvwoTeg 1 avakplBeic emdodoelg Tou pubuol ponc.

OUNaén:

H avtAia éyxuong Freedom60 éxet motomoinBei 6Tt Statnpei Ti¢ emSOoEIg TNG OTAV QUAACTETAL yIa WG Kat SUo (2) €t og Beppokpacia 20-25 °C (68-77 °F) kat
uypaoia 45-55%. H @UAa&n Tou TexvoloyIkoU TTPoidvTog oe uPnAdTEPN 1} XaunAdTepn Bepuokpacia r o€ o uypd epIBAAov umopei va mpokaléoel {nuid oTnv
avTAia fi/Kal va PEIWoEL TV avapevopevn Stapkela (wiG.

0Od8nyisc kabapiopovL Kat amoAVpavong:
Meta&V Twv Xprioewy, n avtAia éyxuong mpémel va kabapileTal Kal 0T CUVEXELD VA ATTOAUMAIVETAL.

Metd tov kaBapiopd kal TNV amoAlpavon, emBewpnote TNV avtAid yia pun amodektr Bopd, omwe Siafpwon, anmoxpwuatiopd, Em@avelakn Sidfpwon Kal pwyHES.
MapakoAouBeite To TEXVOAOYIKO TIPOTIOV 0AG yIa [N AVAUEVOUEVEG 1) EMOEIVOUEVEG EMOOTELS (T1.X. BpadUTtepo pubud pong amd Tov avapevopevo f Slakomn Tng
por¢). Oa MPETEL VA ETTIKOIVWVIOETE LIE TOV TIAPOXO UYELOVOUIKNG TTEPIBaAYNG €dv n avTAia éxel umooTei {npid

Aladikacia kabapiopov:

1. KaBapiote Tnv avtAia pe £va LOAAKO TIAVi EQUYPAUEVO HE Eva aoBEVEC PEiYA RTTIOU amopPUTAVTIKOU Kalt {0ToU vePOoU (eAAXIoTn avaloyia evog (1) pépoug
ATOPPUTAVTIKOU TIPOG 50 pépn vepou Kat' OyKo).

2. Xpnotpomowvtag To SIGAUpa amoppUTTAVTIKOU TTOU EXETE TIPOETOIUACEL Kalt éva KaBapd pavtnAdkt mou Sev a@rivel xvoudt 1) éva pahakd mavi, okouTtioTe ONeG TIG
e€WTEPIKEG EMPAVELEG TNG AVTAIAG, CUPTTEPINAMBAVOUEVWY TOU PUYXOUG TNG AVTAIAG Kal TOU §{0KOU CUPLYYWV HEXPL TO KAAUMHA TNG oUPLYYAS, Yia TOUAGXIOTOV
€va (1) Aemto. BeBaiwbeite 0TI TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €ival TAIPWE AVOIKTO yld va EMTPATIE 0 KABAPIOPOG OAWV TwV em@avelwyv. Katd Tn SidpKela Tou evog
(1) Aentov kaBaplopoy, SWOTE I81AITEPN TTPOCOXT OTIG AUAOKWOELC, 0TI OXIOUEG KAl OTIG AVAYAUQEC YPOUUOTOOEIPEG KATA TN SIAPKELD TOU KaBaplopou.
AvTikataoTtroTe Ta akdBapTa mavid fi pavtnAdkia, 6nmwg amaiteital, aAalovtag pavinAdkia dtav KpiveTal amapaitnTo, yia va BeBaiwbeite 6T1 éxouv kabaploTei
OAEC Ol ETMPAVELEG.

Mpoooxn: KaBapioTe pévo Tig meploxég mou eivarl ektebeipéveg kat EwTePIKEG. Agv Ba mpémel va yivetal Kapia mpoomdfeia kabaplopou omoloudnmoTe
TUAMATOG TNG avTAiag éyxuong mou Sev gival eUKoAa TPooBActpo.

3. Xpnotponowvtag éva kabapo pavtnAaki mou Sev agrjvel xvoudi ) éva pahakoé mavi Bpeypévo pe vepod Bpuong Beppokpaciag Swpatiou (Lypd ald xwpig va
0TALEl), OKOUTTIOTE ONEG TIG EEWTEPIKES EMPAVELEG TNG AVTAIAG, CUMTIEPIAAUBAVOEVOU TOU PUYXOUG TNG AVTAIAG KAl TOU S{OKOU CUPLYYWV HEXPL TO KAAUPMA
NG oLpLyyas. MpooéTe 1I81aiTePA TIG AUAAKWOELS, TIG OXIOUEG KAl TIG AVAYAUPES YPAUUATOOELPEG KATA TN SIAPKELD TOU KaBaplopoU. ZuvexioTe va okouTi(eTe
péxpt va agatpefolv OAa Ta uToAeippaTa yia va BeBaiwbeite 0TI n avTAia givat eviehwg kaBapry. AvTIKaTaoTHOTE 1 Bpé&Tte Eavd To mavi i Ta pavTnAdKIa OTwg
amnaiteital, aMAalovtag pavtnAdkia 0tav KpIveTal amapaitnTo, yia va BeBaiwbeite 0TI €xouv KabBaploTei OAeG oL EMPAVELEC.

4. TTeyvWOTE TNV QVTAIO XPNOILOTTOLOVTAG £va KaBapod pavtnAdki mou Sev agrivel xvoudi fi éva HaAaKo mavi.

5. EmBewproTe TNV avTAid Yia TUXOV 0paTd UMOAEIMATA Kal pUTIOUG Yia va BeBalwbeite OTL To TEXVOAOYIKO TTPOIoV €xel KaBaploTei oxoAaoTIKA. EGv mapapévouv
0PATA UTTOAEIPATA OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV LETA TOV KOBOPIoHO, EMavaAdBeTe Ta Bripnata kaBaplopou (1 éwg 4). MOAG apaipebolv dAa Ta opatd umoAsippata
Kat pUTIOUG, ATTONUHAVETE TNV avTAia cUp@wva pe Tn Stadikacia amoAupavong mou Bpioketal oTnv eMOpEVN oeAida.

Awdikacia amoAvpavong:

1. Xpnoipomolr\ote mpo-kekopepéva pavtnAdkia IPA ) éva mavi mou Sev a@rvel xvoudt fi HavTNAGKL EUTTOTIOUEVO HE LOOTIPOTTUNIKE aAkoOAN 70% (IPA) (ue uypd
aM\d xwpic va otdlel) yia va okouTioeTe OXOAAOTIKA ONEC TIG eEWTEPIKEC EMIPAVELES TNG avTAiag éyxuong Freedome60.

+ BeBaiwbeite 0TI £X0UV OKOUTTIOTE ONEG Ol EEWTEPIKEG EMPAVELEG TNG AVTAIAG KAl TOU TTPOCAPHOYED, CUHTEPIAAUBAVOEVOU TOU PUYXOUG TNG AVTAIOG KAl TOU
Siokou ouplyywVv €W To KAAUPHA TNG oLPLYYAC. MPpooé€Te 1IS1aiTEPA TIG AUAAKWOELS, TIG OXIOHUEG KAl TIG AVAYAUPEC YPOUUOTOOEIPECG KATA TN SLAPKELA TOU
kaBapiopov. BeBaiwbeite 411 To TEXVONOYIKO TTIPOTOV €ival TAIPWG AVOIKTO YIA VA ETITPATIEL O KOBAPIOHAE OAWV TWV EMIPAVEIWDV.

« Mpoooyn: KaBapiote povo Tig eploxEg Tou gival ekTeOeIPEVeG Kal eEwTEPIKECG. Agv Ba Tpémel va yiveTal Kapia Tpoomddela kabapiopou
OTIOI0USHTIOTE TUNHATOG TNG avTAiag Sev gival eUKoAa TpoaBdatpo.

+ A@NOTE ONEG TIC ETIPAVELEG OPATA UYPEC YIa TOUAAXIOTOV TTEVTE (5) Aemtd. Katd T SidpKela Tou Xpdvou emapnc Twv TEVTE (5) AEMTWV, XPNOIUOTIOINOTE
MPOCoOeTA HAVTNAAKIA Yia va Slac@alioeTe Tt ONEG OL EMPAVELEG TTOU \POav O€ EMAPK TTAPAPEVOLV UYPEC Yia OAN TN SIAPKELD TOU XPOVOU EMAPHG.

2. ITEYVWOTE OXONAOTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOIWVTAG HAVTNAAKL/-a TTOU S€V a@rvouv Xvoudlt 1) a@roTE TN Va GTEYVWOEL OTOV 0€Pal.

3. EmBewpr|oTe OMTIKA TO TEXVOAOYIKS TIPOTOV Yia evOeifelg {nuidg 1 eBopdc (6nwe SidBpwon, amoxpwiatiopd, emeavelakn SiaBpwaon f pwypER).

Aok akpifeiag pong
Mmopeite va akoAOUBNOETE TNV Mapakdtw Sladikacia yia va emaAnBeloeTe T akpifela porg Tng aviAiag éyxuong Freedom60.

Eav n avthia éyxuong eyxéetal pe Bpadutepo pubuod amod Tov avapevopevo, auth n Sokiun pumopei va mpaypatonolnBei yia va emPBeBaiwbdei eav n avthia éyxuong
mANpPoi T MpoPAendueveg mpodlaypagéc andédoonc.

Edv Ta amoteAéopata tng e€€Taong gival EKTOG Tou EVPOUG TTOV LTTOSEIKVUETAL 0TO Brpa 8, emkovwvriote pe tnv KORU Medical Systems 1y Tov Tomiko Stavopéa oag
yla EMAOYEG AVTIKATAOTOONG 1 EMIOKEVAG.

1. Agpaipéote 6o Tov aépa amd pia véa cuptyya BD® 50 ml.
2. l'epiote MARpwg pe 50 ml oteipou vepou.

3. MNpocapTtroTe éva OTEipo 0T CWANVWonG pubuoL porig Precision F120 otn cuptyya.
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4. Apaipéote ONo ToV aépa amod To 0T CWARVWONG.
5. ®optwote TN cUPLyya oTNV avTAia.

6. XpNnOIHOTIOIVTAG €Va XPOVOUETPO 1} TTAPOHOLA CUCKEUN TTAPAKOAOUBNONE XPOVOU, EEKIVIHOTE TO XPOVOUETPO OTAV TO EMAVW KATTIAKL TNG AVTAIAG Eival
eVTEAWC KAELOTO (n pony Ba Eekivioel).

7. NapakoAouBeiTe Kal CTAUATIOTE TO XPOVOUETPO OTav €xouv @UYeL 10 ml vepol amd tn cuplyya.

8. O xpdvog mou éxel mapéNOel Ba mpémel va Kupaivetal HeTa&y 3 AemTwv Kal 50 SEUTEPOANETTWY Kat 5 AemTwv Kat 11 SeuTepoAEMTWVY.

Texvikég mpodiaypapég
Ot SoKipEg mpayuatomolOnkav og eAeyxopevo epIBANov epyaotnpiou Sokipwv o€ Beppokpaaia 20-25 °C (68-77 °F) kat atpoo@aipikn mieon 1,01 bar (+0,09).

MNa péylot akpifela, ol eyxUoelg Ba PEMEL va xopnyouvTal evtog Twv iSlwv mepiBar\ovTiKwv ouvOnkwv. H akpifela Tou pubpol pong Tou cuoTAUAToC (+15%)
eMaAnBeUTNKe pe eEAeyxdpevo Stdhupa (7,4 cP umokatdotato PEG) petadv 20-25 °C (68-77 °F).

JuMBaTA GAPUOKEUTIKA TIpOIOVTA:

O1 puBpoi pong kat n akpifela Tou pubpou porig mou mapéxovtatl amd 1o Freedom60 €xouv EMAANBEUTE LOVO VIO TO CUYKEKPIMEVA PAPHUOKEUTIKA TIPOIOVTA KAl TOUG
ouvUAOHOUG OET £yXUONG TTOU TTAPATIOEVTAL OTOUG TTiVAKEG pUBUOU poNiG, Eekivivtag amd tn Zeida 52.

Mn xpnoipomolgite To cuoTtnua éyxuong Freedom60 yia Ty £yxuon GAAWV @APHOKEUTIKWY TTPOIOVTWY mou Sev mapatiBevtal og auTtég Tig odnyieg xpriong. H xprion
AWV QAPUAKEUTIKWVY TIPOIOVTWY UMOPEL va 08Nnyrnoel o€ AyvwoToug 1 avakpiBeic puBpolg porg Kal pmopei va mpokahéoel BAABN otov acBevi.

Avapevopevn Siapketa {wng Kat didpketa {wnig uAaénc:

O mpocappoyEag mpoyepiopévng ouplyyag Freedome60 éxet emainBeutei yia eAdxiotn Sidpketa (wng 360 KUKAWV (15 Xprioelg Tov priva yia SUo xpovia). Oa mpémnel
Va GUUBOUAEVETE TOUG XPNOTEG VA EMOEWPOUV T CUCKEUH TIPIV ATTO TN XProN KAl Va N XpNoLomolouy Tov Mpocappoyéa eav €xel payioel, Topauop@woei,
@Bapei ) umooTei AAAN {nuid. Eav n cuokeun dlamotwOei Tt Sev €ival XpNOILOTIOIROIUN, O XPOTNG Ba TIPETIEL va TNV ATTOPPIYEL KAl VA ETTIKOIVWVIOEL IE TOV
TIAPOYXO UYELOVOUIKNG TIEPIBOAYNG yla avTikatdoTaon.

H avtAia éyxuong Freedom60 éxet avapevopevn didapketa {wrig @UAaENG Vo (2) eTwv TPtV amd TV TTPWTN XProN Kal €Xel EAeyxOei 6TL TANPOI TIG avaPEPOUEVES
mpodlaypa@ég anddoong yla 360 xproelg (mou avTimpoowrnevouv Stapkela {wrg dVo (2) eTwv dTav XPNoIUOoToLETAL 15 YOPEG TOV Pva), E@OGOV GUAACOETAL Kal
kaBapiletal cUPPWVA PE TIC 08NYie TTOU TTapEXovVTaL OTIG OENIOEG 47.

Na tnv emainBevon ™¢ amddoong Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC, UIMOPE( va eKTEAECTEL N SoKiun akpifetag pubuov por¢ mou Bpioketal otn oehida 47. Eav o
TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev epAoEl Pe emTuyia tn SoKiun akpifelag pong n eav n avtiia epgavilel evoeielg @Bopag i mahaiwon (6mwe Siafpwon, anmoxpwuaTiopd,
eMm@avelakn S1apwon Kal pwYHEC), amoppiPTe TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV CUHPWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg andppiyng.

MAnpo@opieg andppPng:

Ot anrarti o€l anoppPng 1aTPIKWY amofANTwv evdéxetal va Slapépouv avaloya pe Tnv TomoBecia gag. AmoppiYte TV aviAia éyxuong
Freedom60 cUp@wva HE TIG TOMKEG anmaIToelg. O Tapoxog VyElovVOUIKIG TEPiBaAPng Oa mpémel va cupBoulevEl TOUG aoOEVEIG OXETIKA
HE TIG 0dnyiec amoppPnG Yia T CUYKEKPIMEVN TTEPLOXT| TOUG.

H avthAia éyxuong Freedom60 dev mepiéxel nAektpovika e€aptripata fj pratapies. H avtAia éyxuong kataokeudetat amd mAAoTIKA Kat LETOANIKA e§apTApaTa

Kat Sev ePLEXEL UAIKA 1) ouoieg rou ieplopifovtat amd ROHS, WEEE rj REACH. Mnv ammocuvappoloyeite Tnv avtAia Tpv amo tnv anoppipn, KaBwe 0 e0WTePIKOS
UNXAVIOHOG EAATNPIOU UITOPEL VA TIPOKAANECEL TPAUHUATIOHO.

KaBapiote kat amoAupdvete Tnv avtAia £yxuong Tty amo Tnv anoppidn. EGv 1o TexVoAoyIKO TPOIOV OAUVOE e CWUATIKA LYPJ, AVATPEETE OTIG TOTIIKEG ATTAUTHOELS
yla Ty anoppiyn BIOAOYIKA EMKIVOUVWY 1] LOAUGHEVWY UNIKWV.

Ta mapeAkopeva £yxuong piag xpriong Kat AANa avawolpa éyxuong Ba mpémel va amoppintovTal o€ ao@aiég SOXEio amoppIPng AlXUNPWY AVTIKEIMEVWY, CUPPWVA
UE TIC TOTTIKEG AMaITAOEIG. BeBaiwbeite 6TI TO KAMAKL TOU 0T BEAOVWV TUTIOU TTIETAAOUSAG €XEL OTEPEWDEL KON TTAVW amd Tn BeNdva mptv amd Tnv amdppun.

TupBatda mapeAKOpEVA £yXuong

H avthAia éyxuong Freedom60 éxet oxedlaoTei yla va Aettoupyei o cuvduaouo pe Ta mapeAkdeva Tou ouoTripatog Freedom (cwArjvwon puBuou porig Precision,
puBUIOTAG ENéyXoU puBUOU porig Precision, oet Behovag High-Flo SubQ uynAng porg, ouvdeopo Y xapnAoU UTTOAETTOEVOU OYKOU Kal OET TTPOEKTAONC).
Xpnotuomoleite pévo mapeAKOUEVA TOU oUOTHHATOG Freedom mou kataokeudlovtat amd tnv KORU kat cupfatég ouplyyeg, Omwg avagépetal mapakdtw. H xprion
AMNwV POTIOVTWVY PMOPEL va TTIPOKAAEDEL U AVAPEVOPEVOUG puBPOUG porig fi {nuid otnv avtAia éyxuong Freedom60.

et owAvwong pubpou pon¢ Precision™:

XapnAn pon | F120 0,16 ml 50 YynAn pony F500 0,09 ml 50
YunAn pon F600 0,09 ml 50
YynAn pon F900 0,08 ml 50
XapunAn pon F180 0,13 ml 50 Yynhq pory F1200 0,13 ml 50
YynAd pory F275 011 ml 50 YynAn por F2400 0,15 ml 50
YynAj por F420 010ml 50 EAeYKTAC pUBLOU PONC F3CP 0,27 ml 10
Kit évap&ng pubpou pong:
H20KT Kit ekkivnong unAng porig (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Kit ekkivnong xapnAng porg (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180
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Mapehkopeva mou oxetiCovtal pe o KORU:

ApPIBNOG AVTIKEINEVOU Meprypapn YMOAEMOPEVOG OYKOG
LRVY JUVOEONOG Y XOUNAOU UTTOAEITTOEVOU OYKOU 0,14 ml
FEXT ST eméKTaoNG 24" 0,4 ml

Emoyn oet Behovwv High-Flo:

AvaTtpé&Te 0TOUG MAPAKATW TIVAKEG Yia TIG S1a0€01EG EMAOYEG.

O1 Belovec SiatiBevtal oe mOAAMAA PrKn. Ot Behdveg Ba mpémel va Sielcduouv otov umoddplo 10Td. EmAESTe To unRKog TG BeNdvag pe Bdon

Ynoss
e ‘ T0 péyeBog Tou aoBevouq Kal Ta onueia éyxuong.

\oT6¢ Bétioto

/' urkog
Beovag
Dappako -I-

H Behdva 24G (G) éxel peyaliTepn SIAUETPO Kal péel TaxUTEPQ, VW N 26G €xel lIKpOTEPN SIdpeTpo Kat péet Bpadutepa.

Yet Bedovwv 26G High-Flo™ SubQ:

Ap

Mijioc ) Yno)\'smépsvoc p/ | [MijKoc Ap. ) Yno)\'a-:mépsvoc p/ . Mifkoc Ap. ) Yno)\'smépsvoc p/ )
AVTIKEIPEVOU OYKOG Kourti AVTIKEIPEVOU OYKOG Kouri AVTIKEIPEVOU OYKOG Kouti
4 mm 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 0,2 ml 10 9mm RMS32609 0,3 ml 10
12mm RMS12612 0,1 ml 20 12mm RMS22612 0,2 ml 10 12mm RMS32612 0,3 ml 10
14 mm RMS12614 0,1 ml 20 14 mm RMS22614 0,2 ml 10 14 mm RMS32614 0,3 ml 10
| Setéfpelovav |
Mijkoc Ap. ) Yno)\'smépsvoc p/ . Mijkoc Ap. ) Yno)\'s.lnépavoc p/ . Mijkoc Ap. ) Yno)\:e.mépzvoq p/ )
AVTIKEIPEVOU OyKog Kourti AVTIKEIPEVOU OyKog Kourti AVTIKEIPEVOU 6YKOG Kouti
4mm | RMS42604 0,4 ml 10 4mm | RMS52604 0,5 ml 10 4mm | RMS62604 0,6 ml 10
6mm | RMS42606 0,4 ml 10 6mm | RMS52606 0,5 ml 10 6mm | 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 12mm | RMS62612 0,6 ml 10
14 mm RMS42614 0,4 ml 10 14mm | RMS52614 0,5ml 10 14mm RMS62614 0,6 ml 10

Yet Bedovwv 24G High-Flo™ SubQ:

e o pr
Ap

Miikoc ) Yno)\'emépevoc p/Kouti |Miikoc Ap. . Yno)\'emépsvoc p/ '
AVTIKEIPEVOU OYKOG AVTIKEIPEVOU 6YKOG Kouri
6 mm RMS12406 0,4 ml 20 6 mm RMS22406 0,7 ml 10
9 mm RMS12409 0,4 ml 20 9mm RMS22409 0,7 ml 10
12mm 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
Set 16006pwV BeNoviv
Miikoc Ap. ) Yno)\'slnépsvoc p/Kouti Mijkoc Ap. . Yno)\'slm')usvoc p/ '
AVTIKEIPEVOU dykog AVTIKEIPEVOU OyKog Kouri
6 mm RMS32406 1,7 ml 10 6 mm RMS42406 1,4 ml 10
9 mm RMS32409 1,1 ml 10 9mm RMS42409 1,4ml 10
12mm RMS32412 1,7 ml 10 12mm| RMS42412 1,4 ml 10
14 mm RMS32414 1,1 ml 10
MNINAKEZ PYOMOY POHZX

H mapakdtw evétnta npoopiletal yia va kaBodnyroel Toug TapOxoug UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG otnv emAoyr TG cwArivwong pubuou
pon¢ Precision™ kat Twv o€t Bedovwv High-Flo™ SubQ yia tnv eniteuén tou emBupuntol pubpou pong pe BAon ta emAgypEVA QAPUOKEUTIKA
mpoidvTa Kal Tov apBud twv B€oewv éyxuong. Ot mapapetpol £yxuong (puBuog porig kat 0ykog) kabopilovtal pe BAon TiG TANPOPOPIES
ouvtayoypd@nong ToU YAPHAKEUTIKOU TTPOIdVTOoG. H amdgacn oxeTikd pe Tn BEATiotn Stlapdpewaon tng cwArivwong pubuol porg Kat

™G umodoplag Behdvag AapBdvetal amoKAEIOTIKA ATd TOV TAPOXO LYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG. Ot acBeveic mpémel va ekmaldeutouv amnod
€€e181IKELPEVO TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAYNG TIPLV ATTO TNV AUTOXOPHYNON TOU CUVTAYOYPAPNUEVOU PAPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

Katd ) xprion tou HyQvia®, avatpé€te oTig TANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG TOU PAPHAKEUTIKOU TIPOIOVTOG YIa TOUG CUVIOTWHUEVOUG
puUBOUC POori¢ Kat OTIG 08NYIeG XprionG Tou eAeYKTH pubuou pong Precision.
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EmkoivwvnoTe pe tov tomikd Sdtavopéa tng KORU Medical Systems, Inc. yia Tuxov epwtioelg i yia mepaitépw Borfeia otov mpoodloplopd tng
owArivwong pubpou pong kal Tou ot umodoplag BeAovag mou Ba xpnotpomnolnei.

YHMEIQXH: ‘OMot ot mivakeg pubuol poric Bacifovtal og epyaotnplakég SOKIPEG TTOU TIpaypaTomolOnkav Ye mieon emotpoeng 0 psi.

Tpomog xpriong mvakwv puOpou por¢ yia uroddptla xopriynon:

« EmAé€re To ouvTayoypa@nUEVO PAPOAKEUTIKO TTPOIOV Kal avaTpEETE OTIC CUVTAYOYPAPNUEVEC TTANPOPOPIEC TOU VI TOV GUVIOTWIEVO
pUBLO PORG £yxuong y XpOvo éyxuong.

« EmBePfaiwote Tn ovptyya mou Ba xpnotuomnoinBei.
« EmAé€re Tov TUMO UMOSpLag Behdvag — Berdva 26G 1) 24G.

+ A&lohoynote kal emAEETE TN CWARVWON puBPOL PoN¢ Kal Tov aplBuo Twv BeAdvwy pe BAon Tn @Aon £yxuong Kat Tov pubuod pong.
EmaAnBevote Tov owoTé mivaka pubuou ponc.

O mapakdtw mivakag mapExel pia pEBoSo UTTOAOYIOHOU TOU EKTIUWEVOU XPOVOU £yXUONG, AV OTTAITETAL.

Ta va UTTOAOYIOETE TOV EKTILWHEVO XPOVO £YXUGNG, XPNOIHOTIOINGTE TOUG TAPAKATW TUTTOUG

Brjua 1 PuBuog por¢ ava onueio, mi/h x apiBpog Behoviv JUVOANIKOG puBuOC pong, mi/h
(ZuvoAikdg OYKOG PAPUAKEUTIKOU TTPOToVTOC, ml / ZuvoAikog puBpog pong, mi/h) x 60 Aemtd
= JUVONIKOC XPOVOC £yXuong, Y.

Brjua 2 SUVONKOG XPOVOG €yXUONG, ENAY.

MNepiexopeva mivaka puOpov pong:

Cutaquig® (Avocoogaipivn umodopta (avBpwrivn), Sidhupa 16,5%)........ 51

Cuvitru® (Avocoogaipivn umodopia (avBpwrivn), Sthupa 20%).

Hizentra® (Y&poxhwpikry avocoopaipivn (avBpwrivn) 20% uypo)
MpomAnpwpévn cvptyya Hizentra® 50 mi

(avocoopaipivn umoddpta (AvOPWTIVN), 20% UYPO) oo 54
Xembify® (YSpoxhwpikry avocgoogaipivn (avBpwmivn) 20% uypo)........ 55
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Cutaquig® (Avococ@aipivn umodopia (avOpwmivn), Siahupa 16,5%)

Ot mopakdtw TVAKeG UTTOSEIKVUOUV TOV HECO, EAAXIOTO Kal HEYIOTO TTPOBAEMOUEVO PUBUO PONG avd onpeio pe Ta oeT BeAdvag

High-Flo™ SubQ (26G kai 24G) 6tav xpnotgomolouvTal o€ cuvSuaoud e TN CwARvwaon pubpoL porig Precision™ kat To cUGTNHA €yXUONG
FREEDOMG60°® pe auptyya 50 ml yia tnv umodopla xprion tou Cutaquig. H akpifeia Tou puBuou porig Tou suaTtripatog éyxuong Freedom60
enmaAnBevTnke OTL gival £15% pe xprion Stahvpatog eAéyxou (7,4 cP unokatdotato PEG) evtdg elpoug Beppokpaaoiag 20-25 °C (68-77 °F).
H €yxuon €ktog autoL Tou eVpoug BeppoKpaaiag UMopEi va TPoKAAETEL SIAQOPETIKOUS pUBUOUE PONG ATTO AUTOUG TTOU avagEPOoVTal
TTAPAKATW.

To mapakATw MARKTPO UTTOSEIKVUEL TOUG CUVICTWHEVOUG pUBOUG PONG ME BAON TNV EMONAVON TOV QAPHAKEUTIKOU TIPOIGVTOG.
Avatpé€Te 0NV EMOHUAVON TOU PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG Yia AETITOUEPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA ME TOV MEYIOTO GUVIOTWHUEVO
PUOUO PONG KAl OYKO avda onUEio £€yXuong yla TIG apXIKEG Kal EMAKOAOUOEG eyxXUOELG.

- PuBuog porig yia apxikn €yxuon yla aoBeveic mou Sev €xouv AdBel oto mapeABov SClg <15 ml/h/onpeio
- AoBeveig mou Aaupavouv 16N SClg: cuvéxela pe mponyoUpEvo pubud pong

- Endpeveg eyxuoelg: aoBeveic =40 kg: o puBpag éyxuong pumopei va av§ndei otadiakd katd 10 ml/h/onpeio kaOe 0o (2) éwg
TéooepIC (4) eBOopadec.

- Emépeveg eyxuoeic: aoBeveic <40 kg: o puBpoOg éyxuong pmopei va auvdvetal otadiakd katd 10 ml/h/onpeio kabe Téooepig (4)
eBSopadeg.

- O péylotog pubuog pong yia aoBeveig =40 kg gival 67,5 mi/h/onueio.
- O1a00¢veic <40 kg péylotog pubude pong eival 25 ml/h/onpeio.

High-Flo 26G pe cwAvwon Precision - Méooc (eAay.-Uey.) puBuOC pori¢ avd onueio (ml/wpa/onpueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200  F2400

o 126 173 22,9 253 27,9 348 37,6 460
(66-135) | (9,0-162) | (123-223) | (15630,2) | (18,6-32,0) | (20,2-356) | (25,5-44,1) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)

> BE}\O'VE 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 249 27,9 38,1
S 3575 | (5091 | (71-132) | 9519,1) | (11,8-206) | (13,1-23,7) | (17,9-31,9) | (19,3-364) | (26,8-49,3)

3 Behove 38 49 72 10,4 11,9 138 19,4 22 326
S 0452 | 3563 | 5094 | (6814) | 86152 | 97-17,8) | (13,8249 | (151-292) | (224-42,7)

4 Bedove 29 38 56 8.2 94 11,0 159 18,4 285
S (1839 | 2749 | 3973 | 63110 | 68120 | (7.7-142) | (11,3-20,5) | (124-244) | (193-37,6)

5 Beréve 24 3,1 46 67 7,8 9,1 135 157 253
S (1532 | 2239 | 6260 | 4391 | 56100 | 64118 | (95174 | (105209) | (169-336)

. 2,0 26 39 57 67 78 17 13,7 2,7

LOER 1507 | 01833 | @750 | 6777 | @sss) | 4101 | ©2-151) | 01-183) | (15304

High-Flo 24G pe cwAjvwon Precision - Méoog (ehay.-pey.) puBudcg porig avd onueio (ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 BeAova 11,7 15,3 22,7 334 38,38 45,1 66,5 77,5 123,7
(7,4-159) | (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 BeNéve 6,0 7,8 11,9 17,8 20,9 24,6 37,8 45,2 79,9
s (3,8-8,1) (55-10,1) | (82-155) | (11,4-242) | (15-26,7) | (17-32,1) | (26/4-49,1) | (29,6-60,7) |(51,7-108,1)
3 BeNdve 4,0 53 8,0 12,1 14,3 16,9 264 31,9 59,1
< (2,5-5,5) (3,7-6,8) (55-10,5) | (7,7-16,5) | (10,2-18,3) | (11,7-22,1) | (18/4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
4 BeNdvec 3,0 4,0 6,1 9,3 10,9 12,9 20,3 24,6 46,8
(1,9-4,1) (2,8-5,1) (4,2-7,9) (59-12,6) | (7,8-139) | (89-16,8) | (14,1-26,5) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

O1 puBpoi porig SnuoupyRBNKaV PE TN XProN EMKUPWHEVOU HOVTENOU pUBHOU POrig Kal ETAANBEVTNKAV HE TN XPrion SIOAUHATOG EAEYXOU AVTITTPOOWITEVTIKOU TOU 1EWS0UG

TOU PAPUAKEUTIKOU TIPOIdVTOC G Beppiokpacia Swuatiou (20-25 °C).
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Cuvitru® (Avocoa@aipivn umodopia (avBpwmivn), SidAupa 20%)

O mapakdtw mivakeg UTTOSEIKVUOULV ToV PHECO, EAGXIOTO Kal péyloTo poBAemdpevo pubud pong avd onpeio pe ta ot Berdvag High-Flo™ SubQ
(26G ka1 24G) 6Tav XPNOILOTOIOUVTAL O€ GUVOUACHO UE T owAvwon puBuoU por|¢ Precision™ kal To cUoTtnua éyxuong FREEDOM60® pe ouptyya
50 ml yia tnv umodépia xprion Tou Cuvitru. H akpifeia Tou puBuol pong Tou cuoThpatog éyxuong Freedom60 emainBeutnke ot eival +15%

pe xprion Stohupatog eNéyxou (7,4 cP umokatdotato PEG) evtdg elpoug Beppokpaciag 20-25 °C (68-77 °F). H éyxuon eKTOC autol Tou EUPOUG
Oeppokpaciag pmopei va TpokaAéoel S1aQopeTIKoUS pUBUOUE POrG Ao AUTOUE TTOU AVAPEPOVTAL TTAPAKATW.

To mapakATw MANKTPO UMOSEIKVUEL TOUG CUVICTWHEVOUG pUOMOUE PONG e BAON TNV EMOHMAVON TOU QAPHAKEUTIKOU MPOIOVTOG.
Avatpé€Te 0NV EMONPAVON TOU (PAPHAKEUTIKOU TIPOIOVTOG YIa AEMTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV PEYIOTO GUVICTWHEVO pUBPO
PONG Kal GYKO avd GnuEio £yXuong yld TIG APXIKEG Kal EMAKOAOUOEG eyxUOELG.

+ PuBpoi por|¢ yia apxikr éyxuon (uéylatog pubudg pori¢ <10 ml/wpa/anueio)
+ PuBpoi pori¢ yla tig mpwteg U0 eyxUoelS (Héytatog pubudg pori¢ <20 ml/wpa/onueio)
+ O1endpeveg eyxVoelg pmopolv va auénBoulv pe Baon tnv avekTikOTNTa TOoU 00BEVOUC.

High-Flo 26G pe cwArjvwon Precision-Méoog (ehay.-pey.) pubpog pong ava onueio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1Berova 6,4 79 10,8 14,1 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)
2 Behove 35 4,5 6,4 9,0 10,1 14 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) | (69-159) | (9,0-21,4) | (9,6-244) | (12,5-33,0)
S 24 31 4,6 6,6 7,5 8,6 12,0 13,7 19,7
g (1,4-3,5) (2,0-4,3) (2,9-6,3) (3,8-9,4) (4,8-10,2) | (53-120) | (7,2-16,8) | (7,8-19,6) | (10,8-28,6)
4 BeNévec 1.9 2,4 3,6 52 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) | (6,5-164) | (9,6-25,2)
s 15 2,0 29 4,3 50 58 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) (52-11,7) | (56-14,1) | (8,6-22,6)
i 13 1,7 2,5 37 4,2 50 73 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) | (5,0-124) | (7,8-20,4)

High-Flo 24G pe cwAjvwon Precision-Méoog (eAdy.-uéy.) puBudcg pong avd onpeio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1Behdva 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)

2 Behdve 39 51 7,7 11,5 13,4 15,8 24,2 29,0 50,8
s (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)

3 Behdve 2,6 34 52 79 9,2 10,9 17,0 20,5 37,8
5 (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)

4BeNove 2,0 2,6 39 6,0 7,0 83 13,1 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)

5 BeNéve 1,6 2,1 32 4,8 56 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)

6 Behdve 1.3 1.7 2,6 4,0 4,7 56 9,0 11,0 21,4
s (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)

O1 puBpoi por¢ SnutoupyrndnKav Pe T Xprion EMKUPWHEVOL HOVTEAOU pUBUOU PO Kal ETAANBEUTNKAV HE TN XPrion SIAAUHATOG EAEYXOU QVTITPOCWITEUTIKOU TOU 1EWE0UG
TOU PAPHUAKEVTIKOU TIPOIGVTOC 08 BeppoKpacia Swiatiou (20-25 °C).
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Hizentra® (Avocoa@aipivn uodopia (avBpwmivn), 20% vypo):

O mapakdTw mivakeg UOSEIKVUOUV TOV HECO, ENAXIOTO Kal PEYIOTO TTPOPAEmOuEVO puBud porg avd onueio yia kKdBs cuvdUAoUO TwV OET
Behovwv High-Flo™ SubQ (26G kat 24G) kat TG owArivwong pubuol pong Precision™, dtav xpnotponoleital pe Tnv avtiia éyxuong Freedom60°®
pe mpomAnpwpévn cUptyya Hizentra 50 ml yia umodoplia éyxuon. H akpifeia tou puBuol por¢ Tou ouoThipatog éyxuong Freedom60
€MOANBEUTNKE 0TI €ival £15% pe xprion StoAupatog eAéyxou (7,4 cP umokatdotato PEG) evtdg elpouc Beppokpaaiag 20-25 °C (68-77 °F).

H €yxuon ekTo¢ autol Tou e0poUG BepOKPAGiag UTOPEL va TTPOKAAEDEL SIAPOPETIKOUS pUBUOUC PONC amd auTOUE TTOU AvVAPEPOVTAL TTAPAKATW.
To mapakATw MANKTPO UMOSEIKVUEL TOUG CUVICTWHEVOUG pUOMOUE PONG e BAON TNV EMOHMAVON TOU QAPHAKEUTIKOU MPOIOVTOG.
Avatpé€Te 0NV EMONPAVON TOU (PAPHAKEUTIKOU TIPOIOVTOG YIa AEMTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV PEYIOTO GUVICTWHEVO pUBPO
PONG Kal GYKO avd GnuEio £yXuong yld TIG APXIKEG Kal EMAKOAOUOEG eyxUOELG.

« PuBpoi pong yia apyikn éyxuon (péylotog pubuadg porig <20 ml/wpa/onueio)
« PuBpoi pon¢ yia tn 6eUtepn kat TV Tpitn €yxuon (Méylotog pubudg pong <35 ml/wpa/onueio)
« Ot puBuoi por¢ yia TIG EMOUEVEC EYXVOEIG UMTOPOULY Va auénBouv pe BACn TNV AVEKTIKOTNTA TOU aoBevoUC.

High-Flo 26G pe cwAvwon Precision-Méoog (ehay.-pey.) puBudg pong avd onpeio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 Berova 78 9,7 13,2 17,3 18,9 20,8 255 27,5 329
(47-11,0) | (64-13,1) | (84-18,1) | (10,3-24,4) | (12,0-25,9) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-38,9) | (18,9-47,0)
2 Behove 4,3 55 79 1, 124 14,0 18,7 20,9 27,9
& (2,6-6,1) (3,7-7,4) (5,1-10,7) | (6,6-155) | (8,1-16,7) | (8,8-19,2) | (11,6-25,8) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
v 3,0 39 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) | (6,8-144) | (9,3-20,2) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 BeNéve 2,3 3,0 4,4 6,4 73 85 12,2 14,1 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 1,9 2,4 3,6 53 6,1 71 10,4 121 191
§ (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)
6 Berdve 1,6 2,0 3,0 4,5 52 6,1 9,0 10,6 17,3
(1022 (1/4-2,7) (2,0-4,1) (27-6,3) (3,5-6,9) (40-82) | (58-12,2) | (64-14,9) | (10,0-24,6)
s 13 18 2,6 39 4,6 54 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) | (57-13,2) | (9,1-22,4)
8 Berdve 1.2 1.5 2,3 35 4,0 4,8 72 85 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 pe owArjvwon Precision-M£oog (eAay.-péy.) pubpog pong ava onueio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 Berova 9,3 12,1 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)

2 BeNdve 4,8 6,2 94 14,2 16,5 194 29,7 356 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)

3 BeAdve 32 4,2 6,4 9,7 11,3 13,4 20,9 25,2 46,3
s (2,0-4,4) (2,9-5,5) (4,2-8,5) (59-13,4) | (7,8-148) | (89-17,9) | (13,8-27,9) | (15/4-35,0) | (27,4-65,3)

4 BeNove 2,4 32 4,8 73 8,6 10,2 16,1 19,5 36,9
5 (1,5-3,3) (2,2-4,2) (3,2-6,4) (4,5-10,2) | (59-11,3) | (6,8-13,7) | (10,7-21,5) | (11,9-27,1) | (21,7-52,1)

5 Behdve 19 2,5 39 59 6,9 83 13,1 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)

R 1,6 2,1 32 50 58 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 Behdve 1.4 1.8 2,8 4,3 50 6,0 9,5 11,6 229
s (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 BeAove 1,2 1,6 2,4 3,7 4,4 52 8,4 10,3 20,3
5 0,7-1,7) (1,1-2,1) (1,6-3,3) (2,3-5,2) (3,0-5,8) (3,5-7,0) (56-11,2) | (6,3-14,3) | (11,9-28,8)

Ot puBpoi porig SnpoupyRBNKaAV PE TN XPron EMKUPWHEVOU HOVTENOU PUBHOU POriG Kal EMAANBEVTNKAV HE TN XPrion SIOAUHATOG EAEYXOU AVTITPOOWTTEVTIKOU TOU 1§WS0UG
TOU PAPHAKEUTIKOU TIPOIdVTOC Gt Beppokpacia Swuatiou (20-25 °C).
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MpomAnpwpévn cuptyya Hizentra® 50 ml (avococ@aipivn umodopia (avOpwmivn), 20% vypo):

O1 mapakdtw mivakeg UTTOSEIKVUOUV TOV HEGO, EAAXIOTO Kal LEYIoTo TTpoBAemopevo pubud porg avd onueio yia kaBe ouvduaoud Twv oeT
Behovwv High-Flo™ SubQ (26G kat 24G) kat TG owArivwong pubuol pong Precision™, dtav xpnotponoleital pe Tnv avtiia éyxuong Freedom60°®
HE TpomAnpwévn oUptyya Hizentra 50 ml yia umodoplia éyxuon. H akpifeta tou puBpol porg Tou cuotriatog éyxuong Freedom60
€MOANBeUTNKE 0TI €ival £15% pe xprion StaAupatog eAéyxou (7,4 cP umokatdotato PEG) evtdg elpoug Beppuokpaaiag 20-25 °C (68-77 °F).

H €yxuon ekto¢ autol Tou e0poug BepoKpaaciag UmopEi va MPOKAAEDTEL S1APOPETIKOUG pUBUOUC PORG amd auToUE TTOU avagEPOVTAl TTAPAKATW.

To mapakATw MARKTPO UMOSEIKVUEL TOUG CUVICTWHEVOUG pUOHOUE PONG HE BAON TNV EMORHUAVON TOU QAPHUOAKEUTIKOU TPOIOVTOG,.
AvatpéETe 0TNV EMONMAVOH TOU PAPHOKEVUTIKOU IPOIOVTOG YO AEMTOUEPEIG TANPOPOPIEG GXETIKA LE TOV MEYIOTO GUVICTWHEVO PUOUO
PONG Kal GYKO avd onueio £yxuong yla Tig apXIkéG Kat EMaKOAoVOEG eyxXUOEIG.

+ PuBpoi pong yia apxikn €yxuon (néylotog pubpog porg <20 ml/wpa/onpeio)

« PuBpoi pon¢ yia tn 6eUTepn Kat TV Tpitn €yXuon (uéytotog pubpog pong <35 ml/wpa/onpeio)

+ O1 puBpoi pong yla TIC EMOUEVEC EYXUOELC UTOPOUV va auénBolv pe Ao TNV AVEKTIKOTNTA TOU aoBevoUC.

High-Flo 26G pe cwArjvwon Precision-Méoog (ehay.-pey.) puBpog pong ava onueio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 Berova 6,0 P 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 Bedvec 33 4,1 6,0 84 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
(1,3-5,3) (1,9-6,4) (2,6-9,3) (3,3-13,5) (4,1-14,5) (4,4-16,7) (5,8-22,4) (6,2-25,6) (8,1-34,6)
3 BeNdvec 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 BeNdvec 1,7 2,2 33 4,9 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) (2,8-10) (39-144) | (42-17,2) | (6,2-26/4)
5 BeNGVEC 1, 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) | (55-23,6)
. 1,2 1,5 2,3 34 39 , 6,8 3 13,2
SRR 05,9 | 0723 | (35 | 0455 | (186 @70 | 29106) | (32129 | (5-214)
7 Benoveg 10 13 20 30 34 40 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)
8 Behovec 09 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)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 perdva 7,0 9,0 13,5 20,0 22,7 26,5 3838 45,7 72,0
(29112 | 41-139) | (6-209) | (8,2-31,9) | (10,4-34,9) | (11,7-41,4) | (17,1-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)
2 BeNdvec 36 46 7,0 10,7 12,3 14,6 22,3 26,9 474
(1557 | @172 | 31109 | 44-17,1) | (57-188) | (65-22,6) | (9,9-346) | (11-42,9) | (18,6-76,1)
3 Berdvec 24 31 48 7.3 8,4 10,0 15,6 19,1 353
(1-3,9) (1,448 | 2174 (-11,7) | 39-129) | (45-156) | (7-243) | (7,8-30,4) | (13,8-56,8)
4 BeNovec 18 4 3,6 56 6,4 ! 12,0 14,8 28,1
0729 | (1136) | (1656) | (23-89) (3-9,8) (34119 | (54-187) | (6-23,6) | (10,9-45,3)
5 BeNdvec 15 1.9 2,9 4,5 52 6,2 9,8 12,1 234
0623) | 0929 | (1345 | 871 | 2479 | (2896) | 44-152) | (49-192) | (9,1-37,6)
6 Berdvec 1,2 1,6 24 38 43 5.2 8,2 10,2 20
0519 | (0724 | (1,138 (1,5-6) (2-6,6) 2381) | 37-128) | 41-162) | (7,8-32,2)
7 Berdvec 1,0 1,4 2,1 3.2 37 45 7.1 8,8 17,5
0417 | 0621 | (0932 | 351 | (1,757) (2-6,9) (3,2-11) | 36-141) | (6,8-28,2)
. 0,9 1, 1,8 28 33 39 6,3 g 15,5
8 PEAOVEG " DI (0,5-1,8) (0,8-2,8) (1,2-4,5) (1,5-5) (1,8-6,1) (28-97) | (32-12,4) (6-25)

O1 puBpoi porig SnuoupyRBNKaV PE TN XPron EMKUPWHEVOU HOVTENOU pUBHOU POrig Kal EMAANBEVTNKAV HE TN XPrion SIOAUHATOG EAEYXOU AVTIITPOOWITEVTIKOU TOU IEWS0UG
TOU PAPUAKEUTIKOU TIPOIGVTOC Ot Beppokpacia Swpartiou (20-25 °C).
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Xembify® (YSpoxAwpikn avocoopaipivn (avBpwmivn) 20% uypo):

O1 TapaKATW TTVAKES UTTOSEIKVUOULV TOV LECO, EAAXIOTO Kal PéyloTo mpofAenduevo pubud pong ava onueio pe ta o€t Beddvag High-Flo™ SubQ
(26G ka1 24G) 6Tav XPNOIUOTTOIOUVTAL O€ GUVOUACHO UE T cwAnvwon puBuol por|¢ Precision™ kat To cUoTtnua éyxuong FREEDOM60® pe cuptyya
50 ml yta tnv umodopia xprion tou Xembify. H akpifela Tou puBpol pon¢ Tou cuotrpatog éyxuong Freedom60 emaAnBeUtnke ot eival £15%

pe xprion Stahbpatog eNéyxou (7,4 cP umokatdotato PEG) evidg elpoug Beppuokpaciag 20-25 °C (68-77 °F). H éyxuon ekTO¢ autol Tou EUPOUG
Bepuokpaaiac umopei va mpokahéoel S1apopETIKOUS pPUBLOUC por¢ amd auTtoUg TTOU ava@éPovTal TTOPAKATW.

To mapakATw MARKTPO UMOSEIKVUEL TOUG CUVICTWHEVOUG pUOHOUE PONG HE BAON TNV EMORHUAVON TOU QAPHUOAKEUTIKOU TPOIOVTOG,.
AvatpéETe 0TNV EMONMAVOH TOU PAPHOKEVUTIKOU IPOIOVTOG YO AEMTOUEPEIG TANPOPOPIEG GXETIKA LE TOV MEYIOTO GUVICTWHEVO PUOUO
PONG Kal GYKO avd onueio £yxuong yla Tig apXIkéG Kat EMaKOAoVOEG eyxXUOEIG.

+ PuBpoi pong yia apyikn éyxuon (<10 mi/h/onpeio)

« Nadiatpikn: PuBuoi pong yia Tig mpwteg SVo eyxuoel (<20 ml/wpa/onueio)
« EviiAikeg: PuBuoi pong yia Tig mpwteg duo yxuoelg (<25 ml/wpa/onpeio)
+ PuBuoi ponc yia emakohoubeg eyxuoelc (<35 ml/wpa/onpeio)

High-Flo 26G pe cwAjvwon Precision-Méoog (ehay.-pey.) puBuécg pong avd onpeio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1| Behéva 6,6 8,1 11,2 14,8 16,3 18,0 22,5 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 BeNdve 3,6 4,6 6,6 93 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) (6,6-14,3) (7,3-16,4) | (10,0-22,1) | (10,8-25,2) | (15,0-34,2)
BIEE O 2,5 32 4,7 6,8 7,7 89 12,5 14,3 21,1
& (1,4-3,6) (1,9-4,4) (2,8-6,5) (3,8-9,7) (4,8-10,5) (54-12,3) (7,7-17,3) (8,4-20,2) | (12,5-29,6)
4BeNove 1,9 25 3,7 53 6,1 71 10,3 11,9 18,5
8 (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)
5 BeNdve 1,5 2,0 3,0 4,4 50 59 87 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 BeNdve 1,3 1,7 2,5 38 4,3 50 7,6 89 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 pe cwAfjvwon Precision-M£oog (eAay.-péy.) pubpog pong ava onueio (ml/wpa/onueio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 Berdva 7,6 98 14,7 21,8 25,0 29,2 429 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 Berdve 39 51 7,7 11,6 13,5 15,9 24,5 29,3 52,0
8 (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)
3 Berdve 2,6 34 52 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)
4 Behbvec 2,0 2,6 39 6,0 7,0 8,4 13,1 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) (8,9-23,1) | (16,5-44,5)
5B 1,6 2,1 32 4,8 57 6,7 10,7 13,0 253
& (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 BeNove 1.3 1,7 2,7 4,1 4,7 57 9,0 11,0 21,6
8 (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)

O1 puBpoi por¢ SnutoupyrndnKav Pe T XPrion EMKUPWHEVOU HOVTEAOU pUBUOU PO Kal ETAANBEUTNKAV HE TN XPrion SIAAUHATOC EAEYXOU QVTITPOCWITEUTIKOU TOU 1EWE0UG
TOU PAPHAKEVTIKOU TIPOIGVTOC 08 Beppokpasia Swiatiou (20-25 °C).
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OPIZMOZ TQN Z2YMBOAQN

YupPouAeUTEITE TIG 0ONYiEg
XPnong mptv amé tn

Ap1BudGg katahoyou xenon. Otodnyieg xpriong
SiatiBevtal nAekTpovikd otnv
umodelkvudpevn Béon.

Kataokeuaotrg mfggovm Xpnon pe ouvayn

E€ouaolodotnuévog
AVTIMTPOOWTOG 0TNV Eupwmaikn
Kowotnta

To texvoloyiko mpoiov Sev
gival ao@alég yla xprion
o€ mePIBANOV payvNTIKAG
akTvoBoliag

Avtimpéowmog otnv EABetia

Mnv emavaypnotpomnoleite

Appodio dtopo yla 1o Hvwuévo
Baoilelo

MnV EMaVAMOCTEIPWVETE

Ap1BpoG mapTidag

To avTikeipevo ival
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Ap1BpdG oelpdc

>0U0TNHA CUOKEVATIAG HovoU
oteipou ppaypouv

Movadiké avayvwploTiKO
TeXvohoyikoU Tpoidvtog (GTIN)

@ 0|F®® @ & 5

Mn xpnolpomoleite €av n
OUOKEUOoia €xel UTTOOTEL {NUIA

Huepounvia Méne

N
m

2797

>Auavon CE

Ap1BubdC KowvoTmotnpévou
opYaviopoU

(BSI'NL: 2797)

Huepopnvia KOTaoKEURG

Agv KATOOKEVALETAL PUE PUOLKO
KOOUTOOUK/AATES

EUpo¢ Beppokpaciag oto omoio
Umopei va exTeBEl TO TEXVONOYIKO
TPOoIoV

Elcaywyéag

e |~ | v |[|[E|E| 7§ | § x| E

Evpocg uvypaciag oto omoio
umopei va ektebei To
TEXVONOYIKO TTPOIOV

> @ |

Anatteital mpoooyn Katd
TN XPrion Tou TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC. Avatpé€Te OTIG
odnyie¢ xpriong

[srenie <]

ATIOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBoAia
yauua

la MAnpo@opieg OXETIKA YE TNV €yyUNON, emokeOeite Tn SiebBuvon www.korumedical.com/warranty Kat EMKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO Slavopéa.

To ovotnpa éyxuong pe oupiyya Freedom60°, n cwArjvwon pubpou porig Precision™, o eheyKTri¢ pubuou porig Precision™ kat ta o€t Behovwv High-Flo™ SubQ ival epmopikd orjpata g
KORU Medical Systems, Inc. Oha Ta GANt EUITOPIKA OTjHATA AMOTEAOUV ISIOKTN GO TWV avTioTOXWV KAToXwv Toug. ©2025 KORU Medical Systems, Inc. Me tnv em@UAagn mavtog Sikawpatog.
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INTRODUGCAO

O Sistema de Infusdo Freedomé0 consiste nos seguintes componentes* fabricados pela KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Bomba de InfusGo Freedom60°® (designada por “Freedomé60” ou “bomba”)

- Adaptador de seringa pré-carregada Freedom60°® (designado por “adaptador”)

- Tubo de Débito Precision™ (designado por “tubo Precision” ou “tubo”)

. Conjuntos de agulhas High-Flo™ SubQ (designados por “conjunto da agulha High-Flo” ou “conjunto da agulha”)

- Controlador do Débito Precision™ (designado por “controlador do fluxo”)

A disponibilidade do produfo e o estatuto regulamentar podem variar consoante a regido geogrdfica. Contfacte o seu distribuidor
local para obter mais informagdes sobre os produfos disponiveis na sua regido.

Consulte a pdgina 59 para obter um diagrama completo do sistema e mais detalhes. Este manual contém instru¢des de infusGo
e informagdes técnicas para os profissionais de saude selecionarem o fubo Precision e o conjunto da agulha High-Flo mais
adequados para cada paciente e medicamento.

CUIDADO: Os pacientes e os seus prestadores de cuidados devem receber formagcdo do respetivo profissional de saude
qualificado antes da autoadministragdo. Os pacientes sGo aconselhados a contactar o seu profissional de saude para
colocarem todas as questdes relacionadas com o seu tratamento.

FINALIDADE PREVISTA
O Sistema de InfusGo Freedom60® destina-se a administrar por via subcuténea medicamentos prescritos ao organismo para fins
terapéuticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de InfusGo Freedomé0® € indicado para pacientes adultos, adolescentes e pedidtricos aos quais seja prescrita a fterapia
de infusGo com a administra¢@o subcuténea de imunoglobulinas, de acordo com as taxas de infusGo e o volume por local de
infusdo especificados na rotulagem aprovada do medicamento.

O Sistema de InfusGo Freedomé0 ¢é indicado para a ufilizagdo com as seguintes seringas:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® de 50 ml
- Seringa Medline de 60 ml (nUmero do item: SYR160010)

- Seringa pré-carregada de utilizagdo Unica Hizentra® de 50 ml (item numero: 44206-0455-25)

CONTRAINDICAGCOES
O Sistema de InfusGo Freedom60® estd confraindicado para a administracdo de sangue, de insulina e de medicamentos que
exijam uma maior precisdo da administracdo (ou seja, medicamentos criticos ou de suporte de vida).

BENEFICIO CLINICO

O Sistema de Infusdo Freedom permite que o paciente autoadministre a infusdo subcuténea de um medicamento prescrito
independentemente do local. Proporciona comodidade, promove a independéncia e permite a mobilidade do paciente. O Sistema
de Infus@o Freedom reduz a ocorréncia de reagdes comuns localizadas, no local da infusdo, como edema, vermelhiddo ou dor,
aplicando uma press@o constante no émbolo da seringa que administra 0 medicamento. Sob pressdo constante, o débito abranda
quando é encontrada uma maior resisténcia (contrapressdo) no local de infusdo.

UTILIZADORES PREVISTOS

O Sistema de InfusGo Freedom60® destina-se a ser utilizado por pacientes adultos, adolescentes e pedidtricos que sejam elegiveis
para autoadministrar os seus medicamentos prescritos. O sistema de infus@o também se destina a ser utilizado por prestadores
de cuidados e profissionais de saude que administrem medicamentos prescritos ao paciente. Pode ser utilizado em ambiente
domiciliagrio ou clinico. Os pacientes e os prestadores de cuidados devem receber formacdo por um profissional de saude
qualificado antes de utilizarem o dispositivo.

@ INFORMAGOES DE SEGURANGCA SOBRE RMN
O Sistema de Infus@o Freedomé60 ndo € seguro para RM. N&o utilize o Sistema de Infusdo Freedomé60 dentro ou préoximo
de um aparelho de RMN.

ADVERTENCIAS

- A toler@ncia do paciente pode variar. Os potenciais efeitos secunddrios podem incluir reacdes localizadas, no local da
infus@o, tais como edemaq, vermelhiddo ou dor. Se sentir dor ou desconforto, contacte o seu profissional de saude. Consulte as
informacdes de prescricdo do medicamento para se informar sobre as potenciais reacdes e efeitos secunddrios (por exemplo,
parestesia, cefaleias, febre, tonturas, nduseas, fraqueza, letargio, etc).

- Os débitos podem ser afetados por vdrios fatores, tais como a temperaturg, as condicdes do paciente, as diferencas de altura
entre o sistema e o local de infusdo, e variagdes na viscosidade do medicamento. Consulte as especificacdes técnicas do
dispositivo para obter informagdes sobre o desempenho do dispositivo.

57



- N&o ligue o conjunto da agulha High-Flo direfamente & seringa. Ligar direfamente o conjunto da agulha sem o tubo/disco luer
pode fazer com que a seringa seja ejetada da bomba de infusdo Freedomé0 e pode causar danos internos na bomba.

- N&o reesterilize nem reutilize o tubo Precision ou o conjunto da agulha High-Flo. A reutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo
Unica pode resultar em infe¢do ou no mau funcionamento do dispositivo.

- A lingueta preta que empurra o émbolo da seringa funciona sob alta forca. Nunca coloque os dedos na lingueta preta ou no
interior da prote¢cdo da seringa. Nunca tentfe interferir com o movimento da lingueta preta.

- N@o tente remover a seringa nem desligar o conjunfo do tubo sem primeiro rodar a bomba para a posicdo DESLIGADA e rodando
totalmente o botdo grande no sentido dos ponteiros do reldgio até que a lingueta preta tenha atingido o fim do seu curso.

- A Bomba de InfusGo Freedomé60 ndo possui um alarme. Nenhum alarme ird soar se ocorrer uma inferrupgdo do fluxo.
N&o é apresentado o estado da infus@o.

- Se o0 Freedomé0 estiver submerso em qualquer fluido, inferrompa a utilizagdo e contacte o seu profissional de saude para
obter uma substituicdo.

- N&o esterilize a bomba de infusdo. Siga sempre as instrugdes de limpeza e de desinfe¢do contfidas na pdgina 66.

- O Sistema de InfusGo Freedomé0 ndo é seguro para RM. Nd@o utilize o Sistema de Infusdo Freedomé0 dentro ou proximo de
um aparelho de RMN.

- Os débitos e a precisGo dos débitos fornecidos pelo Freedomé0 sé foram verificados para as combinagdes especificas de
medicamentos e de conjuntos de infus@o listadas nas tabelas de débitos a partir da pdgina 67. Ndo utilize o Sistema de
Infus@o Freedomé0 para a infusGo de outros medicamentos. A utilizagdo de outros medicamentos pode resultar em débitos
indeterminados ou imprecisos e causar lesdes no paciente.

- N&o utilize o Sistema de InfusGo Freedomé0 para fransfusdes sanguineas ou com medicamentos, nas quais o afraso ou
a sub-infusGo podem resultar em lesGes graves.

- O Sistema de InfusGo Freedomé0 ndo contém um filtro de particulas. N&o utilize o Sistema de InfusGo Freedomé0 com

medicamentos que exijam a utilizagdo de um filiro de particulas.

- A capacidade de foleréncia do paciente pode variar. Os pacientes que sinfam desconforto podem necessitar de um gjuste do
débito. Consulte as especificacdes ftécnicas do dispositivo para obter informagdes sobre a selecdo dos acessorios de infusdo
adequados. Consulte sempre as informagdes de prescricdo do medicamento para obter os débitos indicados.

PRECAUCOES

- O Sistema de InfusGo Freedomé0 destina-se apenas para utilizacdo mediante receita médica. Utilize o Sistema de Infuséo
Freedomé60 apenas para o paciente a quem o dispositivo foi prescrito e apenas para a sua utilizacdo prevista. Certifique-se de
que o paciente e/ou o prestador de cuidados recebem formagdo por um profissional de saude qualificado antes da utilizacdo.

- Utilize apenas componentes do Sistema de Infusdo Freedom fabricados pela KORU Medical Systems, Inc. A utilizacdo de
outros produtos pode resultar em débitos indeterminados.

- Utilize apenas seringas compativeis com a Bomba de InfusGo Freedomé0. A utilizacdo de uma seringa diferente pode resultar
em débitos indeterminados.

- Anfes da utilizacdo, inspecione a embalagem do fubo Precision e do conjunto da agulha High-Flo com cuidado. N&o utilize
o conjunto se a embalagem estiver aberta.

- Inspecione os tubos e os conjuntos das agulhas para verificar se existem danos. Se estiverem danificados, ndo os utilize;
substitua-os e contacte o seu profissional de saude.

- O grampo deslizante incluido no fubo Precision e no conjunto da agulha High-Flo sé deve ser utilizado para parar o fluxo
imediatamente em caso de emergéncia. A utilizacdo do grampo deslizante pode danificar o tubo e afetar o débito pretendido.

- Inspecione cuidadosamente a Bomba de InfusGo Freedomé0 antes da utiliza¢do. Interrompa a utilizacdo de uma bomba que
tenha sido danificada, exposta a impacto grave ou que ndo funcione corretamente. Inspecione o dispositivo quanto a sinais
de desgaste (incluindo fendas, fraturas, corrosdo, descoloracdo, perfuragdo ou vedantes quebrados) e interrompa a utilizagdo
se o dispositivo estiver deteriorado de forma inaceitavel.

- Evite colocar o conjunto da agulha High-Flo sobre verrugas, tatuagens, cicatrizes, musculos, ou sobre dreas endurecidas ou
com hematoma, onde a inser¢do correta do conjunto da agulha possa ser dificil.

- N&o tente abrir o invélucro do controlador de seringas nem remover a prote¢do da seringa. Ndo utilize se a prote¢cdo da
seringa tiver sido removida.

- Efetue infusdes apenas enquanto estiver imoével ou em marcha. As infusGes com um movimento diferente do da marcha podem
resultar em débitos mais rdpidos, mais lentos ou mais varidveis do que o especificado. Foram realizados testes para simular
a marcha e o seu efeito nos débitos; o Sistema de InfusGo Freedomé0 n&o foi testado com qualquer outra atividade fisica.

- Para obter a méxima precisdo da bomba, posicione a altura da bomba a * 7,6 cm (3 pol) do local de infusdo, quer a infusdo
seja realizada numa posicdo imével ou em movimento. Se a bomba estiver numa posicdo mais elevada do que a do local
de infuso, o débito pode aumentar. Se a bomba estiver posicionada numa posi¢do inferior & do local de infusdo, o débito
pode diminuir.
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- A temperatura ambiente pode ter impacto no débito. Para obter resultados mais precisos, recomenda-se a infusGo
a uma temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). N@o estd previsto que a pressdo e a humidade ambiente afetem

significativamente o débito.

- O prazo de validade do dispositivo (antes da primeira utilizagdo) foi verificado como sendo de dois (2) anos apods a data de
fabrico quando conservado entre 15 °C e 30 °C (59 °F a 86 °F), a uma humidade de 45% a 55%. O armazenamento fora destas
condicdes, ou a utilizagdo do dispositivo apds dois (2) anos de existéncia, pode resultar numa reducdo do desempenho ou na
perda de fungdo do dispositivo. Consulte o roétulo do dispositivo para obter a data de fabrico do dispositivo.

- O sistema de infusdo Freedomé0 foi verificado para suportar condigdes de transporte de temperaturas de (-29 °C a 60 °C)
+ 2 °C e humidade de (15% a 85%) + 5% sem comprometer o seu desempenho funcional. O transporte do dispositivo para fora
destas condi¢des pode danificd-lo ou resultar num desempenho de débito indeterminado.

Diagrama Freedomé0° , .
A lingueta preta é enrolada

afté ao final do curso anfes
O disco Luer da tubo liga-se de cada infusGo
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*Becton Dickinson & Co.

Seringas compativeis

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® de 50 ml
Numero de artigo na UE: 300865 | Numero do artigo nos EUA: 309653

« Seringa Luer Lock Medline® de 60 ml
Numero de artigo nos EUA: SYR160010

. Seringa Pré-carregada de Utiliza¢do Unica Hizentra® de 50 ml
Numero de artigo nos EUA: 44206-0455-25

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Os testes foram realizados num ambiente de laboratdrio de teste controlado, a uma temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F)
e uma pressdo atmosférica de 1,01 bar (+ 0,09). A precisdo do débito do sistema (¢ 15%) foi verificada com uma solugcdo controlada
(substituto de PEG 74 cP) entre 20 °C e 25 °C (68 °F e 77 °F).

A temperatura ambiente e a temperafura do medicamento irdo afetar significativamente o débito. Para uma mdxima precisdo,
redlize perfusdes a uma temperatura entre 20 °C e 25 °C. N@o se espera que a humidade ambiente e a pressdo ambiental afetem
o débito.

Para obter a maxima precisdo da bomba, posicione a altura da bomba a + 7,6 cm (3 pol) do local de infusdo, quer a infusdo
seja realizada numa posicdo imdével ou em movimento. A tabela seguinte indica a potencial variagdo do débito a diferentes alturas.
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+ 7,62 cm (3 polegadas) do local de infusdo

Equivalente ao nivel

+ 15,24 cm (6 polegadas) do local de infusGo até + 1,2% do débito alvo

+ 30,48 cm (12 polegadas) do local de infusdo até + 2,4% do débito alvo

+ 60,96 cm (24 polegadas) do local de infus@o até + 4,8% do débito alvo

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Antes de comegar:

1.

Reuna os materiais e desinfete-os, limpando a superficie de trabalho de infusGo com toalhetes antissépticos ou com solugdo desinfetante.
Lave bem as mdos e, se necessdrio, calce luvas descartdveis. Em seguida, disponha os seus materiais.

. Certifique-se de que o interruptor LIGAR/DESLIGAR da bomba de infusdo estd na posicdo DESLIGADO e que a lingueta preta no interior

da protecdo da seringa estd no final do seu curso. Se a lingueta preta ndo estiver a tocar na extremidade do seu curso, rode tofalmente
o botdo rotativo grande no senfido dos ponteiros do reldgio.

. Ligue a bomba e certifique-se de que a lingueta preta se move suavemente ao longo de todo o seu percurso. Uma vez concluido,

certifique-se de que roda totalmente o botdo rotativo grande no sentido dos ponteiros do relégio de modo a que a lingueta preta
chegue ao fim do seu curso e esteja pronta para infusdo.

Inspecione o dispositivo para garantir que todos os componentes estdo intactos e isenfos de fendas, danos, corros@o ou descoloragdo.
Examine o interior da prote¢do da seringa para se certificar de que estd livre de detritos ou de contaminagdo.

. Verifique se estd a utilizar o tubo Precision e o conjunto da agulha High-Flo corretos prescritos pelo seu profissional de saude. Inspecione

a embalagem do tubo e do conjunto da agulha. Verifique se o saco estd intacto (sem laceracdes, rasgdes ou orificios) e totalmente
selado, ao longo de todas as extremidades do saco. Se a embalagem estiver danificada, ndo a utilize. Substitua-a e contacte o seu
profissional de saude.

6. Certifique-se de que o medicamento estd & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C ou 68 °F a 77 °F).

Antes da autoadministragdo subcuténeq, os pacientes e/ou os prestadores de cuidados devem receber formagdo por um profissional de
saude quadlificado.

Contacte o seu profissional de salde se a sua bomba estiver danificada, se a embalagem do tubo Precision e/ou do conjunto
da agulha High-Flo estiver danificada, ou se observar quaisquer detritos ou contaminag¢do no interior da bomba.

Se utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 mil:

A Nd&o utilize seringas BD de 50 ml ou Medline de 60 ml com o adaptador de seringa pré-carregada Freedomé0.

Instrucdes de remocgdo para
o adaptador de seringa
pré-carregada Freedomé60

Instrucdes de instalacéo do adaptador de seringa pré-
carregada Freedomé60

parte
superior

-

{ ‘ N (
linhe o adaptador Aperte ligeiramente

Certifique-se de Continue Aperte as duas Enquanto aperta
que o adaptador com o anel da os lados do a empurrar patilhas de retencdo as patilhas, puxe
estd na orientagdo bomba de infusdo adaptador o adaptador para para dentro o adaptador para

fora do anel, no
sentido oposto ao
da insergdo.

dentro do anel ateé

encaixar na devida
posicdo com
um estalido.

Freedom. aplicando pressdo

nas mesmas.

corretg, com
a aberfura na
parte inferior.

e comece a
empurra-lo para
dentro do anel.
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Parte 1-Prepare o sistema

1. Prepare o tubo Precision e o conjunto da agulha High-Flo

Abra a embalagem estéril rasgando pela ranhura de abertura existente na parte superior
da embalagem. Inspecione o conjunto da agulha e do fubo para verificar se existem danos.
Verifique se o conjunto da agulha estd dobrado ou se o fubo estd danificado. Se estiverem
danificados, substitua-os e contacte o seu profissional de saude.

2. Prepare a(s) seringa(s)

Consulte as informagdes de prescricdo do medicamento ou solicite instrugdes detalhadas de
enchimento ao seu profissional de saude.

- Transferéncia de um frasco para uma seringa [A]: carregue a dose necessdria para a(s)
seringa(s) compativel(is), conforme listado na pégina 57

- Transferéncia da seringa pré-carregada para a seringa [B]:
carregue a dose necessdria para as) seringa(s) compativel(is), conforme listado na pagina 59

- Seringa pré-carregada Hizentra® de 50 mi:
encaixa direfamente na bomba com o adaptador de seringa pré-carregada Freedomé0,
ndo sendo necessdrias transferéncias. Consulte as instru¢cdes de instalacdo do adaptador de
seringa pré-carregada Freedomé0 na pdagina 60.

3. Ligar a tubo e o conjunto da agulha

Retire as tampas estéreis das extremidades do conjunto do tubo Precision e do conjunfo

da agulha com cuidado para ndo contaminar as extremidades. Ligue a extremidade fémea
do conjunto da agulha & extremidade macho do conjunto do tubo [A]. Retire a tampa da
extremidade fémea do tubo, sem tocar na extremidade e fixe a extremidade fémea com disco
luer & seringa [B].

4, Purgue (encha) o tubo Precision

Consulte as informagdes sobre a prescricdio do medicamento para obter recomendacdes sobre
a purga. Os profissionais de saude devem informar os pacientes se € necessdrio efetuar purga
para a sua prescricdo.

NOTAS:

+ Recomenda-se a inser¢cdo do conjunto da agulha a seco, ou seja, sem a presenca de
qualquer medicamento na ponta da(s) agulha(s), para minimizar a irritagdo no local
de infusdo.

« Para ver melhor o medicamento no tubo duranfe a purga, recomenda-se a purga do fubo
contra uma superficie escura e de cor solida, numa drea bem iluminada.

Existem duas opg¢des para purga: manualmente ou através de uma bomba. Consulte as
instrucdes passo a passo abaixo:

Purga manual:

- Coloque o tubo e as agulhas na superficie de trabalho.

« Empurre o émbolo da seringa e observe o medicamento a medida que flui afravés do tubo.
+ Quando o fluido atingir o ponto pretendido, liberte a pressdo do émbolo para parar o fluxo.

- Concentre-se numa Unica agulha e tente parar o fluxo quando o fluido se aproximar da
agulha. Tenha cuidado para ndo encher até & ponta da agulha.

Purga através de uma bomba

Certifique-se de que a bomba estd na posicdo DESLIGADA e que a lingueta preta no
interior da protecdo da seringa transparente estd no fim do seu curso. Se a lingueta preta
ndo estiver no fim do seu curso, rode o botdo rotativo grande no sentido dos ponteiros
do relogio. Ndo deverd ser necessdrio empregar uma for¢a significativa para carregar ou
para remover a seringa. Se estiver a ter problemas, pare a bomba e certifique-se de que
a lingueta preta estd no fim do seu curso antes de remover a seringa.

- Se utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se de que o adaptador
de seringa pré-carregada Freedomé0 estd instalado antes de carregar a seringa na bomba,
conforme indicado abaixo (consulte instrugées na pdgina 60). Se ndo estiver a utilizar
uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se de que o adaptador de seringa
pré-carregada Freedomé60 foi removido antes de avangar.

- Com as gradagdes da seringa viradas para cima, carregue a seringa montada na bomba
e certifique-se de que o disco luer estd totalmente encaixado na parte dianteira da bomba.
6l

ranhura de abertura

Consulte a pagina 60 para
obter instrugdes de instalagdo

[A]

[B]

disco luer




+ Coloque o tubo Precision e as agulhas High-Flo na superficie de trabalho. LIGUE a bomba
para purgar (encher) o tubo e observe a tubo & medida que o medicamento se aproxima da
agulha. Quando o medicamento atingir o ponto desejado, rode o interruptor LIGAR/DESLIGAR
para a posicdo DESLIGAR e rode imediatamente o botdo rotativo grande no sentido dos
ponteiros do reldgio para libertar a pressdo no émbolo.

Parte Il-Prepare os locais da infusdo
5. Preparar os locais da infusdo

- Selecione, limpe e deixe os) local(is) secar antes de inserir o conjunto da agulha. Remova
a protecdo da ponta da agulha cuidadosamente, tendo o cuidado de ndo focar na agulha.

- Consulte sempre as informacdes de prescricdo do medicamento relativas & localizagdo do(s)
local(is) de infusGo. As dreas comuns para infusdo subcut@nea incluem o abddmen, as coxas,
o lado da parte superior das ancas e a parfe posterior dos bragos. |

Evite colocar a agulha sobre verrugas, tatuagens, cicatrizes, musculos, dreas endurecidas
ou com hematoma, onde a inser¢do correta da agulha possa ser dificil.

6. Insira as agulhas

- Aperte a pele e insira cada agulha no tecido subcut@neo a um dngulo de 90°. Fixe a agulha
(seguindo as instrugdes contidas no Passo 7) antes de inserir uma agulha noutro local.

7. Fixe o conjunto da agulha
+ Descole o lado impresso do penso para expor o adesivo.

« Fixe a agulha colocando o penso adesivo no centro da borboleta da agulha. Alise-o para
o estender sobre a pele.

+ Repita para cada local de infuséo.

8. Verifique se existe retorno de sangue

- O profissional de saude deve informar o pacienfe se deve verificar se hd retforno de sangue.
Verifique-o puxando o émbolo da seringa suavemente [A]. Preste aten¢do para se certificar
de que ndo aparece nenhum vermelho/rosa no tubo junto aos seus locais.

- O profissional de saude deve instruir o paciente sobre os passos a tomar caso se observe
retorno de sangue. O paciente deve colocar um grampo no fluxo para ofs) local(is) da agulha
[B] ou remover todas as agulhas, fixar um novo conjunto da agulha e recomecar a partir do
Passo 3.

« NOTA: A fixagdo de um local da agulha com o grampo resultard num aumento do fluxo para
outros potenciais locais de agulhas. O profissional de saude deve instruir o paciente sobre
como colocar o grampo na agulha ou como trocar o conjunfo da agulha.

Parte lll-Proceda a infusdo

Quando utilizar a seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certfifique-se de que o adaptador de seringa
pré-carregada Freedomé0 estd instalado antes de inserir a seringa na bomba.

Quando NAO estiver a utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se de que retira o adaptador
de seringa pré-carregada Freedomé0. Consulte a pdagina 60 para obter instrugoes.

9. Insira a seringa e LIGUE

Cerfifique-se de que a lingueta preta estd no fim do seu curso. Com as gradag¢des da seringa
viradas para cima, insira a seringa na bomba.

- Certifique-se de que o disco luer estd completamente encaixado na parte dianteira da bomba.
+ LIGUE a bomba

NOTA: Para reduzir a variabilidade do débito, tente manter a bomba nivelada com os seus
locais de infus@o.

Cuidado: se o disco luer ndo estiver totalmente encaixado na parte dianteira do canhdo
da bomba, poderd ser ejefado da bomba.
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10. Perfundir

- Verifique periodicamente se a bomba estd a funcionar correfamente, observando se o émbolo
da seringa se estd a mover.

Se utilizar vdrias seringas:

+ Quando a primeira seringa estiver vazia, DESLIGUE a bomba e enrole a lingueta preta até
ao fim do seu curso. Retire a seringa da bomba e desligue-a do tubo. Tendo cuidado para
ndo confaminar as extremidades, ligue a seringa adicional & extremidade do disco luer do
tubo Precision.

+ Quando utilizar a seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se de que o adaptador
de seringa pré-carregada Freedomé0 estd instalado antes de inserir a seringa na bomba
(consulte pagina 60 para obter instrucdes).

- Quando NAO estiver a utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se
de que retira o adaptador de seringa pré-carregada Freedomé0 (consulte as instrugdes na
pdgina 60).

- Carregue a seringa preparada na bomba. LIGUE a bomba para continuar infusdo. Repita até
completar a dosagem total.

A Os pacientes que sintam dor/desconforto intenso devem interromper a utilizagdo imediatamente e contactar o seu profissional
de saude.

Para pausar a infusdo imediatamente, DESLIGUE a bomba e rode o botdo rotativo grande até a lingueta preta estar no fim do
Seu Curso.

Se o dispositivo avariar ou ndo estiver a funcionar conforme previsto, consulte as instrugcdes de Resolu¢cdo de problemas contidas na
pdgina 64. Se o problema persistir, 0s pacientes devem interromper a utilizag@o e consultar o profissional de saude.

Os doentes/prestadores de cuidados devem comunicar quaisquer incidentes ao seu profissional de saude e distribuidor local.

Para utilizadores e profissionais de saude na UniGo Europeia (UE): Qualquer incidente grave deve ser comunicado & autoridade
competente da sua regido. Qualquer incidente grave deve ser comunicado ao seu profissional de saude e & KORU Medical Systems,
Inc. através do numero +1-800-624-9600. Para pacientes e/ou utilizadores na UE: Qualquer incidente grave deve ser comunicado

& autoridade competente da sua regido.

Parte IV-Conclua a infusdo

1. Desligar e rebobinar o botdo

- Quando a seringa estiver completamente vazia e a dosagem total fiver sido administrada,
DESLIGUE a bomba. Rode o botdo grande até a lingueta preta estar no fim do seu curso.

12. Retirar a seringa

- Remova a seringa vazia e o respetivo tubo.

13. Remover as agulhas e limpar os locais
- Mantendo a agulha no lugar, descole o penso adesivo circundante e remova-o.

- Puxe a agulha a direito para a remover. Para utilizar a funcionalidade de seguranga, feche as
abas sobre a agulha e encaixe com um estalido.

- Limpe cada local da infusGo e cubra com uma ligadura, se necessdrio.




14. Elimine os produtos descartdaveis

Elimine os materiais num recipiente seguro para objetos cortantes. O profissional de saude
deve instruir o paciente sobre como eliminar os produtos descartdveis de acordo com os
requisitos locais.

15. Limpe e desinfete o dispositivo

- Limpe e desinfete a bomba o mais rapidamente possivel apds a utilizagdo e evite atrasos
entre os passos de limpeza/desinfecdo. Consulte a pagina 66 para obter instrugdes completas
de limpeza e de desinfe¢do.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Os pacientes/prestadores de cuidados podem seguir as instru¢des de resolu¢do de problemas abaixo. Se as instrugdes abaixo ndo resolverem

o problema, os utilizadores devem contactar o profissional de saude para obterem mais assisténcia. Qualquer incidente grave deve ser
comunicado ao seu profissional de saude e & KORU Medical Systems, Inc. através do numero +1-800-624-9600. Os doentes/prestadores
de cuidados devem comunicar quaisquer incidentes ao seu profissional de saude e distribuidor local. Para pacientes e/ou utilizadores na UE:
Qualquer incidente grave deve ser comunicado & autoridade competente da sua regiGo. Os pacientes que sintam dor ou desconforto extremo
devem interromper a utilizag@o imediatamente e contactar o seu profissional de saude.

A seringa ndo carrega nem sai da Bomba de InfusGo:
NOTA: N&o deverd ser necessdario empregar uma for¢a significativa para carregar ou para remover uma seringa.

- Certifique-se de que a bomba estd na posicdo DESLIGADA e que a lingueta preta estd no fim do seu curso. Se a lingueta preta ndo estiver no
fim do seu curso, rode totalmente o bot&o grande no sentido dos ponteiros do reldgio e tente remover a seringa novamente.

- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pagina 59. Estas sGo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizagéo
com o Freedomé0.

- Se estiver a utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra® de 50 ml, certfifique-se de que o adaptador de seringa pré-carregada Freedomé0 estd
instalado anfes de carregar a seringa (consulte a pagina 60 para obter instrugdes).

- Quando NAO estiver a utilizar uma seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml, certifique-se de que retira o adaptador de seringa pré-carregada
Freedom60 (consulte as instrugdes na pdgina 60).

A seringa ndo permanece no interior da Bomba de Infusdo:
- Certifique-se de que a seringa estd ligada a extremidade do disco luer do conjunto do fubo de débito Precision. N&o ligue a seringa direfamente
ao conjunto da agulha subcutéanea.

- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pagina 59. Estas sGo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizacdo
com o Freedomé60.

- Certifique-se de que a forma em flange da seringa estd bem encaixada na parte dianteira da bomba.
- Certifique-se de que o disco luer do conjunto do tubo estd devidamente assente na parte dianteira da bomba.

- Certifique-se de que fixou a seringa diretamente ao tubo e NAO diretamente ao conjunto da agulha subcuténea.

E deixado medicamento (5 ml ou menos) na seringa:
- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pagina 59. Estas sGo as uUnicas seringas que foram testadas para a utilizacdo
com o Freedomé0. O paciente deve confactar o seu profissional de saude se a seringa ndo esvaziar completamente.

O medicamento ndo flui através do tubo:
- Certifique-se de que a bomba estd na posicdo LIGADA.

- Certifique-se de que nenhuma parte do tubo estd presa.

- Tendo cuidado para ndo tocar nem contaminar as extremidades, desligue o conjunto do tubo do conjunfo da agulha e verifique se existe
gotejamento do medicamento.

- Se o medicamento ndo gotejar, substitua o tubo, pois pode estar danificado.

O fluxo é lento (a infusdo estd a demorar mais tempo do que o previsto):

- O débito pode variar para cada paciente e para cada infusGo. A administracdo pode ser lenta com base no grau de absor¢do do
medicamento através dos tecidos. Algumas infusdes podem ser mais rdpidas do que outras. As primeiras infusées podem demorar mais fempo do
que o previsto porque o organismo pode ter de se adaptar.

- Verifique se o tubo se encontra dobrado, danificado ou perfurado. Se o grampo deslizante tiver sido utilizado, o tubo pode estar danificado
e deve ser substituido.

- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pagina 59. Estas sGo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizacdo
com o Freedomé60.

- Certifique-se de que a bomba estd nivelada com os locais de infusGo. Se a bomba estiver abaixo do nivel dos locais de infus@o, o débito pode

ser mais lenfo.
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- Efetue infusdes apenas enquanto estiver imével ou em marcha. As infusdes com um movimento diferente do da marcha podem resultar em

débitos mais rdpidos, mais lentos ou mais varidveis do que o especificado.

- Certifique-se de que o seu medicamento se encontra & temperatura ambiente e que a temperatura ambiente no seu espago de infusd@o se
encontra entre 20 °C e 25 °C (entre 68 °F e 77 °F). A infusGo a uma temperatura inferior resultard num débito mais lento.

- Evite colocar o conjunto da agulha sobre verrugas, tatuagens, tecido cicatricial, musculos, ou dreas endurecidas ou com hematomas. Os tecidos
podem ndo absorver o fluido conforme previsto.

- Os pacientes que pretendam um débito mais rdpido podem fer de utilizar mais locais de infusGo, um calibre de agulha maior ou um tubo de
débito mais rdpido. Os pacientes devem contactar o profissional de saude para obter mais informacdes sobre diferentes opcdes de débito/de
conjunto de infus@o. Consulte as tabelas de débito a partir da pagina 71 relativamente as combinag¢des de conjuntos de infusdo

- A bomba pode ter chegado ao fim da sua vida Ufil. O mecanismo de mola na bomba pode ficar gasto, resulfando num fluxo mais lenfo do que
o previsto. O procedimento de teste contido na pdgina 66 pode ser realizado para verificar se o dispositivo estd a funcionar de acordo com as
respetivas especificacdes. Os pacientes devem contactar o profissional de saude se a bomba n&o estiver a funcionar conforme previsto.

O fluxo é mais répido do que o previsto (a infusdo estd a demorar menos tempo do que o previsto):

- Certifique-se de que a bomba estd nivelada com os locais de infusdo. Se a bomba estiver acima do nivel dos locais de infusdo, o débito pode
ser mais rdapido.

- O débito pode variar para cada pacienfe e para cada infusdo. A administragdo pode ser mais rdpida com base no grau de absor¢do do fluido
afravés dos tecidos. Algumas infusdes podem ser mais rdpidas do que outras. As infusdes subsequentes apds a dosagem inicial podem fluir mais
rapidamente & medida que o seu organismo se adapta as infusdes.

- Certifique-se de que ligou o tubo de débito. Se a seringa estiver ligada diretamente ao conjunto da agulhg, ndo haverd controlo sobre o débito,
e a seringa pode ser ejetada da bomba.

- Efetue infusGes apenas enquanto estiver imével ou em marcha. As infusdes com um movimento diferente do da marcha podem resultar em
débitos mais rdpidos, mais lentos ou mais varidveis do que o especificado.

- Certifique-se de que o seu medicamento se encontra & temperatura ambiente e que a temperatura ambiente no seu espaco de infusdo se
encontra entre 20 °C e 25 °C (entre 68 °F e 77 °F). A infusGo a uma temperatura mais elevada pode resultar num débito mais elevado.

- Os pacientes que pretendam um débito mais lentfo podem necessitar de menos locais, de um conjunto da agulha diferente e/ou um conjunto de
tubo de débito mais lento, e devem contactar o seu profissional de saude

O fluxo continua apés a paragem da infusdo:

- Esta é uma fungdo normal da bomba, uma vez que foi concebida para manter a pressdo durante e apds a infus@o, para evitar o refluxo de
medicamentos.

- Para libertar a pressGo do émbolo da seringa e parar o fluxo, rode o botdo rotativo grande no senfido dos pontfeiros do relégio de modo
a que a lingueta preta fique no final do seu curso.

- Também pode utilizar o grampo deslizante para parar o fluxo imediatamente. Tal deverd ser feito apenas em caso de emergéncia, uma vez que
a utilizagdo do grampo deslizante pode danificar o tubo. Depois de utilizar o grampo deslizante, substitua o conjunto do tubo e/ou o conjunto
da agulha antfes de prosseguir com a infus&o.

Existem reacdes localizadas, no local da infusé@o (por exemplo, edema, vermelhidéo ou dor):

- Deixar que o medicamento entre em contacto com a agulha durante a purga pode causar irritagéo. Recomenda-se a inser¢do do conjunto da
agulha subcuténea a seco, uma vez que o medicamento pode irritar a pele.

- Certifique-se de que a(s) agulha(s) é(sdo) suficientemente comprida(s) para alcancar a camada subcut@nea. Se a agulha selecionada for
demasiado curta, pode ocorrer uma fuga no local. Os pacientes que apresentem fugas no local podem necessitar de uma agulha mais
comprida. Os pacientes devem contactar o seu profissional de saude se tiverem fugas.

- Uma agulha demasiado comprida pode atfingir o musculo e causar dor ao inserir a agulha. Os pacientes que apresentem dor podem necessitar
de uma agulha mais curta e devem contactar o profissional de saude. Consulte a pagina 69 para opg¢des de agulhas.

- Os pacientes que pretendam um débito mais lenfo podem necessitar de menos locais, de um conjunto da agulha diferente e/ou um conjunto de
tubo de débito mais lento, e devem contactar o seu profissional de saude.

- O profissional de saude deve aconselhar o paciente sobre os locais de infusdo subcut@nea adequados e informd-lo se deve ser efetuada
a rofagdo dos locais de infusdo entre infusdes.

CUIDADOS, MANUTENCAO E ELIMINAGAO:
A Bomba de InfusGo Freedomé0 ndo requer a realizagdo de qualquer calibragcdo pelo utilizador.

Transporte:

O Freedomé0 foi verificado para suportar condicdes de transporte de temperaturas de (-29 °C a 60 °C) + 2 °C e humidade de (15% a 85%)
+ 5% sem comprometer o seu desempenho funcional. O fransporte do dispositivo para fora destas condi¢des pode danificd-lo ou resultar num
desempenho indeterminado ou impreciso do débito.

Armazenamento:

Verificou-se que a Bomba de Infusdo Freedomé0 mantém o seu desempenho quando armazenada até dois (2) anos, a uma temperatura de 20 °C
a 25 °C (68 a 77°F) e uma humidade de 45% a 55%. O armazenamento do dispositivo a uma temperatura superior ou inferior ou num ambiente
mais humido pode danificar a bomba e/ou reduzir o periodo de vida Util previsto.
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Instru¢des de limpeza e de desinfe¢do:
Entre utilizagdes, a bomba de infusdo deve ser limpa e, em seguidag, desinfetada.

Apos a limpeza e a desinfecdo, inspecione a bomba para verificar se existe uma deteriora¢do inaceitdvel, como corrosdo, descoloragdo,
perfuracdo e fendas. Monitorize o seu dispositivo quanto a um desempenho imprevisto ou deteriorante (por exemplo, débito mais lenfo do que
o previsto ou interrupcdo do fluxo). O profissional de saude deve ser contactado se a bomba estiver danificada

Procedimento de limpeza:

1. Limpe a bomba com um pano macio humedecido com uma mistura ténue de detergente suave e dgua morna (propor¢do minima de uma (1)
parte de detergente para 50 partes de agua por volume).

2. Utilizando a solugdo de detfergente preparada e um toalhete limpo que ndo largue pelo ou um pano macio, limpe fodas as superficies externas
da bomba, incluindo a parte dianteira da bomba e o tabuleiro da seringa até & prote¢do da seringa, durante pelo menos um (1) minuto.
Certifique-se de que o dispositivo estd completamente aberto para permitir que todas as superficies sejam limpas. Durante a limpeza de um
(1) minuto, preste especial aten¢do aos sulcos, frestas e letras em relevo, durante a limpeza. Substitua os panos ou toalhetes sujos conforme
necessdrio, substituindo os toalhetes quando necessdrio para garantir que fodas as superficies sGo limpas.

Cuidado: Limpe apenas as dreas expostas e externas. N&o deve ser efetuada qualquer tentativa para limpar qualquer parte da bomba de
infusdo que ndo seja de fdcil acesso.

3. Utilizando um toalhete limpo que ndo largue pelo ou um pano macio humedecido com dgua da torneira & temperatura ambiente (humedecido,
mas ndo a pingar), limpe todas as superficies externas da bomba, incluindo a parte dianteira da bomba e o tabuleiro da seringa até &
protecdo da seringa. Preste especial aten¢do aos sulcos, frestas e lefras em relevo, durante a limpeza. Contfinue a limpar até que tfodos os
residuos tenham sido removidos, de forma a garantir que a bomba estd completamente limpa. Substitua ou volte a humedecer os panos ou
toalhetes conforme necessdrio, substituindo os toalhetes quando necessdrio para garantir que todas as superficies sdo enxaguadas.

4. Seque a bomba com um toalhefe limpo ou com um pano macio que ndo largue pelo.

5. Inspecione a bomba quanto a residuos e detritos visiveis, para assegurar que o dispositivo se encontra completamente limpo. Se restarem
residuos e detritos visiveis no dispositivo apds a limpeza, repita os passos de limpeza (1 a 4). Depois de todos os residuos e detritos visiveis
terem sido removidos, desinfete a bomba de acordo com o procedimento de desinfe¢do indicado na pdgina seguinte.

Procedimento de desinfe¢ao:

1. Utilize toalhetes de dlcool isopropilico (IPA) pré-saturados, ou um pano que ndo largue pelo, ou um toalhete saturado com dlcool isopropilico
(IPA) a 70% (humedecido, mas ndo a pingar) para limpar minuciosamente todas as superficies exteriores da Bomba de Infusdo Freedomé0.

- Certifique-se de que todas as superficies externas da bomba e adaptador, incluindo a parte dianteira da bomba e o tabuleiro da seringa
até a protegdo da seringa, sdo limpos. Preste especial ateng@o aos sulcos, frestas e letras em relevo, durante a limpeza. Certifique-se de
que o dispositivo estd completamente aberto para permitir que todas as superficies sejam limpas.

« Cuidado: Limpe apenas as dreas expostas e externas. Ndo deve ser efetuada qualquer tentativa para limpar qualquer parte da
bomba que ndo seja de facil acesso.

- Deixe que todas as superficies permanecam visivelmente humidas durante um minimo de cinco (5) minutos. Durante o tempo de contacto de
cinco (5) minutos, utilize toalhetes adicionais para garantir que todas as superficies em contacto permanecem humidas durante todo o tempo
de contacto.

2. Seque bem o dispositivo utilizando toalhetes que ndo larguem pelo ou deixe secar ao ar.

3. Inspecione visualmente o dispositivo quanto a sinais de danos ou de desgaste (como corrosdo, descoloracdo, perfuracdo ou fendas).

Teste da precisGo do fluxo
O procedimento seguinte pode ser seguido para verificar a preciséo do fluxo da Bomba de InfusGo Freedomé0.

Se a bomba de infus@o estiver a infundir a uma velocidade mais lenta do que o previsto, este teste pode ser realizado para verificar se a bomba
de infus@o cumpre a especificagdo de desempenho pretendida.

Se os resultados do teste se situarem fora do intervalo indicado no Passo 8, contacte a KORU Medical Systems ou o seu distribuidor local para se
informar sobre as op¢des de substituicdo ou de reparacdo.

—

Remova fodo o ar de uma nova seringa BD® de 50 ml.
. Encha-a completamente com 50 ml de agua estéril.
. Ligue um conjunto de Tubo de Débito Precision F120 estéril & seringa.
. Remova fodo o ar do conjunto do tubo.
. Carregue a seringa na bomba.

o U N DN

. Utilizando um crondmetro ou um dispositivo de monitorizagdo do tempo semelhante, inicie o temporizador quando a tampa superior da
bomba estiver completamente fechada (o fluxo comegard).

7. Monitorize o temporizador e pare-o quando 10 ml de agua tiverem saido da seringa.

[« ]

. O tempo decorrido deve situar-se entre 3 minutos e 50 segundos e 5 minutos e 11 segundos.

Especificagdes Técnicas

Os testes foram realizados num ambiente de laboratério de teste controlado, a uma temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F) e uma pressdo
atmosférica de 1,01 bar (+ 0,09). Para uma mdéxima precisdo, as infusdes devem ser administradas nas mesmas condicdes ambientais. A precisdo do
débito do sistema (¢ 15%) foi verificada com uma solucdo controlo (substituto de PEG 7,4 cP) entre 20 °C e 25 °C (68 °F e 77 °F).
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Medicamentos compativeis:

Os débitos e a precisdo dos débitos fornecidos pelo Freedomé0 sé foram verificados para as combinagdes especificas de medicamentos e de
conjuntos de infusdo listadas nas tabelas de débitos a partir da pagina 71.

Nd&o utilize o Sistema de InfusGo Freedomé0 para a infus@o de outros medicamentos que ndo estejam listados nestas Instrucdes de Utilizagdo.
A utilizagdo de outros medicamentos pode resultar em débitos indeterminados ou imprecisos e causar lesdes no paciente.

Vida util prevista e prazo de validade:

O adaptador da seringa pré-carregada Freedomé0 foi verificado para uma vida Util minima de 360 ciclos (15 utilizagdes por més durante dois
anos). Os utilizadores devem ser aconselhados a inspecionar o dispositivo antes da utilizacdo e a ndo utilizar o adaptador se este estiver rachado,
deformado, desgastado ou danificado seja de que forma for. Se o dispositivo for considerado inutilizavel, o utilizador deve descartar e contactar
o profissional de saude para efetuar uma substituicdo.

A Bomba de Infusdo Freedomé0 tem um prazo de validade previsto de dois (2) anos antes da primeira utilizacdo e foi testada para cumprir as
especificacdes de desempenho indicadas para 360 utilizagdes (representando dois (2) anos de vida Util quando utilizada 15 vezes por més) quando
armazenada e limpa de acordo com as instrugdes fornecidas nas pdginas 10 e 1.

Para verificar o desempenho do dispositivo, pode ser realizado o teste de precisdo do débito indicado na pdgina 66. Se o dispositivo ndo passar
o teste de precisdo do fluxo ou se a bomba apresentar sinais de deterioracdo ou de envelhecimento (como corrosdo, descoloracdo, perfuracdo
e fendas), elimine o dispositivo de acordo com as instrucdes de eliminacdo abaixo.

Informagdes sobre a eliminagdo:

Os requisitos de eliminagdo de residuos médicos podem variar com base na sua localiza¢do. Elimine a Bomba de InfusGo
Freedomé60 de acordo com os seus requisitos locais. O profissional de saude deve informar os pacientes sobre as instru¢oes
de eliminagdo para a sua regido especifica.

A Bomba de Infusdo Freedomé60 ndo contém componentes eletréonicos ou baterias. A bomba de infus@o € fabricada a partir de componentes de
pldstico e de metal, e ndo contém materiais ou substéncias restritos por ROHS, WEEE ou REACH. N&o desmonte a bomba antes da eliminagdo,
uma vez que o mecanismo de mola interno pode causar lesdes.

Limpe e desinfete a bomba de infus@o antes da eliminagdo. Se o dispositivo estiver contaminado com fluidos corporais, consulte os requisitos locais
para eliminagdo de materiais com risco bioldgico ou contaminados.

Os acessorios de infusdo de utilizagdo Unica e outros materiais de infusdo devem ser eliminados num recipiente seguro para eliminagéo de
objetos cortantes, de acordo com os requisitos locais. Certifique-se de que o fecho de borboleta do conjunto da agulha estd bem apertado sobre
a agulha antes de a eliminar.

Acessorios de infusGo compativeis

A Bomba de Infusdo Freedomé0 foi concebida para funcionar em conjunto com os acessorios do Sistema Freedom (Tubo de Débito Precision,
Confrolador do Débito Precision, Conjunto da Agulha High-Flo SubQ, Conector em Y de Baixo Volume Residual e Conjunto de Extensdo). Utilize
apenas acessorios do Sistema Freedom fabricados pela KORU e seringas compativeis, conforme indicado abaixo. A utilizagdo de outros produtos
pode resultar em débitos imprevistos ou danos na Bomba de InfusGo Freedomé0.

Conjuntos de Tubos de Débito Precision™:

Descricdo PUMErS Vol. residual P/ Descri¢cGo Nume.ro Vol. residual R/
do artigo calxa do artigo caixa

Fluxo reduzido F120 0,16 mi Fluxo elevado F500 0,09 ml 50
o Umer .
VOI. reSIduaI FIUXO eleVOdo Féoo 0109 ml 50
artigo caixa Fluxo elevado F900 0,08 ml 50
Fluxo reduzido F180 0,13 ml 50 Fluxo elevado F1200 0,13 ml 50
Fluxo elevado F275 o1 ml 50 Fluxo elevado F2400 015 ml 50
Fluxo elevado F420 010 ml 50 Controlador do débito F3CP 0,27 ml 10

Kits de iniciagdo do débito:

NUmero do artigo Descrigdo Conteudo por caixa
Kit inicial de fluxo
H20KT elevado (2) F275, (5) F600, (5) FR00, (4) F1200, (4) F2400
Kit inicial de fluxo
L20KT reduzido (2) F30, (5) F45, (5) F6O, (L) F120, (L) F180

Acessorios relacionados com a KORU:

NUmero do artigo Descrigdo Vol. residual
LRVY Conector em Y de baixo volume residual 0,14 ml
FEXT Conjunto de extens@o de 24 pol. 04 ml




Selecionar Conjuntos de Agulhas High-Flo:

Consulte as tabelas seguintes para conhecer as opg¢des disponiveis.

As agulhas est@o disponiveis em vdrios comprimentos. As agulhas devem penetrar o tecido subcuténeo. Selecione

5 | © i- . . . . o
I Srs  meno | © comprimento da agulha com base no famanho do paciente e nos locais de infuso.

Farmaco  agphha | O calibre 24G possui um di@dmetro maior e flui mais rapidamente, ao passo que o 26 G possui um didmetro menor e flui
T Vwmase1 s lenfamente.

Conjuntos de Agulhas High-Flo™ SubQ de 26 G:

Conjuntos de uma Unica agulha Conjuntos de duas agulhas Conjuntos de trés agulhas

Cr::::_:- Artigo n.° | Vol. residual [p/caixa Cr::r:':- Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa CI::‘:;:- Artigo n.°| Vol. residual | p/caixa
4 mm | RMSI2604 0,1 mi 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10
6 mm | RMSI2606 01 mi 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 | RMSI12612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 mi 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
Conjuntos de quatro agulhas Conjuntos de cinco agulhas Conjuntos de seis agulhas
C;:::;:_ Artigo n.°| Vol. residual |p/caixa C;:::;:_ Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa C'::::::;- Artigo n.°| Vol. residual | p/caixa
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 mi 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 mi 10
14 mm | RMS42614 0,4 ml 10 14 mm | RMS52614 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 0,6 ml 10

Conjuntos de Agulhas High-Flo™ SubQ de 24 G:

Conjuntos de uma Unica agulha Conjuntos de duas agulhas

C;:np}:- Artigo n.°| Vol. residual [p/caixa C;:np}:- Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa
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
Conjuntos de trés agulhas Conjuntos de quatro agulhas
C;::_:- Artigo n.° | Vol. residual [p/caixa C;::_:- Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10

TABELAS DE DEBITO

A secc¢do seguinte destina-se a orientar os profissionais de saude na selecdo do Tubo de Débito Precision™ e dos Conjuntos
de Agulhas High-Flo™ SubQ para alcangar o débito desejado com base nos medicamentos selecionados e no numero de
locais de infus@o. Os pardmetros de infusdo (débito e volume) sdo determinados com base nas informagdes de prescricdo
do medicamento. A decisdo sobre o tubo de débito ideal e a configuracdo da agulha subcut@nea é ftomada apenas pelo
profissional de saude. Os pacientes devem ser formados por um profissional de saude qualificado antes da autoadministragdo
do medicamento prescrito.

Quando utilizar HyQvia®, consulte as informagdes de prescricdo do medicamento para conhecer os débitos recomendados
e as Instrugdes de Utilizag&o do Controlador do Débito Precision.

Contacte o distribuidor local da KORU Medical Systems, Inc. em caso de duvidas ou para obfer assisténcia adicional na
determina¢do do tubo de débito e do conjunto da agulha subcutdnea a utilizar.

NOTA: Todas as tabelas de débito se baseiam em testes de bancada realizados com 0 psi de contrapressdo.
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Como utilizar tabelas de débito para a administra¢do subcutanea:

- Selecione o medicamento prescrito e consulte as respetivas informagdes de prescricdo para obter informagdes sobre
o débito ou o tempo de infus@o recomendados.

- Confirme a seringa a utilizar.
- Selecione o tipo de agulha subcuténea-agulha de 26 G ou de 24 G.

- Avadlie e selecione o tubo de débito e o numero de agulhas com base na fase de infusdo e no débito. Verifique a tabela de
débito correta.

A tabela abaixo fornece um método para calcular o tempo de infusGo estimado, se necessdrio.

Para calcular o tempo de infusdo estimado, utilize as férmulas abaixo

Passo 1 Débito por local, mi/h x Numero de agulhas Débito total, mi/h

Passo 2 (Volume total do medicamento, ml / Débito total, mi/h) x 60 min = Tempo total de infusdo, min Tempo total de infus@o, min

Conteudo da tabela de débito:

Cutaquig® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Solugdo a 16,5%)..70
Cuvitru® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Solugcdo a 20%)......... 71
Hizentra® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquida a 20%)........72

Seringa Pré-carregada Hizentra® de 50 ml
(Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquidd @ 20%).......rncnn 73

Xembify® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquida a 20%)........ 74
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Cutaquig® (Imunoglobulina Subcutanea (Humana), Solugéo a 16,5%)

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e mdaximos previstos por local com os Conjuntos de Agulhas
High-Flo™ SubQ (de 26 G e 24 G) quando utilizados em combinagdo com o Tubo de Débito Precision™ e o Sistema de
InfusGo FREEDOM60® com uma seringa de 50 ml para a utilizagdo subcut@nea do Cutaquig. A precisdo do débito do
Sistema de Infus@o Freedomé0 foi verificada como sendo de + 15% utilizando uma solugcdo de controlo (substituto de
PEG 74 cP) dentro de um intervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infus@o fora deste intervalo de
temperatura pode resultar em deébitos diferentes dos indicados abaixo.

A legenda abaixo indica os débitos sugeridos com base na rotulagem do medicamento. Consulte a rotulagem do
medicamento para obter informag¢des detalhadas sobre o débito e o volume mdaximos recomendados por local de
infusdo para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

Débito para infusdo inicial para pacientes sem tratamento anterior com SClg < 15 ml/h/local

Pacientes j& em SClg: confinuar com o débito anterior

- InfusGes subsequentes: pacientes > 40 kg: a taxa de infusdo pode ser gradualmente aumentada em 10 mi/h/local
a cada duas (2) a quatro (4) semanas.

InfusGes subsequentes: pacientes < 40 kg: a taxa de infus@o pode ser gradualmente aumentada em 10 mi/h/local
a cada quatro (4) semanas.

- O débito mdaximo dos pacientes > 40 kg é de 67,5 mi/h/local.
- O débito maximo dos pacientes < 40 kg é de 25 mi/h/local.

High-Flo de 26 Gcom Tubo Precision-Débito médio (min-mdx) por local (mi/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 FI200  F2400
1 agulha 101 12,6 173 29 253 279 348 376 46,0

9 66-135) | (50-162) | 123-22,3) | (15,6-30,2) | (18,6-32,0) | (20,2-35,6) | (25,5-14,1) | (269-148,3) | (33,4-58,5)
2 agulhas 55 7 10,2 14,3 162 18,4 249 279 381

9 (35-75 | G0-9) | 71-132) | 95-19) | (8-206) | (31-237) | (79-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)
3 aguihas [P 49 72 10,4 9 13,8 19,4 22 326

9 Q4-52) | 35-63) | (50-94) | (68-12) | 86-152) | (67-178) | (13,8-249) | (151-292) |(224-42,7)
4 aguihas [N 38 56 82 94 10 159 18,4 285

9 (18-39) | (27-49) | (39-73) | (53-10) | (68-120) | (77-142) | (0,3-205) | (124-24,4) | (19,3-37,6)
5 aguihas [ 3] 46 67 78 9] 13,5 157 253

< (15-32) | (22-39) | (32-60) | &3-9) | 56-100) | (64-18) | (95-174) | (105-209) | (169-33,6)
6 aguihas [ 26 39 57 67 78 17 13,7 27

9 02227 | 08-33) | 27-50) | (37-77) | 48-85 | G4-10) | B2-15) | (91-183) | (15-30.4)

High-Flo de 24 G com Tubo Precision-Débito médio (min-max) por local (mi/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 agulha 7 153 22,7 334 3838 45)] 66,5 775 123,7

g 74-159) | (10,8-197) | (157-29,6) | (21,6-452) | (280-49,5) | (31,5-587) | (&7-859) |(519-103,0)| (83-164,3)
2 aguihas PSS 738 19 178 209 24,6 378 452 799

g (38-81) | (55-100) | (82-155) | 4-242) | (15-267) | (17-321) | 26,4-19)) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
3 aquihas 4,0 53 8,0 121 14,3 16,9 26,4 319 591

g 25-55) | (37-68) | (55-105) | (77-165) | (102-183) | (7-221) |(84-34,4)| (207-43) | (37,5-80,6)
4 aguihas RS 40 61 93 109 129 203 24,6 46,8

9 09-47) | @8-5) | 4t2-79) | 59-126) | (78-139) | (89-168) | (141-265) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugdo de controlo representativa da viscosidade do

medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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Cuyvitru® (Imunoglobulina Subcutédnea (Humana), Solugcéo a 20%)

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e maximos previstos por local com os Conjuntos de Agulhas

High-Flo™ SubQ (de 26 G e 24 G) quando utilizados em combinagdo com o Tubo de Débito Precision™ e o Sistema de Infusdo
FREEDOM60® com uma seringa de 50 ml para a utilizagdo subcuténea do Cuvitru. A precisGo do débito do Sistema de Infus@o
Freedomé0 foi verificada como sendo de + 15% utilizando uma solucdo de controlo (substituto de PEG 74 cP) dentro de um
intervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infusGo fora deste intervalo de temperatura pode resultar em débitos
diferentes dos indicados abaixo.

A legenda abaixo indica os débitos sugeridos com base na rotulagem do medicamento. Consulte a rotulagem do
medicamento para obter informa¢des detalhadas sobre o débito e o volume mdximos recomendados por local de
infus@o para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos recomendados para a infusdo inicial (débito maximo < 10 mi/h/local)
- Débitos para as duas primeiras infusdes (débito méximo < 20 mi/h/local)
- As infusdes subsequentes podem ser aumentadas com base na capacidade de toleréncia do paciente.

High-Flo de 26 G com Tubo Precision-Débito meédio (min-mdx) por local (mi/h/local)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 aguha o4 79 10,8 14 154 169 208 24 269
- (37-90) | 49-109) | (65-150) | (8-203) | (93-215) | (99-239) | (120-29,6) | (12,5-32,4) | (14,7-39)))
2 aguhas [ 45 64 90 101 14 152 170 27
- 21500 | 29-6) | 0-89) | (52-129) | (63139 | 69-159) | (90-214) | (96-24.4) | (12,5-33,0)
3 agulhas 24 3 46 6,6 75 8,6 12,0 13,7 197
- 14-35) | 20-43) | 29-63) | (38-94) | 48102 | (53-120) | (72-168) | (78-196) | (10,8-28,6)
4 agulhas 19 24 36 52 60 69 99 15 174
- (11-2,7) 1,6-33) | (22-49) | (3074) | (38-8) | (43-96) | (60-138) | (65-164) | (96-252)
5 agulhas 15 20 29 43 50 58 8,4 99 15,6
- 0,9-21) (13-27) | (8-400 | 25-60) | (32-67) | (B36-80) | (52-17) | (56-14)) | (86-226)
6 agulhas 13 17 25 37 4,2 50 73 87 14,
- (0,7-18) (11-2,2) 16-34) | (21-52 | @7-57) | (31-68) | 45-102) | (50-124) | (7.8-20,4)

High-Flo de 24 G com Tubo Precision-Débito médio (min-mdx) por local (ml/h/local)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

| Gl 76 98 14,6 216 24,8 28,8 42) 492 773
. L4-107) | (64-133) | (92-200) | (126-30,5) | (161-33,4) | (18]-39,5) | (26,4-57,8) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)

2 agulhas 39 51 77 1,5 134 158 24,2 29,0 50,8
- (2355 | (33-68) | L9-105) | (67-163) | (88-180) | (100-216) | (153-33)) | (169-410) | (28,8-72,8)

5 aguihas [ 34 52 79 92 109 170 205 378
- 15-37) | @2-46) | (337) | G612 | (61-123) | (69-149) | (108-232) | (120-29]1) | (21,3-54,3)

4 agulhas 20 26 39 60 70 83 131 159 30,1
(11-2,8) (17-35) | (25-54) | (35-85) | (4,6-94) | (53-14) | (83-179) | (93-225) | (169-43,3)

5 agulhas 16 2] 32 48 5,6 67 10,6 13,0 25,0
(09-22) | (1,3-28) | (20-43) | (28-68) | (37-76) | (43-92) | (68145 | (76-184) | (140-36,0)

6 agulhas 13 17 26 40 47 56 90 10 214
. ©8-19) | (123 | (7-36) | 2457) | (31-63) | (36-77) | (67-122) | (64-155) | (120-30.8)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugéo de controlo representativa da viscosidade do
medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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Hizentra® (Imunoglobulina Subcutdnea (Humana), Liquida a 20%):

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e maximos previstos por local para cada combinagdo dos Conjuntos

de Agulhas High-Flo™ SubQ (de 26 G e 24 G) e dos Tubos de Débito Precision™ quando utilizados com a Bomba de Infusdo
Freedom60® com uma Seringa Hizentra de 50 ml para a infusGo subcut@nea. A precisGo do débito do Sistema de Infusdo
Freedomé0 foi verificada como sendo de + 15% utilizando uma solucdo de controlo (substituto de PEG 74 cP) dentro de um
intervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infusGo fora deste intervalo de temperatura pode resultar em débitos
diferentes dos indicados abaixo.

A legenda abaixo indica os débitos sugeridos com base na rotulagem do medicamento. Consulte a rotulagem do

medicamento para obter informa¢des detalhadas sobre o débito e o volume mdximos recomendados por local de
infus@o para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos para a infus@o inicial (débito maximo < 20 mi/h/local)

- Débitos para a segunda e terceira infusdes (débito méximo < 35 mi/h/local)

- Os débitos para as infusdes subsequentes podem ser aumentados com base na capacidade de tolerdncia do paciente.

High-Flo de 26 G com Tubo Precision-Débito médio (min-mdx) por local (mi/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 aguha 78 97 13,2 173 189 208 255 275 329
< @700 | 6430 | (84-181) | (103-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)
2 eruliEs 43 55 79 1 12,4 14,0 18,7 20,9 279
- (2,6-6) (37-74) | (51-10,7) | (66-155) | (81-167) | (88-192) | (1,6-258) | (123-29.4) | (16,0-39,8)
3 agulhas 30 39 57 8 9.2 10,6 14,7 16,8 242
- (1,8-4,2) (26-5) | (3776) | @9N3) | (61-123) | (68-144) | (93-20,2) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 aguihas [P 30 44 64 73 85 122 14, 23
- (14-32) | (20-39) | (29-59) | (39-89) | 4998 | (5505 | (77-166) | (8,4-198) | (12,3-30,4)
5 agulhas 19 24 3,6 53 61 Al 10,4 12,1 191
- 126 | (1,632 | @448 | (3274 | @1-8) | 4696 | G614 | 72170 | M0-272)
6 agulhas 16 20 30 45 5.2 61 90 10,6 17,3
1022 | (4-27) | 0-4) | 27-63) | (35-69) | 40-82) | (58-122) | (64-149) | (10,0-24,6)
7 agulhas 13 18 2,6 39 4,6 54 8,0 95 15,8
- 0819 | (2-23) | (7-35) | (24-55) | (B31-60) | (35-72) | (52-108) | (57-132) | (91-224)
8 agulhas 12 15 23 35 40 4,8 72 8,5 14,5
5 0776 | 0200 | 53D | 1-48) | 27-53) | G164 | 4797 | G119 | (84-20,6)

High-Flo de 24 G com Tubo Precision-Débito médio (min-max) por local (mi/h/local)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 agulha 93 12 18 264 30,5 354 51,7 60,3 94,8

. (57-129) | (82-16) | (19-24)) | (162-36,7) | (20,7-402) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 aguhos [IPRGH 62 9 14,2 16,5 194 297 356 622

- (29-6,6) | 42-82) | (62-126) | (87-197) | (13-217) | (128-26,0) | (19,7-39,8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 agulhas 32 42 64 97 13 13,4 209 252 463

- (20-44) | (29-55 | 42-85) | (59-134) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (15,4-350) | (274-65,3)
4 agulhas 24 32 4,8 73 86 10,2 16,1 19,5 36,9

< (15-33) | (22-42) | (32-64) | (45102 | (59-13) | (68-137) | (10,7-215) | 927D | (21,7-52,)
5 agulhas 19 25 39 59 69 83 131 159 30,7

- (2-27) | (7-34) | 2652 | (36-82) | 489D | (55-110) | (87-175) | (97-22) | (180-433)
6 aguhas [ 2 32 50 58 69 1,0 13,5 262

. (10-22) | (4-28) | (22-43) | (30-69) | 4076) | (46-93) | (73147) | (82-187) | (154-37))
7 agulhas 14 18 28 43 50 60 95 6 229

. 0819 | (224 | 09-37) | (2659 | (35-66) | (4L0-80) | (63-127) | (71-162) | (13,4-32,4)
8 agulhas 12 16 24 37 44 52 8,4 10,3 20,3

- 0,7-17) (1-21) (1,6-33) | (23-52) | (30-58) | (35-70) | (56-12) | (63-143) | (1,9-288)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugéo de controlo representativa da viscosidade do
medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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Seringa Pré-carregada Hizentra® de 50 ml (Imunoglobulina Subcutdnea (Humana), Liquida a 20%):

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e maximos previstos por local para cada combina¢do dos Conjuntos

de Agulhas High-Flo™ SubQ (de 26 G e 24 G) e dos Tubos de Débito Precision™ quando utilizados com a Bomba de Infusdo
Freedom60® com uma Seringa pré-carregada Hizentra de 50 ml para a infusGo subcuténea. A precisdo do débito do Sistema de
InfusGo Freedomé0 foi verificada como sendo de + 15% utilizando uma solucdo de controlo (substituto de PEG 74 cP) dentro de
um infervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infusdo fora deste intervalo de temperatura pode resultar em
débitos diferentes dos indicados abaixo.

A legenda abaixo indica os débitos sugeridos com base na rotulagem do medicamento. Consulte a rotulagem do
medicamento para obter informa¢des detalhadas sobre o débito e o volume mdaximos recomendados por local de
infusGo para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos para a infusdo inicial (débito maximo < 20 mi/h/local)
- Débitos para a segunda e terceira infusdes (débito méximo < 35 mi/h/local)
- Os débitos para as infusdes subsequentes podem ser aumentados com base na capacidade de tolerdncia do paciente.

High-Flo de 26 G com Tubo Precision-Débito meédio (min-mdx) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 eeullie 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 agulhas 33 4l 60 84 93 10,6 14,1 15,9 21,3
9 (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 G 2,3 2,9 4,2 6,2 6,9 8,0 11,1 12,8 18,5
9 09-36) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-107) | (34-125) | (47-175) (5-20,5) (7-299)

P 17 22 33 4,9 55 64 92 107 16,3
9 07-28) | (34 | 45D | (78 | 2585 | (28-10) | (39-144) | (42-172) | (62-264)

5 agulhas )4 18 2,7 4,0 45 53 7.8 9.2 146
06-22) | 0828 | (2-42) | (,6-64) (21-7) (2383) | (33922 | (367148) | (55-23,6)
6 agulhas 12 15 2,3 34 39 4,6 6,8 8,1 13,2
- ©5-19) | (07-23) (1-3,5) (14-5,5) (1,8-6) 2-7)) (29-106) | (32-129) | (5-214)
7 agulhas 10 13 20 30 34 4,0 60 72 12,0
. ©4-16) | 062 | 09-3) | (2-48) | (652 | (18-63) | (26-94) | (29-15) | (46-195)

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

I, , 54
R 0414) | 0519 | 0827) | (142 | (446 | 1656 | 23-84) | 26-04) | Gt2-179)

High-Flo de 24 G com Tubo Precision-Débito médio (min-max) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 eeullis 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 caulies 3,6 4,6 70 10,7 12,3 14,6 22,3 269 474
9 (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 aguhhas 24 31 48 73 8,4 10,0 156 19, 35,3
9 059 | 0468 | @78 | 07 | 39929 | 45756) | (7-243) | (78-304) | (13,8-56,8)

PR 2,4 36 64 76 12,0 148 281
9 0729 | (136 | (656 | 2389 | (398 | B4 | (54187) | (6-236) | (109-453)

2,1 23,4

5 agulhas / 19 29 S 52 6,2 9,8 12, ,
© 06-23) | (09-29) | (3-45) 1,8-71) 24-79) | (28-96) | G4152) | 49-192) | (91-376)

6 agulhas 12 16 24 4,3 52 8,2 10,2 20
9 0519 | @724 | 0138 | (5-6) @66 | @3%8) | 37428 | @162 | 78-322)

2 aqulhas 1,0 1.4 2,1 3.2 37 45 7.1 8,8 175
9 04-1,7) | (06-2,1) | (09-3,2) | (1,3:51) | (1,7-5,7) | (2-6,9) | (3,2=11) | (3,6-14,1) | (6,8-28.2)

8 eeullies 0,9 1,2 1,8 2,8 3,3 3,9 6,3 7,8 15,5
9 (0,4-1,5) (0,5-1,8) (0,8-2,8) (1,2-4,5) (1,5-5) (1,8-6,1) (2,8-9,7) | (3,2-12,4) (6-25)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugdo de controlo representativa da viscosidade do
medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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Xembify® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquida a 20%):

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e maximos previstos por local com os Conjuntos de Agulhas

High-Flo™ SubQ (de 26 G e 24 G) quando utilizados em combinacdo com o Tubo de Débito Precision™ e o Sistema de InfusGo
FREEDOM60® com uma seringa de 50 ml para a utilizag@o subcuténea do Xembify. A precisGdo do débito do Sistema de Infusdo
Freedomé0 foi verificada como sendo de # 15% utilizando uma solucdo de controlo (substituto de PEG 74 cP) dentro de um
intervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infusGo fora deste intervalo de temperatura pode resultar em débitos
diferentes dos indicados abaixo.

A legenda abaixo indica os débitos sugeridos com base na rotulagem do medicamento. Consulte a rotulagem do
medicamento para obter informagdes detalhadas sobre o débito e o volume mdximos recomendados por local de
infusGo para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos para infusdo inicial (¢ 10 mi/h/local)

- Pedidtricos: Débitos para as duas primeiras infusdes (s 20 mi/h/local)
- Adultos: Débitos para as duas primeiras infusdes (¢ 25 mi/h/local)
- Débitos para perfusdes subsequentes (¢ 35 mi/h/local)

High-Flo de 26 G com Tubo Precision-Débito médio (min-max) por local (mi/h/local)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
| cwulie 66 81 .2 14,8 16,3 18,0 225 24,3 296
< (37-94) | (50-12) | (69-155) | (87-209) | (104-222) | (13-24,7) | (143-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)
) cETEs 36 4,6 6,6 93 10,5 n9 16 18,0 24,6
(20-52) | (28-63) | 4092 | (53133) | (66-143) | (73-164) | (100-221) | (108-252) | (150-34,.2)
3 agulhas 25 32 47 68 77 89 125 143 21
- 04-36) | (9-44) | (2865 | (3897 | 48105 | (54-123) | (77173) | (84-202) | (125-29.6)
4 agulhas 19 25 37 53 61 7] 10,3 ne 18,5
- (,0-27) (15-3,4) (2.2-5)) (3076) | (38-84) | 4398 | 63142 | (69-169) | (108-26)
5 agulhas 15 20 30 44 50 59 8,7 10,2 16,4
- (08-22) (12-2,7) (1,8-4) @4-63) | (G169 | (3582 | (53712) | (59145 | (94-233)
6 aguhhas 13 17 25 38 43 50 76 89 148
- 0719 | 1023 | (535 | @154 | 2759 | (3070) | 46105 | (127 | @421

High-Flo de 24 G com Tubo Precision-Débito médio (min-mdx) por local (mi/h/local)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

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

. @20 | (6136) | (88205 | (121-314) | (156-343) | (17,6-407) | (262-596) | (290-714) | (46,4-139)
PR 39 51 77 6 13,5 159 245 293 52,0

. 21-56) | (170) | 46-107) | (64-168) | (84-185) | (95-222) | (148-34)) | (165-42]) | (289-750)
3 agulhas 26 34 52 79 92 109 17 207 385

- 0438 | @F47) | G173 | @305 | 677127) | 65153) | (103-238) | (16-298) | (21,0-559)
4 aguhas [ 26 39 60 70 84 13] 160 305

- 129 | 0636 | 2355 | (33-87) | w396 | (G0N | (79183) | (8923 | (165-445)
5 aguihas [N 2] 32 48 57 67 10,7 13,0 253

. 0923 | (329 | 944 | 2670) | (3578 | (L094) | (64149) | (72188) | (13,5-370)
6 agulhas 13 17 27 4) 47 57 9.0 10 216

. 0719 | 0024 | 637) | (2259 | 2965 | (3479 | (G4I126) | (659 | (115317)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugdo de controlo representativa da viscosidade do
medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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DEFINICAO DOS SiMBOLOS

Numero de catdlogo

Consultar as Instrucdes de
Utilizagdo antes de utilizar.
As Instru¢des de Utilizacdo
est@o disponiveis em formato
eletronico no local indicado.

Fabricante

Apenas para utilizagdo
mediante receita médica

Mandatdrio na
Comunidade Europeia

O dispositivo nGo é seguro
para utilizagdo num ambiente
de radiagdo magnética

Representante na Suica

N&o reutilizar

Pessoa responsdvel no Reino
Unido

Né&o reesterilizar

NUmero de lote

O artigo é um dispositivo
medico

NUmero de série

Sistema de embalagem
de barreira estéril Unica

Identificagdo unica do
dispositivo (GTIN)

@ 0| ®® @R =

Nd&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Prazo de validade

M

2797

m

Marcagdo CE

Numero do organismo
nofificado

(BSI NL: 2797)

Data de fabrico

N&o fabricado com borracha
natural/latex

Intervalo de temperatura ao
qual o dispositivo pode ser
exposto

Importador

e |~ | v ||| E| | g ||| E

Intervalo de humidade ao
qual o dispositivo pode ser
exposto

> @ |

E necessdrio exercer
prudéncia ao utilizar

o dispositivo. Consulte as
Instru¢des de Utilizagdo

[srerie 1

Esterilizado por radiagdo
gama

Para obter informagdes sobre a garantia, visite www.korumedical.com/warranty e contacte o seu distribuidor local.

O sistema de infuséo com seringa Freedomé0°®, o tubo de débito Precision™, o contfrolador do débito Precision™ e os conjuntos das agulhas High-Flo™ SubQ sGo marcas comerciais da
KORU Medical Systems, Inc. Todas as outras marcas comerciais séo propriedade dos respetivos proprietdrios. ©2025 KORU Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.
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INTRODUCCION

El sistema de infusion Freedomé0 consta de los siguientes componentes* fabricados por KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Bomba de infusion Freedomé0°® (denominada «Freedomé0» o «bomban)

- Adaptador de jeringa precargada Freedomé0°® (denominado «adaptador»)

- Tubo de velocidad de flujo Precision™ (denominado «tubo Precision» o «tubo»)

- Equipos de agujas High-Flo™ SubQ (denominados «equipo de agujas High-Flo» o «equipo de agujas»)

- Controlador de velocidad de flujo Precision™ (denominado «confrolador de flujo»)

* La disponibilidad del producto y el estado normativo pueden variar segun la regidon geografica. Pdngase en contacto con su
distribuidor local para obfener mas informacion sobre los productos disponibles en su region.

Consulte la pagina 78 para un diagrama completo del sistema e informacion mds detallada. Este manual contiene instrucciones
de infusion e informacion técnica para que los profesionales sanitarios seleccionen el tubo Precision y el equipo de agujas High-Flo
mas adecuados para cada paciente y medicamento.

ATENCION: Los pacientes y sus cuidadores deben recibir formacién por parte de su profesional sanitario cualificado antes de
la autoadministracion. Se aconseja a los pacienfes que se pongan en contacto con su profesional sanitario para todas las
preguntas relacionadas con su tratamiento.

FINALIDAD PREVISTA
El sistema de infusion Freedomé60°® estd indicado para administrar por via subcutdnea los medicamentos prescritos al organismo
con fines ferapéuticos.

INDICACIONES DE USO

El sistema de infusion Freedomé0°® estd indicado para adultos, adolescentes y pacientes pedidtricos a los que se les ha prescrito
terapia de infusion con inmunoglobulinas por via subcutdnea segun las tasas de infusion y el volumen por lugar de infusion
especificados en el etiquetado aprobado del medicamento.

El sistema de infusion Freedomé0 estd indicado para utilizarse con las jeringas siguientes:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Jeringa Medline de 60 ml (nUmero de articulo: SYR160010)

- Jeringa precargada de un solo uso de 50 ml de Hizentra® (nUmero de articulo: 44206-0455-25)

CONTRAINDICACIONES
El sistema de infusion Freedomé0® estd contraindicado para la administracion de sangre, insulina y medicamentos que requieran
mayor precision en la administracion (es decir, medicamentos criticos o de soporte vital).

BENEFICIO CLINICO

El sistema de infusion Freedom permite al paciente autoadministrarse la infusion subcutdnea de un medicamento prescrito,
independientemente del entorno. Proporciona comodidad, promueve la independencia y facilita la movilidad del paciente.

El sistema de infusion Freedom reduce la aparicion de reacciones locales comunes en el lugar, como hinchazdn, enrojecimiento
o dolor, al aplicar una presion constante al émbolo de la jeringa que administra el medicamento. Con una presion constante,
la velocidad de flujo se ralentiza cuando se encuentra una mayor resistencia (contrapresion) en el lugar de infusion.

USUARIOS PREVISTOS

El sistema de infusion Freedomé0°® estd indicado para que lo utilicen adultos, adolescentes y pacientes pedidtricos que sean aptos
para autoadministrarse los medicamentos prescritos. El sistema de infusion también estd indicado para que lo utilicen los cuidadores y
los profesionales sanitarios que administran medicamentos prescritos al paciente. Puede utilizarse en un entorno domiciliario o clinico.
Los pacientes y cuidadores deben recibir formacion por parte de un profesional sanitario cualificado antes de utilizar el dispositivo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
@ El sistema de infusion Freedomé60 no es seguro para RM. No utilice el sistema de infusion Freedomé0 dentro o alrededor
de un equipo de RM.

ADVERTENCIAS

- La tolerancia del paciente puede variar. Los posibles efectos secundarios pueden incluir reacciones locales en el lugar, como
hinchazodn, enrojecimiento o dolor. Si experimenta dolor o molestias, pongase en contacto con su profesional sanitario. Consulte la
informacion de prescripcion del medicamento para conocer las posibles reacciones y efectos secundarios del medicamento (p. €j,
parestesia, cefaleg, fiebre, mareo, nduseas, debilidad, letargo, etfc).

- Las velocidades de flujo pueden verse afectadas por varios factores, como la temperatura, las condiciones del paciente,
las diferencias de altura entre el sistema y el lugar de infusion, y las variaciones en la viscosidad del medicamento. Consulte las
especificaciones técnicas del dispositivo para obtener informacién sobre el funcionamiento del dispositivo.
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- No conecte el equipo de agujas High-Flo directamente a la jeringa. La conexion del equipo de aguja directamente sin el tubo/disco
Luer puede hacer que la jeringa se expulse de la bomba de infusion Freedomé0 y puede causar dafos internos a la bomba.

- No reesterilice ni reutfilice el fubo Precision ni el equipo de agujas High-Flo. La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso
puede provocar una infeccion o el funcionamiento defectuoso del dispositivo.

- La lengUeta negra que empuja el émbolo de la jeringa funciona con una fuerza elevada. No coloque los dedos en la
lengUeta negra ni dentro del protector de la jeringa en ningun momento. No intenfe interferir con el movimiento de la lengieta
negra en ningun momento.

- No intente retirar la jeringa ni desconectar el conjunfo de tubo sin girar primero la bomba a la posicion de APAGADO vy girar por
completo el mando grande en el sentido de las agujas del reloj hasta que la lengUeta negra haya llegado al final de su recorrido.

- La bomba de infusion Freedomé0 no tiene una alarma. No sonard ninguna alarma si el flujo se intferrumpe. No se muestra el
estado de infusion.

- Si el Freedomé0 se sumerge en algun liquido, deje de utilizarlo y llame a su profesional sanitario para solicitar uno de repuesto.
- No esterilice la bomba de infusion. Siga siempre las instrucciones de limpieza y desinfeccion de la pdagina 85.

- El sistema de infusion Freedom60 no es seguro para RM. No utilice el sistema de infusion Freedomé0 dentro o alrededor de
un equipo de RM.

- Las velocidades de flujo y la exactitud de la velocidad de flujo suministrados por Freedomé0 solo se han verificado para
las combinaciones especificas de medicamentos y equipos de infusion indicadas en las tablas de velocidades de flujo a
partir de la pagina 87. No utilice el sistema de infusion Freedomé0 para la infusion de otros medicamentos. El uso de ofros
medicamentos puede producir velocidades de flujo desconocidas o inexactas, y puede provocar danos al paciente.

- No utilice el sistema de infusion Freedomé0 para transfusiones de sangre ni con medicamentos cuando el retraso o la
subinfusion puedan provocar lesiones graves.

- El sistema de infusion Freedomé0 no contiene un filtro de particulas. No utilice el sistema de infusion Freedomé0 con
medicamentos que requieran el uso de un filtro de particulas.

- La tfolerabilidad de los pacientes puede variar. Los pacientes que experimenten molestias pueden requerir un gjuste de la velocidad
de flujo. Consulte las especificaciones técnicas del dispositivo para informacion sobre la seleccion de los accesorios de infusion
adecuados. Consulte siempre la informacion de prescripcion del medicamento para conocer las velocidades de flujo indicadas.

PRECAUCIONES

- El sistema de infusiéon Freedomé0 es solo para uso con receta. Utilice el sistema de infusion Freedomé0 solo para el paciente
al que se prescriba el dispositivo y solo para su uso previsto. Asegurese de que el paciente y/o el cuidador hayan recibido
formacion por parte de un profesional sanitario cualificado anfes del uso.

- Utilice Unicamente componentes del sistema de infusion Freedom fabricados por KORU Medical Systems, Inc. El uso de otros
productos puede producir velocidades de flujo desconocidas.

- Utilice unicamente jeringas compatibles con la bomba de infusion Freedomé0. El uso de una jeringa diferente puede producir
velocidades de flujo desconocidas.

- Antfes del uso, inspeccione cuidadosamente el tubo Precision y el embalaje del equipo de agujas High-Flo. No utilice el equipo
si el envase estd abierto.

- Inspeccione los tubos y los equipos de agujas para ver si estan dafados. Si estd danado, no lo utfilice, sustitUyalo y pongase
en contacto con su profesional sanitario.

- La pinza deslizante incluida en el fubo Precision y el equipo de agujas High-Flo solo debe utfilizarse para detener el flujo
inmediatamente en el caso de una emergencia. El uso de la pinza deslizante puede dafar el tubo y afectar a la velocidad de
flujo previsto.

- Inspeccione cuidadosamente la bomba de infusion Freedomé0 antes de utilizarla. Deje de utilizar una bomba que esté
dafada, que haya sufrido un impacto fuerte o que no funcione correctamente. Inspeccione el dispositivo en busca de signos
de desgaste (incluido grietas, fracturas, corrosion, decoloracion, picaduras o juntas agrietadas) y deje de utilizarlo si el grado
de deterioro del dispositivo es inaceptable.

- Evite colocar el equipo de agujas High-Flo sobre un lunar, tatugje, cicatriz, musculo, o zonas endurecidas o contusas, donde
pueda ser dificil insertar correctamente el equipo de agujas.

- No intente abrir la carcasa del controlador de la jeringa ni refirar el protector de la jeringa. No lo utilice si se ha retfirado el
protector de la jeringa.

- Redlice las infusiones solo mientras esté quieto o caminando. Las infusiones con un movimiento que no sea la marcha pueden
dar lugar a velocidades de flujo mds rapidas, mds lenfas o mds variables de las especificadas. Se han realizado pruebas para
simular la marcha y su efecto en las velocidades de flujo; el sistema de infusion Freedomé0 no se ha probado con ninguna
ofra actividad fisica.

- Para obtener la méxima exactitud de la bomba, coléquela a una altura de menos de #7,6 cm (3 pulgadas) del lugar de infusion,
ya sea que la infusion se realice en posicion estacionaria o en movimiento. Si la bomba se coloca mds arriba del lugar de
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infusion, la velocidad de flujo puede aumentar. Si la bomba se coloca mas abajo del lugar de infusion, la velocidad de flujo
puede disminuir.

- La temperatura ambiente puede afectar a la velocidad de flujo. Para obtener resultados mds exactos, se recomienda realizar
la infusion a una temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). No se espera que la presion y la humedad ambientales afecten
significativamente a la velocidad de flujo.

- La vida util del dispositivo (antes del primer uso) se ha verificado como dos (2) afios después de la fecha de fabricacion cuando
se amacena a 15-30 °C (59-86 °F) con un 45-55 % de humedad. El almacenamiento fuera de estas condiciones, o el uso del
dispositivo después de dos (2) afos de antigledad, puede dar lugar a un funcionamiento reducido o a la pérdida de la funcion
del dispositivo. Consulte la etiqueta del dispositivo para ver su fecha de fabricacion.

- Se ha verificado que el sistema de infusion Freedomé0 tolera condiciones de transporte con temperaturas de (-29-60 °C) 2 °C
y de humedad del (15-85 %) 5 % sin que se comprometan sus resultados funcionales. El fransporte del dispositivo fuera de estas
condiciones puede dafiarlo o producir un rendimienfo desconocido de la velocidad de flujo.

Diagrama de Freedom60° ) ,
La lengieta negra se gira

hasta el final del recorrido

El disco Luer del tubo se anfes de cada infusion
conecta al Luer-Lock de la
jeringa y se asienta en la

punta de la bomba
PROTECTOR DE

PUl;LAM[;i LA JERINGA ANILLO  LAS JERINGAS LENGUETA
¢ NEGRA

(e ——
EMBOLO DE LA

JERINGA
| omtiemes FINAL DEL
. / unr 9 RECORRIDO
« Precisien 5. MANDO { INTERRUPTOR P ——
FLOW RATE TUBING \ DE GIRO { T —
b il / DE ENCENDIDO/
APAGADO -

Conecte el extremo hembro del equipo de agujas ®
al extremo macho del eqU|po de fubo F d éo
Ve — reeaem
e — ‘j ‘\ INFUSION SYSTEM

- . Plnzq - ™
y AY deslizante _de ‘ \ !;!’gts's;!:ss’r@
emergencia

*Becton Dickinson & Co.
Jeringas compatibles

« BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
NuUmero de articulo en la UE: 300865 | NUumero de articulo en EE. UU.: 309653

« Jeringa Luer Lock Medline® de 60 ml
Numero de arficulo en EE. UU: SYR160010

« Jeringa precargada de un solo uso de 50 ml de Hizentra®
Numero de arficulo en EE. UU: 44206-0455-25

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las pruebas se realizaron en un entorno de laboratforio de pruebas controlado a una temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) y una
presion atmosférica de 1,01 bar (:0,09). La exactitud de la velocidad de flujo del sistema (15 %) se verificd con una solucién
controlada (sustituto de PEG de 7,4 cP) entre 20-25 °C (68-77 °F).

La temperatura ambiente y la temperatura del medicamento afectardn de manera significativa a la velocidad de flujo. Para
obtener la mdaxima precision, realice las infusiones a una temperatura de 20-25 °C. No se espera que la humedad ambiente ni la
presion ambiente afecten a la velocidad de flujo.
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Para obtener la maxima exactitud de la bomba, coléquela a una altura de menos de #7,6 cm (3 pulgadas) del lugar de infusion,
ya sea que la infusion se realice en posicion estacionaria o en movimiento. La siguiente tabla indica la posible variacion en la
velocidad de flujo a diferentes alturas.

7,62 cm (3 pulgadas) desde el lugar de infusion Equivalente al nivel

15,24 cm (6 pulgadas) desde el lugar de infusion hasta 1,2 % de la velocidad de flujo deseada
+30,48 cm (12 pulgadas) desde el lugar de infusion hasta 2,4 % de la velocidad de flujo deseada
+60,96 cm (24 pulgadas) desde el lugar de infusion hasta 4,8 % de la velocidad de flujo deseada

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de empezar:

1. Reuna los suministros y desinfecte limpiando la superficie de frabagjo de la infusidn con toallitas antfisépticas o solucién desinfectante.
Lavese bien las manos vy, si es necesario, pongase guantes desechables. A contfinuacion, entregue sus suministros.

2. Asegurese de que el interruptor de ENCENDIDO/APAGADO de la bomba de infusiéon esté en la posicion de APAGADO y de que la
lengUeta negra dentro del protector de la jeringa esté al final de su recorrido. Si la lengUeta negra no estd en contacto con el final de
su recorrido, gire completamente el mando de giro grande en el senfido de las agujas del reloj.

3. Encienda la bomba y compruebe que la lengieta negra se mueva suavemente a lo largo de todo su recorrido. Una vez terminado,
asegurese de girar por completo el mando de giro grande en el sentido de las agujas del reloj, de forma que la lengieta negra esté al
final de su recorrido y esté listo para la infusion.

4. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que todos los componentes estén intactos y sin grietas, danos, corrosion o decoloracion.
Examine el interior del protector de la jeringa para garantizar que estd libre de residuos o contaminacion.

5. Compruebe que esta utilizando el tubo Precision y el equipo de agujas High-Flo correctos que le ha prescrito su profesional sanitario.
Inspeccione los tubos y el embalaje del equipo de agujas. Compruebe que la bolsa esté intacta (sin desgarros, rasgones ni agujeros)
y completamente sellada a lo largo de todos los bordes de la bolsa. Si el embalaje estd danado, no utilice el producto. Sustituyalo
y pongase en contacto con su profesional sanitario.

6. Asegurese de que el medicamento esté a temperatura ambiente (20-25 °C o 68-77 °F).
Anfes de la autoadministracion subcutdneq, los pacientes o cuidadores deben recibir formacion por parte de un profesional sanifario cualificado.

Péngase en contacto con su profesional sanitario si la bomba esta dafiadaq, si el tubo Precision o el embalaje del equipo de
agujas High-Flo estan dafados, o si observa residuos o contaminacién dentro de la bomba.

Si esta utilizando una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra:

A No utilice jeringas BD de 50 ml o Medline de 60 ml con el adaptador de jeringa precargada Freedomé0.

Instrucciones de extraccién del

Instrucciones de instalacién del adaptador de jeringa precargada adaptador de jeringa precargada

ARG Freedomé60
-> 4]
arriba - ——]
()
abajo = =
( ‘ BN [ - e
Asegurese de que Alinee el Apriete ligeramente Siga empujando el Pince las dos Mientras pinza las
el adaptador esté adaptador con los lados del adaptador dentro lengUetas de lenguetas, tire del
en la orientacion el anillo de la adaptador del anillo hasta retencion hacia adaptador para
correcta, con la bomba de infusion y empiece que se acople en dentro apretdndolas. sacarlo del anillo,
abertura en la Freedom. a empujarlo dentro su sitio. en el lado opuesto
parte inferior. del anillo. a la direccion en

la que se inserto.
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Parte I: Preparar el sistema

1. Prepare el tubo Precision y el equipo de agujas High-Flo

Abra el envase estéril rasgando a lo largo de la muesca rasgable de la parte superior del muesca rasgable
envase. Inspeccione el equipo de agujas y el tubo para ver si estdn danados. Compruebe que
el equipo de agujas no estd doblado ni el fubo esté danado. Si estdn dafados, sustituyalos

y pongase en contacto con su profesional sanitario.

2. Preparar las jeringas

Consulte la informacion de prescripcion del medicamento o pida a su profesional sanitario
instrucciones detalladas para el llenado.

- Transferencia de vial a jeringa [A]: llene la dosis requerida en una o mds jeringas
compatibles, como se indica en la pagina 76

- Transferencia de jeringa precargada a jeringa [B]:
llene la dosis requerida en una o mds jeringas compatibles, como se indica en la pdgina 78

- Jeringa precargada de 50 ml de Hizentra':
encaja directamente en la bomba con el adaptador de jeringa precargada Freedomé0;
no requiere transferencias. Consulte las instrucciones de instalacion del adaptador de jeringa Consulte la pagina 79 para las
precargada Freedomé0 en pagina 79. instrucciones de instalacion

3. Acople el tubo y el equipo de agujas

Retire los tapones estériles de los extremos del equipo de tubo Precision y del equipo de [B]
agujas, teniendo cuidado de no confaminar los extremos. Conecte el extremo hembra del [A]
equipo de agujas al extremo macho del equipo de tubo [A]. Retire la tapa del extremo

hembra del tubo, sin focar el exiremo, y acople el extremo hembra con el disco luer a la O

jeringa [B]. D disco luer

4. Cebar (llenar) el tubo Precision

I
1

Consulte la informacion de prescripcion del medicamento para las recomendaciones sobre el ;'_»'
cebado. Los profesionales sanitarios deben aconsejar a los pacientes sobre si es necesario el E
cebado para su prescripcion. on)

NOTAS:

- Se recomienda insertar el equipo de agujas seco, lo que significa que no hay ningin
medicamento en las puntas de las agujas, para reducir al minimo la irritacion en el lugar
de infusion.

- Para ver mejor el medicamento en el tubo durante el cebado, se recomienda cebar el fubo
contra una superficie oscura de color solido en un drea bien iluminada.

Hay dos opciones de cebado: a mano o con bomba. Consulte las instrucciones paso a paso
a continuacion:

Cebado manual:

- Coloque los tubos y las agujas sobre la superficie de trabagjo.

- Empuje el émbolo de la jeringa y siga el flujo del medicamento a través del fubo.

- Cuando el liquido alcance el punto deseado, libere presion del émbolo para detener el flujo.

- Céntrese en una sola aguja e intente detener el flujo cuando el liquido se aproxime a la aguja.
Tenga cuidado de no cebar la punta de la aguja.
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Cebado por bomba

Asegurese de que la bomba esté en la posicion de APAGADO y de que la lengUeta negra
del interior del protector de la aguja transparente esté al final de su recorrido. Si la lengUeta
negra no estd al final de su recorrido, gire el mando de giro grande en el sentido de las
agujas del reloj. No deberia tener que aplicar una fuerza significativa para cargar o retirar la
jeringa. Si tiene problemas, detenga la bomba y asegurese de que la lengleta negra esté al
final de su recorrido antes de retirar la jeringa.

- Si estd utilizando una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de que el
adaptador de jeringa precargada Freedomé0 esté instalado antes de cargar la jeringa en
la bomba como se indica a continuacion (consulte las instrucciones en la pagina 79).
Si no estd utilizando una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de retirar el
adaptador de jeringa precargada Freedomé0 antes de avanzar.

+ Con las graduaciones de la jeringa mirando hacia arribg, cargue la jeringa montada en la
bomba y asegurese de que el disco luer esté fofalmente asentado en la punta de la bomba.

- Cologue el fubo Precision y las agujas High-Flo sobre la superficie de frabajo. ENCIENDA
la bomba para cebar (lenar) el tubo y observe el tubo a medida que el medicamento se
aproxima a la aguja. Cuando el medicamento alcance el punto deseado, gire el inferruptor
de ENCENDIDO/APAGADO a la posicion de APAGADO vy gire inmediatamente el mando de
giro grande en el senfido de las agujas del reloj para liberar presion del émbolo.

Parte II: Preparar los lugares
5. Prepare los lugares

- Seleccione, limpie y deje que los lugares se sequen antes de insertar el equipo de agujas.
Retire cuidadosamente el protector de la punta de la agujg, teniendo cuidado de no tocar la
aguja.

- Consulte siempre la informacion de prescripcion del medicamento para conocer las
ubicaciones de los lugares de infusion. Las zonas comunes para la infusion subcutdnea

incluyen el abdomen, los muslos, el lado de la parte superior de las caderas y la parte |
posterior de los brazos.

Evite colocar la aguja sobre un lunar, tatudje, cicatriz, musculo, o zonas endurecidas
o contusas, donde pueda ser dificil insertar correctamente la aguja.

6. Inserte las agujas

- Pellizque la piel e inserte cada aguja en el tejido subcutdneo a un dangulo de 90°. Fije la aguja
(siguiendo las instrucciones del paso 7) antes de insertar una aguja en otro lugar.

7. Fije el equipo de agujas
- Desprenda el lado impreso del apdsito para dejar al descubierto el adhesivo.

- Fije la aguja colocando el apdsito adhesivo en el centro de la mariposa de la aguja. Alise
el apdsito hacia fuera sobre la piel.

- Repita el procedimiento para cada lugar de infusion.

8. Compruebe el retorno sanguineo

- El profesional sanitario debe advertir al paciente si debe comprobar el retorno sanguineo.
Compruebe tfirando suavemente hacia atrds del émbolo de la jeringa [A]. Asegurese de que
no aparezca ningun color rojo/rosa en el fubo cerca de los lugares que ha elegido.

- El profesional sanitario debe dar instrucciones al paciente sobre los pasos a seguir si se
observa retorno sanguineo. El paciente debe pinzar el flujo a los lugares de las agujas [B] o

refirar todas las agujas, acoplar un nuevo equipo de agujas y empezar de nuevo desde el
paso 3.

« NOTA: Si se pinza un lugar de aguja, aumentard el flujo a ofros posibles lugares de agujas.
El profesional sanitario debe dar instrucciones al paciente sobre cdmo pinzar la aguja
o cambiar el equipo de agujas.
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Parte lll: Infundir

Cuando utilice la jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de que el adaptador de jeringa precargada
Freedomé0 esté instalado antes de insertar la jeringa en la bomba.

Cuando NO utilice una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de retirar el adaptador de jeringa
precargada Freedomé60. Consulte las instrucciones en la pagina 79.

9. Inserte la jeringa y ENCIENDALA

Asegurese de que la lengiefa negra esté al final de su recorrido. Con las graduaciones de la
jeringa mirando hacia arriba, inserte la jeringa en la bomba.

- Asegurese de que el disco luer esté completamente asentado en la punta de la bomba.
- ENCIENDA la bomba

NOTA: Para reducir la variabilidad de la velocidad de flujo, infente mantener la bomba nivelada
con los lugares de infusion que ha elegido.

Atencién: Si el disco luer no estd totalmente asentado en la punta del controlador de la
bomba, puede expulsarse de la bomba.

10. Infusidn

« Compruebe periodicamente que la bomba funciona correctamente comprobando que el
émbolo de la jeringa se mueve.

Si utiliza varias jeringas:

- Una vez que la primera jeringa esté vacio, APAGUE la bomba y gire la lengieta negra al final
de su recorrido. Retire la jeringa de la bomba y desconéctela del tubo. Con cuidado de no
contaminar los extremos, conecte la jeringa adicional al extremo con el disco lver del tubo
Precision.

+ Cuando utilice la jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de que el adaptador
de jeringa precargada Freedomé0 esté instalado antes de insertar la jeringa en la bomba
(consulte las instrucciones en la pagina 79).

« Cuando NO tfilice una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra, asegurese de retirar el
adaptador de jeringa precargada Freedomé0 (consulte las instrucciones en la pdgina 79).

+ Cargue la jeringa preparada en la bomba. ENCIENDA la bomba para continuar con la
infusion. Repita hasta completar la dosis fotal.

A Los pacientes que experimenten dolor o molestias intensos deben dejar de utilizar el dispositivo inmediatamente y ponerse en
contacto con su profesional sanitario.

Para detener la infusion inmediatamente, APAGUE la bomba y gire el mando grande hasta que la lengUeta negra esté al final de su
recorrido.

Si el dispositivo funciona mal o no funciona segun lo previsto, consulte las instrucciones de solucion de problemas en la pdagina 83.
Si el problema persiste, los pacientes deben dejar de ufilizar el dispositivo y consultar al profesional sanitario.

Los pacientes/cuidadores deben notificar cualquier incidente a su profesional sanitario y distribuidor local.

Para usuarios y profesionales sanitarios de la Unién Europea (UE): Cualquier incidente grave debe nofificarse a las autoridades
competentes de su region. Cualquier incidente grave debe notificarse a su profesional sanitario y a KORU Medical Systems, Inc. al
+]-800-624-9600. Para pacientes o usuarios en la UE: Cualquier incidente grave debe nofificarse a las autoridades competentes de
SU region.

‘Parte IV: Completar la Infusion

1. Apagar y girar hacia atras

- Cuando la jeringa esté completamente vacia y se haya administrado la dosis fotal, APAGUE la
bomba. Gire el mando grande hasta que la lengUeta negra esté al final de su recorrido.

12. Retire la jeringa

- Retire la jeringa vacia y su tubo.




13. Retire las agujas y limpie los lugares
- Sujetando la aguja en su lugar, despegue el apdsito adhesivo circundante y retirelo.

- Tire de la aguja recta hacia fuera para extraerla. Para utilizar la funcion de seguridad,
cierre las aletas sobre la aguja y cierre a presion.

- Limpie cada lugar y cubralo con un vendaje si es necesario.

14. Elimine los desechables

Elimine los suministros en un recipiente para objetos punzocortantes seguro. El profesional
sanitario debe dar instrucciones al paciente sobre como eliminar los productos desechables
de acuerdo con los requisitos locales.

15. Limpie y desinfecte el dispositivo

- Limpie y desinfecte la bomba lo antes posible después de utilizarla y evite retrasos entre los
pasos de limpieza y desinfeccion. Consulte la pagina 85 para las instrucciones completas de
limpieza y desinfeccion.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Los pacientes/cuidadores pueden seguir las instrucciones de solucion de problemas que se indican a continuacion. Si las instrucciones siguientes

no resuelven el problema, los usuarios deben ponerse en contacto con el profesional sanitario para obtener mds ayuda. Cualquier incidente
grave debe notificarse a su profesional sanitario y a KORU Medical Systems, Inc. al +1-800-624-9600. Los pacientes/cuidadores deben
nofificar cualquier incidente a su profesional sanitario y distribuidor local. Para pacientes o usuarios en la UE: Cualquier incidente grave debe
nofificarse a las autoridades competentes de su region. Los pacientes que experimenten dolor o molestias extremas deben dejar de utilizar el
dispositivo inmediatamente y llamar a su profesional sanitario.

La jeringa no se puede cargar ni retirar de la bomba de infusion:
NOTA: No deberia tener que aplicar una fuerza significativa para cargar o retirar la jeringa.

- Asegurese de que la bomba esté en la posicion de APAGADO y de que la lengUeta negra esté al final de su recorrido. Si la lengUeta negra no
estd al final de su recorrido, gire por completo el mando grande en el sentido de las agujas del reloj e intente extraer la jeringa de nuevo.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pagina 78. Estas son las Unicas jeringas cuyo uso con Freedomé0 estd
comprobado.

- Si estd utilizando una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra®, asegurese de que el adaptador de jeringa precargada Freedomé0 esté
instalado antes de cargar la jeringa (consulte las instrucciones en la pagina 79).

- Cuando NO tutilice una jeringa precargada de 50 ml de Hizentfra, asegurese de retirar el adaptador de jeringa precargada Freedomé0
(consulte las instrucciones en la pagina 79).

La jeringa no permanece dentro de la bomba de infusion:
- Asegurese de que la jeringa esté conectada al extremo del disco luer del equipo de tubo de velocidad de flujo Precision. No conecte la jeringa
directamente al equipo de agujas subcutdneas.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pdgina 78. Estas son las unicas jeringas cuyo uso con Freedomé0 estd
comprobado.

- Asegurese de que la forma de aleta de la jeringa esté bien asentada en la punta de la bomba.
- Asegurese de que el disco luer del equipo de tubo esté bien asentado en la punta de la bomba.

- Asegurese de haber acoplado la jeringa directamente al fubo y NO directamente al equipo de agujas subcutdneas.

Queda medicamento (5 ml o menos) en la jeringa:
- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pdgina 78. Estas son las unicas jeringas cuyo uso con Freedomé0 estd
comprobado. El paciente debe ponerse en contacto con su profesional sanitario si la jeringa no se vacia por completo.
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El medicamento no fluye a través del tubo:
- Asegurese de que la bomba esté en la posicion de ENCENDIDO.

- Asegurese de que no todo el tubo esté pinzado.

- Con cuidado de no tocar ni contfaminar los extremos, desconecte el equipo de tubo del equipo de agujas, y compruebe que salen gotas de
medicamento.

- Si no salen gotas de medicamento, sustifuya el tubo ya que podria estar danado.

El flujo es lento (la infusion tarda mds de lo esperado):

- La velocidad de flujo puede variar para cada paciente y cada infusion. La administracion puede ser lenta en funcidon de la absorcion del
medicamento a través del tejido. Algunas infusiones pueden ser mds rdpidas que ofras. Las primeras infusiones pueden tardar mas de lo
esperado porque el cuerpo podria tener que adaptarse.

- Compruebe que el tubo no esté acodado, dafado ni perforado. Si se ha utilizado la pinza deslizante, el tubo puede estar dafiado y debe sustituirse.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pagina 78. Estas son las Unicas jeringas cuyo uso con Freedomé0 esta
comprobado.

- Asegurese de que la bomba esté nivelada con los lugares de infusion. Si la bomba se coloca mds abajo de los lugares de infusion, la velocidad
de flujo puede ser mas lenta.

- Redlice las infusiones solo mientras esté quieto o caminando. Las infusiones con un movimiento que no sea la marcha pueden dar lugar
a velocidades de flujo mas rdpidas, mds lentas o mds variables de las especificadas.

- Asegurese de que el medicamento esté a temperatura ambiente y de que la temperatura ambiente en el espacio de infusion esté entre 20-25 °C
(68-77 °F). La infusién a una temperatura mds baja producird un velocidad de flujo mds lenta.

- Evite colocar el equipo de agujas sobre un lunar, tatugje, tejido cicatricial, musculo, o zonas endurecidas o contusas. Es posible que el fejido no
absorba el liquido segun lo previsto.

- Los pacientes que deseen una velocidad de flujo mas rdpida pueden tener que ufilizar mds lugares de infusion, una aguja de mayor calibre o un
tubo de velocidad de flujo mds rdpida. Los pacientes deben ponerse en contacto con el profesional sanitario para obtener mds informacion
sobre las diferentes opciones de equipos de velocidad de flujo/infusion. Consulte las tablas de velocidades de flujo a partir de la pagina 90 para
ver las combinaciones de sistemas de infusion.

- Es posible que la bomba haya llegado al final de su vida Ufil. El mecanismo de resorte de la bomba puede estar desgastado, lo que provoca un
flujo mds lento de lo previsto. Puede realizarse el procedimiento de prueba de la pdgina 86 para verificar si el dispositivo funciona de acuerdo
con sus especificaciones. Los pacientes deben ponerse en contacto con el profesional sanitario si la bomba no funciona segun lo previsto.

El flujo es mds rdpido de lo previsto (la infusién estd tardando menos tiempo de lo previsto):

- Asegurese de que la bomba esté nivelada con los lugares de infusion. Si la bomba estd colocada por encima de los lugares de infusion, la
velocidad de flujo puede ser mds rdpida.

- La velocidad de flujo puede variar para cada paciente y cada infusion. La administracion puede ser mds rapida en funcion de la absorcion del
liquido a través del tejido. Algunas infusiones pueden ser mds rdpidas que ofras. Las infusiones subsiguientes tras la dosis inicial pueden fluir mas
rdpido a medida que su organismo se adapta a las infusiones.

- Asegurese de que ha conectado su tubo de velocidad de flujo. Si la jeringa se conecta directamente al equipo de agujas, la velocidad de flujo
no estard controlada, y la jeringa puede salirse de la bomba.

- Redlice las infusiones solo mientras esté quieto o caminando. Las infusiones con un movimiento que no sea la marcha pueden dar lugar
a velocidades de flujo mds rdpidas, mds lentas o mas variables de las especificadas.

- Asegurese de que el medicamentfo esté a femperafura ambiente y de que la temperatura ambiente en el espacio de infusion esté entre 20-25 °C
(68-77 °F). La infusién a una temperatura mds alta puede dar lugar a una velocidad de flujo mas alta.

- Los pacientes que deseen un velocidad de flujo mds lenta pueden necesitar menos lugares, un equipo de agujas diferenfe o un equipo de tubo
de velocidad de flujo mds lenta, y deben ponerse en contacto con su profesional sanitario.

El flujo continla una vez que se ha detenido la infusién:

- Esta es una funcion normal de la bombag, ya que estd disefiada para mantener la presion durante y después de la infusion para evitar el reflujo
del medicamento.

- Para liberar la presion del émbolo de la jeringa y detener el flujo, gire el mando de giro grande en el sentido de las agujas del reloj de forma
que la lengUeta negra quede al final de su recorrido.

- También puede utilizar la pinza deslizante para detener el flujo inmediatamente. Esto solo debe hacerse en caso de emergencia, ya que el uso
de la pinza deslizante puede dafiar el tubo. Después de utilizar la pinza deslizante, sustituya el equipo de tubo y/o el equipo de agujas antes de
confinuar la infusion.

Hay reacciones locales en el lugar (p. €], hinchazén, enrojecimiento o dolor):

- Dejar que el medicamento enfre en contacto con la aguja durante el cebado puede causar irritacion. Se recomienda insertar el equipo de
agujas subcutdneas seco, ya que el medicamento puede irritar la piel.

- Asegurese de que las agujas sean lo suficientemente largas para alcanzar la capa subcutdnea. Si la aguja seleccionada es demasiado corta,
puede producirse una fuga en el lugar. Los pacientes que experimenten fugas en el lugar podrian requerir una aguja mas larga. Los pacientes
deben ponerse en contacto con su profesional sanitario si experimentan fugas.

- Una aguja demasiado larga puede entrar en el musculo y causar dolor al inserfar la aguja. Los pacientes que experimenten dolor podrian requerir
una aguja mds corta y deben ponerse en contacto con el profesional sanitario. Consulte la pdagina 88 para conocer las opciones de agujas.
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- Los pacientes que deseen un velocidad de flujo mds lenta pueden necesitar menos lugares, un equipo de agujas diferenfe o un equipo de tubo
de velocidad de flujo mds lenta, y deben ponerse en contacto con su profesional sanitario.

- El profesional sanitario debe informar al paciente sobre los lugares de infusion subcutdnea adecuados y si es necesario rotar los lugares de
infusion entre infusiones.

CUIDADO, MANTENIMIENTO Y ELIMINACION:

La bomba de infusion Freedomé0 no requiere que el usuario realice ninguna calibracion.
Transporte:

Se ha verificado que el Freedomé0 tolera condiciones de transporte con temperaturas de (-29-60 °C) #2 °C y de humedad del (15-85 %) 5 % sin
que se comprometan sus resultados funcionales. El transporte del dispositivo fuera de estas condiciones puede dafarlo o producir velocidades de
flujo desconocidas o inexactas.

Almacenamiento:

Se ha verificado que la bomba de infusion Freedomé0 mantiene su funcionamiento cuando se almacena durante un mdximo de dos afios a una
temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) y una humedad del 45-55 %. El adlmacenamiento del dispositivo a una temperatura superior o inferior, o en un
entorno mds humedo, puede dafar la bomba o reducir la duracion prevista.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion:
Entre usos, la bomba de infusion debe limpiarse vy, luego, desinfectarse.

Después de la limpieza y desinfeccion, inspeccione la bomba para ver si presenta algun signo de deterioro inaceptable, como corrosion,
decoloracion, picaduras y grietas. Vigile el funcionamiento inesperado o degradado del dispositivo (p. €], velocidad de flujo mas lenta de lo
esperado o detencion del flujo). Debe ponerse en contacto con el profesional sanitario si la bomba estd dafada

Procedimiento de limpieza:

1. Limpie la bomba con un pafio suave humedecido con una mezcla débil de detergente suave y agua tibia (proporcion minima de una (1) parte
de detergente por 50 partes de agua por volumen).

2. Con la solucidon de detergente preparada y una toallita sin pelusa o un pafo suave limpios, limpie todas las superficies externas de la bomba,
incluida la punta de la bomba y la bandeja de las jeringas, hasta el protector de las jeringas durante al menos un (1) minuto. Asegurese de que
el dispositivo esté completamente abierto para que puedan limpiarse todas las superficies. Preste especial atencidon a los rebordes, intersticios
y letras en relieve durante la limpieza de un (1) minuto. Sustituya los pafios o las toallitas sucios segun sea necesario, y cambie las toallitas
cuando se necesite para asegurar que todas las superficies se limpien.

Atencién: Limpie solo las dreas expuestas y externas. No se debe intentar limpiar ninguna parte de la bomba de infusion que no sea de
fécil acceso.

3. Con una todllita sin pelusa o un pafio suave humedecido con agua del grifo a temperatura ambiente (hUmedo pero sin gotear) limpios, limpie
todas las superficies externas de la bomba, incluida la punta de la bomba y la bandeja de las jeringas, hasta el protector de las jeringas.
Preste especial afencion a los rebordes, intersticios y letras en relieve durante la limpieza. Siga limpiando hasta eliminar fodos los residuos para
garantizar que la bomba esté completamente limpia. Sustituya o vuelva a humedecer el pafo o las foallifas segun sea necesario, y cambie las
toallitas cuando se necesite para asegurar que fodas las superficies se enjuaguen.

4. Seque la bomba con una fodllita sin pelusa o un pafio suave limpios.

5. Inspeccione la bomba para ver si hay residuos y suciedad visibles para garantizar que el dispositivo estd completamente limpio. Si quedan
residuos y suciedad visibles en el dispositivo después de la limpieza, repita los pasos de limpieza (1 a 4). Una vez eliminados todos los residuos
y suciedad visibles, desinfecte la bomba siguiendo el procedimiento de desinfeccion de la siguiente pagina.

Procedimiento de desinfeccion:

1. Utilice toallitas presaturadas con alcohol isopropilico (AIP) o un pafio sin pelusa o una todllita saturada con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %
(humeda pero sin gotear) para limpiar a fondo todas las superficies exteriores de la bomba de infusion Freedomé0.

- Asegurese de limpiar todas las superficies externas de la bomba y el adaptador, incluida la punta de la bomba y la bandeja de las jeringas,
hasta el protector de las jeringas. Preste especial atencion a los rebordes, intersticios y letras en relieve durante la limpieza. Asegurese de
que el dispositivo esté completamente abierto para que puedan limpiarse todas las superficies.

- Atencion: Limpie solo las dreas expuestas y externas. No se debe intentar limpiar ninguna parte de la bomba que no sea de
facil acceso.

- Deje que todas las superficies permanezcan visiblemente humedas durante un minimo de cinco (5) minutos. Durante el tiempo de contacto
de cinco (5) minutos, utilice toallitas adicionales para asegurarse de que todas las superficies de contacto permanezcan humedas durante
todo el tfiempo de contacto.

2. Seque bien el dispositivo con una o mas fodllitas sin pelusa o deje que se seque al aire.

3. Inspeccione visualmente el dispositivo para ver si presenta signos de dafio o desgaste (como corrosion, decoloracion, picaduras o grietas).
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Prueba de exactitud del flujo
Puede seguirse el siguiente procedimiento para verificar la exactitud del flujo de la bomba de infusion Freedom60.

Si la bomba de infusion estd infundiendo a una velocidad mas lenta de lo esperado, esta prueba puede redlizarse para verificar si la bomba de
infusion cumple su especificacion de funcionamiento prevista.

Si los resultados de la prueba estdn fuera del infervalo indicado en el paso 8, pongase en confacto con KORU Medical Systems o con su
distribuidor local para que le indique las opciones de sustitucion o reparacion.

—

Extraiga todo el aire de una jeringa BD® de 50 ml nueva.
. Llene completamente con 50 ml de agua estéril.
. Conecte un equipo de tubo de velocidad de flujo Precision F120 estéril a la jeringa.
. Elimine todo el aire del equipo de tubo.

. Cargue la jeringa en la bomba.

o O N DN

. Con un crondmetro o un dispositivo de seguimiento del tiempo similar, ponga en marcha el temporizador cuando la tapa superior de la
bomba esté completamente cerrada (el flujo comenzard).

7. Vigile y detenga el temporizador cuando hayan salido 10 ml de agua de la jeringa.

8. El fiempo transcurrido debe estar entre 3 minutos y 50 segundos y 5 minutos y 11 segundos.

Especificaciones técnicas

Las pruebas se realizaron en un entorno de laboratorio de pruebas controlado a una temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) y una presion atmosférica
de 1,01 bar (:0,09). Para obtener la maxima exactitud, las infusiones deben administrarse en las mismas condiciones ambientales. La exactitud de la
velocidad de flujo del sistema (:15 %) se verificd con una solucién de control (sustituto de PEG de 74 cP) entre 20-25 °C (68-77 °F).

Medicamentos compatibles:

Las velocidades de flujo y la exactitud de la velocidad de flujo suministrados por Freedomé0 solo se han verificado para las combinaciones
especificas de medicamentos y equipos de infusion indicadas en las tablas de velocidades de flujo a partir de la pagina 90.

No utilice el sistema de infusion Freedomé60 para la infusion de otros medicamentos que no estén indicados en estas instrucciones de uso. El uso
de ofros medicamentos puede producir velocidades de flujo desconocidas o inexactas, y puede provocar dafos al paciente.

Duracién y vida util previstas:

El adaptador de jeringa precargada Freedomé0 se ha verificado para una vida Util minima de 360 ciclos (15 usos al mes durante dos afios).

Se debe aconsejar a los usuarios que inspeccionen el dispositivo antes de utilizarlo y que no lo utilicen si estd agrietado, deformado, desgastado
o dafado de alguna otra manera. Si se observa que el dispositivo estd inutilizable, el usuario debe desecharlo y ponerse en contacto con el
profesional sanitario para solicitar un repuesto.

La bomba de infusion Freedomé0 tiene una vida Util prevista de dos (2) afos antes del primer uso, y se ha probado que cumple sus
especificaciones de funcionamiento indicadas para 360 usos (lo cual equivale a dos (2) afios de uso si se utiliza 15 veces al mes) cuando se
almacena y limpia de acuerdo con las instrucciones indicadas en las paginas 10 y 11.

Para verificar el funcionamiento del dispositivo, se puede realizar la prueba de exactitud de la velocidad de flujo en la pdgina 86. Si el dispositivo
no pasa la prueba de exactitud del flujo, o si la bomba presenta signos de deterioro o envejecimiento, como corrosion, decoloracion, picaduras
y grietas, elimine el dispositivo siguiendo las instrucciones de eliminacion siguientes.

Informacion sobre la eliminacion:

Los requisitos de eliminacion de residuos médicos pueden variar segun el lugar. Elimine la bomba de infusién Freedomé60
de acuerdo con los requisitos locales. El profesional sanitario debe informar a los pacientes sobre las instrucciones de
eliminaciéon para su region especifica.

La bomba de infusion Freedomé0 no confiene componentes electrénicos ni baterias. La bomba de infusidon estd fabricada con componentes de

plastico y metal, y no contfiene materiales ni sustancias restringidas por las directivas ROHS, WEEE o REACH. No desmonte la bomba antes de
eliminarlg, ya que el mecanismo de resorte interno puede causar lesiones.

Limpie y desinfecte la bomba de infusion antes de eliminarla. Si el dispositivo estd contaminado con liquidos corporales, consulte los requisitos
locales para la eliminacion de materiales biopeligrosos o contaminados.

Los accesorios de infusion de un solo uso y otros suministros de infusion deben eliminarse en un recipiente seguro para la eliminacion de objetos
punzocortantes de acuerdo con los requisitos locales. Asegurese de que el cierre de mariposa del equipo de agujas esté bien sujeto sobre la
aguja antes de eliminarla.

Accesorios de infusion compatibles

La bomba de infusion Freedomé0 estd disefiada para funcionar junto con los accesorios del sistema Freedom (fubo de velocidad de flujo Precision,
controlador de velocidad de flujo Precision, equipo de agujas High-Flo SubQ, conector en Y de bajo volumen residual y equipo de extension).
Utilice unicamente accesorios del sistema Freedom fabricados por KORU vy jeringas compatibles como se indica a continuacion. El uso de otros
productos puede provocar flujos de velocidad inesperados o dafos a la bomba de infusion Freedom60.
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S NUmero de : unidades/
50

Equipos de tubos de velocidad de flujo Precision™:

S NUmero de : unidades/
| 50

Flyo bajo | FI20 | 016 mi Flujo alfo F500 0,09 ml
S NuUmero de : unidades/ Flujo alto F600 0,09 mi 50
Descripciéon 5 Vol. residual 3
Flujo bajo F180 013 ml 50 Flujo alto F1200 0,13 ml 50
Flujo alto F275 O ml 50 Flujo alto F2400 015 ml 50
Flujo alto F420 0,10 ml 50 i
Controlador de. velocidad F3CP 027 ml 10
de flujo

Kits de inicio de velocidad de flujo:
NUmero de articulo
H20KT
L20KT

Descripcion
Kit de inicio de alto flujo
Kit de inicio de baqjo flujo

Contenido por caja
(2) F275, (5) F600, (5) F9OO, (4) F1200, (4) F2400
(2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

Accesorios relacionados de KORU:

NUmero de articulo Descripcion Vol. residual
LRVY Conector en Y de bajo volumen residual 014 ml
FEXT Equipo de extension de 24 pulgadas 04 ml

Tejido
sub-q

Equipos de agujas High-Flo™ SubQ 26G:

Farmaco

9 mm

Longitud
§  optima
de la

qua

Seleccion de equipos de agujas High-Flo:

Consulte las siguientes tablas para ver las opciones disponibles.

Las agujas estan disponibles en varias longitudes. Las agujas deben penetrar en el tejido subcutdneo. Seleccione la longitud

de la aguja en funcidn del famafo del paciente y de los lugares de infusion.

El calibre (G) 24 tiene un didmetro mayor y fluye mds rapido, mientras que el 26G tiene un didmetro menor y fluye mds lento.

Equipos de una aguja Equipos de dos agujas Equipos de tres agujas

Longi- | N.° de . unidades, Longi-| N.° de . unidades, Longi-| N.° de . unidades,
fug articulo VES T el caja ! tug articulo Ve e e caja ! tug articulo Ve Tk Tl caja !
4 mm | RMS12604 01 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 01 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 01 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10

Equipos de cuatro agujas Equipos de cinco agujas Equipos de seis agujas

L::g'_ c:.t';cgfo Vol. residual umg;:jc:es/ L‘::g'- c:.t';cgleo Vol. residual umg:jzes/ L‘::g'- c:'f‘;c‘:; Vol. residual umggj:es/
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 04 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 | RMSé2614 0,6 ml 10

Equipos de agujas High-Flo™ SubQ 24G:

Equipos de una aguja

Equipos de dos agujas

Longi- |© . ni Longi- | . ni

:ug c:'ticgﬁ) Vol. residual | Y :;«:es/ ‘:ug c:'ticg:) Vol. residual | :;«:es/
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

Equipos de tres agujas Equipos de cuatro agujas

- ) . - ) .
L‘::g' c:;icgﬁa Vol. residual um::j:es/ L‘::g' c:;iczﬁa Vol. residual unlg:j:es/
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10

9 mm [ RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 1,4 mi 10

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

14 mm | RMS32414 1,1 ml 10
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TABLAS DE VELOCIDADES DE FLUJO

La siguiente seccion es para guiar a los profesionales sanitarios a la hora de seleccionar tubos de velocidad de flujo
Precision™ y equipos de agujas High-Flo™ SubQ para lograr la velocidad de flujo deseado en funcion de los medicamentos
seleccionados y el niUmero de lugares de infusion. Los pardmetros de infusion (velocidad de flujo y volumen) se determinan en
funcidon de la informacion de prescripcion del medicamento. La decision sobre la configuracion dptima de tubo de velocidad
de flujo y aguja subcutdnea la toma unicamente el profesional sanitario. Los pacientes deben recibir formacion por parte de un
profesional sanitario cualificado antes de autoadministrarse el medicamento prescrito.

Cuando utilice HyQvia®, consulte la informacion de prescripcion del medicamento para conocer las velocidades de flujo
recomendadas y las instrucciones de uso del controlador de velocidad de flujo Precision.

Si tiene alguna pregunta o necesita mas asistencia para determinar qué tubo de velocidad de flujo y qué equipo de agujas
subcutdneas utilizar, pongase en contacto con el distribuidor local de KORU Medical Systems, Inc.

NOTA: Todas las tablas de velocidades de flujo se basan en pruebas de laboratorio realizadas con 0 psi de contrapresion.

Cémo utilizar las tablas de velocidades de flujo para la administracién subcutanea:

- Seleccione el medicamento prescrito y consulte la informacion de prescripcion para ver la velocidad de flujo de infusion o el
tiempo de infusion recomendados.

- Confirme la jeringa que se va a ufilizar.
- Seleccione el tipo de aguja subcutdnea: aguja de 26G o 24G.

- Evalve y seleccione el tfubo de velocidad de flujo y el numero de agujas en funcion de la fase de infusion y la velocidad de
flujo. Compruebe que la tabla de velocidades de flujo sea la correcta.

La tabla siguiente proporciona un método para calcular el fiempo de infusion estimado, si es necesario.

Para calcular el fiempo de infusién estimado, utilice las féormulas siguientes

Paso 1 Velocidad de flujo por lugar, ml/h x nimero de agujas Velocidad de flujo total, mi/h

(Volumen total del medicamento, mi/velocidad de flujo total, mi/h) x 60 min = tiempo total
de infusién, min

Paso 2 Tiempo total de infusion, min

Contenido de la tabla de velocidades de flujo:

Cutaquig® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), solucion al 16,5 %)..89
Cuvitru® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), solucién al 20 %)........90
Hizentra® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), liquido al 20 %)........ 9l

Jeringa precargada de 50 ml de Hizentra® (inmunoglobulina
subcutanea [humanda], liquido al 20 %) 92

Xembify® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), liquido al 20 %)...... 93
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Cutaquig® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), solucién al 16,5 %)

Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y mdaxima previstas por lugar con los equipos de
agujas High-Flo™ SubQ (26G y 24G) cuando se utilizan en combinacion con el tubo de velocidad de flujo Precision™

y el sistema de infusion FREEDOM60® con una jeringa de 50 ml para el uso subcutdneo de Cutaquig. Se verificd que

la exactitud de la velocidad de flujo del sistema de infusion Freedomé0 era de #15 % utilizando una solucion de control
(sustituto de PEG de 74 cP) dentro de un intervalo de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). La infusion fuera de este
infervalo de temperatura puede dar lugar a velocidades de flujo diferenfes a las indicadas a continuacion.

La clave a continuacién indica las velocidades de flujo sugeridas segun el etiquetado del medicamento. Consulte el
etiquetado del medicamento para obtener informacion detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen mdximos
recomendados por lugar de infusidon para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidad de flujo para la infusiéon inicial para pacientes que no han recibido previamente SClg <15 mi/h/lugar
- Pacientes que ya estdn en tratamiento con SCIg: continuar con la velocidad de flujo previa

- Infusiones posteriores: pacientes 240 kg: la tasa de infusidn puede aumentarse gradualmente en 10 mil/h/lugar cada dos
(2) a cuatro (4) semanas.

- Infusiones posteriores: pacientes <40 kg: la tasa de infusidon puede aumentarse gradualmente en 10 mi/h/lugar cada
cuatro (4) semanas.

- La velocidad de flujo para los pacientes >40 kg es de 67,5 mi/h/lugar.
- La velocidad de flujo para los pacientes <40 kg es de 25 ml/h/lugar.

High-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedio (min-max) por lugar (mi/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 eEuiE 10,1 12,6 17,3 22,9 253 279 34,8 37,6 46,0
QU (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)

? GEUies 55 71 10,2 14,3 16,2 18,4 249 279 38,1
U] (3,5-7.5) (5,091 (71-13,2) 9,5-19,1) (1,8-20,6) | (13,1-23,7) (179-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)

% erLiEs 38 4,9 72 10,4 19 13,8 19,4 22,2 32,6
9 Q452 | (35-63) | (5094 | (6814 | ®6-152) | 97178) | (138-249) | (151-29.2) | (224-42,7)

f GEIIGR 29 38 5,6 8,2 94 1,0 15,9 18,4 28,5
U (1,8-39) (2,7-4,9) (39-73) (5,3-11,0) (6,8-12,0) (7.7-14,2) (1,3-20,5) (12,4-24,4) | (19,3-37.6)

= aavios 24 31 46 67 78 9 135 157 253
Q) 0532 | 2239 | 3260 | @39) | G600 | 6408 | 95174 | (105209 | (169-33,6)

% aavios 20 26 39 57 67 78 n7 13,7 22,7
9u) 0227) | 1833 | @750 | 3777 | 885 | (4101 | (8275) | ©1-183) | (15-304)

High-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedio (min-mdx) por lugar (ml/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 el n7 15,3 22,7 33,4 38,8 45,1 66,5 77,5 123,7
9u) (74-159) | (10,8-197) | (157-29,6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 qauias 6,0 78 1,9 17,8 20,9 24,6 378 45,2 799
9ul (3,8-8,1) (5,5-10,1) (8,2-15,5) (,4-24,2) (15-26,7) (17-32,1) (26,4-49,1) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
% GEUEE 4,0 53 8,0 121 14,3 16,9 26,4 319 591
9uj (2,5-5,5) (3,7-6,8) (5,5-10,5) (7,7-16,5) (10,2-18,3) ,7-22,) | (18,4-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
A GEIR 30 4,0 61 93 109 12,9 20,3 24,6 46,8
9u) (1,9-4,1) (2,8-51) (4,2-79) (5,9-12,6) (78-139) | (89-16,8) | (14,1-26,5) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Las velocidades de flujo se generaron utilizando un modelo de velocidades de flujo validado y se verificaron utilizando una solucion de control representativa
de la viscosidad del medicamento a temperatura ambiente (20-25 °C).
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Cuyvitru® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), solucién al 20 %)

Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y mdaxima previstas por lugar con los equipos de agujas
High-Flo™ SubQ (26G y 24G) cuando se utilizan en combinacién con el tubo de velocidad de flujo Precision™ vy el sistema de
infusion FREEDOM®60°® con una jeringa de 50 ml para el uso subcutdneo de Cuvitru. Se verificd que la exactitud de la velocidad
de flujo del sistema de infusién Freedomé0 era de #15 % utilizando una solucion de control (sustituto de PEG de 7,4 cP) dentro
de un infervalo de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). La infusidn fuera de este intervalo de temperatura puede dar lugar

a velocidades de flujo diferentes a las indicadas a continuacion.

La clave a continuacion indica las velocidades de flujo sugeridas segun el etiquetado del medicamento. Consulte el
etiquetado del medicamento para obtener informacién detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen maximos
recomendados por lugar de infusidn para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidades de flujo iniciales recomendadas para la primera infusion (velocidad de flujo maxima <10 ml/h/lugar)
- Velocidades de flujo para las dos primeras infusiones (velocidad de flujo maxima <20 mi/h/lugar)
- Las infusiones posteriores pueden aumentarse en funcion de la tolerabilidad del paciente.

High-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max) por lugar (mi/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
oo 64 79 108 14, 154 169 208 224 269
9] G79) | w9109 | (65150 | (8-203) | 93215 | 99239 | (120-296) | 125-32.4) | (14,7-39,)
> i 35 45 64 90 10 N4 15,2 170 227
S 2150 | 29-6) | 40-89) | (52129 | 63139 | 69159 | 90214 | (96244 | (125-330)
S ool 2,4 31 46 66 75 86 120 13,7 197
9l 0435 | 20-43) | 29-63) | 3894 | 48102 | (53120 | 72168) | (78196) | (10,8-28,6)
L oo 19 24 36 52 60 69 99 n5 174
S 027) | 633 | @249 | (074 | (388) | 4396 | 60138 | 65164 | (96252
e e 15 20 29 43 50 58 8,4 99 156
Ehe ©9-2) | 0327 | 840 | (256) | (32-67) | G6-80) | G217 | Geas) | 86226
% vl 13 17 25 37 42 50 73 87 14,
9Y) 0,7-.8) 022 | 0634 | @152 | @757 | (3168 | 45102 | (507924 | (78-204)

High-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-mdéx) por lugar (ml/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

e 76 98 14,6 216 248 28,8 421 492 773
) G,4107) | (6433) | 92-200) | (12,6-30,5) | (161-33.4) | (18]1-39,5) | (26,4-578) | (28,8-69,5) | (44,2-110,3)

> ool 39 51 77 5 13,4 15,8 24,2 290 50,8
S 2355 | (33-68) | 9105 | (67163) | (88180) | 10,0-216) | (153331 | 169-410) | (28,8-72,8)

S oo 26 34 52 79 92 109 170 20,5 378
oY) 0537 | 2246 | 337D | @en2 | 61923 | 69149 | 108232 | (120-29) | (213-543)

. 20 26 39 60 70 83 131 159 30
128 | 735 | (2554) | 3585 | 4694 | G3NL | 83179 | 93225 | 169-433)

S ool 16 2] 32 48 56 67 10,6 13,0 250
Ehe 0922 | (1328 | 2043 | (2868 | G776 | 392 | 68145 | 76184 | (140-360)

o 13 17 26 40 47 56 90 1,0 204
oY) 0819 | 123 | 0736 | @457 | G163 | G677 | 657922 | 64155 | 120-30,8)

Las velocidades de flujo se generaron utilizando un modelo de velocidades de flujo validado y se verificaron utilizando una solucidon de control representativa
de la viscosidad del medicamento a temperatura ambiente (20-25 °C).
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Hizentra® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), liquido al 20 %):

Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y mdaxima previstas por lugar para cada combinacion de
equipos de agujas High-Flo™ SubQ (26G y 24G) y tubo de velocidad de flujo Precision™ cuando se utilizan con la bomba de
infusion Freedomé0°® con una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra para infusion subcutdnea. Se verificd que la exactitud
de la velocidad de flujo del sistema de infusion Freedomé0 era de 15 % utilizando una solucion de control (sustituto de PEG de
7.4 cP) dentro de un intervalo de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). La infusion fuera de este infervalo de temperatura puede
dar lugar a velocidades de flujo diferentes a las indicadas a continuacion.

La clave a continuacion indica las velocidades de flujo sugeridas segun el etiquetado del medicamento. Consulte el
etiquetado del medicamento para obtener informacién detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen maximos
recomendados por lugar de infusidn para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidades de flujo para la infusion inicial (velocidad de flujo mdxima <20 mi/h/lugar)
- Velocidades de flujo para la segunda y tercera infusion (velocidad de flujo maxima <35 mi/h/lugar)
- Las velocidades de flujo de las infusiones posteriores pueden aumentarse en funcion de la tolerabilidad del paciente.

High-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max) por lugar (mi/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
e 78 97 13,2 173 189 20,8 25,5 27,5 329
oY) G70) | 6430 | B48)) | (103244 | 120-259) | (12,8-288) | (15,4-356) | (16,0-389) | (189-47,0)
> i 43 55 79 1 124 14,0 187 209 279
oY) @6-6) | G774 | 651907 | (66355 | (81167) | 88192 | (6-258) | 123-294) | (160-39,8)
5 ool 30 39 57 8 92 10,6 14,7 16,8 24,2
Y] 0842 | @650 | G776 | @on3) | 61923) | 68744 | 93202 | (100-236) | (139-34,4)
A e 23 30 44 64 73 85 122 14, 213
oY) 0432 | (2039 | (2959 | (39-89) | 4998 | (5515 | (77166) | (84-198) | (123-30,4)
o i 19 24 36 53 61 71 104 12, 19
e (11-2,6) (1,6-32) (2,4-4,8) (3,2-7,4) (4,0-8,1) (4,6-9,6) (6,6-14,1) (724170) | (1,0-272)
% ol 16 20 30 45 52 61 90 10,6 173
She 0022 | 0427 | @o-4) | @763 | (3569 | 40-82 | (58122 | 64149) | (10,0-24,6)
s 13 18 26 39 46 54 8,0 95 158
9Y) ©819) | (223 | 0735 | @455 | 3160 | G572 | (52108 | (577132 | (91-224)
o oo 12 15 23 35 40 48 72 8,5 14,5
) ©726) | 0020 | 0530 | @48 | @753 | Gres) | @797 | 6119 | (84-206)

High-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-mdx) por lugar (mi/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 aquia 93 12,1 18 26,4 30,5 354 517 60,3 94,8
o) (5,7-129) (8,2-16) M,9-24)) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (33,9-69,6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 aquias 4,8 6,2 94 14,2 16,5 194 29,7 35,6 62,2
eHl (29-6,6) (4,2-82) (62-12,6) | (87-197) | (,3-21,7) | (12,8-26,0) | (19,7-39.8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 aquias 32 4,2 6,4 97 3 13,4 209 252 46,3
il (2,0-4,4) (29-55) (4,2-8,5) (59-13,4) | (78-14,8) | (89-179) | (13,8-279) | (154-350) | (27,4-65,3)
4 aquias 2,4 32 4,8 73 8,6 10,2 16,1 195 369
<H (15-33) (2.2-4,2) (3,2-6,4) (4,5-10,2) (59-1,3) 68-137) | (10,7-215) | (19-271) | (21,7-52,))
5 aquias 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) (8,7-17,5) (9,7-22,) | (18,0-43,3)
6 aquias 1,6 2] 32 50 58 69 1,0 13,5 26,2
S (1,0-2,2) (1,4-2,8) (2,2-4,3) (30-69) (4,0-7,6) (4,6-9,3) (73-14,7) | (82-187) | (154-37))
7 aquias 14 18 28 43 50 6,0 95 1,6 229
e 0,8-19 (1,2-2,4) (19-3,7) (26-59) (3,5-6,6) (4,0-8,0) (6,3-12,7) 7116,2) | (13,4-32,4)
8 aquias 12 1,6 2,4 37 44 52 8,4 10,3 20,3
e 0,717 11-20 (1,6-33) (23-52) (30-598) (35-70) (5,612 | (63-143) | (1,9-28,8)

Las velocidades de flujo se generaron utilizando un modelo de velocidades de flujo validado y se verificaron utilizando una solucidon de control representativa
de la viscosidad del medicamento a temperatura ambiente (20-25 °C).
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Jeringa precargada de 50 ml de Hizentra® (inmunoglobulina subcutdanea (humana), liquido al 20 %):

Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y méxima previstas por lugar para cada combinacion de
equipos de agujas High-Flo™ SubQ (26G y 24G) y tubo de velocidad de flujo Precision™ cuando se utilizan con la bomba de
infusion Freedomé0® con una jeringa precargada de 50 ml de Hizentra para infusion subcutdnea. Se verificd que la exactitud
de la velocidad de flujo del sistema de infusion Freedomé0 era de #5 % utilizando una solucion de control (sustituto de PEG de
7.4 cP) dentro de un intervalo de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). La infusion fuera de este infervalo de temperatura puede
dar lugar a velocidades de flujo diferentes a las indicadas a continuacion.

La clave a continuacién indica las velocidades de flujo sugeridas segun el etiquetado del medicamento. Consulte el
etiquetado del medicamento para obtener informacion detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen maximos
recomendados por lugar de infusién para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidades de flujo para la infusion inicial (velocidad de flujo maxima <20 mi/h/lugar)
- Velocidades de flujo para la segunda y tercera infusion (velocidad de flujo maxima <35 mi/h/lugar)
- Las velocidades de flujo de las infusiones posteriores pueden aumentarse en funcion de la tolerabilidad del paciente.

High-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max) por lugar (ml/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 et 6,0 73 10 13,2 14,3 15,7 19,3 210 25,2
9ul (2,4-9,5) (3,2-1,4) (4,215,7) (5,2-212) (6-22,5) (6,4-25) (78-309) | (81-33,8) | (95-409)

2 cEliEs 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
9 (1,3-5,3) (19-6,4) (2,6-9,3) (3,3-13,5) (4,1-14,5) 4,4-167) | (58-224) | (6,2-256) | (81-34,6)

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

P, 17 22 33 4,9 55 64 92 107 16,3
9u) 0728 | (34 | 45D | (278 | (2585 | (2810) | (39144) | (42172) | (62-264)

5 agujas 14 18 2,7 40 2 53 7,8 92 14,6
06-22) | 0828 | (2-42) (1,6-6,4) 21-7) 23-83) | (33122 | (36-148) | (55-23,6)
6 agujas 12 15 23 34 39 46 6,8 8,1 13,2
(0,5-19) 07-23) (1-3,5) (1,4-5,5) (1,8-6) 2-7) (29-10,6) | (32-129) | (5-214)
7 aguias 10 13 2,0 30 34 40 60 72 120
. ©416) | 062 | ©93) | 0248 | (1652 | (863 | 2694 | @95 | 46195

09 12 17 2,6 30 3,6 6,5 11

. , : Sh
SRR 0404) | 0518 | (0827) | (142 | 0448 | 0656 | @384 | 26104 | 427179

High-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-mdx) por lugar (mi/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 eEuite 7,0 9,0 13,5 20,0 22,7 26,5 38,8 45,7 72,0
9ul (29-12) (41-139) (6-20,9) (8,2-319) | (10,4-349) | (,7-41,4) | (171-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)

D GELES 3,6 4,6 70 10,7 123 14,6 22,3 269 474
9 (15-57) (21-72) (31-109) (4,47) (5,7-18,8) | (65-22,6) | (99-34,6) M-429) (18,6-76,1)

% CELES 2,4 31 4,8 73 8,4 10,0 15,6 19,1 353
S (1-39) (1,4-4,8) (21-7,4) (3-17) (39-129) | 4,5-156) (7-24,3) (7,8-30,4) | (13,8-56,8)

4 agujas 18 24 3,6 5,6 6,4 76 12,0 14,8 28,1
0729 | 1-306) (1,656) | (23°89) (398) (3419 | (54-187) | (6-236) | (109-453
5 agujas 15 19 29 4,5 52 62 98 121 234
' 06-23) | 0929 | (3-45) (1,8-7)) @479 | (2896) | w4152 | 49192 | (91-376)
6 agujas 12 16 24 38 2 52 8,2 10,2 20
05-19) | ©7-24) (11-3,8) (1,5-6) (2-6,6) (23-8) | (37128) | 41162 | (78-322)
7 agujas 10 14 2] 32 37 ,5 71 8,8 175
©417) | ©62) | 0932 | (13-5) (1,7-5,7) (2-69) (32 | 364D | (68282
8 agujas 09 12 18 28 33 3,9 63 7.8 15,5
0415 | ©518) | (0828 | (12-45) (1,5-5) 18-6) | (2897) | (32124) (6-25)

Las velocidades de flujo se generaron utilizando un modelo de velocidades de flujo validado y se verificaron utilizando una solucidon de control representativa
de la viscosidad del medicamento a temperatura ambiente (20-25 °C).

92



H
Xembify® (inmunoglobulina subcutédnea (humana), liquido al 20 %):
Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y mdxima previstas por lugar con los equipos de agujas
High-Flo™ SubQ (26G y 24G) cuando se utilizan en combinacién con el tubo de velocidad de flujo Precision™ vy el sistema de
infusion FREEDOM®60® con una jeringa de 50 ml para el uso subcutdneo de Xembify. Se verificd que la exactitud de la velocidad
de flujo del sistema de infusién Freedomé0 era de $15 % utilizando una solucion de control (sustituto de PEG de 7,4 cP) dentro
de un infervalo de temperatura de 20-25 °C (68-77 °F). La infusidn fuera de este intervalo de temperatura puede dar lugar
a velocidades de flujo diferentes a las indicadas a continuacion.

La clave a continuacién indica las velocidades de flujo sugeridas segun el etiquetado del medicamento. Consulte el
etiquetado del medicamento para obtener informacién detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen maximos
recomendados por lugar de infusién para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidades de flujo para la infusion inicial (£10 ml/h/lugar)

- Pediatria: Velocidades de flujo para las dos primeras infusiones (20 ml/h/lugar)
- Adultos: Velocidades de flujo para las dos primeras infusiones (s25 mi/h/lugar)
- Velocidades de flujo para infusiones posteriores (¢35 mi/h/lugar)

High-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max) por lugar (mi/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 aauia 6,6 81 n2 14,8 16,3 18,0 22,5 24,3 29,6
oY) (3,7-9.4) (5,0-11,2) (69-15,5) (8,7-209) | (104-222) | (1,3-24,7) | (14,3-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)

2 aguias 3,6 4,6 6,6 93 10,5 1,9 16,1 18,0 24,6
(2,0-52) (28-6,3) (4,0-92) (53-13,3) (6,6-14,3) (73-16,4) | (10,0-2271) | (10,8-252) | (150-34,2)

3 agquias 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) (3,8-97) (4,8-10,5) (5,4-12,3) (7,7-17,3) (84-202) | (125-29,6)

4 qquias 19 2,5 37 53 6,1 71 10,3 n9 18,5
Ehe (10-2,7) (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 qauias 15 20 30 4,4 50 59 8,7 10,2 16,4
i 0,8-22) (12-2,7) (1,8-4,1) (2,4-6,3) (31-69) (35-82) (5,3-121) (5,9-14,5) (9,4-23,3)

6 aguias 13 17 2,5 38 4,3 50 76 89 14,8
s 0,719 (1,0-2,3) (15-3,5) (21-5,4) (2,7-59) (3,0-70) (4,6-10,5) (51-12,7) (8,4-211)

High-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-mdx) por lugar (ml/h/lugar)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
| aouis 76 98 14,7 218 25,0 29,2 429 502 80,2
U (4,2-11,0) (6136) | (88205 | (121-314) | (156-343) | (17,6-40,7) | (26,2-59.6) | (29,0-714) | (46,4-113,9)
> oavies 39 5] 77 6 135 159 24,5 293 52,0
Y @156) | (G170 | %6107 | (64168) | 64185 | (95222 | (14,834) | (165-421) | (289-750)
= oauios 26 34 52 79 92 109 17 20,7 38,5
U 0438 | @7 | G173 | @35 | 67127 | 65153) | (103-238) | (16298 | (21,0-559)
A oavios 20 26 39 60 70 84 13 16,0 305
She (129 636 | (2355 | 3387 | @396 | GoN7) | 79183 | 89-23) | (165-445)
= nalos 16 2 32 48 57 67 10,7 13,0 253
U 0923 | 329 | 944 | @670 | (3578 | @094 | (64149 | (72188) | (13,5-370)
% ool 13 17 2,7 4] 47 57 90 1,0 216
Ul ©,719) 0024 | 0637 | 2259 | 2965 | G479 | G426 | 6159 | 01537

Las velocidades de flujo se generaron utilizando un modelo de velocidades de flujo validado y se verificaron utilizando una solucion de control representativa
de la viscosidad del medicamento a temperatura ambiente (20-25 °C).
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DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

Numero de catdlogo

Consulte las instrucciones
de uso antes del uso. Las
instrucciones de uso estan
disponibles electronicamente
en el lugar indicado.

Fabricante

Solo para uso con receta

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

El dispositivo no es seguro
para su uso en un enforno
de radiacion magnética

Representante en Suiza

No reutilizar

Persona responsable en
el Reino Unido

No reesterilizar

NUmero de lote

El articulo es un producto
sanitario

NUmero de serie

Sistema de embalaje de
barrera estéril individual

Identificacion Unica del
dispositivo (GTIN)

@ 0| ®® @R =

No utilizar si el envase esta
dafado

Fecha de caducidad

M

m

2797

Marcado CE

Numero del organismo
notificado

(BSI NL: 2797)

Fecha de fabricacion

No se fabrica con caucho
natural/latex

Intervalo de temperatura
al que puede exponerse
el dispositivo

Importador

®|~|a| = |&|E|E|E || § x| B

Intervalo de humedad
al que puede exponerse
el dispositivo

>\ @ |

Se requiere precaucion al
utilizar el dispositivo. Consulte
las instrucciones de uso

[sverie 1

Esterilizado con radiacion
gamma

Para obtener informacion sobre la garantia, visite www.korumedical.com/warranty y péngase en contacto con su distribuidor local.

El sistema de infusion de jeringa Freedomé0°, el tubo de velocidad de flujo Precision™, el controlador de velocidad de flujo Precision™ y los equipos de agujas
High-Flo™ SubQ son marcas comerciales de KORU Medical Systems, Inc. Todas las demds marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
©2025 KORU Medical Systems, Inc,; tfodos los derechos reservados.
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GiRIiS

Freedomé0 infizyon Sistemi, KORU Medical Systems, Inc. (KORU) tarafindan tretilen asagidaki bilesenlerden* olusur:
- Freedomé60° infiizyon Pompasi (“Freedomé0” veya “pompa” olarak anilir)

- Freedom60°® Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptéri (“adaptor” olarak anilir)

- Precision™ Akis Hizi Topu (“Precision tUp” veya “tUp” olarak anilir)

- High-Flo™ SubQ igne Setleri (“High-Flo igne seti” veya “igne seti” olarak anilir)

- Precision™ Akis Hizi Kontroloru (“akis kontrolori” olarak anilir)

*Urin bulunabilirligi ve ruhsatlandirma durumu codrafi béigeye gére dedisebilir. Bélgenizde bulunan Urinler hakkinda daha fazla
bilgi icin yerel distribUtérinuzle iletisime gecin.

Sistem semasinin famami ve daha fazla ayrinti igin sayfa 97'e bakin. Bu kilavuz, sadlik uzmanlarinin her hasta ve fibbi Urin icin en
uygun Precision tUp ve High-Flo igne setini se¢gmesi icin infUzyon talimati ve teknik bilgiler icerir.

DIKKAT: Hastalar ve bakicilari, kendi kendilerine uygulama yapmadan &nce nitelikli saglk uzmanlarindan egitim almalidir.
Hastalarin tedavileriyle ilgili tOm sorular icin saglik uzmanlariyla iletisime gecmeleri dnerilir.

KULLANIM AMACI
Freedomé0® infizyon Sistemi, terapétik amaclar dogrultusunda recete edilen tibbi Urinleri viicuda subkutan olarak uygulamak
icin tasarlanmustir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Freedomé0® infizyon Sistemi, onayli tibbi Uriin etiketinde belirtilen infizyon hizlarina ve infizyon bélgesi basina hacme gére
subkutan olarak uygulanan immunoglobulinler ile infizyon tedavisi recete edilen yetiskinler, ergenler ve pediatrik hastalar icin
endikedir.

Freedomé0 infizyon Sistemi asagidaki siringalarla kullanim icin endikedir:

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

- Medline 60 ml Siringa (OZe numarasi: SYR160010)

- Hizentra® 50 ml Tek Kullanimlk Kullanima Hazir Dolu Siringa (Oge Numarasi: 44206-0455-25)

KONTRENDIKASYONLAR
FreedoméQ® infizyon Sistemi, kan, insilin ve daha yiksek uygulama hassasiyeti gerektiren tibbi Urinlerin (yani, kritik veya yasami
sUrdUrmeye yonelik tibbi Urinler) uygulanmasi icin kontrendikedir.

KLINIK FAYDA

Freedom infizyon Sistemi, hastanin ortamdan bagimsiz olarak receteli bir tibbi Urinin subkutan infizyonunu kendi kendine
uygulamasina olanak tanir. Hastaya kolaylik saglar, bagimsizig destekler ve hareket kabiliyeti sunar. Freedom infiizyon Sistemi, tibbi
Urind ileten sirnga pistonuna surekli basing uygulayarak sisme, kizariklik veya agr gibi yaygin lokal bdlge reaksiyonlarinin olusmasini
azaltir. Sabit basing altinda infizyon bdlgesinde artan direngle (geri basing) karsilasildiginda akis hizi yavaslar.

HEDEF KULLANICILAR

FreedoméQ® infizyon Sistemi, recete edilen tibbi Urinlerini kendi kendine uygulama hakkina sahip yetiskin, ergen ve pediatrik hastalar
tarafindan kullanimak Uzere tasarlanmistir. infizyon sistemi ayrica hastaya recete edilen tibbi Grinleri uygulayan bakicilar ve sagdlik
uzmanlari tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Evde veya klinik ortamda kullanilabilir. Hastalar ve bakicilar cihazi kullanmadan
6nce nitelikli bir saglik uzmanindan egitim almaldir.

MRG GUVENLIK BILGILERI
Freedomé0 infizyon Sistemi MR givenli degildir. Freedomé0 infizyon Sistemini bir MRG makinesinin icinde veya
¢evresinde kullanmayin.
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UYARILAR

- Hasta toleransi degisebilir. Olasi yan etkiler arasinda sisme, kizariklik veya agri gibi lokal bélge reaksiyonlari yer alabilir. Agri veya
rahatsizlik yasarsaniz sadlik uzmaninizla iletisime gecin. Potansiyel tibbi Grin reaksiyonlari ve yan etkiler (6r. parestezi, bas agdrisi,
ates, bas dénmesi, bulanti, halsizlik, uyusukluk vb.) icin tibbi Urin regete bilgilerine basvurun.

- Akis hizlari sicaklik, hasta kosullar, sistem ile infUzyon bélgesi arasindaki yukseklik farkliliklar ve tibbi Urin viskozitesindeki
varyasyonlar gibi bircok faktérden etkilenebilir. Cihaz performansi hakkinda bilgi icin cihazin teknik ézelliklerine basvurun.

- High-Flo igne setini dogrudan siringaya baglamayin. Tip/luer disk olmadan igne setini dogrudan baglamak, siringanin
Freedomé0 infizyon Pompasindan firlamasina ve pompanin ic kisminda hasara neden olabilir.

- Precision tUp veya High-Flo igne sefini tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar
kullanilmasi enfeksiyona veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

- Sirnga pistonunu iten siyah tirnak, yUksek kuvvet altinda ¢alisir. Parmaklarinizi hicbir zaman siyah tirnaga veya siringa
korumasinin icine koymayin. Hi¢cbir zaman siyah tirnagin hareketine midahale etmeye calismayin.

- Pompa 6nce KAPALI konumuna getirilmeden ve siyah tirnak rayinin sonuna ulasana kadar buytk digme saat yoninde tamamen
cevrimeden siringayi ¢karmaya veya tup sefini ayirmaya ¢alismayin.

- Freedomé0 infiizyon Pompasinda alarm yoktur. Akista bir kesinti olursa alarm ¢almaz. infizyon durumu gérintilenmez.
- Freedomé0 herhangi bir siviya batirilirsa kullanmayi birakin ve degistirmek icin saglk uzmaninizi arayin.
- infizyon pompasini sterilize etmeyin. Daima sayfa 103'teki temizlik ve dezenfeksiyon talimatina uyun.

- Freedomé0 infiizyon Sistemi MR givenli degildir. Freedomé0 infizyon Sistemini bir MRG Makinesinin icinde veya
cevresinde kullanmayin.

- Freedomé0 tarafindan iletilen akis hizlari ve akis hizi dogrulugu yalnizca Sayfa 105te baslayan akis hizi tablolarinda listelenen
belirli tibbi Urinler ve infizyon seti kombinasyonlar icin dogrulanmistir. Freedomé0 infizyon Sistemini diger tibbi Urinlerin
infUzyonu icin kullanmayin. Baska tibbi Grinlerin kullaniimasi bilinmeyen veya yanlis akis hizlarina neden olabilir ve hastanin zarar
gdrmesine neden olabilir.

- Freedomé0 infiizyon Sistemini kan transfizyonlari icin ya da gecikme veya yetersiz infizyonun ciddi yaralanmaya yol
acabilecedi tibbi Urinlerle birlikte kullanmayin.

- Freedomé0 infizyon Sistemi partikil filfresi icermez. Freedomé0 infiizyon Sistemini partikil filtresi kullanimi gerektiren tibbi
Urunlerle kullanmayin.

- Hastanin tolere edebilme durumu degisebilir. Rahatsizlik yasayan hastalarda akis hizinin ayarlanmasi gerekebilir. Uygun infUzyon
aksesuarlarinin secilmesiyle ilgili bilgi icin cihazin teknik 6zelliklerine bakin. Belirtilen akis hizlari i¢in daima tibbi Orin regete
bilgilerine basvurun.

ONLEMLER

- Freedomé0 infiizyon Sistemi sadece receteyle kullanim icindir. Freedomé0 infizyon Sistemini yalnizca cihazin recete edildigi
hastada ve yalnizca kullanim amaci dogrultusunda kullanin. Kullanmadan 6nce hastanin ve/veya bakicinin nitelikli bir saglhk
uzmani tarafindan egitim aldigindan emin olun.

- Yalnizca KORU Medical Systems, Inc. tarafindan Uretilen Freedom infiizyon Sistemi bilesenlerini kullanin. Baska UrUnlerin
kullanilimasi bilinmeyen akis hizlarina neden olabilir.

- Freedomé0 infiizyon Pompaisi ile birlikte sadece uyumlu siringalar kullanin. Farkli bir siringa kullanmak bilinmeyen akis hizlarina
neden olabilir.

- Kullanimdan &nce Precision tUp ve High-Flo igne seti ambalajini dikkatlice inceleyin. Ambalaj aciimissa seti kullanmayin.
- TUp ve igne setlerini hasar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin, degistirin ve sadlik uzmaninizla iletisime gegin.

- Precision tUpte ve High-Flo igne setinde bulunan kaydirma klempi, yalnizca acil bir durumda akisi hemen durdurmak igin
kullaniimalidir. Kaydirma klempinin kullaniimasi tUpe zarar verebilir ve amaglanan akis hizini etkileyebilir.

- Freedomé0 infiizyon Pompasini kullanmadan énce dikkatlice inceleyin. Hasarl, ciddi darbeye maruz kalmis veya dizgin
calismayan bir pompayi kullanmayi birakin. Cihazi asinma bulgulari (catlaklar, kiriklar, korozyon, renk bozulmasi, oyuk veya c¢atlak
muUhUrler dahil) agisindan inceleyin ve cihaz kabul edilemez sekilde bozulmussa kullanimi durdurun.

- High-Flo igne setini igne setfinin uygun sekilde yerlestirimesinin zor olabilecedi bir ben, dévme, yara izi, kas veya sertlesmis veya
morlasmis bdlgeler Uzerine yerlestirmekten kaginin.

- Siringa iletim muhafazasini agmaya veya siringa korumasini cikarmaya ¢alismayin. Siringa korumasi ¢ikariimissa ¢alistirmayin.

- Infizyonlar yalnizca hareketsiz haldeyken veya yirirken gerceklestirin. YUrime disinda hareket esnasinda yapilan infizyonlar
belirtilenden daha hizl, daha yavas veya daha degisken akis hizlarina neden olabilir. YOrUmeyi ve akis hizlari Uzerindeki etkisini
simile etmek icin testler yapilmistir; Freedomé0 infizyon Sistemi baska herhangi bir fiziksel aktiviteyle test edilmemistir.

- Pompada maksimum dogruluk elde etmek igin ister sabit konumda ister hareket halinde infizyon yapiyor olun, pompanin
yUksekligini infUzyon bolgesinin 7,6 cm (3 ing) i¢inde konumlandirin. Pompa infizyon bolgesinden yUksekse akis hizi artabilir.
Pompa infizyon bdélgesinden daha al¢cakta konumlandirilirsa akis hizi azalabilir.
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- Ortam sicakhi@ akis hizini etkileyebilir. En dogru sonuclar icin 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta infizyon yapimasi 6nerilir. Cevresel
basin¢c ve nemin akis hizini dnemli 6lcUde etkilemesi beklenmemektedir.

- Cihazin raf émrU (ilk kullanimdan énce), %45-55 nemde 15-30 °C'de (59-86 °F) saklandiginda Uretim tarihinden sonra iki (2) il
olarak dogrulanmistir. Bu kosullarin disinda saklanmasi veya cihazin iki (2) yil gegtikten sonra kullanimasi cihazin performansinin
azalmasina veya cihaz islevinin kaybina neden olabilir. Cihazin Uretim tarihi icin cihaz etiketine bakin.

- Freedomé0 infiizyon Sisteminin islevsel performansindan édin vermeden sicaklik (-29-60 °C) 2 °C ve nem (%15-85) %5 tasima
kosullarina dayandidi dogrulanmistir. Cihazin bu kosullar disinda tasinmasi cihaza zarar verebilir veya bilinmeyen akis hizi
performansina neden olabilir.

Freedomé60°® Semasi . . )
Siyah Tirnak, her infizyondan 6nce

kanalin sonuna kadar cevrilir

TUpUn Luer Diski Siringa
Luer Kilidine baglanir ve
pompanin burnuna oturur SIRINGA

MANSET KORUMASI

v

h“_._—__
SIRINGA PISTONU

e —

POMPA BURNU $IRINGA

SiYAH TIRNAK

P e o // a0 RAY
% i ez 9 SONU
FLO\!‘RAeTEgN,N§'@n .f BUYUK : // ACM A/ ‘\\‘
CEVIRME 4 ‘ KAPATMA ' NS
DUGMESI “\ANAHTARI,,"
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Igne setinin disi ucunu tUpin erkek
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= . — = < INFUSION SYSTEM
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fm |\ High-Fle"

» Acil Durum 8 SUBq NEEDLE SET
Kaydirma Klempi

S
et

*Becton Dickinson & Co.
Uyumlu Siringalar

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
AB Urn Numarasi: 300865 | ABD Oge Numarasi: 309653

« Medline® 60 ml Luer Lock Siringa
ABD Urin Numarasi: SYR160010

+ Hizentra® 50 ml Tek Kullanimlik Kullanima Hazir Dolu $iringa
ABD Urn Numarasi: 44206-0455-25
TEKNIK OZELLIKLER

Test, kontrolli bir test laboratuvari ortaminda 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta ve 1,01 bar (:0,09) atmosfer basincinda gergeklestirilmistir.
Sistem akis hizi dodrulugu (:%15), kontrolli bir solUsyonla (74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C (68-77 °F) arasinda dogrulanmistir.

Cevresel sicaklik ve tibbi Urin sicakhd@r akis hizini dnemli dlgide etkileyecektir. Maksimum dogruluk icin infizyonlari 20-25 °C sicaklikta
gerceklestirin. Ortam nemi ve ortam basincinin akis hizini etkilemesi beklenmemektedir.

Pompada maksimum dogruluk elde etmek icin ister sabit konumda ister hareket halinde infizyon yapiyor olun, pompanin yUksekligini

infUzyon bdlgesinin 7,6 cm (3 in¢) icinde konumlandirin. Asadidaki tabloda, farkl yUksekliklerde akis hizindaki potansiyel varyasyon
gosterilmektedir.
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infizyon boélgesinden 7,62 cm (3 ing) Seviyeye Esdeger

infuzyon bélgesinden #5,24 cm (6 ing)
+30,48 cm (12 ing)

hedef akis hizindan :%]1,2'ye kadar
hedef akis hizindan :%2,4e kadar

infizyon bdélgesinden

infizyon bélgesinden 60,96 cm (24 ing) hedef akis hizindan *%4,8'e kadar

KULLANIM TALIMATI

Baslamadan Once:

1. Malzemelerinizi toplayin ve infizyon ¢alisma yUzeyinizi antiseptik mendil veya dezenfeksiyon solUsyonuyla temizleyerek sterilize edin. Ellerinizi
iyice yikayin ve gerekirse tek kullanimlik eldiven takin. Ardindan malzemelerinizi yerlestirin.

2. Infizyon pompasinin ACMA/KAPATMA anahtarinin KAPALI konumda oldugundan ve siringa korumasi icindeki siyah tirnagin rayinin sonunda
oldugundan emin olun. Siyah tirnak, rayinin ucuna degmiyorsa bUyUk ¢evirme digmesini saat yoninde tamamen ¢evirin.

3. Pompay! ACIN ve siyah tirnagin rayinin tim uzunlugu boyunca diizgin bir sekilde hareket etmesini izleyin. islem tamamlandiginda biyik
cevirme digmesini saat yoninde tamamen cevirerek siyah tirnadin rayinin sonuna gelmesini sadlayin ve infizyon igin hazir olun.

4. Cihazi inceleyerek tUm bilesenlerin saglam oldugundan ve ¢atlak, hasar, korozyon veya renk degisikligi olmadigindan emin olun. $iringa
korumasinin icini inceleyin ve kalinti veya kontaminasyon olmadidindan emin olun.

5. Saglk uzmaniniz tarafindan regete edilen dogru Precision tUp ve High-Flo igne setini kullandiginizi dogrulayin. Tip ve igne seti ambalajini
inceleyin. Torbanin saglam oldugunu (kopma, yirtima veya delik olmadigini) ve torbanin tim kenarlarinin tamamen mihirlendigini kontrol
edin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Degistirin ve saglik uzmaninizla iletisime gegin.

6. Tibbi Urinin oda sicakhiginda (20-25 °C veya 68-77 °F) oldugundan emin olun.

Subkutan kendi kendine uygulamadan énce hastalar ve/veya bakicilar nitelikli bir saglhk uzmanindan editim almaldir.

Pompaniz hasarliysa, Precision tUp ve/veya High-Flo igne seti ambalaji hasarliysa veya pompa icinde herhangi bir kalinti veya
kontaminasyon gérirseniz saglk uzmaninizla iletisime gegin.

Hizentra 50 ml Kullanima Hazir Dolu Siringa Kullanihiyorsa:

A Freedomé60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptort ile BD 50 ml veya Medline 60 ml siringalar kullanmayin.

Freedomé0 Kullanima Hazir Dolu
Siringa Adaptoéru icin Cikarma Talimah

Freedomé60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptérd igin
Kurulum Talimati

=)
Ust -——]
() (]
alt =)

Adaptdrin Adaptoru Adaptérin yanlarini  Adaptori yerine Iki futma tirnagini Tirnaklar sikistirirken
dogru yénde ve Freedom infUzyon hafifce sikin ve ofurana kadar iceri dogru, baski  adaptéri mansetten
alttaki agiklikta pompasinin manset icine itmeye  mansete itmeye uvygulayarak sikin.  disar, yerlestirildigi
oldugundan mansetiyle baslayin. devam edin. yonun fersi
emin olun. hizalayin. yonde c¢ekin.
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BSlim | - Sistemi Hazirlayin

1. Precision tip ve High-Flo igne setini hazirlayin

Ambalajin UstUndeki_ylrhk centiginden yirtarak steril ambalaji acin. igne setini ve tUpU hasar
acgisindan inceleyin. Igne setinde bukiime veya tUpte hasar olup olmadidini kontrol edin.
Hasarliysa degistirin ve saglik uzmaninizla iletisime gegin.

2. Sinngayi/Siringalar hazirlayin
Tibbi Urin recete bilgilerine bakin veya ayrintil doldurma talimati igin sadlk uzmaniniza danisin.

- Flakondan siringaya aktarma [A]: Gerekli dozu uyumlu siringaya/siringalara sayfa 95'te
belirtilen sekilde doldurun

- Kullanima hazir dolu siringadan siringaya aktarim [B]:
Gerekli dozu uyumlu siringaya/siringalara sayfa 97'de belirtilen sekilde doldurun

- Hizentra’ 50 ml kullanima hazir dolu siringa:
Freedomé60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptért ile dogrudan pompaya sigar, transfer
gerekmez. Sayfa 98'deki Freedomé0 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptérd Kurulum
Talimatina bakin.

3. Top ve igne setini takin

Uclari kontamine etmemeye dikkat ederek steril kapaklari Precision tUp seti ve igne setinin
uclarindan cikarin. igne setinin disi ucunu tUp setinin erkek ucuna baglayin [A]. Ucuna
dokunmadan tUpin disi ucundan kapadi ¢ikarin ve luer diskli disi ucu siringaya takin [B].

4, Precision tipiuniU hazirlayin (doldurun)

Hazirlama &nerileri icin fibbi Urin recete bilgilerine basvurun. Saglk uzmanlari, hastalara receteleri
icin kullanima hazirlamanin gerekli olup olmadigi konusunda tavsiyede bulunmalidir.
NOTLAR:

- Infizyon bdlgesi tahrisini en aza indirmek icin igne setinin kuru olarak yerlestiriimesi énerilir; by,
igne ucunda/uglarinda tibbi Urin bulunmadigi anlamina gelir.

« Hazirlik sirasinda tupteki tibbi GrinU en iyi sekilde gbrmek icin tdpuin iyi isiklandiriimis bir alanda
koyu, diz renkli bir yizeyde hazirlanmasi &nerilir.

Hazirlama icin iki segenek vardir: elle veya pompayla. Asagidaki adm adim talimata bakin:

Elle hazirlama:

- Tpleri ve igneleri ¢calisma yUzeyine yerlestirin.

- Siringa pistonunu itin ve tibbi Urind tUpten akarken izleyin.

« Sivi istenen noktaya ulastiginda akisi durdurmak icin basinci pistondan serbest birakin.

- Tek bir igneye odaklanin ve sivi igneye yaklashginda akisi durdurmaya calisin. ignenin ucundan
sivi gecirmemeye dikkat edin.

Pompayla hazirlama

Pompanin KAPALI konumda oldugundan ve seffaf sirnga korumasinin icindeki siyah tirnagin
kanalinin ucunda oldugundan emin olun. Siyah tirnak, rayinin sonunda degilse blyik ¢evirme
dugmesini saat yoninde gevirin. Siringayi yiklemek veya ¢ikarmak icin dnemli dlgide gu¢
kullanmaniza gerek yoktur. Sorun yasiyorsaniz pompayi durdurun ve siringayi ¢ikarmadan &nce
siyah firnagin rayinin sonunda oldugundan emin olun.

+ Hizentra 50 ml kullanma hazir dolu siringa kullanyorsaniz siringayl pompaya yerlestirmeden &nce
Freedomé0 Kullanma Hazir Dolu Siringa Adaptérinin asadida belirtildigi sekilde takildigindan
emin olun (talimat icin bkz. sayfa 98). Hizentra 50 ml kullanima hazir dolu siringa kullanimiyorsa
ilerlemeden 6nce Freedomé0 Kullanma Hazir Dolu Siringa Adaptérinin cikarildigindan emin olun.

- Siringa derecelendirmeleri yukari bakacak sekilde, monte edilmis siringayr pompaya yerlestirin
ve luer diskin pompa burnuna tam olarak oturdugundan emin olun.

- Precision tUpU ve High-Flo igneleri ¢calisma yUzeyine yerlestirin. TopU hazirlamak (doldurmak)
icin pompay! ACIN ve tibbi Urin igneye yaklastik¢a t0pU izleyin. Tibbi Urin istenilen noktaya
ulashginda ACMA/KAPATMA anahtarini KAPALI konumuna getirin ve hemen biUytk ¢evirme
diugmesini saat yéninde cevirerek piston Uzerindeki basinci bosaltin.
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BoSlom Il - Hazirhk Bolgeleri
5. Bélgeleri hazirlama

- Igne setini yerlestirmeden &nce bdlgeyi/bdlgeleri secin, temizleyin ve kurumaya birakin. igne
ucuna dokunmamaya dikkat ederek korumayi igne ucundan dikkatlice ¢ikarin.

- InfUzyon bélgesi konumu/konumlari icin daima tibbi Grin recete bilgilerine basvurun. Subkutan
infUzyonda yaygin kullanilan bdlgeler karin, uyluklar, Ust kalcalarin yani ve kollarin arkasidir.

igneyi ignenin uygun sekilde yerlestirimesinin zor olabilecedi bir ben, dévme, yara izi, kas, |
serflesmis veya morlasmis bolgeler Uzerine yerlestirmekten kaginin.

6. igneleri yerlestiin X\ /s

- Cildi sikistirin ve her igneyi 90° aclyla subkutan dokuya yerlestirin. igneyi baska bir bdlgeye
yerlestirmeden &nce igneyi sabitleyin (Adim 7'deki talimati izleyerek).

7. igne setini sabitleyin
+ Yapiskani agiga cikarmak igin baskill tarafi pansumandan soyun.

+ Yapiskan pansumani igne kelebeginin ortasina yerlestirerek igneyi sabitleyin. Cildin Uzerine disa
dogru duzlestirin.

+ Her infUzyon bdlgesi icin tekrarlayin.

8. Kan dénisini kontrol edin

+ Saglk uzmani, hastaya kan dénisinU kontrol edip etmeyecedini bildirmelidir. Sirnga pistonunu
yavasca geri ¢ekerek kontrol edin [A]. Bolgelerinizin yakinindaki tUplerde kirmizi/pembe
goérunmediginden emin olun.

+ Saglk uzmani, kan dénUst gdzlemlenirse atimasi gereken adimlar konusunda hastaya talimat
vermelidir. Hasta akisi igne bolgesine/bdlgelerine klemplemeli [B] ya da tUm igneleri ¢ikarmall,
yeni bir igne seti takmall ve Adm 3'ten yeniden baslamalidir.

« NOT: Bir igne bdlgesinin klemplenmesi diger potansiyel igne bdlgelerine giden akisin artmasina
neden olur. Saglk uzmani, igneyi klempleme veya igne sefini degistirme konusunda hastayi
bilgilendirmelidir.

Bolum Il - infizyon

Hizentra 50 ml kullanima hazir dolu siringayi kullanirken siringayr pompaya takmadan énce Freedomé0 Kullanma Hazir
Dolu Siringa Adaptérinin takill oldugundan emin olun.

Hizentra 50 ml kullanima hazir dolu siringa KULLANILMAYACAKSA, Freedom60 Kullanma Hazir Dolu Siringa
Adaptérint mutlaka c¢ikarin. Talimat icin sayfa 98’e bakin.

9. Siringayi yerlestirin ve ACIN

Siyah tirnagin rayinin sonunda oldugundan emin olun. $iringa derecelendirmeleri yukari bakacak
sekilde sirngayr pompaya yerlestirin.

» Luer diskin pompanin burnuna tam olarak ofurdugundan emin olun.
+ Pompayr ACIN

NOT: Akis hizi degiskenligini azalfmak icin pompayi infizyon bdlgelerinizle ayni seviyede tutmayi
deneyin.

Dikkat: Luer disk pompa iletim burnuna tam olarak oturmazsa pompadan cikabilir.

10. infizyon
- Sirnga pistonunun hareket ettigini gérerek pompanin diizgin ¢alishdini periyodik olarak kontrol edin.
Birden fazla siringa kullaniliyorsa:

- [k sirnga bosaldiginda, pompayr KAPATIN ve siyah tirnadi rayinin sonuna kadar cevirin.
Siringay! pompadan ¢ikarin ve tipten ayirin. Uglara kontamine etmemeye dikkat ederek ek
siringay! Precision tUpUnin luer disk ucuna baglayin.

+ Hizentra 50 ml kullanma hazir dolu siringay! kullanirken siringayr pompaya takmadan énce
Freedom60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptérinin takill oldugundan emin olun (falimat igin
bkz. sayfa 98).

+ Hizenfra 50 ml kullanima hazir dolu sirnga KULLANILMAYACAKSA, Freedomé0 Kullanima Hazir
Dolu Siringa Adaptdrind mutlaka ¢ikarin (falimat icin bkz. sayfa 98).

- Hazirlanan siringayl pompaya yikleyin. infizyona devam etmek icin pompayi ACIN. Toplam
dozaj tamamlanana kadar tekrarlayin.
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fi Siddetli agri/rahatsizlik yasayan hastalar kullanimi derhal durdurmali ve saglik uzmanlariyla iletisime geg¢melidir.
infuzyonu hemen durdurmak icin pompayi KAPATIN ve siyah tirnak rayinin sonuna gelene kadar biyik digmeyi cevirin.

Cihaz ariza yaparsa veya beklendigi gibi performans gostermezse Sayfa 102'deki Sorun Giderme talimatina basvurun. Sorun devam
ederse hastalar kullanimi durdurmali ve saglik uzmanina danismaldir.

Hastalar/bakicilar tim olaylari saglik uzmanlarina ve yerel distribUtorlerine bildirmelidir.

Avrupa Birligindeki (AB) kullanicilar ve sagdlik uzmanlari igin: Her trl0 ciddi olay, bdlgenizdeki yetkili makama bildiriimelidir. Herhangi
bir ciddi olay, saglik uzmaniniza ve +1-800-624-9600 numarall telefondan KORU Medical Systems, Inc. sirketine bildirilmelidir. AB'deki
hastalar ve/veya kullanicilar igin: Her t0rl0 ciddi olay, bdlgenizdeki yetkili makama bildirilmelidir.

Bolom IV - Tam infizyon

1. Kapatin ve geri ¢gevirin

- Sirnga tamamen bosaldiginda ve foplam doz uygulandiginda pompayi KAPATIN. Siyah tirnak
rayinin sonuna gelene kadar buyUk digmeyi cevirin.

12. Siringayi ¢ikarin

- Bos siringayi ve tipUnd ¢ikarin.

13. igneleri gikarin ve bélgeleri temizleyin
- Igneyi yerinde tutun ve cevredeki yapiskan pansumani geriye dogru soyarak cikarin.

« Cikarmak icin igneyi diz disari ¢ekin. GUvenlik 6zelligini kullanmak icin kanatlari ignenin Uzerine
kapatin ve yerine oturtun.

- Her bdlgeyi temizleyin ve gerekirse bir bandaijla ortin.

14. Tek kullanimhik malzemeleri atin

Malzemeleri gUvenli bir kesici-delici atik kabina atin. Sagdlik uzmani, hastaya tek kullanimlik
malzemelerin yerel gerekliliklere gére nasil afilacadr konusunda talimat vermelidir.

15. Cihazi temizleyin ve dezenfekte edin

- Pompayi kullanimdan sonra mUmkin olan en kisa surede temizleyin ve dezenfekte edin ve
temizlik/dezenfeksiyon adimlari arasinda gecikmelerden kaginin. Tam temizlik ve dezenfeksiyon
talimati icin sayfa 103’e bakin.
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SORUN GIDERME

Hastalar/bakicilar asagidaki sorun giderme talimatini izleyebilir. Asadidaki talimat sorunu ¢ézmezse kullanicilar daha fazla yardim igin saglik uzmaniyla
iletisime ge¢melidir. Herhangi bir ciddi olay, saglik uzmaniniza ve #1-800-624-9600 numarali telefondan KORU Medical Systems, Inc. sirketine
bildiriimelidir. Hastalar/bakicilar tim olaylari sagdlik uzmanlarina ve yerel distribitorlerine bildirmelidir. AB'deki hastalar ve/veya kullanicilar igin:
Her tUrlU ciddi olay, bdlgenizdeki yetkili makama bildirilmelidir. Agri veya asiri rahatsizlik yasayan hastalar kullanimi derhal durdurmall ve saglik
uzmanini aramalidir.

Siringa, infizyon Pompasina yiklenmez veya buradan ¢ikariimaz:
NOT: Siringay! yUklemek veya ¢ikarmak icin dnemli dlcide guc kullanmaniza gerek yoktur.

- Pompanin KAPALI konumda oldugundan ve siyah tirnagin kanalinin sonunda oldugundan emin olun. Siyah tirnak rayinin sonuna gelmemisse bdytk
dugmeyi saat yoninde tamamen ¢evirin ve siringay! tekrar ¢lkarmayi deneyin.

- Sayfa 97'te listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar Freedomé0 ile kullanim igin test edilmis yegane siringalardir.

- Hizentra® 50 ml kullanima hazir dolu siringa kullaniyorsaniz siringayi doldurmadan 6nce Freedomé60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptérinin takil
oldugundan emin olun (talimat icin bkz. sayfa 98).

- Hizentra 50 ml kullanima hazir dolu siringa KULLANILMAYACAKSA, Freedomé0 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptorint mutlaka gikarin (falimat
icin bkz. sayfa 98).

Siringa infizyon Pompasinin icinde kalmaz:

- Sirnganin Precision Akis Hizi TUpU Setinin luer disk ucuna bagdh oldugundan emin olun. Siringayr dogrudan subkutan igne setine baglamayin.

- Sayfa 97'de listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar Freedomé0 ile kullanim igin fest edilmis yegane siringalardir.

- Sirnganin flang seklinin pompanin burnuna sikica oturdugundan emin olun.

- TUp setindeki luer diskin pompanin burnuna dizgin sekilde ofurdugundan emin olun.

- Sinngay! dogrudan tipe takh@inizdan ve dogrudan subkutan igne setine TAKMADIGINIZDAN emin olun.

Siringada tibbi Urin (5 ml veya daha az) kalmigtir:
- Sayfa 97'de listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar Freedomé0 ile kullanim igin test edilmis yegane siringalardir. Siringa tamamen
bosalmiyorsa hasta sadlk uzmaniyla iletisime geg¢melidir.

Tibbi Urin tipten akmiyor:
- Pompanin ACIK konumda oldugundan emin olun.

- TUm tUplerin klemplenmediginden emin olun.
- Uglara dokunmamaya veya uglari kontfamine efmemeye dikkat ederek tUp setini igne setinden ayirin ve tibbi Urin damlamasini konfrol edin.

- Tibbi UrUn damlamazsa hasarl olabileceginden tUpU dedistirin.

Akis yavas (infuzyon beklenenden uzun siriyor):
- Akis hizi her hasta ve her infizyon igin degisebilir. Tibbi UrUnin dokudan ne kadar iyi emildigine bagl olarak uygulama yavas olabilir. Bazi
infUzyonlar digerlerinden daha hizli olabilir. Vicudun uyum saglamasi gerekebilecedinden ilk infizyonlar beklenenden daha uzun sirebilir.

- TUpUn bUkdlmedigini, hasar gérmedigini veya delinmedigini dogrulayin. Kaydirma klempi kullanilmissa tUp hasar gérmus olabilir ve degistiriimelidir.
- Sayfa 97'de listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar Freedomé0 ile kullanim icin fest edilmis yegane siringalardir.
- Pompanin infizyon bdélgeleriyle ayni seviyede oldugundan emin olun. Pompa infizyon bdélgelerinden daha asadidaysa akis hizi daha yavas olabilir.

- InfGzyonlari yalnizca hareketsiz haldeyken veya yirirken gerceklestirin. Yirime disinda hareket esnasinda yapilan infizyonlar belirtilenden daha
hizl, daha yavas veya daha degisken akis hizlarina neden olabilir.

- Tibbi UrinUnUzin oda sicakiginda oldugundan ve infizyon alaninizdaki ortam sicakliginin 20-25 °C (68-77 °F) arasinda oldugundan emin olun.
Daha dustk bir sicaklikta infuzyon yapilimasi daha yavas akis hizina neden olur.

- igne setini bir ben, dévme, yara izj, kas veya sertlesmis veya morarmis bélgeler Uzerine yerlestirmekten kacinin. Doku, amaclanan sekilde siviyi
absorbe etmeyebilir.

-+ Hizli akis hizi isteyen hastalarin daha fazla infizyon bdlgesi, daha buyUk bir igne &l¢Usu veya daha hizli akis hizi t0pU kullanmasi gerekebilir.
Hastalar, farkli akis hizi/infizyon seti secenekleri hakkinda daha fazla bilgi icin saglik uzmaniyla iletisime gecmelidir. infizyon seti kombinasyonlari
icin sayfa 108ten itibaren verilen akis hizi tablolarina bagvurun.

- Pompa kullanm &mrinin sonuna gelmis olabili. Pompadaki yay mekanizmasi asinabilir ve akisin beklenenden daha yavas olmasina neden olabilir.
Cihazin &zelliklerine gére ¢alisip ¢calismadidini dogrulamak icin Sayfa 104'teki test prosediri gergeklestirilebili. Pompa beklendigi gibi ¢alismiyorsa
hastalar saglik uzmaniyla iletisime ge¢cmelidir.

Akis beklenenden daha hizlidir (infuzyon beklenenden daha kisa sirmektedir):
- Pompanin inflzyon bdélgeleriyle ayni seviyede oldugundan emin olun. Pompa infizyon bdélgelerinden yukardaysa akis hizi daha hizli olabilir.

- Akis hizi her hasta ve her infUzyon icin degisebilir. Sivinin dokudan ne kadar iyi emildigine bagl olarak uygulama daha hizli olabilir. Bazi infzyonlar
digerlerinden daha hizli olabilir. ilk doz uygulamasindan sonraki infizyonlar, viicudunuz infizyonlara uyum sagdladigindan daha hizli akabilir.

- Akis hizi t0pUnUzU bagladiginizdan emin olun. Siringa dogrudan igne setfine baglanirsa akis hizi kontrol edilemeyecektir ve siringa pompadan ¢ikabilir.

- infizyonlar yalnizca hareketsiz haldeyken veya yurirken gerceklestirin. Yorime disinda hareket esnasinda yapilan infizyonlar belirtilenden daha
hizli, daha yavas veya daha degisken akis hizlarina neden olabilir.

- Tibbi UrinUnuzin oda sicakiginda oldugundan ve infizyon alaninizdaki ortam sicakliginin 20-25 °C (68-77 °F) arasinda oldugundan emin olun.
Daha yUksek bir sicaklikta infizyon yapmak daha yUksek akis hiziyla sonuglanabilir.

- Daha yavas akis hizi isteyen hastalar daha az bdlgeye, farkli bir igne setine ve/veya daha yavas akis hizi tUp setine ihtiyag duyabilir ve saglik
uzmanlariyla iletisime ge¢melidir.
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infizyon durduktan sonra akis devam ediyor:

- Pompa tibbi Grin geri akisini dnlemek igin infizyon sirasinda ve sonrasinda basinci korumak Uzere tasarlandigindan bu durum pompanin normal
bir islevidir.

- Sirnga pistonundaki basincl bosaltmak ve akisi durdurmak igin buyUk ¢evirme digmesini saat ydninde gevirin, bu sayede siyah tirnak rayinin
sonuna gelene kadar ilerler.

- Akisi hemen durdurmak icin kaydirma klempini de kullanabilirsiniz. Kaydirma klempinin kullanimasi tUpe zarar verebileceginden bu yalnizca acil bir
durumda yapilmalidir. Kaydirma klempini kullandiktan sonra infizyona devam etmeden 6nce tUp sefini ve/veya igne setfini dedistirin.

Lokal bélge reaksiyonlari (6r. sisme, kizariklik veya agri) vardir:

- Kullanim haziridr sirasinda tibbi Orinin igneye temas etmesine izin vermek tahrise neden olabilir. Tibbi Orin cildi tahris edebileceginden subkutan
igne setinin kuru olarak yerlestiriimesi Snerilir.

- ignenin/ignelerin subkutan katmana erisebilecek uzunlukta oldugundan emin olun. Secilen igne cok kisaysa bdlgede sizinti olusabilir. Bélgede sizinti
yasayan hastalarda daha uzun igne uzunlugu gerekebilir. Hastalar, sizinti yasarlarsa saglik vzmanlariyla iletisime gegmelidir.

- Cok uzun bir igne kasa ¢arpabilir ve igneyi yerlestirirken agriya neden olabilir. Agri yasayan hastalarda daha kisa bir igne gerekebilir ve saglik
uzmanyla iletisime gecilmelidir. igne secenekleri icin sayfa 106'ya bakin.

- Daha yavas akis hizi isteyen hastalar daha az bdlgeye, farkli bir igne setine ve/veya daha yavas akis hizi tUp setine ihtiyag duyabilir ve saglik
uzmanlariyla iletisime ge¢melidir.

- Saglk uzmani, hastaya uygun subkutan infizyon bdlgeleri ve inflzyon bdlgelerinin infizyonlar arasinda dondirilip dondirilimeyecedi konusunda
tavsiyede bulunmalidir.

BAKIM, MUHAFAZA VE ATMA:

Freedomé0 Infizyon Pompasi icin kullanicinin herhangi bir kalibrasyon yapmasi gerekmez.
Tasima:

Freedom60'in islevsel performansindan 6din vermeden sicaklik (-29-60 °C) 2 °C ve nem (%15-85) %5 tasima kosullarina dayandidi dogrulanmistir.
Cihazin bu kosullar disinda tasinmasi cihaza zarar verebilir veya bilinmeyen veya yanlis akis hizi performansina neden olabilir.

Saklama:

Freedomé0 Infizyon Pompasinin, 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikia ve %45-55 nemde iki (2) yila kadar saklandiginda performansini korudugu
dogrulanmistir. Cihazi daha yUksek veya daha disik bir sicaklikta veya daha nemli bir ortamda saklamak pompaya zarar verebilir ve/veya beklenen
kullanim &mrind azaltabilir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimat:
Kullanimlar arasinda infizyon pompasi temizlenmeli ve ardindan dezenfekte edilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra pompayi korozyon, renk bozulmasi, cukurlasma ve ¢atlaklar gibi kabul edilemez bozulmalar agisindan inceleyin.
Cihazinizi beklenmeyen veya kotUlesen performans agisindan izleyin (6r. beklenenden daha yavas akis hizi veya akisin durmasi). Pompa hasarlysa
saglik uzmaniyla iletisime gecilmelidir.

Temizleme Prosediri:

1. Pompay! yumusak bir deterjan ve ilik sudan olusan hafif bir karisimla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin [minimum oran, hacim olarak bir
(1) birim deterjana 50 birim su].

2. Hazirlanan deterjan solisyonunu ve hav birakmayan temiz bir mendil veya yumusak bir bez kullanarak, pompanin burnu ve siringa tepsisi dahil
olmak Uzere siringa korumasina kadar pompanin tim dis yuzeylerini en az bir (1) dakika silin. Tim yUzeylerin temizlenmesini saglamak igin cihazin
tamamen agik oldugundan emin olun. Bir (1) dakikalik siime iglemi sirasinda, silerken cikintilara, yariklarg, kabartma yazilara dzellikle dikkat edin. Kirli
bez veya mendilleri gereken sekilde degistirin ve tUm yUzeylerin temizlendiginden emin olmak icin gerektiginde mendilleri dedistirin.

Dikkat: Yalnizca acikta ve dista olan alanlari temizleyin. infizyon pompasinin kolayca erisiliemeyen herhangi bir parcasini femizlemeye
calismayin.

3. Oda sicakh@inda musluk suyuyla slatiimis (slak ancak damlatmayan) temiz, hav birakmayan bir mendil veya yumusak bir bez kullanarak, pompa
burnu ve siringa tepsisi dahil olmak Uzere siringa korumasina kadar pompanin tom dis yUzeylerini silin. Silerken ¢ikintilara, yariklara, kabartma
yazilara &zellikle dikkat edin. Pompanin iyice temizlendiginden emin olmak igin tim kalinfilar giderilene kadar siimeye devam edin. Gerektiginde bez
veya mendilleri degistirin veya yeniden islatin, tUm yizeylerin durulandigindan emin olmak icin gerektiginde mendilleri degistirin.

4. Pompay! hav birakmayan temiz bir mendil veya yumusak bir bez kullanarak kurulayin.

5. Cihazin iyice femizlendiginden emin olmak igin pompayi gérinidr kalinti ve kir agisindan inceleyin. Cihazda temizlik sonrasinda gérinir kalinti ve kir
kalmigsa temizlik adimlarini tekrarlayin (1 ila 4). Tom gorindr kalinti ve kirler giderildikten sonra pompayi sonraki sayfada yer alan dezenfeksiyon
prosedirine gore dezenfekfe edin.
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Dezenfeksiyon Prosediri:

1. Freedomé0 Infizyon Pompasinin tim dis yizeylerini iyice silmek icin énceden islatimis IPA mendilleri veya %70 izopropil Alkol (IPA) ile islatiimis
(slatilmis ancak damlatmayan) tiftik birakmayan bir bez veya mendil kullanin.

- Pompa burnu ve siringa tepsisi dahil olmak Uzere pompanin ve adaptdrin siringa korumasina kadar tim dis yizeylerinin silindiginden emin
olun. Silerken cikintilara, yariklara, kabartma yazilara 6zellikle dikkat edin. TUm yizeylerin temizlenmesini saglamak igin cihazin famamen agik
oldugundan emin olun.

- Dikkat: Yalnizca acikta ve dista olan alanlari temizleyin. Pompanin kolayca erisilemeyen herhangi bir parcasini temizlemeye ¢alismayin.

- Tum yUzeylerin en az bes (5) dakika gorunir sekilde islak kalmasina izin verin. Bes (5) dakikalik temas siresi boyunca, temas eden tim
yUzeylerin tam temas suresi boyunca islak kalmasini saglamak igin ek mendiller kullanin.

2. Cihazi hav birakmayan mendil/mendiller kullanarak iyice kurutun veya havayla kurumaya birakin.

3. Cihazi hasar veya asinma belirtileri (korozyon, renk bozulmasi, gukurlasma veya ¢atlaklar gibi) agisindan goérsel olarak inceleyin.

Akis Dogrulugu Testi
Freedomé0 infiizyon Pompasinin akis dogrulugunu teyit etmek icin asagidaki prosedir takip edilebilir.

infizyon pompasi beklenenden daha yavas bir hizda infizyon yapiyorsa infizyon pompasinin amaclanan performans dzelligini karsilayip
kargilamadigini dogrulamak icin bu test gerceklestirilebilir.

Test sonuglari Adim 8de belirtilen arali@in disina ¢ikarsa degistirme veya onarim segenekleri icin KORU Medical Systems veya yerel distribUtérinizle
iletisime gegin.

1. Yeni bir BD® 50 ml sirngadan tUm havayi ¢ikarin.

2. 50 ml steril suyla tamamen doldurun.

3. Sirngaya steril bir F120 Precision Akis Hizi Top seti takin.
4. TUp setinden tim havayi ¢ikarin.

5. Sirngay! pompaya yukleyin.

6. Pompanin Ust kapadi tamamen kapandiginda kronometre veya benzer bir zaman izleme cihazi kullanarak zamanlayiciyr baslatin (akis
baslayacaktir).

7. Zamanlayicry! izleyin ve siringadan 10 ml su ¢ikhiginda durdurun.

8. Gecgen siUre 3 dakika ile 50 saniye arasinda ve 5 dakika ile 11 saniye arasinda olmalidir.

Teknik Ozellikler

Test, kontrollU bir test laboratuvari ortaminda 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta ve 1,01 bar (:0,09) atmosfer basincinda gergeklestirilmistir. Maksimum
dogruluk igin infUzyonlar ayni ortam kosullarinda uygulanmalidir. Sistem akis hizi dogrulugu (:%15), kontrol solisyonuyla (74 cP PEG Surrogate)
20-25 °C (68-77 °F) arasinda dogrulanmistir.

Uyumlu Tibbi Urinler:

Freedomé0 tarafindan iletilen akis hizlari ve akis hizi dogrulugu yalnizca Sayfa 108'de baslayan akis hizi tablolarinda listelenen belirli fibbi Grinler ve
infizyon seti kombinasyonlari icin dogrulanmistir.

Freedomé0 infizyon Sistemini bu Kullanim Talimatinda listelenmeyen diger tibbi Urinlerin infGzyonu icin kullanmayin. Baska tibbi Grinlerin kullaniimasi
bilinmeyen veya yanlis akis hizlarina neden olabilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Beklenen Kullanim Omri ve Raf Omri:

Freedom60 Kullanima Hazir Dolu Siringa Adaptérintn: minimum kullanim mrd 360 déngu olarak dogrulanmistir (iki yil boyunca ayda 15 kullanim).
Kullanicilarin kullanmdan 6nce cihazi incelemesi ve ¢atlamis, deforme olmus, asinmis veya baska sekilde hasar gérmis Adaptory kullanmamasi tavsiye
edilmelidir. Cihazin kullanlamaz oldugu tfespit edilirse kullanici atmali ve dedistirmesi icin saglik uzmaniyla iletisime geg¢melidir.

Freedomé0 infiizyon Pompasinin ilk kullanimdan &nce beklenen raf émri iki (2) yildir ve sayfa 103 ve 104'te verilen talimata gére saklandiginda ve
temizlendiginde 360 kullanim igin [ayda 15 kez kullanildiginda iki (2) yillik kullanim émrinU temsil eder] belirtilen performans 6zelliklerini karsiladigi
test edilmigtir.

Cihaz performansini dogrulamak igin sayfa 104teki akis hizi dogruluk testi gerceklestirilebilir. Cihaz akis dogrulugu testini gegmezse veya pompada
bozulma veya eskime belirfileri (korozyon, renk bozulmasi, cukurlasma ve catlaklar gibi) gorilirse cihazi asadidaki atma talimatina gére atin.
Atma Bilgileri:

Tibbi atik atma gereklilikleri bulundugunuz yere gére degisebilir. Freedomé0 infizyon Pompasini yerel gerekliliklerinize gére
atin. Saglik uzmani, hastalara kendi bolgelerine ait atma talimah konusunda tavsiyede bulunmaldir.

Freedomé0 infizyon Pompasi elektronik bilesen veya pil icermez. infizyon pompasi plastik ve metal bilesenlerden Uretilmistir ve ROHS, WEEE veya
REACH tarafindan kisitlanan malzeme veya maddeler icermez. Dahili yay mekanizmasi yaralanmaya neden olabilecedinden pompay! atmadan dnce
parcalarina ayirmayin.

Atmadan &nce inflUzyon pompasini temizleyin ve dezenfekte edin. Cihaz vicut sivilariyla kontamine olmussa biyolojik tehlikeli veya kontamine
malzemelerin atiimasi igin yerel gerekliliklerinize bagvurun.

Tek kullanimlik infizyon aksesuarlari ve diger infizyon malzemeleri, yerel gerekliliklere gére givenli bir kesici-delici atik kabina atimalidir. Afmadan
once igne seti kelebek kapadinin igne Uzerine gUvenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun.
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Uyumlu Infizyon Aksesuarlari

Freedomé0 infiizyon Pompasi; Freedom Sistemi aksesuarlari (Precision Akis Hizi TUpU, Precision Akis Hizi Kontrolérd, High-Flo SubQ igne Seti,
Dusuk Reziduel Hacimli Y Konektérl ve Uzatma Seti) ile birlikte calismak Uzere tasarlanmistir. Sadece KORU tarafindan Uretilen Freedom Sistemi
aksesuarlarini ve asadida listelenen uyumlu siringalari kullanin. Baska Urinlerin kullaniimasi beklenmeyen akis hizlarina veya Freedomé0 infizyon
Pompasinin zarar gérmesine neden olabilir.

Precision™ Akis Hizi TipU Setleri:

Rezidiel Kutu Reziduel Kutu
Acikl Oge N
¢iklama ge Numarasi Hacim Ba;lna Aciklama Oge Numarasi Hacim Bu§|na

Dusuk Akis F120 Olé mI Yiksek Akis F500 0,09 ml

Hacim B°§ln° Yisksek Akis F900 0,08 ml 50
Dusuk Akis F180 013 ml Yoksek Akis F1200 0,13 ml 50
Yuksek Akig F275 o1 mi 50 Yoksek Akis F2400 0,15 ml 50
Yuksek Akis F420 0,10 ml 50 Akis Hizi Kontroléry F3CP 0,27 ml 10

Akis Hizi Baslangi¢ Kitleri:

Oge Numarasi Aciklama Kutu Basina igerik
H20KT Yuksek Akis Baslangic Kiti (2) F275, (5) F600, (5) F9OO, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Dusuk Akis Baslangic Kiti (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU ile ilgili Aksesuarlar:

&ge Numarasi Aciklama RezidiUel Hacim
DiUstk Rezidiel Hacimli Y Konektor 0,14 ml
24 ing Uzatma Seti 04 ml

High-Flo igne Setlerinin Secilmesi:
Kullanilabilir se¢cenekler icin asagidaki tablolara bakin.

igneler birden fazla uzunlukta mevcuttur. igneler subkutan dokuya nifuz etmelidir. igne uzunlugunu hasta boyutuna ve infizyon
bolgelerine godre secin.

24 gauge (G) daha buyuk bir ¢capa sahip olup daha hizli akarken 26 G daha kigUk bir capa sahiptir ve daha yavas akar.

26G High-Flo™ SubQ igne Setleri:

Tek igneli Setler iki igneli Setler Ug igneli Setler

Uzunluk| Urin No. R:z‘g:‘el Blc(::::a Uzunluk| Uriin No. R::l;:ii:‘el Blt(::::a Uzunluk| Urin No. R:Z';‘:I Blc(::::a
4 mm | RMSI2604 01 ml 20 4 mm | RMS22604 0,2 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10

6 mm | RMSI2606 0,1 mil 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10

9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm | RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
Uzunluk| Urin No. R:Z';:‘el BI::::u Uzunluk| Uriin No. R:Z';:‘el BI((I:::O Uzunluk| Urin No. R:Z';:’:I BI::::Q
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 | RMSé2614 0,6 ml 10
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24G High-Flo™ SubQ igne Setleri:
Tek igneli Setler

iki igneli Setler

Uzunluk| Uriin No. R:z':’il:l Blc(;lf:a Uzunluk| Uron No. R:z:’i:‘el Blc(::::u
6 mm | RMSI2406 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 0,7 mi 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 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 0,7 ml 10

Ug igneli Setler

Dért igneli Setler

Uzunluk| Urin No. R::':’i:‘el BI:I:::G Uzunluk| Uron No. R:Z':i:fl BI::::Q
6 mm | RMS32406 11 mi 10 6 mm | RMS42406 14 ml 10
9 mm | RMS32409 1,1 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 mi 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 ml 10

AKIS HIZI TABLOLARI

Asagidaki bolumde, segilen tibbi Urinlere ve infizyon bdlgesi sayisina bagdl olarak istenen akis hizini elde etmek igin Precision™

Akis Hizi TipU ve High-Flo™ SubQ igne Setlerinin seciminde saglik uzmanlarina yol gésterilmektedir. infizyon parametreleri

(akis hizi ve hacmi) tibbi UrUnin recete bilgilerine gére belirlenir. Optimum akis hizi tUpU ve subkutan igne konfigUrasyonu karari

yalnizca saglik uzmani tarafindan verilir. Hastalar, regete edilen tibbi UrinU kendi kendilerine uygulamadan &nce nitelikli bir saglk
uzmanindan egditim almaldir.

HyQvia® kullanirken, &nerilen akis hizlari igin 1Utfen tibbi OrinUn regete bilgilerine ve Precision Akis Hizi Kontroldrd Kullanim
Talimatina bakin.

Herhangi bir sorunuz olursa veya hangi akis hizi tUpUnin ve subkutan igne setinin kullanilacagini belirleme konusunda daha fazla
yardim icin KORU Medical Systems, Inc. yerel distribGtoru ile iletisime gegin.

NOT: Tum akis hizi tablolari, O psi geri basingla gerceklestirilen tezgah Usty testlere dayanmaktadir.

Subkutan Uygulama icin Akis Hizi Tablolari Nasil Kullanilir:

- Recgetfe edilen tibbi UrUnU segin ve onerilen infizyon akis hizi veya inflzyon sUresi igin regete bilgilerine bakin.

- Kullanilacak siringayi dogrulayin.

- Subkutan igne tipini secin - 26 G veya 24 G igne.

- Akis hizi t0pUnU ve igne sayisini infUzyon fazi ve akis hizina gore degerlendirin ve segin. Dogru akis hizi tablosunu dogrulayin.

Asagidaki tablo gerekirse tahmini infizyon suresini hesaplamak igin bir ydontem saglar.

Adim

1

Tahmini infUzyon suresini hesaplamak icin asagidaki formulleri kullanin

Bslge basina akis hizi, ml/sa x igne sayisi

Toplam akis hizi, mi/sa

Adim 2

(Toplam tibbi Grin hacmi, ml/Toplam akis hizi, mi/sa) x 60 dk = Toplam infuzyon siresi, dk

Toplam infUzyon siresi, dk

Akis Hizi Tablosu igerigi:

Cutaquig® [iImmin Globulin Subkutan (insan), %16,5 Solisyon].......... 107
Cuvitru® [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Solusyon]................ 108
Hizentra® [immin Globulin Subkutan (insan) %20 SIVIT.......ocoemeee. 109
Hizentra® 50 ml Kullanima Hazir Dolu Siringa [immin

Globulin Subkutan (insan), %20 Sivi] 110

Xembify® [immin Globulin Subkutan (insan) %20 Sivi]
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Cutaquig® [immin Globulin Subkutan (insan), %16,5 Solisyon]

Asagidaki tablolarda, Cutaquig’in subkutan kullanimi igin Precision™ Akis Hizi TopU ve 50 ml siringall FREEDOM60® infizyon
Sistemi ile birlikte kullanidiginda High-Flo™ SubQ Igne Setleri (26 G ve 24 G) ile bdlge basina ortalama, minimum ve
maksimum tahmini akis hizlar gosterilmektedir. Freedomé0 InfUzyon Sistemi akis hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik
araliginda bir kontrol solusyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik araliginin disinda
infUzyon yapmak asagida belirfilenden farkl akis hizlarina neden olabilir.

Asagidaki anahtar, tibbi Urin etiketine gére dnerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina 6nerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintili bilgi icin lGtfen tibbi Urin etiketine basvurun.

- SCIg tedavisi almamis hastalar icin ilk infzyon akis hizi €15 ml/sa/bdlge
- Halihazirda SClg alan hastalar: daha 6nceki akis hiziyla devam edin

- Sonraki infOzyonlar: 240 kg hastalar: infizyon hizi, iki (2) ila dért (4) haftada bir 10 mi/saat/bdlge seklinde kademeli
olarak artirilabilir.

Sonraki infUzyonlar: <40 kg hastalar: infizyon hizi her dért (4) haftada bir 10 mi/sa/bélge seklinde kademeli
olarak artirilabilir.

- 240 kg hastalarda maksimum akis hizi 67,5 mi/sa/bélge seklindedir.
- <40 kg hastalarda maksimum akis hizi 25 mi/sa/bolge seklindedir.

Precision TUp ile High-Flo 26G - Bdlge Basina Orfalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
e 101 12,6 173 229 253 279 348 376 46,0

9 667135 | (90-162) | (123-223) | (156-302) | (18,6-32,0) | (20,2-356) | (255-44,) | (26,9-48,3) | (33,4-58,5)
5 % 55 71 10,2 143 16,2 184 249 279 38

9 (3575 | G090 | @1H32) | ©519) | (18-206) | (131-237) | (179-319) | (19,3-36,4) | (26,8-49,3)
e 38 49 72 104 n9 13,8 194 222 326

9 Q452 | (3563 | (5094 | (6814) | ©6-152) | 97-178) | (13,8-249) | (151-29.2) | (224-42,7)
A 29 38 56 82 94 10 159 184 28,5

9 (839 | @749 | (3973 | 6310 | 68120) | (77142 | (,320,5) | (124-244) | (193-37,6)
5 e 2,4 31 46 67 78 9 135 157 253

9 0532 | @239 | (3260 | %39) | (56100 | 6418 | 95-74) | (105-209) | (169-33,6)
A 20 26 39 57 67 78 n7 137 22,7

9 02-27) | 833 | 2750 | (3777 | 885 | G5410) | ®215) | 91183 | (15-304)

Precision TUp ile High-Flo 24G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

i i n7 153 22,7 33,4 38,8 45,1 66,5 775 123,7

9 (74-159) | (10,8-19,7) | (157-29,6) | (21,6-452) | (28,0-49,5) | (31,5-58,7) | (47-859) | (519-103,0) | (83-164,3)
2 igne 6,0 78 19 17,8 209 24,6 378 45,2 799

9 (3,8-8,1) (55-10,1) (8,2-155) | (14-242) | (15-26,7) (17-32,1) | (26,4-49,1) | (29,6-60,7) | (51,7-108,1)
3 e 4,0 53 80 12,] 14,3 169 26,4 319 591

9 (25-5,5) (37-68) | (55-105) | (77165 | (102-183) | (1,7-221) | (184-34,4) | (20,7-43) | (37,5-80,6)
4 igne 30 4,0 61 93 109 12,9 20,3 24,6 46,8

9 (19-4,1) (28-5) (4,2-79) (59-12,6) | (78-139) | (89-168) | (141-265) | (159-33,3) | (29,4-64,2)

Akis hizlari dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) tibbi Urn viskozitesini temsil eden bir kontrol solisyonu
kullanilarak dogrulanmistir.
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Cuvitru® [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Solisyon]

Asagidaki tablolarda, Cuvitru'nun subkutan kullanimi icin Precision™ Akis Hizi TipU ve 50 ml sirngali FREEDOM6Q® infizyon Sistemi
ile birlikte kullanidiginda High-Flo™ SubQ igne Setleri (26 G ve 24 G) ile bélge basina ortalama, minimum ve maksimum tahmini
akis hizlari gosteriimektedir. Freedomé0 Infizyon Sistemi akis hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik araliginda bir kontrol
solusyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik araliginin disinda infizyon yapmak asadida
belirtilenden farkli akis hizlarina neden olabilir.

Asadidaki anahtar, tibbi Uriin etiketine gére dnerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina 6nerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintili bilgi icin 10tfen tibbi Grin etiketine basvurun.

- {lk infizyonda &nerilen ilk akis hizlari (maksimum akis hizi <10 mi/sa/bdlge)
- ik iki infizyonda akis hizlari (maksimum akis hizi €20 mi/sa/bdlge)
- Sonraki infizyonlarda hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

Precision Tup ile High-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 iGne 64 79 10,8 14,1 15,4 16,9 20,8 22,4 269

g (37-91 (4,9-109) | (6,5-150) (8-20,3) (93-21,5) | (99-239) | (12,0-296) | (12,5-32,4) | (14,7-39,1)
2 idne 35 4,5 6,4 90 10,1 4 15,2 170 22,7

< (21-50) (29-61) (4,0-89) (5.2-129) | (63-139) | (69-159) (9,0-214) | (9,6-24,4) | (125-330)
3 idne 24 31 4,6 6,6 75 8,6 12,0 13,7 19,7

d (1,4-3,5) (2,0-4,3) (29-6,3) (3,8-9,4) (4,8-10,2) | (53-120 (7,2-16,8) (7,8-19,6) | (10,8-28,6)
4 idne 19 24 36 52 6,0 69 99 n5 17,4

9 01-27) (1,6-3,3) (2,2-4,9) (3,0-7,4) (3,8-81) (4,3-9,6) (60-138) | (65-16,4) | (96-252)
5 igne 15 20 29 4,3 50 58 8,4 99 15,6

< 0921 (1,3-2,7) (1,8-4,0) 25-61) (32-6,7) (3,6-8,0) (52-1,7) (5,6-14]1) | (8,6-22,6)
6 idne 13 17 25 37 4,2 50 73 8,7 14,1

< 0,7-1,8) (11-2,2) (1,6-3,4) (21-52) (27-57) (31-6,8) (4,5-10,2) | (50-124) | (7,8-20,4)

Precision Tup ile High-Flo 24 G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 i6ne 7,6 98 14,6 21,6 24,8 28,8 42 49,2 77,3

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 idne 39 51 77 n5 13,4 15,8 24,2 290 50,8

9 (23-55) (3,3-6,8) (49-105) | (67-163) | (88-180) | (100-21,6) | (153-33]1) | (169-410) | (288-728)
3 idne 26 34 52 79 92 109 170 20,5 378

J (15-37) (2,2-4,6) (3,3-71) (4,6-11,2) (6,1-12,3) (69-149) | (10,8-232) | (120-291) | (21,3-54,3)
4 iGne 20 2,6 39 6,0 7,0 8,3 13,1 15,9 30,1

< (11-2,8) (17-3,5) (2,5-5,4) (3,5-8,5) (4,6-9,4) (53-11,4) 83-179) | 93-225) | (169-43,3)
5 idne 1,6 21 32 4,8 56 6,7 10,6 13,0 250

< 09-22) (13-2,8) (2,0-4,3) (2,8-6,8) (3,7-7,6) (4,3-9,2) (6,8-14,5) | (76-18,4) | (14,0-36,0)
6 idne 13 17 26 4,0 4,7 56 9,0 11,0 214

J 0,8-19 (11-2,3) (17-3,6) (24-5,7) (31-6,3) (3,6-77) (57-122) | (64-155) | (12,0-30,8)

Akis hizlari dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) tibbi Urin viskozitesini temsil eden bir kontrol solUsyonu
kullanilarak dogrulanmistir.
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Hizentra® [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Sivi]:

Asagidaki tablolarda, subkutan infizyon icin 50 ml Hizentra sirnga ile Freedomé0® infizyon Pompasi ile kullanidiginda High-Flo™
SubQ igne Setleri (26 G ve 24 G) ve Precision™ Akis Hizi TpUnin her bir kombinasyonu icin bélge basina ortalama, minimum

ve maksimum tahmini akis hizlar gésteriimektedir. Freedomé0 infizyon Sistemi akis hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik
aralidinda bir kontrol solisyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik araliginin disinda infizyon
yapmak asadida belirfilenden farkh akis hizlarina neden olabilir.

Asadidaki anahtar, tibbi Uriin etiketine gére dnerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina 6nerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintili bilgi icin 10tfen tibbi Grin etiketine basvurun.

- ik infizyonda akis hizlar (maksimum akis hizi €20 mi/sa/bdlge)
- ikinci ve UglncU infizyonlarda akis hizlari (maksimum akis hizi <35 ml/sa/bélge)
- Sonraki infuzyonlarda akis hizlari hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

Precision Tup ile High-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 i6ne 78 97 13,2 17,3 18,9 20,8 25,5 27,5 32,9

< (4,7-1,0) (6,4-131) (8,4-18,1) | (10,3-24,4) | (120-259) | (12,8-28,8) | (154-35,6) | (16,0-389) | (189-47,0)
2 igne 4,3 55 79 1,1 12,4 14,0 18,7 209 279

< (26-61) (3,7-7,4) (51-10,7) | (66-155) | (81-16,7) (88-192) | (11,6-258) | (12,3-29,4) | (16,0-39,8)
3 idne 30 39 57 8,1 92 10,6 14,7 16,8 24,2

d (1,8-4,2) (26-5)) (3,7-7,6) (4,9-1,3) (61-12,3) | (68-144) | (93-202) | (10,0-23,6) | (13,9-34,4)
4 iGne 23 30 4,4 6,4 73 8,5 12,2 14,1 213

9 (1,4-3,2) (2,0-39) (29-59) (39-89) (4,9-9.8) (55-1,5) (7716,6) | (84-198) | (123-30,4)
5 i&ne 19 2,4 36 53 61 71 10,4 12,1 191

- (11-2.6) (16-32) | (24-48) | (3274) “1-8)) “4,6-96) | (66-14) | (72170) | (110-272)
6 idne 1,6 20 30 4,5 52 61 90 10,6 17,3

° (1,0-2.2) (1,4-2,7) (20-4,0) (27-6,3) (3,5-6,9) (4,0-82) (58-122) | (64-14,9) | (10,0-24,6)
7 igne 13 18 2,6 39 4,6 54 80 95 15,8

d 0,8-19 (1,2-2,3) (17-3,5) (2,4-5,5) (31-6,0) (35-72) (52-108) | (57-132) | (91-22,4)
8 idne 12 15 23 35 4,0 4,8 72 8,5 14,5

J 0,7-1,6) (1,0-2,0) (1,5-31) (21-4,8) (27-53) (31-6,4) (4,7-97) (51-11,9) (8,4-20,6)

Precision Tup ile High-Flo 24 G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 igne 95 121 18 26,4 305 354 5,7 60,3 94,8
(57129 | (8216) | (M9-24) | (162-36,7) | (20,7-40,2) | (23,3-47,6) | (339-69.6) | (37,0-83,6) | (56,8-132,8)
2 e 4,8 62 94 14,2 16,5 194 297 356 62,2
< (29-6,6) | (42-82) | (62-126) | 87197) | (M3-217) | (128-26,0) | (19,7-39.8) | (21,8-49,3) | (36,9-87,5)
3 e 3.2 42 64 97 n3 13,4 209 252 46,3
- (20-4L) | (2955 | (2-85) | (5913L) | (78-148) | (89-179) | (13,8-279) | (154-35,0) | (27,4-65,3)
. 24 32 4,8 73 8,6 102 161 19,5 369
- (1533 | (2242 | (32-64) | 45102 | (59-13) | (68-137) | (107-215) | (19271 | (21,7-521)
5 igne 19 25 39 59 69 83 13, 159 307
(12-2,7) (1,7-3,4) (26-52) | (36-82) “8-9) | (5510 | 67175 | (97-220) | (18,0-43,3)
% e 16 21 32 50 58 69 10 135 26,2
- 1022 | 0428 | @243) | (30-69) | 4076 | w693 | 7347 | 62187) | (54-37)
e 14 18 2,8 43 50 60 95 n6 229
. ©819) | (224 | 0937 | 2659 | (3566) | 40-80) | (6327 | (71162 | (134-324)
8 igne 12 16 24 37 44 52 84 10,3 203
. ©717) G-2) | (633 | 2352 | (30-58) | (3570) | (56-12) | (63143) | (119-288)

Akis hizlari dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) tibbi Urin viskozitesini temsil eden bir kontrol solisyonu
kullanilarak dogrulanmistir.
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Hizentra® 50 ml Kullanima Hazir Dolu Siringa [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Sivi]:

Asagidaki tablolarda, subkutan infizyon icin 50 ml Hizentra Kullanima Hazir Dolu Siringa ile Freedomé0°® infizyon Pompasi ile
kullanildiginda High-Flo™ SubQ igne Setleri (26 G ve 24 G) ve Precision™ Akis Hizi Tupinin her bir kombinasyonu icin bélge basina
ortalama, minimum ve maksimum tahmini akis hizlari gésterilmektedir. Freedomé0 infizyon Sistemi akis hizi dogrulugunun 20-25 °C
(68-77 °F) sicaklik araliginda bir kontrol solisyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik araliginin
disinda infizyon yapmak asagida belirtilenden farkl akis hizlarina neden olabilir.

Asagidaki anahtar, tibbi Urin etiketine gére énerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina énerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintili bilgi icin 10tfen tibbi Grin etiketine basvurun.

- ik infizyonda akis hizlar (maksimum akis hizi €20 mi/sa/bdlge)
- ikinci ve UglncU infizyonlarda akis hizlari (maksimum akis hizi <35 ml/sa/bdlge)
- Sonraki infizyonlarda akis hiziari hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

Precision Tup ile High-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1 60 73 10 132 14,3 157 193 21,0 252
o 2495 | (2L | 42157) | (52:212) | (6225) | (6425) | (78-509) | (81-338) | (95-409)

2 igne 33 4,1 6,0 8,4 9,3 10,6 14,1 15,9 21,3
9 (1,3-53) (19-6,4) (26-9,3) (3,3-13,5) (4,1-14,5) (L4-167) | (58-224) | (62-2506) | (81-34,6)

3 idne 2,3 29 4,2 6,2 69 8,0 1,1 12,8 18,5
9 (09-3,6) (1,3-4,5) (19-6,6) (25-99) (31-10,7) (34-125) | (4,7-175) (5-20,5) (7-299)

,

4 igne 22 33 55 6,4 9.2 10,7 16,3
07-28) (1-3,4) (1,4-5,1) (2-78) (2,5-8,5) (2,8-10) (39-14,4) | (4,2-172) | (6,2-26,4)

5 igne 14 18 2,7 40 45 53 7.8 9.2 14,6
J 06-22) | 0828 | (242 | (6-64) Q17 | 2383 | (33122 | (36748) | (55236)
6 igne 12 15 , 34 , 46 68 8] 13,2
0519 | ©723) (-35) (14-5,5) (18-6) @7) | 29-1006) | (32129) | (5-214)
7 igne 10 15 20 30 34 40 60 72 120
0416 | 062 093D | (248 | (1652 | (18-63) | (26-94) | (2915 | 46195
i 09 12 17 2,6 30 36 54 65 1
8 igne

(0,4-1,4) 0,518 0,8-27) (11-4,2) (1,4-4,6) (1,6-5,6) (2,3-8,4) (2,6-10,4) (4,21179)

Precision Tup ile High-Flo 24 G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

i e 70 90 13,5 20,0 22,7 26,5 38,8 45,7 72,0
J (29-12) (4,1-13,9) (6-209) (82-319) | (10,4-349) | (,7-414) | (171-60,5) | (18,6-72,7) | (28,6-115,4)

2 igne 36 46 70 107 123 14,6 223 269 474
557) | @172 | G109) | @a17) | (57188) | (65226) | 99-346) | (1-429) | (18676

3 idne 2,4 3] 4,8 73 8,4 10,0 15,6 19,1 353
9 (1-39) (1,4-4,8) (21-7,4) (3-17) (39-129) | 4,5-156) (7-24,3) (78-30,4) | (13,8-56,8)

),

4 idne 2,4 36 56 7,6 12,0 14,8 28,1
dJ 0,7-29 (11-3,6) (1,6-5,6 (23-89) (3-98) (3,4-1,9) (5,4-18,7) (6-23,6) | (109-453)

5 igne 15 19 29 45 52 62 9,8 12] 234
0623 | 0929 | (3-45) (18-71) @4-79) | (28906) | G4152) | (49-192) | (91-376)

6 igne 12 16 2,4 38 43 52 82 102 20
©519) | 0724 | 138 | 056 | (266 | 38) | 37128 | G162 | (78-322)

%

7 idne 10 14 2,1 32 37 71 8,8 17,5
J ©,4-,7) 0,6-21) 09-32) (1,3-5)) (17-5,7) (2-69) (321 (3,6-14,0) | (6,8-282)

8 idne 09 1,2 1,8 2,8 33 39 63 78 15,5
9 0,4-1,5) 0,518 0,8-28) (12-4,5) (1,5-5) (1,8-6,1) (28-97) (3,2-12,49) (6-25)

Akis hizlari dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) tibbi Urin viskozitesini temsil eden bir kontrol solisyonu
kullanilarak dogrulanmistir.
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Xembify® [immin Globulin Subkutan (insan) %20 Sivi]:

Asagidaki tablolarda, Xembifyin subkutan kullanimi icin Precision™ Akis Hizi TopU ve 50 ml siringali FREEDOMéQ® infizyon Sistemi
ile birlikte kullanildiginda High-Flo™ SubQ igne Setleri (26 G ve 24 G) ile bélge basina ortalama, minimum ve maksimum tahmini
akis hizlari gosterilmektedir. Freedomé0 Infizyon Sistemi akis hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik arali@inda bir kontrol
solusyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik araliginin disinda infizyon yapmak asadida
belirtilenden farkli akis hizlarina neden olabilir.

Asagidaki anahtar, tibbi Urin etiketine gére énerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina énerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintili bilgi icin lutfen tibbi Uron etiketine bagvurun.
- Ik infUzyon icin akis hiziari (510 ml/sa/bdlge)

- Pediyatri: ilk iki infizyonda akis hizlari (20 mi/sa/bdlge)
- Yetiskinler: ik iki infuzyonda akis hizlari (<25 ml/sa/bdlge)
- Sonraki infUzyonlar icin akis hizlar (35 ml/sa/bolge)

Precision Tup ile High-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200
1 6,6 81 n2 14,8 16,3 18,0 225 24,3 29,6
< (37-94) | (5012 | (69155 | (87-209) | (104-222) | (N3-247) | (143-30,6) | (150-33,5) | (18,6-40,5)
2 igne 36 4,6 6,6 93 105 ne 161 180 24,6
(20-52) (2,8-6,3) 4,092 | (53133) | (66-143) | (73-164) | (100-22) | (10,8-252) | (150-34,2)
3 e 25 32 47 68 77 89 12,5 14,3 211
< (1,4-3,6) (1,9-4,4) (2,8-6,5) (38-97) | 48105 | (54-123) | (77173) | (84-202) | (125-296)
A 19 25 37 53 61 7] 103 9 18,5
- (10-27) (1,5-3,4) (22-5) (30-76) | (38-84) | (4398 | (63142 | (69169 | (108-26)
5 e 15 2,0 30 44 50 59 87 10,2 16,4
- 0822 | (227) 08-4) | 2463 | (3169 | (3582 | (6312) | (59145 | (94-233)
s 13 17 25 38 43 50 76 89 14,8
- ©719) | 0023 | (0535 | @154 | @759 | (070) | 46105 | 61127) | (842

Precision Tup ile High-Flo 24 G - Bdlge Basina Orfalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200

1igne 76 98 14,7 218 250 292 42,9 50,2 80,2

9 (4,210 (6-13,6) (8,8-20,5) | (121-314) | (156-343) | (176-40,7) | (26,2-5%,6) | (290-714) | (46,4-113,9)
2 isne 39 51 77 1,6 13,5 159 24,5 293 52,0

9 (21-5,6) (31-70) (4,6-10,7) (6,4-16,8) (8,4-18,5) (95-222) | (14,8-34)) | (16,5-42,1) | (28,9-75,0)
3 igne 26 34 52 79 92 10,9 171 20,7 38,5

9 (1,4-3,8) (21-4,7) (31-7,3) (4,3-11,5) (57-12,7) (6,5-153) | (10,3-23,8) | (116-29,8) | (21,0-559)
4 igne 20 2,6 39 6,0 70 8,4 131 16,0 30,5

9 (11-29) (16-3,6) (2,3-5,5) (3,3-8,7) (4,3-9,6) (50-1,7) (79-18,3) (89-231) | (16,5-44,5)
5 iSne 1,6 2,1 32 4,8 57 6,7 10,7 13,0 253

9 09-23) (1,3-2,9) (19-4,4) (2,6-7,0) (35-7,8) (4,0-9,4) (6,4-149) (72-18,8) | (13,5-37,0)
6 ine 13 17 2,7 41 4,7 57 90 1,0 21,6

dJ 0,719 (10-2,4) (1,6-37) (2.2-59) (2,9-6,5) (34-79) (5,4-12,6) (6,1-15,9) (1,5-31,7)

Akis hizlari dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) tibbi Urin viskozitesini temsil eden bir kontrol solUsyonu
kullanilarak dogrulanmigtir.

m



SEMBOLLERIN TANIMI

Katalog Numarasi

Kullanmadan énce kullanma
talimatina basvurun. Kullanma
Talimat belirtilen konumda
elektronik olarak mevcuttur.

Uretici

Sadece Receteyle Kullanim
icindir

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temisilcisi

Cihazin manyetik radyasyon
ortaminda kullaniimasi
guvenli degildir

isvicre Temsilcisi

Tekrar Kullanmayin

Birlesik Krallk Sorumlu Kisisi

Tekrar Sterilize Etmeyin

Lot Numarasi

Urin tibbi cihazdir

Tek steril bariyerli ambalaj

Seri Numarasi . :
sistemi

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

EICICHSIEIRE

Benzersiz Cihaz Kimligi (GTIN)

CE isareti
2797 | Onaylanmis Kurulus Numarasi
(BSI NL: 2797)

Son Kullanma Tarihi

M
m

Dogal kauguk/lateksten

Uretim Tarihi oo T
Uretilmemistir

Cihazin maruz kalabilecegi

Sicaklik Araligs Ithalate

Cihazi kullanirken dikkatli
olunmalidir. Kullanma
Talimatina bagvurun

Cihazin maruz kalabilecedi
Nem Araligi

>\ @ |

Gamma Radyasyonu ile
Sterilize Edilmistir

=11 15| 18] | 3]
|| ~|a|=|F]H|E|[][{][{ = | @

STERILE

Garanti bilgileri igin 10tfen www.korumedical.com/warranty adresine gidin ve yerel distribUtérinizle iletisime gegin.

Freedomé0°® Siringa infizyon Sistemi, Precision™ Akis Hizi TopU, Precision™ Akis Hizi Kontroléri ve High-Flo™ SubQ igne Setleri, KORU Medical Systems, Inc. sirketinin
ticari markalaridir. Diger tUm ticari markalar, ilgili sahiplerinin milkiyetindedir. ©2025 KORU Medical Systems, Inc; Tom Haklari Sakhdir.
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