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INTRODUCTION

The FreedomEdge Infusion System consists of the following components* manufactured by KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- FreedomEdge® Infusion Pump (referred to as “FreedomEdge” or “pump”)
- 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 technical 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 frained 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 FreedomEdge® Infusion System is intended to subcutaneously administer prescribed medicinal products to the body for
therapeutic purposes.

INDICATIONS FOR USE

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

The FreedomEdge Infusion System is indicated for use with the following syringes:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml: EU Item Number: 301189 US Item Number: 300629
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml: EU Item Number: 301229 US Item Number: 301229

- Hizentra® 20 ml Single-Use Prefilled Syringe: US Approval Number: NDC 44206-458-96
EU Approval Number: EU/1/11/687/019; EU/1/11/687/020

CONTRAINDICATIONS
The FreedomEdge® Infusion System is contfraindicated 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 rate slows down when increased
resistance (back pressure) is encountered at the infusion site.

INTENDED USERS

The FreedomEdge® Infusion System is infended for use by adult, adolescent,and pediatric patients who are eligible fo 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 tfrained by a qualified healthcare provider before using the device.

MRI SAFETY INFORMATION
@ The FreedomEdge Infusion System is MR unsafe. Do not use the FreedomEdge Infusion System in or around an MRI
machine.
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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, nausea, weakness,
lethargy, etc).

- Flow rates can be affected by multiple factors such as temperatfure, 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 fo the syringe. Connecting the needle set directly without the flow rate tubing
can result in a flow rafe that is too fast which can cause leakage or local site reactions, such as swelling, redness, or soreness.

- 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 FreedomEdge syringe pusher operates at high force. Do not attempt to open the lid or interfere with the syringe pusher af
any fime.

- Do not place fingers inside the lid while opening or closing the FreedomEdge.
- Do not aftempt to remove the syringe or disconnect the fubing set without first fully opening the top lid of the FreedomEdge.

- The FreedomEdge 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 FreedomEdge 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 9.
- The FreedomEdge Infusion System is MR-unsafe. Do not use the FreedomEdge Infusion System in or around an MRI Machine.

- The flow rates and flow rate accuracy delivered by the FreedomEdge have only been verified for the specific medicinal
products and infusion set combinations listed in the flow rate tables starting on Page 13. Do not use the FreedomEdge 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 FreedomEdge Infusion System for blood transfusions or with medicinal product where delay or under-infusion
could result in serious injury.

- The FreedomEdge Infusion System does not confain a particulate filter. Do not use the FreedomEdge 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 FreedomEdge Infusion System is for prescription use only. Use the FreedomEdge 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 FreedomEdge Infusion Pump. Using a different syringe may result in unknown flow rates.

- Before use, carefully inspect the Precision tfubing 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 tubing 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 FreedomEdge 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, tatfoo, scar, muscle, or hardened or bruised areas, where proper needle set
insertion could be difficult.

- 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 ratfes; the
FreedomEdge Infusion System has not been tested with any other physical activity.



- 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 (68-77F). 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 years after the manufacturing date when stored at 15° to
30° C (59° to 86°F) at a humidity of 45-55%. Storage outside of these conditions, or use of the device after 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 FreedomEdge Infusion System has been verified to withstand transport conditions of temperatures (-29°C-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 rafe performance.

FreedomEdge® Diagram

Compatible Syringes

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml
EU Item Number: 301189
US Item Number: 300629

- BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
EU Item Number: 301229
US Item Number: 301229

 Hizentra® 20 ml Single-Use

Prefilled Syringe

US Approval Number: NDC 44206-458-96
Fully Extended EU Approval Number: EU/1/11/687/019;
and Open EU/1/11/687/020
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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 20-25C°. 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 at different heights.

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 rate
+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 instructed, put on disposable
gloves. Then lay out your supplies. a/

2. Make sure the orange syringe locator moves freely by sliding it up and down the frack with
your finger.

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

4. Verify that you are using the correct Precision fubing and High-Flo needle set prescribed by your healthcare provider.
Inspect tubing and needle set packaging. Check that the bag is intact (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.

5. 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.

High-Flo needle set packaging is damaged, or if any debris or contamination is seen inside the pump. The

Patient/caregiver should contact healthcare provider if the pump is damaged, if the Precision tubing and/or
A patient/caregiver should also provide their healthcare provider with the LOT number when reporting the issue.

Step-by-Step Instructions for Subcutaneous Infusion tear notch
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,
patients should replace the tubing and/or needle set and contact their healthcare provider. Contact
KORU Medical Systems, Inc. and provide lot number to report any product defects.

2. Prepare syringe(s)

Refer to the medicinal product manufacturer’s prescribing information. Patients may ask the
healthcare provider for detailed filling instructions.

- Vial to syringe transfer: fill required dose infto compatible syringe(s), as listed on page 4 [A]

- Prefilled syringe to syringe transfer: fill required dose into compatible syringe(s), as listed on
page 4 [B]
- Hizentra®20 mL prefilled syringe: fits directly into pump, no transfers required.

3. Attach Precision tubing & High-Flo needle set

Remove sterile caps from ends of the Precision tubing set and High-Flo needle set using care not

to contaminate (fouch) the ends. Connect the female end of the needle set to the male end of the \O
tubing set [A]. Remove the cap from the female end of the tubing, and attach the female end with N
luer disc to the syringe [B].

lver disc

4, Prime (fill) Precision tubing

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

- 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.

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 fubing during priming, it is recommended fo prime the
fubing against a dark, solid-colored surface in a well-lit area.

5
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Part 2 - Prep Sites

5. Prepare sites

- Select, clean and let site(s) dry before inserting needle set. Carefully remove the shield from the
needle tip, with care not to fouch the needle.

- Always refer to the medicinal product manufacturer’s 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.

- NOTE: Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacoplan) is typically infused in the abdomen, thigh, or upper I
arms. If two infusion sites are used, they should be at least 75 cm (3”) apart. The infusion sites
should be rotated between each administration. Y

*Avoid placing needle over a mole, tattoo, 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 to 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 fubing near
your sites.

- Healthcare provider should instruct patient 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
set, 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 lll - Infuse

9. Open FreedomEdge
1. Pull firmly to fully extend the pump.
2. Then, open the pump fully by liffing the top cover.

10. Load Syringe
1. With syringe gradations facing up, push the syringe flange against the orange syringe locater.
2. Make sure the syringe flange is seated within the front part of the orange syringe locater.

3. Verify that the tubing (with the luer disc) is connected to syringe. Place the luer disc inside the
infusion pump nose so that the syringe is firmly seated inside the infusion pump.

NOTE:

- You should not need to use significant force to load or remove the syringe. You can test proper fit
by gently fugging on the syringe. It will stay in place if properly attached.

- When closing the FreedomEdge, make sure that the top lid is fully extended and aligns with the
bottom portion. @

- Use caution when inserting the syringe info the pump to avoid damaging or kinking the tubing.
Ensure the tubing is not pinched in the pump when closing the lid.

=
luer disc



11. Begin Infusion

1. To start the infusion, close the top lid. The infusion will begin immediately. To reduce flow rate
variability, keep the pump level with your infusion sites.

2. Periodically monitor the infusion by checking the progress window, until syringe is empty.

To pause infusion: Open the pump. To continue, close the top lid.

If using multiple syringes: Once the first syringe is empty, open the pump. Remove the syringe from
the pump and disconnect from tubing. Using caution to not touch the ends, connect the additional
syringe o the luer disc end of the tubing set. Load the prepared syringe info the pump. Close the
top lid to continue infusion. Repeat until total dosage is complete.

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

To pause infusion immediately, fully open the top lid of the infusion pump.

If the device malfunctions or is not performing as expected, refer to the Troubleshooting
instructions on Page 8. If the problem persists, patients should discontinue use and consult
the healthcare provider.

Any serious incident should be reported to your healthcare provider and KORU Medical
Systems, Inc. af +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

12. End of Infusion

- When the syringe is completely empty and total dosage has been administered, open the top lid
of the pump. Remove the empty syringe and its tubing.

13. Remove High-Flo Needle & 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 confainer. 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 9 for full cleaning and disinfection instructions.
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TROUBLESHOOTING

Patients/caregivers may follow the troubleshooting instructions below. If the instructions below do not resolve the issue, users should contact the
healthcare provider for more assistance. Any serious incident should be reported to your healthcare provider and KORU Medical Systems, Inc. at
+1-800-624-9600. 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 fully open, and that nothing is blocking the orange syringe locator.

- Confirm you are not overfiling the syringe (filing a 20 ml syringe with more than 20 ml of medicinal product or a 30 ml syringe with more than 30
ml of medicinal product), or using a syringe larger than 30 ml.

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

- If you still have difficulty, use one hand to slide the syringe locator all the way back, then place the syringe.

Syringe will not stay inside in the Infusion Pump:
- Make sure you are using a Precision Flow Rate Tubing set and that the luer disc end of the tubing has been connected to a compatible 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 FreedomEdge.
- Make sure the flange shape of the syringe is securely seated info the shape of the orange syringe locator.
- Make sure the luer disc on the tubing set is securely seated properly in the nose of the pump.

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

Medicinal product (5 mL or less) is left in the syringe:
- Make sure you are using a syringe listed on page 4. These are the only syringes that have been tested for use with the FreedomEdge. The patient
should contact their healthcare provider if the syringe does not completely empty.

Medicinal product is not flowing through the tubing:
- Open and close the lid to ensure the syringe pusher slides freely and does not bind.

- Make sure all the fubing 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 tubing 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 fissue. 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 FreedomEdge. 30 ml
syringes will flow at approx. 73% of the rate of a 20 ml syringe.

- Ensure the pump is level with the infusion sites. If the pump is lower than the infusion sites the flow rate may be slower.

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

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

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

- Patients who would like a faster flow rate may need to use more infusion sites, a larger needle gauge, or faster flow rate tubing. Patients should
contact the healthcare provider for more information on different flow rate/infusion set options. Refer to the flow rate tables starting on page 13 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 to 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 fast based on how well the fluid is absorbed through the tissue.
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 af 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
8



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 stop the flow, fully open the lid to relieve pressure from the syringe plunger.

- 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 o page 12 for needle options.

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

The FreedomEdge has been verified fo withstand transport conditions of temperatures (-29°C-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 FreedomEdge Infusion Pump has been verified to maintain its performance when stored for up to two 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 aftention 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.
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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 FreedomEdge Infusion Pump.

- Ensure all external surfaces of the pump including the pump nose and syringe tray up to the syringe shield are wiped. Pay special aftenfion to
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 FreedomEdge 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:

1. Remove all air from a new BD® 20 ml syringe. Do NOT use a 30 ml syringe for this fest.

. Completely fill with 20 ml of sterile water.

. Attach a sterile F120 Precision Flow Rate Tubing setf fo the syringe.

. Remove all air from the tubing set.

. Load the syringe into the pump.

. Using a stop watch or similar time 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.

© N o0 0 N DN

. The elapsed time 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 68-77°F (20-25°C) 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 68-77°F (20-25°C).

Compatible Medicinal Products:

The flow rafes and flow rate accuracy delivered by the FreedomEdge have only been verified for the specific medicinal products and infusion set
combinations listed in the flow rate tables starting on Page 13.

Do not use the FreedomEdge 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.

Height Sensitivity:

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 at different

+7,62 cm from infusion site Equivalent to Level

+15,24 c¢cm from infusion site up to £1,2% from target flow rate
+30,48 cm from infusion site up fo +2,4% from target flow rate
+60,96 cm from infusion site up to £4,8% from target flow rate

Expected Lifetime and Shelf Life:

The FreedomEdge 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 9 and 10.

To verify the device performance, the flow rate accuracy test on page 10 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 FreedomEdge Infusion Pump
according to your local requirements. Healthcare provider should advise patients on disposal instructions for their specific
region.

The FreedomEdge 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 your local
requirements. Ensure the needle set butterfly closure is securely fastened over the needle before disposal.

Compatible Infusion Accessories

The FreedomEdge Infusion Pump is designed to work together with the Freedom System accessories (Precision Flow Ratfe Tubing, Precision Flow
Rate Confroller, High-Flo SubQ Needle Set, Low Residual Volume Y-Connector, and Extension Sef). 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 fo the
FreedomEdge Infusion Pump.

Precision Flow Rate Tubing™ Sets:

Low Flow F120 0,16 ml 50 High Flow F600 0,09 ml 50
Low Flow F180 013 ml 50 High Flow F900 0,08 ml 50
High Flow F275 01 ml 50 High Flow F1200 0,13 ml 50
High Flow F420 0,10 ml 50 High Flow F2400 015 ml 50
High Flow F500 0,09 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) FR00, (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

9mm Selecting High-Flo Needle Sets:

4mm
Dermis|  Refer to the following tables for available options.
‘ T Needles are available in multiple lengths. Needles should penetrate into subcutaneous tissue. Select
Sub-q Optimal | - needle length based on patient size and infusion sites.

/ Needle

Drug f The 24 gauge has a larger diameter and flows faster while the 26 gauge has a smaller diameter and
flows slower.

[T avosda |

26G HIgH-Flo SubQ Needle Sets™:

Single-Needle Sets Two-Needle Sets Three-Needle Sets

Length| Item # |Residual Vol.|p/ Box Length| Iltem # |Residual Vol.|p/ Box Length| Item # [Residual Vol.|p/ Box
4 mm | RMSI2604 01 ml 20 4 mm | RMS22604 02 ml 10 4 mm | RMS32604 0,3 ml 10

6 mm | RMSI2606 01 ml 20 6 mm | RMS22606 02 ml 10 6 mm | RMS32606 0,3 ml 10

9 mm | RMSI2609 01 ml 20 9 mm | RMS22609 02 ml 10 9 mm | RMS32609 0,3 ml 10
12 mm | RMSI2612 01 ml 20 12 mm | RMS22612 02 ml 10 12 mm | RMS32612 0,3 ml 10
14 mm [ RMSI2614 01 ml 20 14 mm | RMS22614 02 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10
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 mi 10
6 mm | RMS42606 04 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 04 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

24G HigH-Flo SubQ Needle Sets™:

Single-Needle Sets Two-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 L1 ml 10 6 mm | RMS42406 L4 ml 10
9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 L1 ml 10 12 mm | RMS42412 L4 ml 10

14 mm | RMS32414 11 ml 10
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FLOW RATE TABLES

The following section is to guide healthcare providers in selecting the Precision Flow Rate Tubing and High-Flo SubQ Needle Sets fo
achieve the desired flow rate based on the selected medicinal products and number of infusion sites. The infusion parameters (flow
rate and volume) are deftermined 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
P 60 min = Total infusion time, min

Total infusion time, min

Flow Rate Table Contents:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . . . . . .. ... ... ... 29
Cuvitru® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Solution) . . . 30
Hizentra® (Immune Globulin Subcutaneous (Human), 20% Liquid) . . . . 32

Hizentra® 20 ml Prefilled Syringe (Immune
Globulin Subcutaneous (Human), 20% Liquid) . . . .. . ... ... ... ... 33

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) Flow Rate Combinations:

The following table indicates the average, minimum, and maximum predicted infusion times with 26G HIgH-Flo SubQ Needle Sets™
when used in combination with KORU Precision Flow Rate Tubing™ and FreedomEdge® Syringe Infusion System with a 20 ml BD
syringe. The FreedomEdge Infusion System flow rate accuracy is verified to be #5%.

Clinical studies were performed using F2400 Precision Flow Rate Tubing with either a 1- leg or 2-leg 26G HIgH-Flo needle setf. Typical
infusion times were approximately 60 minutes with one infusion site and 30 minutes with two infusion sites. Alternatives may be
selected if a longer infusion fime is desired.

Please refer to medicinal product labeling for infusion time and number of needles.

HIgH-Flo 26G with Precision Tubing
Average (Min-Max) Infusion Time for 20 ml Syringe (Minutes)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Configuration used in clinical studies

Flow rates were generated using a validated flow rate model and verified using pegcetacoplan at room temperature (20-25C).
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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 KORU Precision Flow Rate Tubing™ and FreedomEdge® Infusion Pump with a 20 ml syringe for the subcutaneous use of Cuvitru. The FreedomEdge
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 subsequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (maximum flow rate < 10 ml/hr/site)

- Flow rates for first two infusions (maximum flow rate <20 ml/hr/site)

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

Flow Rate Combinations for 20ml BD Syringe:

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

Flow Rate Combinations for 30ml BD Syringe:

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
| needle | 69 8,5 6 15,3 166 18,3 225 24,3 291 | need 57 70 96 12,7 137 15, 18,6 20, 24,2
(37102 | 49121 | 6,5168) | 80-226) | 93-24,0) | (99-267) | 119-33,0) | (12,4-36,1) |(14,6-43,6) NEEdI® | 1490) | (33-108) | 4,349 | (53200 | 61-213) | (65-237) | (79-29.3) | (82-32,0) | (97-38,7)
2 needles| 38 49 7,0 97 109 123 16,4 18,4 24,6 2 needles| 32 40 57 8 89 101 136 152 20,4
2056 | 29-69) |0 -99) |51 -14,3)| 63455) | 6878) | (90-239) | (9.5273) | (12,4-36,8) 0350 | (19-6) | 26-88) | 34-127) | 41137) | 4,5158) | (59-212) | 63-24,2) | (8,2-32,7)
3 needles| . 2° 34 50 72 8 9.3 13,0 148 213 = needl 22 28 4) 59 66 76 107 123 177
04-39) | 20-48) | @971 | (38105) | w7-14) | (52933) | 7278,7) | (77-219) | (10,8-319) NeCCeS| o34 | (13-42) | (19-63) | 2593 | G1-0) | 3518 | 4,8166) | (51194) | (71-283)
4 needles| . 2° 26 39 56 64 75 10,7 124 18,8 4 needi 17 21 32 47 53 6 88 103 156
M-30]06-37|@2-55 | 30-83) | (389) | 42-107) | (60154) | (6,5183) | (5,5-28,1) needies) 0726 | (1,032 | 0549 | 2074) | 2580 | (2895 | 40136) | 43162 | 6,3-250)
5 needles| . ° 21 32 47 53 62 91 107 169 5 need! 14 17 2,6 39 44 5 75 88 14,0
09-24) | 0,3 -30)| 0845 | 25 68) | 3275 | (36-89) | 52131 | (5,6157) | (85252 NEEAIeS| o2 | 0826) | (,2-40 | (1660 | 2167 | 2379 | Gane) | 37-40) | (56-22,3)
6 needles| " 18 27 40 46 53 79 94 152 6 need 1] 15 22 33 37 44 65 77 127
©07-20)| 01-25 | 0638 | @158 | @7-64) | (3176) | G513) | 4:9138) | (77-22,8) NEeASS| o518 | (0722 | (,0-34) | (452 | (1,857) | (20-68) | (30100 | (33122 | (51-20,2)

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

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1neede | 82 10,6 158 233 26,7 3 454 53 836 S 68 87 129 192 218 255 373 439 691
6,412,0) | (6,4-148) | 9.2-223) |12,6-34,0)| 161-37,2) | (18,0-44) [(26,3-64,5)| (28,7-77,5) | (44,1123,) eede 1 29106) | @231 | 61198) | 8.3-302) |10,6-330)| 19-39) | (17.3-57.3) | (18.9-68,8) | (29,1109,2)
2 needles | 25 83 125 | 14k 7 261 | 35 | 549 5 needies | 35 45 68 05 | us 4o | a4 | 259 | 4ss
2360 | (3376) | wsn7) | (671982) | 88201 | (100241 | (152-36,9) | 169-45.7) | (28,7-81,2) (554) | (22-68) | (32-103) | 4,462 | (58178) | (6,6-214) | 101-32,8) | (11-40,6) | (189-72,0)
3 needies | 28 37 56 8,5 99 n8 183 222 409 5 needies | 23 30 46 70 8 96 150 183 339
05-4) | 2250 | (3379) | 46124) | 60738) | 69-166) | 107-259) | (12,0-32,4) | (21,2-60,5) 00-37) | 0546 | 2270 | G0o10) | 4:,0122) | 45147) | (71230) | (79-28,8) | (14,0-53,7)
4 needles | . 2] 28 42 65 75 90 141 17.2 326 4 need 18 23 35 53 62 74 6 14,2 270
B30 | 0739 | 2560 | 3595 | @6105) | 53127) | 63199 | 63-25) | 169-483 CEAES | 0827) | (1134) | (16-53) | 23-84) | (3093) | 3512 | (55177) | (61223) | (1-42,8)

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 KORU Precision Flow Ratfe Tubing when used with the FreedomEdge® Infusion Pump with a 20 ml syringe for the subcutaneous use of Hizentra. The FreedomEdge
Infusion System flow rate accuracy was verified to be #15% using a control solution (7.4 cP PEG Surrogate) within a temperature range of (68-77°F) 20-25°C. 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 subsequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (maximum flow rate <20 ml/hr/site)

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

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

Flow Rate Combinations with 20ml BD Syringe:

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

Flow Rate Combinations with 30ml BD Syringe:

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400

1 g 8,5 10,5 14,3 187 20,4 22,4 275 29,7 356 1 needle 70 8,6 n7 155 16,7 18,4 22,7 245 295
NEEAIC | 4,7122) | (63-14,6) | (83-202) | 103-272) | (19-289) | (12,7-32) | (15,4-39,7) | (16,0-43,4) | (18,8-52,4) (31-10,8) | (4,213,0) | (55-179) | (6,8-24)) | (79-256) | (8,4-28,5) | (10,1-35,2) |(10,5-38,5) | (12,4-46,5)
2 " 4,7 60 85 n9 133 15,1 20,1 22,5 30,1 2 needles| . 3° 49 70 98 109 12,4 16,6 18,6 249
NEECIES| 1668 | (37-82) | (51120) | (66173) | ©118,6) | (8,8-214) | (15-287) | (12,3-32,8) |(16,0-44,3) (1,7-60) | 24-73) | (3.4-10,6) | (4,4-153) | (53-16,5) | (58-19,0) | (76-25,5) | (81-291) |(10,5-39,3)

32 4,2 61 838 99 4 159 181 26,1 27 34 50 72 81 93 13,0 15,0 216

3 needles 3 needles

(1,8-4,7) | (26-57) | (37-85) | (4,9-12,6) | (6113,7) | (67-16,0) | (93-22,5) | (9.9-26,4) | (13,9-38,4) 2-4)) | (751 | @475) | (32-12) | (4,0-122) | G4-142) | (61-20,0) | (6,6-23,4) | (91-34,1)

4 needles| . %° 32 47 69 79 91 131 15,2 23 4 needles| 20 2,6 39 5,7 6,4 75 10,8 125 19,
(14-3,6) | 20-44) | 29-66) | (39-100) | 4,9-109) | (54-12,8) | (7,7-18,5) | (8,4-22,0) | (12,2-33,9) 0,9-32) | 1,3-39) | (1,9-59) | 2,5-89) | (3,2-9,7) | (3,6-1,4) | (5,1-16,4) | (5,5-19,6) | (8,1-30,1)

5 d 2,0 2,6 39 5,7 6,6 76 n2 13,1 20,6 5 needles| . V7 2,1 32 4,7 54 63 92 10,8 171
NEEAIBS| 1120) | (16-36) | @454) | (3282 | 4190) | 4,6107) | 6,6757) | (72189) | 110-30,3) ©0,7-26) | (11-32) | ,6-4,8) | (21-73) | (2,7-8,0) | (3,0-9,5) | (4,4-13,9) | (4,8-16,8) | (7.2-26,9)

6 dies| V7 22 33 49 56 66 97 n5 187 6 needles 14 1,8 2,7 4,0 4,6 54 8,0 95 15,4
meel= 09-24) | (1,4-30) | (20-4,6) | (27-70) | (3577 | (3992 | (58-13,6) | (6,4-16,6) | (99-27.4) 0,6-2)) | (09-27) | (1,3-4,0) | (1,8-6,2) | (2,3-6,8 | (2,6-8,1) | (3,8-12)1) | (4,2-14,7) | (6,6-24,3

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

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

FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400 FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900 FI200 F2400
1 dl 10,0 13,0 19,3 28,5 32,7 38,1 55,7 65,1 1024 1 meegle 8,2 10,6 15,8 235 26,7 312 45,6 53,6 84,4
sl (5,7-14,4) | (8,2-17,8) | (11,8-26,8) | (16,1-40,9) |(20,7-44,8)| (23,2-53,1) |(33,8-77,6) [ (36,9-93,3) |(56,6-148,1) (3,7-12,8) | (54-15,8) | (7,8-23,8) [(10,7-36,3) | (13,6-39,8) | (15,3-47)1) |(22,3-68,9)((24,3-82,8)|(37,4-131,4)
2 needles| . ! o7 101 153 177 209 320 384 672 2 needles| . 42 55 83 126 14,4 17] 262 316 55,5
(2,9-7.4) (4,2-9,2) | (6,2-14,0) | (8,6-219) | (11,3-24,2) | (12,8-29,0) | (19,6-44,4) | (21,7-55,0) |(36,8-97,6) (1,9-6,5) (2,8-8,1) L)-125) | (57-195) | (74-215) | (8,4-25,8) | 12,9-39,4) |(14,3-48,8) |(24,3-86,6)
% need| 34 45 69 104 122 14,4 22,5 272 50, % needles| . 28 37 56 86 99 1,8 18,4 22,4 40,3
NEEAISS| 10.49) | (29-62) | %295 | (59-150) | (7816,5) | (8:8-200) | (13,8-31) | (15,4-39,0) | (27,3-72,8) (,3-6,4) | (19-55) | (2,8-8,L) |(3,9-133)| (5,1-14,7) | (5,8-17,7) | (9,1-27,6) |(10,1-34,6)(18,0-6.4,6)
4 need 26 34 52 79 92 10 173 21 399 4 needies| 2 28 42 6,5 75 90 14,1 173 329
NEeAISS| 15:37) | 22:47) | (3272 | 4514) | 59126) | (68152) |(106-240)| (119-302) | (21,7-58,7) (1,0-3.3) | (4-41) | (21-6,4) | (3,010 | (39-11,2) | (4,5-13,5) | (7,0-21,3) |(79-26,8)|(14,3-51,5)

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) 20 ml Prefilled Syringe:

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 KORU Precision Flow Rate Tubing when used with the FreedomEdge® Infusion Pump with
a 20 ml Hizentra Prefilled Syringe for subcutaneous infusion. The FreedomEdge Infusion System flow rate accuracy was verified fo
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

subsequent infusions.

- Flow rates for initial infusion (maximum flow rate <20 ml/hr/site)

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 needie | .27 125 172 27 252 277 346 373 457
(70-129) | 6,7-15,4) | 131-21,2) [16,7-28,7)|(19.9-30,5)| (21,6-339)| (27,3-42) |(28,8-459) (35,7-55,6)

2 needles | 54 70 10, 14,2 16, 18,3 24,8 276 378
(38-7) | 54-87) | (76-12.6) | 101-18.2) | 12,6-19.6)|(14,0-22,5)[(19,2-30,3)|(20.7-34,6)| (28,7-46,9)

3 needles | 37 49 72 103 n9 136 193 220 323
26-49) | 37-60) | 54-89) | (73-133) | 93-14,5) | (10,3-169)|(14,8-237)|(16,2-277)| (24-40,6)

4 needles | . 29 37 55 8 o4 109 15,8 18,2 282
(20-37) | 29-4,6) | 12-69) | (57-105) | (73-15) | (8.2-13,5) | (121-19,5) |(13,3-232)| (20,6-35,8)

5 needles | , 2> 30 45 67 78 90 133 156 25
0,6-30) | (23-38) | 34-57) | 4,7-87) | (60-95) | 6,8-112) [(102-16,5)| (1,2-199) | (181-32,0)

6 needles | .7 25 38 57 66 77 16 136 25
03-25) | 09-32) | 29-48) | (39-74) | B1-81) | (58-96) | (88-141) | (98-174) | (161-289)

7 needles | .."/ 22 33 49 58 67 10,2 121 204
01-22) | 07-27) | 25-4) | Ga4-61) | 4,5-71) | (51-84) | 77-127) | 8,6-155) | (14,5-26,4)

8 needles | "> 19 29 44 51 60 9 108 187
-19) | 05-24) | 22-37) | 30-57) | 4,0-63) | 45-75) | 69-14) | 77-139) | (32-24,2)

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 needle | "2 15/ 25 33] 385 | 448 | 660 | 768 1225
(8,0-15)) | (115-18,7) |(16,8-28,2)((23,2- 43,0)| (299-47) (33,8-55,8)|(50,3-81,7)|(55,6-98,0)|(88,8-156,3)
2 needles | , >7 78 17 76 | 207 | a4 | 35 | 447 79]
1L0-77) | 69-96) | (87-147) [(12,2-23,0)[(16,0-25,4)|(18,2-30,5)((28,3- 46,7)|(31,7-57,7)| (55,3-102,8)
3 needles | ., 20 52 79 12,0 14,2 167 | 262 315 584
(27-52) | (40-65) | (59-100) | 83-157) | (110-174) | (125-21,0) | (19,7-327)|(22,2-409)| (40,2-76,)
4 needles 30 39 60 o1 10,8 128 20,1 24,3 46,3
(20-39) | (30-49) | 4,5-75) | (63-119) | 8,3-132) | (95-16,0) |(151-252)| (17-317) | (31,5-611)
5 needles | . 24 32 48 73 87 103 163 198 384
(16-3]) | 24-39) | (36-6)) | (51-96) | (67-107) | (77-129) |(12.2-20.4)|(13.8-25.8)| (26,0-50,8)
6 needles | . 20 26 40 61 73 86 138 167 327
(14-26) | (2-33) | (30-51) | (4.2-8)) | (56-89) | (64-108) | (103-17.2) | (117-218) |(22.0-434)
7 needles 17 23 35 53 63 74 n9 145 286
(12-22) | (17-28) | (26-4.3) | (36-69) | (48-77) | (55-93) | (89-149) | (101-189) | (19.2-380)
8 needles | . 15 20 30 46 55 65 105 127 253
(10-20) | (15-25) | (23-38) | (32-6)) | (42-67) | (49-82) | (78-13)) | (89-166) | (170-337)

Flow rafes were generated using a validated flow rate model and verified using a confrol solution representative of the medicinal product viscosity at room

temperature (20-25°C).
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Infuzijski sustav FreedomEdge sastoji se od sliedecih komponenti* koje proizvodi tvrtka KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Infuzijska pumpa FreedomEdge® (koja se naziva ,FreedomEdge®™ ili ,pumpa”)

- 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 stafus mogu se razlikovati ovisno o zemljopisnoj regiji. Obratite se svom lokalnom distribuferu za
vise informacija o proizvodima dostupnima u vasoj regiji.

Pogledajte 4. 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 medicinski
proizvod.

OPREZ: Pacijente i njihove njegovatelje 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 FreedomEdge® namijenjen je za potkoZzno davanje propisanih medicinskih proizvoda tijelu u terapijske svrhe.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Infuzijski sustav FreedomEdge® indiciran je za odrasle, adolescente i pedijatrijske pacijente kojima je propisana infuzijska terapija
potkozno primijenjenim imunoglobulinima ili pegcetacoplanom prema brzini profoka infuzije i volumenu po mjestu infuzije navedenim
u odobrenoj oznaci medicinskog proizvoda.

Infuzijski sustav FreedomEdge® indiciran je za uporabu sa sliedecim Strcaljkama:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml: EU broj stavke: 301189 Broj stavke u SAD-u: 300629
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml: EU broj stavke: 301229 Broj stavke u SAD-u: 301229

- Hizentra® 20 ml napunjena 3trcalika za jednokratnu uporabu: Broj odobrenja za SAD: NDC 44206-458-96
EU broj odobrenja: EU/1/11/687/019; EU/1/11/687/020

KONTRAINDIKACIJE
Infuzijski sustav FreedomEdge® kontraindiciran je za isporuku krvi, inzulina i medicinskih proizvoda kojima je potrebna veca
preciznost isporuke (fj. klju¢nih ili medicinskih proizvoda koji odrzavaju Zivot).

KLINICKA KORIST

Infuzijski sustav Freedom omogucuje pacijentu da samostalno daje potkoznu infuziju propisanog medicinskog proizvoda bez obzira
na lokaciju. Pruza prakti¢nost, poti¢e neovisnost i omogucuje pokretljivost pacijenta. Infuzijski sustav Freedom smanjuje pojavu
uobi¢ajenih reakcija na mjestu primanja kao 3to su oticanje, crvenilo ili osjetljivost primjenom konstantnog pritiska na klip Strcalike koji
isporucuje medicinski proizvod. Pod stalnim flakom brzina protoka usporava se kada se na mijestu infuzije naide na povecani ofpor
(povratni tlak).

PREDVIDENI KORISNIK

Infuzijski sustav FreedomEdge® namijenjen je odraslim, adolescentnim i pedijatrijskim pacijentima koji ispunjavaju uvjete za
samostalno davanje propisanih medicinskih proizvoda. Infuzijski sustav takoder je namijenjen za uporabu od strane njegovatelja i
pruZatelja zdravstvene skrbi koji pacijentu daju propisane medicinske proizvode. MoZe se koristiti u ku¢nom ili klinickom okruzenju.
Pacijente i njegovatelije mora obuciti kvalificirani pruzatelj zdravstvene skrbi prije uporabe uredaja.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR
Infuzijski sustav FreedomEdge® nije siguran za snimanje MR-om. Nemojte koristiti infuzijski sustav FreedomEdge® u MR uredaju
ili oko njega.
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- Tolerancija pacijenta moZe varirati. Potencijalne nuspojave mogu ukljucivati reakcije na lokalnom mjestu kao $to su oticanje,
crvenilo ili bol. Ako osjecate bol ili nelagodu, obratite se svom pruzatelju zdravstvene skrbi. Pogledajte informacije o propisivanju
medicinskog proizvoda za potencijalne reakcije na medicinski proizvod i nuspojave (npr. paresteziju, glavobolju, vrudicy,
vrtoglavicu, muéniny, slabost, letargiju itd.).

- Na brzine protoka moze ufjecati vise ¢imbenika kao $to su temperaturg, stanja pacijenta, razlike u visini izmedu sustava i mjesta

infuzije fe varijacije u viskoznosti medicinskog proizvoda. Informacije o radu uredaja potrazite u tehnickim specifikacijoma uredaja.

- Nemojte prikljucivati komplet igle High-Flo izravno na $trcaljku. Izravno povezivanje kompleta igle bez cijevi za brzinu protoka moze
dovesti do brzine protoka kaoji je prevelik, sto moze uzrokovati curenje ili reakcije na lokalnom mjestu, kao $to su oficanje, crvenilo ili bol.

- 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.

- Pofiskiva¢ Strcalike FreedomEdge® radi velikom silom. Ni u kojem trenutku nemojte pokudavati otvoriti poklopac niti ometati
potiskivac Strcaljke.

- Nemojte stavljati prste unutar poklopca dok otvarate ili zatvarate FreedomEdge®.
- Nemojte pokudavati izvaditi Strcaljku ili odvoijiti komplet cijevi bez da prvo potpuno otvorite gornji poklopac FreedomEdge®.
- Infuzijska pumpa FreedomEdge® nema alarm. Ako dode do prekida protoka, nece se oglasiti alarm. Nema prikaza statusa infuzije.

- Ako je FreedomEdge® uronjen u bilo koju tekucinu, prestanite s uporabom i nazovite svog pruzatelja zdravstvene skrbi radi zamjene.

- Nemojte sterilizirati infuzijsku pumpu. Uvijek slijedite upute za ciS¢enje i dezinfekciju na stranici 9.

- Infuzijski sustav FreedomEdge® nije siguran za snimanje MR-om. Nemojte koristiti infuzijski sustav FreedomEdge® u MR uredaqju ili
oko njega.

- Stope protoka i preciznost brzine protoka koje daje FreedomEdge® potvrdeni su samo za specificne kombinacije medicinskih
proizvoda i kompleta za infuziju navedene u tablicama s brzinom protoka pocevsi od stranice 13. Nemojte koristiti infuzijski sustav
FreedomEdge® za infuziju drugih medicinskih proizvoda. Uporaba drugih medicinskih proizvoda moze dovesti do nepoznatih ili
neto¢nih brzina protoka i moze dovesti do ozljede pacijenta.

- Nemojte koristiti infuzijski sustav FreedomEdge® za fransfuzije krvi ili s medicinskim proizvodom kod kojih kasnjenje ili premala

infuzija mogu dovesti do ozbiline ozljede.

- Infuzijski sustav FreedomEdge® ne sadrzi filfar Cestica. Nemojte koristiti infuzijski sustav FreedomEdge® s medicinskim proizvodima

koji zahtijevaju uporabu filtra Cestica.

- Tolerancija pacijenta moze varirati. Pacijenti koji imaju nelagodu mogu zahtijevati podedavanje brzine protoka. Informacije o
odabiru odgovarajuceg pribora za infuziju potrazite u tehnickim specifikacijama uredaja. Informacije o propisivanju medicinskog
proizvoda uvijek pofrazite u navedenim brzinama protoka.

MJERE OPREZA

- Infuzijski sustav FreedomEdge® namijenjen je samo za uporabu na recept. Infuzijski sustav FreedomEdge® upotrebljavajte samo
za pacijenta kojem je proizvod propisan i samo za predvidenu uporabu. Prije uporabe pobrinite se da pacijenta i/ili njegovatelja
obuci kvdlificirani 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 $trcalike s infuzijskom pumpom FreedomEdge®. Uporaba druge Strcalke 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
otfvoreno.

- Pregledajte jesu li cijevi i kompleti igala o3teceni. 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 slu€aju. Uporaba klizne stezaljke moze uzrokovati ostecenje cijevi i utjecati na predvidenu brzinu protoka.

- Prije uporabe pozorno pregledajte infuzijsku pumpu FreedomEdge®. Prekinite uporabu ostec¢ene pumpe, izlozene teSkom udarcu
ili koja ne radi ispravno. Pregledajte ima li na uredaju znakova istrosenosti (Ukljucujuci pukotine, prijelome, koroziju, promjenu boje,
udubljenje ili napuknute brtve) i prekinite uporabu ako se uredaj neprihvatliivo pogoria.

- Izbjegavajte postavljanje kompleta igle High-Flo preko madezaq, tetovaze, oziljka, misi¢a, otvrdnutih ili podrudja s podljevom, gdje
bi moglo biti teSko pravilno umetanje kompleta s iglom.
- 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 utjecaj na brzine protoka; infuzijski
sustav FreedomEdge® nije ispitan ni s kojom drugom fizickom akfivhoscu.



- 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. Ako je pumpa na videm mjestu od mjesta infuzije, brzina protoka moze se povecati. Ako je
pumpa postavljena nize od mjesta infuzije, brzina protoka moze se smanijifi.

- Temperatura okoline moZe utjecati na brzinu protoka. Za najtolnije rezultate preporuluje se infuzija pri temperaturi od 20 - 25 °C
(68 - 77 °F). Ne ocekuje se da ce tlak i viaznost u okolidu znaéajno utjecati na brzinu protoka.

- Rok trajanja proizvoda (prije prve uporabe) potvrden je kao dvije godine nakon datuma proizvodnje ako se ¢uva na temperaturi
od 15 °C do 30 °C (od 59 °F do 86 °F) pri viaznosti od 45 - 55 %. Cuvanje nepridrzavanjem ovih uvjeta ili uporaba uredaja
nakon 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 FreedomEdge® podnosi uvjete prijevoza na temperaturama (-29 °C - 60 °C) 2 °C i vlaznosti
(15 % - 85 %) 5 % bez ugrozavanja njegovih funkcionalnih performansi. Prijevoz uredaja nepridrzavanjem ovih uvjeta moze ostetiti
uredaj ili dovesti do nepoznate ucinkovitosti brzine protoka.

Dijagram FreedomEdge®

%’ofpuno zatvoreno
A
—
— .

Produzeno

Kompatibilne strcaljke

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 mi
EU broj stavke: 301189
Broj stavke u SAD-u: 300629

- BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
\ EU broj stavke: 301229
GORNJI Broj stavke u SAD-u: 301229

POKLOPAC . Hizentra® 20 ml napunjena $trcaljka za
jednokratnu uporabu
Broj odobrenja za SAD:
Potpuno produzite NDC 44206-458-96
i otvorite EU broj odobrenja: EU/1/11/687/019;
EU/1/11/687/020
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TEHNICKE SPECIFIKACIE

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 (:15 %) potvrdena je kontroliranom otopinom (7,4 cP PEG surogat)
izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Temperatura okolida i temperatura medicinskog proizvoda znacajno ¢e utjecati na brzinu protoka. Radi maksimalne preciznosti infuzije
provedite na temperaturi od 20 - 25 °C. Ne oCekuje se da ¢e ambijentalna viaznost i tlak u okolini utjecati na brzinu profoka.

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 oznacava moguce varijacije u brzini protoka na razli¢itim visinama.

7,62 cm (3 in¢a) od mijesta infuzije Ekvivalentno razini

#15,24 c¢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

20



UPUTE ZA UPORABU
Prije pocetka:

1. Prikupite zalihe i dezinficirajte ih Cis¢enjem radne povrsine za infuziju antiseptickim
maramicama ili otopinom za dezinfekciju. Temeljito operite ruke i, prema uputama, stavite
jednokratne rukavice. Zatim izvadite svoje potrepstine.

-y

2. Pazite da se narancasti lokator Strcaljke slobodno pomice tako da prstom kliznete prema
gore i niz tracnicu.

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

4. Provjerite upotrebljavate li ispravnu cijev Precision i komplet igle High-Flo koje je propisao va$ pruzatelj zdravstvene skrbi.
Pregledajte pakiranje cijevi i kompleta igle. Provijerite je li vrecica neoste¢ena (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.

5. Pazite da medicinski proizvod bude na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C ili 68 - 77 °F).

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

i/ili pakiranje kompleta za iglu High-Flo osteceni ili ako se u pumpi vide necistoca ili kontaminacija. Pacijent/

Pacijent/njegovatelj treba se obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi ako je pumpa ostec¢ena, ako su cijev Precision
A njegovatelj takoder treba svom pruzatelju zdravstvene skrbi dati LOT broj prilikom prijavljivanja problema.

Upute korak po korak za potkoznu infuziju urez za kidanje
Dio | - Sustav za pripremu

1. Pripremite cijev Precision i komplet za iglu High-Flo

Otvorite sterilno pakiranje kidanjem duz ureza za poderotinu na vrhu pakiranja. Pregledajte ima |i na setu

i cijevi igle ostecenja. Provjerite ima li savijenog kompleta igle ili odtecenja cijevi. Ako su ostecene, pacijenti
trebaju zamijeniti cijev i/ili komplet igle i obratiti se svom pruzatelju zdravstvene skrbi. Obratite se tvrtki KORU
Medical Systems, Inc. i navedite broj serije kako biste prijavili nedostatke proizvoda.

2. Pripremite Strcaljku(e)

Pogledaijte informacije o propisivanju medicinskog proizvoda. Pacijenti mogu zatraziti od
pruzatelja zdravstvene skrbi detaljne upute za punjenje.

- Prijenos bo¢ice na $trcaljku: napunite potrebnu dozu u kompatibilnu trcaliku(e), kako je navedeno
na stranici 4 [A]

- Prethodno napunjena strcaljka prijenosu strcaljke: napunite potrebnu dozu u kompatibilnu
3trcaliku(e), kako je navedeno na stranici 4 [B]

- Napunjena strcaljka Hizentra® 20 mil: pristaje izravno u pumpu, nije potreban prijenos.

3. Pricvrstite cijev Precision i komplet za iglu High-Flo [A]
Uklonite sterilne Cepove s krajeva kompleta cijevi Precision i kompleta igle High-Flo pazedi da 0
ne kontaminirate (dodirnete) krajeve. Spojite Zenski kraj kompleta igle na muski kraj kompleta A

cijevi [A]. Skinite ¢ep sa Zenskog kraja cijevi i pri¢vrstite Zenski kraj luer diskom na Strcaljku [B].

4, Punjenje (punjenje) cijevi Precision

Preporuke o pripremi potrazite u informacijama o medicinskom proizvodu. PruZatelji zdravstvene
skrbi trebaju obavijestiti pacijenfe o fome je li priprema potrebna za njihov recept.

- Polozite cijevi i igle na radnu povrsinu.
- Gurnite klip Strcaljke i slijedite medicinski proizvod dok tece kroz epruvetu.
- Kada tekucina dosegne zeljenu tockuy, otpustite tlak iz klipa kako biste zaustavili protok.

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

NAPOMENA:

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

- Da biste najbolje vidjeli medicinski proizvod u cijevi tijekom pripreme, preporucuje se
da cijev napunite na tamnoj, ¢vrstoj povrsini u dobro osvijetlienom podrudju.
21



2. dio - Mjesta pripreme

5. Priprema mijesta

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

- Uvijek pogledaijte proizvodaceve informacije o pripisivanju medicinskog proizvoda za mjesto(a)
mjesta infuzije. Uobi¢ajena podrucja za potkoznu infuziju uklju¢uju abdomen, bedra, stranu
gornjeg kuka i straznju stranu ruku.

- NAPOMENA: Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacoplan) obi¢no se infunzira u abdomen, bedro ili |
nadlaktice. Ako se koriste dva mjesta infuzije, trebaju biti udaljena najmanje 7,5 cm (3”). Mjesta
infuzije treba rotirati izmedu svake primjene. Y

*|zbjegavajte postavljanje igle preko madeza, tetovaze, ozilika, misica, otvrdnutih ili
podrucja s podljevom, gdje moze biti teSko pravino umetanje igle.

6. Umetnite igle

- Uhvatite koZu i umetnite svaku iglu u potkozno tkivo pod kutom od 90°. U&vrstite iglu
(slijedeci upute u koraku 7) prije umetanja igle na drugo mjesto.

7. Pri¢vrstite komplet s iglom
- Odlijepite ofisnutu stranu s obloge kako biste ofkrili ljepilo.

- Ucvrstite iglu postavijanjem lieplive obloge u srediste leptira igle. Zagladite ga prema van preko koze.

- Ponovite za svako mijesto infuzije.

8. Provjerite povrat krvi

- Pruzatelj zdravstvene skrbi freba savjetovati pacijenta treba li provjeriti povrat krvi. Provjerite
laganim povlacenjem klipa Strcalike [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,
pri¢vrstiti novi komplet igle i poceti ponovno od koraka 3.

- NAPOMENA: Stezaljka jednog mjesta igle rezultirat ¢e povecanim protokom u druga
potencijalna mjesta igle. Pruzatelj zdravstvene skrbi treba uputiti pacijenta na iglu za stezanje
ili promjenu kompleta igle.

Dio Il = Infuzija

9. Otvorite FreedomEdge®
1. Cvrsto povucite kako biste potpuno izvukli pumpu.
2. Zatim potpuno otvorite pumpu podizanjem gornje navlake.

10. Postavite Strcaljku

1. Dok su gradacije Strcaljke okrenute prema gore, gurnite prirubnicu Strcalike prema
narancastom lokatoru Strcaljke.

2. Provijerite je li prirubnica Strcalike smjeStena unutar prednjeg dijela narancastog instrumenta
za lociranje Strcalike. @

3. Provijerite je li cijev (s luer diskom) spojena na Strcaljku. Postavite luer disk unutar nosa
infuzijske pumpe tako da Strcalika ¢vrsto sjedne unutar infuzijske pumpe.

_—
> prirubnica
= Strcaljke

NAPOMENA:

- Za umetanje ili uklanjanje Strcalike ne trebate primjenjivati zna¢ajnu silu. Praviino prianjanje
mozete festirati laganim povlacenjem Strcaljke. Ostat ¢e na mjestu ako je pravilno pri¢vricen.

- Prilkom zatvaranja FreedomEdge® provijerite je li gornji poklopac potpuno izvucen i poravnat
s donjim dijelom.

- Budite oprezni prilikom umetanja Strcalike u pumpu kako biste izbjegli ostecenje ili uvijanje

A
cijevi. Pazite da cijev ne bude priklijestena u pumpu prilikom zatvaranja poklopca.

7
luer disk
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11. Pocetak infuzije

1. Za pokretanje infuzije zatvorite gornji poklopac. Infuzija ¢e odmah zapoceti. Da biste smanjili
varijabilnost brzine protoka, odrzavajte razinu pumpe na mjestu infuzije.

2. Povremeno pratite infuziju provjerom prozora napretka dok se $trcaljka ne isprazni.

Za pavziranje infuzije: Otvorite pumpu. Za nastavak zatvorite gornji poklopac.

Ako koristite vise Strcaljki: Nakon $to se prva $trcalika isprazni, otvorite pumpu. Izvadite Strcaljku
iz pumpe i odvojite je od cijevi. Budite oprezni da ne dodirnete krajeve, spojite dodatnu Strcaljku
na kraj luer diska kompleta cijevi. Umetnite pripremljenu Strcaliku u pumpu. Zatvorite gornii
poklopac da biste nastavili s infuzijom. Ponavljajte dok se ne zavrsi ukupna doza.

Pacijenti koji osje¢aju jaku bol/nelagodu trebaju odmah prestati sa uporabom
i obratiti se svom pruzatelju zdravstvene skrbi.
Da biste odmah pauzirali infuziju, potpuno otvorite gornji poklopac infuzijske pumpe.

Ako uredaj ne radi ispravno ili ne radi kako je ocekivano, pogledajte upute za
otklanjanje potesko¢a na stranici 8. Ako se problem ne rijesi, pacijenti bi trebali
prekinuti uporabu i posavjetovati se s pruzateliem zdravstvene skrbi.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj treba prijaviti svom pruzatelju zdravstvene skrbi i tvrtki
KORU Medical Systems, Inc. na broj +1-800-624-9600. Za pacijente i/ili korisnike u EU-u:
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj treba prijaviti nadleznom tijelu u vasoj regiji.

IV. dio = Zavrsena infuzija

12. Kraj infuzije

- Kada je Strcaljka potpuno prazna i primjenjuje se ukupna doza, otvorite gorniji poklopac
pumpe. Uklonite praznu Strcaliku i njezine cijevi.

13. Izvadite iglu High-Flo i ocistite mjesto primjene
- 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 ostre predmete. Pruzatelj zdravstvene skrbi treba
uputiti pacijenta kako odloZiti predmete za jednokratu uporabu u otpad u skladu
s lokalnim zahtfjevima.

15. Ocistite i dezinficirajte ureda;j J
- Ocistite i dezinficirajte pumpu $fo je prije moguce nakon uporabe i izbjegavajte kadnjenja

izmedu koraka cidcenja/dezinfekcije. Potpune upute za Cidcenje i dezinfekciju potrazite na

stranici 9.
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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 ozbilian Stetni dogadaj treba prijaviti svom pruzatelju zdravstvene skrbi
i tvrtki KORU Medical Systems, Inc. na broj +1-800-624-9600. Za pacijente i/ili korisnike u EU-u: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj treba prijaviti
nadleznom fijelu u vasoj regiji. Pacijenti koji osjecaju bol ili ekstremnu nelagodu trebaju odmah prestati sa uporabom i nazvati svog pruzatelja
zdravstvene skrbi.

Strcaljka se ne moze postaviti ili izvaditi iz infuzijske pumpe:
NAPOMENA: Za umetanje ili uklanjanje $trcalike ne trebate primjenjivati zna¢ajnu silu.
- Provjerite je li pumpa potpuno otvorena i da nista ne blokira lokaftor narancaste Strcaljke.

- Potvrdite da ne prepunite Strcaliku (hapunjujuci Strcaliku od 20 ml s vise od 20 ml medicnskog proizvoda ili Strcaliku od 30 ml s vise od 30 ml
medicinskog proizvoda) ili da ne koristite Strcaljku vecu od 30 ml.

- Pazite da koristite Strcaliku navedenu na stranici 4. Ovo su jedine Strcaljke koje su testirane za upotrebu sa sustavom FreedomEdge®.

- Ako i dalje imate poteSkoca, jednom rukom gurnite lokator $trcaljke do kraja, a zatim postavite Strcaljku.

Strcalika nece ostati unutar infuzijske pumpe:
- Pazite da koristite komplet cijevi za brzinu protoka Precision i da je kraj cijevi luer disk spojen na kompatibilnu Strcaljku.

- Pazite da koristite Strcaliku navedenu na stranici 4. Ovo su jedine Strcaljke koje su testirane za upotrebu sa sustavom FreedomEdge®.
- Provjerite je li oblik prirubnice 3trcalike ¢vrsto postavijen u oblik naranc¢astog lokatora Strcaljke.

- Provjerite je li luer disk na cjevcici Cvrsto postavljen u nos pumpe.

- Pobrinite se da ste Strcaljku pric¢vrstili izravno na cijey, a NE izravno na komplet igala za potkoznu uporabu.

Lijek (5 ml ili manje) ostaje u Strcaljki:

- Pazite da koristite $trcaliku navedenu na stranici 4. Ovo su jedine Strcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom FreedomEdge®. Pacijent
se treba obratiti svom pruzatelju zdravstvene skrbi ako se Strcalika ne isprazni do kraja.

Lijek ne prolazi kroz cijev:

- Otvorite i zatvorite poklopac kako biste osigurali da potiskiva¢ Strcaljke slobodno klizi i da se ne veze.

- Pazite da sve cijevi nisu stegnute.

- Pazite da ne dodirnete ili kontaminirate krajeve, odvojite komplet cijevi od kompleta igle i provjerite kapanje medicinskog proizvoda.

- Ako medicinski proizvod ne kapa, zamijenite cijev jer moZe biti odtecena.

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 medicinski
proizvod apsorbira kroz tkivo. Neke infuzije mogu biti brze od drugih. Prve infuzije mogu trajati dulie od ocekivanog jer se tijelo mozda
mora prilagodifi.

- Provjerite da cijevi nisu savijene, ostecene ili probudene. Ako je koristena klizna stezalikg, cijev se moze ostetiti i treba je zamijeniti.

- Pazite da koristite 3trcaljku navedenu na stranici 4. To su jedine §trcalike koje su testirane za upotrebu sa sustavom FreedomEdge®. Strcaljke od
30 ml tedi ¢e pri otprilike 73 % brzine Strcaljke od 20 ml.

- 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 krefanjem koje nije hodanje mogu dovesti do brze, sporije ili varijabilnije brzine protoka
od navedenih.

- Pobrinite se da va$ medicinski proizvod bude na sobnoj femperaturi 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.

- |zbjegavajte postavljanje kompleta igle preko madezq, tetovaza, oziljaka, misica, otvrdnuca ili podrucja s podljevom. Tkivo mozda nece
apsorbirati tekucinu kako je predvideno.

- Pacijenti koji Zele vecu brzinu protoka mozda ¢e trebati koristiti vise mjesta infuzije, iglu vec¢eg promjera ili vece cijevi za brzinu protoka.
Pacijenti se trebaju obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi za vie informacija o razlicitim opcijoma brzine protoka/kompleta infuzije. Kombinacije
kompleta za infuziju potrazite u tablicama s brzinom protoka koje pocinju na stranici 13.

- Pumpa je mozda dosegla kraj vijeka trajanja. Opruzni mehanizam u pumpi moze se istrositi, Sto rezultira sporijim protokom od ocekivanog.
Postupak testiranja na stranici 11 moze se provesti kako bi se provjerilo radi li uredaj u skladu s njegovim specifikacijama. Pacijenti se frebaju
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 tekucina
apsorbira kroz tkivo. Neke infuzijle 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 igala, nece biti kontrole nad brzinom protfoka,
a Strcalika moze biti izbacena 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.
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- Pobrinite se da va$ medicinski proizvod bude na sobnoj femperaturi i da temperatura okoline u vasem infuzijskom prostoru bude izmedu
20 - 25 °C (68 - 77 °F). Infuzija pri visoj temperaturi moZe dovesti do vede brzine profoka.

- Pacijentima koji Zele sporiju brzinu protoka mozda ce 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 medicinskog
proizvoda.

- Da biste zaustavili protok, potpuno otvorite poklopac da biste smanijili tlak iz klipa Strcaljke.

- Takoder mozete koristiti kliznu stezaliku kako biste odmah zaustavili protok. To treba uciniti 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 osjetljivost):

- Ako medicinski proizvod dode u dodir s iglom prilikom pripreme, moze doci do nadrazivanja. Preporucuje se da se komplet igle za potkoznu
uporabu osusi jer medicinski proizvod moze nadraziti kozu.

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

- Igla koja je predugacka moze udarifi u misi¢ i uzrokovati bol prilikom umetanja igle. Pacijenti koji osjecaju bol mogu zahtijevati kracu iglu
i trebaju se obratiti pruzatelju zdravstvene skrbi. Opcije igle potrazite na stranici 12.

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

- Pruzatelj zdravstvene skrbi freba savjetovati pacijenta na odgovarajuc¢im mjestima potkozne infuzije te freba i rofirati mjesta infuzije
izmedu infuzija.

NJEGA, ODRZAVANJE | ODLAGANJE U OTPAD:

Infuzijska pumpa FreedomEdge® ne zahtijeva da korisnik izvrsi kalibraciju.
Prijevoz:

Potvrdeno je da FreedomEdge® podnosi uvjete prijevoza na temperaturama (-29 °C - 60 °C) #2 °C i vlaznosti (15 % - 85 %) 5 % bez ugroZzavanja
njegovih funkcionalnih performansi. Prijevoz uredaja izvan ovih uvjeta moze ostetiti uredaqj ili dovesti do nepoznatih ili netfocnih performansi brzine
protoka.

Skladistenje:

Potvrdeno je da infuzijska pumpa FreedomEdge® odrzava svoj rad kada se ¢uva do dvije godine na temperaturi od 20 - 25 °C (68 - 77 °F) i viaZnosti
od 45 - 55 %. Skladistenje uredaja na visoj ili nizoj temperaturi ili u viaZnijem okruZenju moZe ostetiti pumpu i/ili smanjiti o&ekivani Zivotni vijek.

Upute za Cis¢enje i dezinfekciju:

Izmedu uporaba infuzijska pumpa mora se odistiti, a zatim dezinficirati.

Nakon ¢idcenja i dezinfekcije provjerite ima li na pumpi neprihvatljivih odte¢enja kao $to su korozija, promjena boje, udubine i pukotine. Pratite svoj

uredaj zbog neocekivanog ili pogorianog rada (npr. sporije od ocekivane brzine protoka ili zaustavljanje protoka). Ako je pumpa odtedena, 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. Pripremlienom otopinom deterdzenta i Cistom maramicom koja ne ostavlja dlacice ili mekom krpom obriSite sve vanjske povriine pumpe,
ukljuéujuci nos pumpe i pladanj 3trcalike, do 3titnika 3trcalike, najmanje jednu (1) minutu. Provjerite je li uredaj potpuno ofvoren kako biste omogucili
Cidcenje svih povriina. Tijekom jedne (1) minute brisanja posebnu pozornost obratite na grebene, procjepe, uzdignuta slova tijekom brisanja. Prema
potrebi zamijenite zaprljane krpe ili maramice te po potrebi zamijenite maramice kako biste bili sigurni da su sve povriine ocis¢ene.

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

3. Cistom maramicom koja ne ostavlja dlacice ili mekom krpom namo&enom u vodu iz slavine sobne temperature (mokrom, ali da ne kapa), obrisite
sve vanjske povrine pumpe, uklju€ujuci nos pumpe i pladanj Strcalike 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
zamijenife ili ponovno navlazite krpu ili maramice, mijenjaju¢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 necisto¢a kako biste bili sigurni da je uredqj temeljito ocis¢en. Ako nakon cis¢enja na proizvodu ima
preostalih vidljivih ostataka i necisto¢a, ponovite korake ¢id¢enja (1 do 4). Nakon 3to uklonite sve vidljive ostatke i necistode, dezinficirajte pumpu
prema postupku dezinfekcije na sljiedecoj stranici.
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Postupak dezinfekcije:

1. Koristite prethodno zasi¢ene IPA maramice ili krpu koja ne ostavlja dlacice ili obrisite zasi¢eno 70 %-tnim izopropilnim alkoholom (IPA) (mokrim, ali
da ne kapa) da biste temeljito obrisali sve vanjske povriine infuzijske pumpe FreedomEdge®.

- Pobrinite se da su sve vanjske povrsine pumpe, uklju€ujuci nos pumpe i pladanj Strcalike, sve do Stitnika Strcalike, izbrisane. Obratite posebnu
pozornost na grebene, procjepe, uzdignuta slova fijekom brisanja. Provjerite je li uredaj potpuno otvoren kako biste omogudili Ciscenje

svih povrsina.

A « Oprez: Ocistite samo ona podrucja koja su izloZzena i vanjska. Ne pokusavajte odistiti nijedan dio pumpe koji nije lako dostupan.

- Ostavite sve povrsine vidljivo mokrima najmanje pet (5) minuta. Tijiekom pet (5) minuta kontakta, upofrijebite dodatne maramice kako biste
osigurali da sve dodirne povrsine ostanu vlazne cijelo vrijeme kontakta.

2. Temeljito osusite uredaj maramicom koje ne ostavljaju dlacice ili ostavite da se osusi na zraku.

3. Vizualno pregledajte ima li na uredaju znakova o3tedenja ili istrosenosti (kao 3to su korozijo, promjena boje, udublienje ili pukotine).

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

Ako se infuzijska pumpa infuzira sporije od ocekivanog, ovaj se test moze provesti kako bi se provjerilo ispunjava li infuzijska pumpa svoju
specifikaciju u€inkoviftosti.

Ako su rezultati testa izvan raspona navedenog u koraku 8:

1. Uklonite sav zrak iz nove S§trcalike BD® od 20 ml. NEMOITE koristiti Strcaliku od 30 ml za ovo ispitivanje.
. Potpuno napunite s 20 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 O~ NN

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

N

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

8. Proteklo vrijeme treba bifi izmedu 3 minute i 50 sekundi te 5 minuta i 11 sekundi.
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Tehnicke specifikacije

Testiranje je provedeno u konfroliranom laboratorijskom okruZenju testa pri temperaturi od 20 - 25 °C (68 - 77 °F) i atmosferskom tlaku od
1,01 bara (x0,09). Radi maksimalne preciznosti infuzije treba davati u istim uvjetima okruzenja. Preciznost brzine protoka sustava (15 %) potvrdena je
kontrolnom otopinom (7,4 cP PEG surogat) izmedu 20 - 25 °C (68 - 77 °F)).

Kompatibilni medicinski proizvodi:

Stope protoka i preciznost brzine protoka koje daje FreedomEdge® potvrdeni su samo za specifitne kombinacije medicinskih proizvoda i kompleta
za infuziju navedene u tablicama s brzinom protoka pocevsi od stranice 13.

Nemojte koristiti infuzijski sustav FreedomEdge® za infuziju drugih medicinskih proizvoda koji nisu navedeni u ovim Uputama za uporabu. Uporaba
drugih medicinskih proizvoda moze dovesti do nepoznatih ili nefo¢nih brzina protoka i moze dovesti do ozljede pacijenta.

Osjetljivost na visinu:

Da biste postigli maksimalnu preciznost pumpe, postavite visinu pumpe unutar #7,6 cm (3”) od mjesta infuzije, bilo da je infuzija u nepomi¢nom
polozZaju ili u pokretu. Sliedeca tablica ozna¢ava moguce varijacije u brzini protoka pri razlicitim visinama

+7,62 cm od mjesta infuzije Ekvivalentno razini

15,24 cm od mjesta infuzije do #1,2 % od ciline brzine protoka
+30,48 cm od mijesta infuzije do 2,4 % od ciline brzine protoka
+60,96 cm od mjesta infuzije do 4,8 % od ciline brzine protoka

Ocekivani Zivotni vijek i rok trajanja:

Infuzijska pumpa FreedomEdge® ima ocekivani rok trajanja od dvije (2) godine prije prve uporabe i festirana je kako bi se zadovoljle 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 9 i 10.

Da biste provijerili rad uredaja, mozete provesti test preciznosti brzine protoka na stranici 10. 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 vasoj lokaciji. Infuzijsku pumpu FreedomEdge®
odlozite u otpad v skladu s lokalnim zahtjevima. Pruzatelj zdravstvene skrbi treba savjetovati pacijente o uputama za
odlaganje za njihovu odredenu regiju.

Infuzijska pumpa FreedomEdge® ne sadrzi elektronicke 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 ofpad jer unutarnji
opruzni mehanizam moze prouzrociti ozljedu.

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

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

Infuzijska pumpa FreedomEdge® dizajnirana je za rad zadjedno s priborom sustava Freedom System (cijevi za brzinu protoka Precision, regulatorom
brzine protoka Precision, kompletom igala High-Flo SubQ, Y-priklju¢kom s malim preostalim volumenom i produznim kompletom). Upotrebljavajte
samo dodatni pribor sustava Freedom koji proizvodi tvrtka KORU i kompatibilne 3trcalike kako je navedeno u nastavku. Uporaba drugih proizvoda
moze dovesti do neocekivanih brzina protoka ili ostec¢enja infuzijske pumpe FreedomEdge®.

Kompleti cijevi Precision™ za brzinu protoka:

Nizak protok F120 0,16 ml 50 Visok protok F600 0,09 ml 50
Nizak protok F180 0,13 ml 50 Visok protok F200 0,08 ml 50
Visok protok F275 on ml 50 Visok protok F1200 013 ml 50
Visok protok F420 0,10 ml 50 Visok protok F2400 0,15 ml 50
Visok protok F500 0,09 ml 50 Regulator brzine protoka F3CP 0,27 ml 10
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Pocetni kompleti brzine protoka

Broj stavke Opis Sadrzaj po kutiji
H20KT Pocetni komplet za visoki protok | (2) F275, (5) F600, (5) FQOO, (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
LRVY
FEXT

Preostali vol.
0,14 ml
0,4 ml

Opis
Y-priklju¢ak malog preostalog volumena
Produzni komplet od 24"

Odabir kompleta igala visokog protoka:

Dostupne opcije potrazite u sljededim tablicama.

Igle su dostupne u vide duljina. Igle bi trebale prodrijeti u potkozno tkivo. Odaberite duljinu igle na
P | opimana|  femelju veli¢ine pacijenta i mjesta infuzije.

~ duljina

igle

1

Lijek

| e R TS
Kompleti igala HigH-Flo SubQ™ od 26G:

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

24 G ima veci promjer i brze teCe, dok 26 G ima maniji promijer i sporije tece.

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 01 ml 20 6 mm | RMS22606 0,2 ml 10 6 mm | RMS32606 03 ml 10
9 mm | RMSI2609 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 02 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 03 ml 10
14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10

Kompleti s cetiri igle

Kompleti s pet igala

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 05 ml 10 6 mm | RMS62606 0,6 ml 10
9 mm | RMS42609 04 mi 10 9 mm | RMS52609 05 ml 10 9 mm | RMS62609 0,6 ml 10
12 mm | RMS42612 0,4 ml 10 12 mm | RMS52612 05 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 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

Kompleti s cetiri igle

Kompleti s pet igala

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 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 14 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10




HR
TABLICE PROTOKA

Sliededi odjeljak sluzi kao smjernica pruzatelima zdravstvene skrbi za odabir cijevi za brzinu protoka Precision i kompleta igala
High-Flo SubQ za postizanje Zeliene brzine protoka na temelju odabranih medicinskih proizvoda i broja mjesta infuzije. Parametri
infuzije (brzina protoka i volumen) odreduju se na temelju informacija o propisivanju medicinskog proizvoda. Odluku o optimalnoj
konfiguraciji cijevi za protok i potkozne igle donosi iskljuCivo pruzatelj zdravstvene skrbi. Pacijente mora obuciti kvalificirani pruzatel;
zdravstvene skrbi prije samoprimjene propisanog medicinskog proizvoda.

Kada koristite HyQvia®, preporu€ene brzine protoka potrazite u informacijama o propisivanju medicinskog proizvoda 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 medicinski proizvod i pogledajte njegove informacije o propisivanju za preporucenu brzinu protoka infuzije
ili vrijleme infuzije.

- Potvrdite Strcaljku koja ¢e 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
odgovarajucom 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
(ukupni volumen medicinskog proizvoda, ml / ukupna brzina " - )
LB protoka, ml/h) x 60 min = ukupno vrileme infuzije, min Ukupno vrijeme infuzie, min.

Sadrzaj tablice s brzinom protoka:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) .. ..................... 29
Cuvitru® (potkoZni imunoglobulin (humani), 20 %-tna otopina). . . . . . 30
Hizentra® (potkozni imunoglobulin humani), 20 %-tna tekucing) . . . . . . 32
Hizentra® napunjena Strcaljka od 20 ml

(potkoZni imunoglobulin (humani), 20 %-tna tekuéina) .. .......... 33

Kombinacije brzine protoka Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan):

U sliedecoj tablici navedena su prosje¢na, minimalna i maksimalna predvidena vremena infuzije s kompletima igala 26G HigH-Flo
SubQ™ kada se upotrebljavaju u kombinaciji s cijevima za brzinu protfoka Precision tvrtke KORU™ i sustavom za infuziju Strcalike
FreedomEdge® s BD Strcalikom od 20 ml. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava FreedomEdge® iznosi #15 %.

Klinicka ispitivanja provedena su pomocu cijevi F2400 za brzinu protoka Precision s kompletom igle 26G HigH-Flo s 1 iglom ili
2 igle. Tipi¢na vremena infuzije iznosila su otprilike 60 minuta s jednim mjestom infuzije i 30 minuta s dva mjesta infuzije. Ako Zelite
duZe vrileme infuzije, mogu se odabrati alternative.

Vrijeme infuzije i broj igala potrazite na oznaci medicinskog proizvoda.

HigH-Flo 26G s cijevi Precision
Prosje¢no (Min-Max) vrijeme infuzije za Strcaljku od 20 ml (minute)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

[ ] Konfiguracija koristena u Kiinickim ispitivanjima

Stope protoka generirane su pomocu potvrdenog modela brzine protoka i potvrdene pegcetacoplanom na sobnoj temperaturi

(20 - 25 °Q).
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Cuyvitru® (potkozni imunoglobulin (humani), 20 %-tna otopina)

U sliedec¢im tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po lokaciji s kompletima igala HigH-Flo SubQ™ (26G i 24G) kada se
upotrebljavaju u kombinaciji s cijevima za brzinu protoka Precision fvrtke KORU™ i infuzijskom pumpom FreedomEdge® sa Strcaljkom od 20 ml za potkoznu uporabu
Cuvitru. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava FreedomEdge® 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 oznac€ava preporuéene brzine protoka na temelju oznake medicinskog proizvoda. Detaljne informacije o maksimalnoj preporucenoj brzini protoka
i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci medicinskog proizvoda za pocetne i naknadne infuzije.

- Stope protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <10 ml/h/mjesto)

- Stope protoka za prve dvije infuzije (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)

- Stope protoka za naknadne infuzije mogu se povecati na temelju podnosljivosti pacijenta.

Kombinacije brzine protoka za BD Strcaljku od 20 mil:

HigH-Flo 26G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka

po mijestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

el 69 85 06 153 16,6 18,3 225 2,3 29,
1919 | 37102 | @921 | 65768) | ©0-226) | 93-240) | 99-267) | (19-33,0) | (124-36) | (14,6-43,6)

et 38 49 70 97 109 123 164 184 24,6
I9€ 1 2056 | 29-69) | ©0-99|61-143)| ©3155 | 68178 | ©.0-239) | ©5273) | (124-368)

ot 26 34 50 72 81 93 130 14,8 23
9€ 1 0439 | @048 | 297D | (38105 | @7 | (52133 | G2987) | 77219) | 108-319)

e 20 26 39 56 64 75 10,7 124 18,8
I9€ | 11-30 [06-37)| 2255 | 3083 | G89) | 42107) | 6054 | ©5183) | 95281

5 el 16 21 32 47 53 62 91 10,7 169
19010 1 (0924 [03-30| 0845 | 2568 | (3275 | G689 | 5293) | 56157 | 85252

6 gl 14 18 27 40 46 53 79 94 152
19910 1 07-200 | 1-25 | 638 | @158 | @764 | G178 | @513 | @938 | 77228

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

i 82 106 158 233 267 30 Py 53 836
B9 G120 | G4148) | 62223 | (26340) | (161-372) | (180-44)) | (263-645) | 287-775) | w4123

- 42 55 83 125 Wt 7 26, 33 549
9 | @36 | 3379 | wsnn | 67182 | ®820) | (100241 | (152369) | (169-457) | (287-812)

- 28 37 56 85 99 n8 183 22 409
9 1 a54) | @25) | 3379 | wer2s) | 60938 | 697966) | (107259 | (20-324) | @12-605)

- 21 28 42 65 75 90 14 172 326
igie W3) | 0739 | @560 | 3595 | w6105 | 63127 | 63199 | ©325) | (169-483)

Kombinacije brzine protoka za BD Strcaljku od 30 mi:

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

Stope protoka generirane su pomocu odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne otopine koja predstavija viskoznost medicinskog proizvoda na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C).
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1
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1

I

1

: F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
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1
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1
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1
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! HIgH-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka

' 9 j

' po mjestu (ml/h/mjesto)

1

: F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
: il 68 87 129 192 218 255 373 439 69

! B9 0906 | @213) | 61198 | 63302 | 106-330) | M9-39) | (73573) | (189-688) | (2911092)
: - 35 45 68 103 n8 14,0 24 259 455

! 9€ | 554 | @268 | (32103 | G162 | (58178 | 6624 | 101328 | (1-406) | (189720)
X 3 il 23 30 46 70 8 96 150 183 339
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1
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Hizentra® (potkoZni imunoglobulin (humani) 20%-tna tekuéina

U sliedecim tablicama navedene su prosje¢ne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po lokaciji za svaku kombinaciju kompleta igala HigH-Flo SubQ™
(26G i 24G) i cijevi za brzinu protoka Precision tvrtke KORU kada se upotrebliavaju s infuzijskom pumpom FreedomEdge® sa $trcalikom od 20 ml za potkoznu uporabu
Hizentra. Preciznost brzine protoka infuzijskog sustava FreedomEdge potvrdena je 15 % pomocu kontrolne otopine (7,4 cP PEG surogata) unutar temperaturnog ra-
spona 20 - 25 °C od (68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itin brzina protoka od onih navedenih u nastavku.

Klju¢ v nastavku ozna¢ava preporucene brzine protoka na temelju oznake medicinskog proizvoda. Detaljne informacije o maksimalnoj preporu¢enoj brzini protoka
i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci medicinskog proizvoda za pocetne i naknadne infuzije.

- Stope protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)

- Stope protoka za drugu i frecu infuziju (maksimalna brzina protoka <35 mi/h/mjesto)

- Stope protoka za naknadne infuzijle mogu se povecati na femelju podnodljivosti pacijenta.

Kombinacije brzine protoka s BD Strcaljkom od 20 mil:

po mijestu (ml/h/mjesto)

HigH-Flo 26G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka

Kombinacije brzine protoka s BD Strcaljkom od 30 mi:

HigH-Flo 26G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka

po mijestu (ml/h/mjesto)

1
1
1
1
1
:
1
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 : F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 el 85 105 43 187 204 24 275 297 N 70 86 n7 155 167 184 27 245 295
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1
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5 gl 20 26 39 57 66 76 2 13] 206 ' s ioal 7 2] 32 47 54 63 92 108 17
19010 1 q129) | 0630 | @454 | 3282 | @190 | we07) | 66157 | 2789 | Mo-303) | 19010 1 0720 | 132 | 0648 | @73 | @780 | G095 | 6taI39) | w68 | 72269
1
6 gl 17 22 33 49 56 66 97 5 187 ' 6 ioal 14 18 27 4,0 46 54 80 95 154
19010 1 0924 | (430 | @o4ss) | @770 | G577 | (3992 | 658136 | @466 | ©9274) | 19010 1 0e2n | ©927 | 0340 | 0862 | @368 | @s8) | 3812 | 4247 | 66243
1
:
1
HIgH-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka ! HIgH-Flo 24G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka
po mjestu (ml/h/mjesto) . po mjestu (ml/h/mjesto)
1
F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 : F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
- 100 130 193 25 327 38 557 65, 024 | 1 il 82 106 158 235 267 312 456 536 84,4
199 | 5744 | 62178 | M8-268) | (161-409) | 207-448) | 232531 | (338776) | (369-93,3) | (56,6-148,) : 199 | 37128 | G458 | 78238) | (107-363) | (136-398) | 153-47)) | (22,3-689) | 24,3-828) | (3741314
5 il 5] 67 10] 153 177 209 320 384 672 ol 42 55 83 126 i 7 26,2 316 55,5
I9€ 1 097 | 6292 | 62140 | 66219 | M3-242) | 128-290) | (96-444) | 217-550) | (368-976) | 1 19 1 1965 | @se) | w25 | 67195 | 74215 | ©4-258) | 129-394) | (143-488) | 24,3-86,6)
1
3 34 45 69 104 122 i 25 272 50, - 28 37 56 86 99 n8 184 24 43
9€ | 1049 | 2962 | 4295 | G950 | 78165 | ©8-200) | (38-31) | 154-390) | @73728) | | 9€ | 0348 | 0955 | 2884 | G933 | G147 | G877 | ©1276) | (01-346) | (180-646)
e 26 34 52 79 92 10 173 2] 399 \ 4ol 2] 28 42 65 75 90 1] 173 329
I9€ 1 1537 | @247 | 3272 | wsne) | G9126) | 68152 | (06-240) | M19-302) | @7-58]) | ! I9€ | 1033 | asa) | @res | Goaon | Gond | w5135 | 7023 | 79268 | a43-515)
]

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

31



Hizentra® (potkoZni imunoglobulin (humani) 20 %-tna tekuéina) napunjena $trcaljka od 20 ml:

U sliedecim tablicama navedene su prosjecne, minimalne i maksimalne predvidene brzine protoka po lokaciji za svaku kombinaciju
kompleta igala HigH-Flo SubQ™ (26G i 24G) i cijev za brzinu protoka Precision tvrtke KORU kada se upotrebliavaju s infuzijskom
pumpom FreedomEdge® s napunjenom Strcalikom Hizentra od 20 ml za potkoznu infuziju. Preciznost brzine protoka infuzijskog
sustava FreedomEdge potvrdena je za 15 % pomocu kontfrolne otopine (7,4 cP PEG surogata) unutar temperaturnog raspona od
20 - 25 °C (68 - 77 °F). Primjena infuzije izvan navedenog temperaturnog raspona moze dovesti do razli¢itin brzina protoka od
onih navedenih u nastavku.

Kljué¢ u nastavku oznaéava preporucéene brzine protoka na temelju oznake medicinskog proizvoda. Detaljne informacije
o maksimalnoj preporucenoj brzini protoka i volumenu po mjestu infuzije potrazite na oznaci medicinskog proizvoda za
pocetne i naknadne infuzije.

- Stope protoka za pocetnu infuziju (maksimalna brzina protoka <20 ml/h/mjesto)

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

- Stope protoka za naknadne infuzijle mogu se povecati na femelju podnodljivosti pacijenta.

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

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200  F2400
1igla 99 125 172 22,7 25,2 277 34,6 373 45,7

9 (70 -129) | 97 -154) | (31 - 212) [(16,7 - 28,7)|(199 - 30,5)|(21,6 - 339)| (273 - 42) |(28,8 - 459)|(357 - 55,6)
2 igle 54 70 10,1 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 378

9 (38-7) | (54-87) | (76-126) | (101-182) | (12,6 - 196) [(14,0 - 22,5)[(19.2 - 30,3)|(20,7 - 34,6)|(28,7 - 469)
3 igle 37 4,9 72 10,3 1.9 13,6 19,3 22,0 323

9 26-49) | B7-60) | B54-89) | 73-133) | (93 -14,5) | (10,3 -169) |(14,8 - 23,7)[ (16,2 - 27.7) | (24 - 40,6)
4 igle 29 3,7 55 8,1 94 10,9 15,8 18,2 28,2

9 20-37) | 29-46) | 4t2-69) | (57-105) | 73-T5) | (82-135) | (121 -195) [(13,3 - 232)[(20,6 - 358)
5 igala 23 30 4,5 6,7 78 90 13,3 15,6 25

9 (6-30) | 23-38) | B4-57) | 47-87) | (60-95 | (68-12) |(102-165)| M2 -199) | 181 - 32,0)
6 igala 19 25 38 57 66 77 16 13,6 25

9 03-25 | 09-32) | @9-48) | G9-74) | G1-8) | (58-96) | @8 -144) | ©8 - 174 | 6] - 289)
7 igala 17 22 33 49 58 67 102 121 204

9 11-22) | 7-27) | @5-4) | Ga-64) | G5-7) | (51-84) | (7.7 -127) | (86 - 155) |(14,5 - 26,4)
8 igala 15 19 29 44 5] 60 91 108 187

9 -19) | 05-28) | 22-37) | 30-57) | 40-63) | @5-75 | 69-14) | 77-139) |(132 - 24,2)

HigH-Flo 246G s cijevi Precision - prosje¢na (min.-maks.) brzina protoka po mjestu (ml/h/mjesto)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 icla 5 151 225 331 385 448 66,0 76,8 122,5

9 (80 -15) | (N5 -187) |(168 - 282)|(23,2 - 43,0)| (299 - 47)) |(33,8 - 558)|(50,3 - 81,7)|(556 - 98,0)|(88,8 - 156,3)
2 igle 59 78 n7 17,6 207 24,4 375 44,7 79)

9 @0 -77) | (59 -96) | 87 -147) |(12.2 - 23,0)|(16,0 - 254)|(18,2 - 30,5)((28,3 - 46,7)| (31,7 - 57,7)|(553 - 102,8)
3 igle 40 52 79 120 142 167 26,2 315 58,4

9 (27-52) | G0 -65) | (59-100) | (83-157) | (10 -174) | (125 - 21,0) | (19,7 - 32,7)|(22.2 - 409)| 402 - 76,6)
4 idle 30 39 60 9 108 12,8 201 24,3 46,3

9 (20-39) | (30-49) | 45-75 | (63-19) | 83 -132) | (95 -160) | (151 -252)| (17 - 317) | (315 - 61)
5 igala 24 32 48 73 87 103 163 198 38,4

. 16-3) | @Q4-39) | B6-6) | 51-96) | (67-107) | (77 -129) |(122 - 20,4)|(13,8 - 258)|(26,0 - 50,8)
6 igala 20 26 40 6] 73 86 138 16,7 327

9 04-26) | 2-33) | 30-5) | @2-8) | (56-89) | (64-108) | (103 -172) | (17 - 218) [(220 - 43,4)
7 igala V7 23 35 53 63 7h n9 145 286

5 (2-22) | 17-28) | 26-43) | 36-69) | 48-77) | 55-93) | (89 -149) | (101 -189) | (192 - 380)
8 igala 15 20 30 46 55 65 105 12,7 253

9 (10-20) | 15-25 | 23-38) | 32-6) | 4t2-67) | (b9 -82) | (78 -13) | (89 - 16,6) | (170 - 337)

Stope profoka generirane su pomocu odobrenog modela brzine protoka i provjerene pomocu kontrolne ofopine koja predstavlja viskoznost medicinskog
proizvoda na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C).
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DEFINICIJA SIMBOLA

Katalodki broj

Prije uporabe proucite Upute
za uporabu.

Upute za uporabu dostupne
su elekironi¢ki na naznacenoj
lokaciji.

Proizvodac

Samo za upotrebu na recept

Ovlasteni 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 medicinski proizvod

Serijski broj

Sustav pakiranja s jednom
steriinom barijerom

Jedinstvena identifikacija
proizvoda (GTIN)

@ OF®ee e R 5

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

Datum isteka valjanosti

Y
m

2797

Oznaka CE
Broj prijavijenog tijela
(BSI NL: 2797)

Datum proizvodnje

Nije proizvedeno od prirodne
gume/lateksa

Raspon temperature kojem se
uredaj moze izloziti

Uvoznik

&= | & [vo|E]|[2)| | ] |[g ||g || B

Raspon vlaznosti kojem se
uredaj moze izloziti

> @ |

Potreban je oprez prilikom
uporabe uredaja. Pogledajte
Upute za uporabu

Sterilizirano gama zracenjem

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

Infuzijski sustav Strcaliki FreedomEdge®, cijevi za brzinu protoka Precision™ i komplet igle HIgH-Flo SubQ™ zastitni su znakovi
tvrtke KORU Medical Systems, Inc. Svi ostali zastitni znakovi viasnistvo su njihovih odgovarajucih viasnika.
©2025. KORU Medical Systems, Inc.; Sva prava pridrzana. 3



EISArQrH

To olUotnua €yxuong FreedomEdge® amoteAsital amo ta mapakatw Eaptrpata* mou katackeudlovtal ano tnv KORU Medical
Systems, Inc. (KORU):

+ AvtAia éyxuong FreedomEdge® (avagépetat wg «FreedomEdge®» 1 «avtAian)

« ZwAnvwaon pubpou pong Precision™ (avaépetatl wg «owArvwaon Precision» 1| «cwAvwon»)
+ Zet Behovwv High-Flo™ SubQ (avagépovtat wg «oeT BeAovwv High-Flo» 1] «oeT BEAoVWV»)

+ EAeyKtng puBpoUL porig Precision™ (avagepetal wg «EAEYKTAG POrG»)

*H Stabeoiudtnta Tou mpoidvtog Kat ) pUuBLLOTIKY KATAoTAon UTTOPEL va SLapEépouv avd yewypapLkrj Teptoyr. Emkowwviaote pe tov
TOTTLKO SLQVOLEQ YLa TIEPLOOOTEPES TANPOPOPLEG TXETIKA L€ TA TTPOIGVTA TToU elvat SLabéaiua atnv mepLoyr) oag.

Aeite T ogAida 4 yLa éva TIANpeG SLaypappa TOU CUCTIUATOG KAl TIEPLOCOTEPEG AETITOPEPELEG. AUTO TO EYXELPLSLO TIEPLEXEL
08nyleg €yXuonG Kal TEXVIKEG TIANPOPOPLEG yLa TOUG TTAPOXOUG UYELOVOULKNG TIEPLBAAYPNG yLa TNV ETILAOYT TOU KATAAANAOTEPOU
0T owARVwong Precision kat BeAdvag High-Flo yla kaBs acBevry kat (papPaKeUTLKO TIPOLOV.

MPOZOXH: Ot aoBeVELG KAL OL (PPOVTLOTEC TOUG TIPETIEL VA EKTIALSEUTOUV ATIO TOV £EELSIKEUPEVO TIAPOXO UYELOVOULKNAG
Anspiea)\lpr']q TOUG TIPLV ATIO TNV AuTOX0prynon. ZUVLOTATAL 0TOUG A0BEVELG VA ETILKOWVWVOUV HIE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG
Tep{BaAPrG Toug yLa OAEG TLG EpWTNOELG TTOU oxeTiovTtal Pe Tn Bepareia Toug.

MPOBAEMOMENOZ ZKOMNOx
To olotnua €yxuong FreedomEdge® poopiletal yia tnv uttoSopLa Xoprynaorn cuvtayoypa@nuéVWY YapPaKEUTLKWY
TIPOLOVTWY OTOV 0pYaVLOUO yla BEpATIEVTIKOUC OKOTIOUG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ovotnpa éyxuong FreedomEdge® evSeikvutat yla eVAALKEG, £@rBoUg Kal TtatdLatpikoug acBevelg oToug omtoloug xeL
ouvtayoypapnBel Beparela £yyuong Pe uTtoSopiwg XopnyOUHEVEG AVOCOOQALPLVEG I TIEYKOETAKOTIAQVI CUPQWVA PE TOUG
puBpOUG €yxUONG Kal ToV OYKO avd CnpELo £yxuong Tou kaBopidovtal 0TnV EYKEKPLUEVN ETILONPAVON TOU (PAPHAKEUTIKOU
OKELAOPATOG,.

To clotnua éyxuong FreedomEdge® evSeikvutal yla Xprion He TLg akoAoubeg oUpLYYEG:

+ Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml: AptBpog avtikelpévou EE: 301189 AplBuog avtikelpévou HMA:
300629

+ Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml: AptBpog avtiketpévou EE: 301229 AplBpog avtiketpévou HMA:
301229

* MpoTANpwHEVN cupLyya piag xpriong Hizentra® 20 ml: ApBudg ykplong otig H.M.A.: NDC 44206-458-96
ApLOPGG éykplong EE: EU/1/11/687/019, EU/1/11/687/020

ANTENAEI=ZEIX
To ovotnua éyxuong FreedomEdge® avtevdeikvutal yla tn xoprynon atpatog, tvooUALVNG KAl apPaKEUTIKWY TIPOIOVTWY TIoU
amattolv peyaAutepn akpiBeta xopriynong (SnA. kpiotpa ) {wTtikig onpaciag @apUaKEUTLIKA TIPOLOVTA).

KAINIKO OPEAOZ

To olotnpa €yxuong Freedom emLTpemeL otov acBevr) va autoxopnyel uTtoSOpLa €yXUON EVOG CUVTAYOYPAPNHEVOU
(PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG, aveEaptiTw g TEPLBAAOVTOC. MapéxeL EUKOALQ, TIPOAYEL TNV AUTOVOULa Kal SLEUKOAUVEL TNV
KLVNTLKOTNTA Tou aoBevoUls. To cuotnua £yxuong Freedom PELWVEL TNV EPPAVLON CUXVWV TOTILKWVY avTLEpACEWVY OTO ONUELD
€yxuaong, omwg olénua, epuBpdtnta f VoG, ackwvtag otabepr) Tileon o0To EPPBOAO TNG cUPLYYAG KATA TN XOprynon Tou
(PAPHAKEUTLKOU TIpOLOVTOG. YTIO otabepr) Tiieon, 0 pubpdg pong emBpadUveTal 6TAV CUVAVTACETE AUENHEVN avTioTtaon
(avtiBAupn) oto onpeio eyxuong.

MPOBAEMOMENOI XPHZTEZ

To oVotnpa €yxuong FreedomEdge® mpoopiletal yLa xprjon amo eVAALKEC, E@rBoug Kat TtalsLatplkols aoBevelg TTou ivat
KaTAAANAOL va autoXopnyouVTal Ta CUVTAYOYypaPnUEVA PAPHUAKEUTIKA TOUG TTpolovta. To ouotnpa €yxuong ripoopidetat
emiong yla xprion amod QPOoVILOTEC KAl TIAPOXOUG UYELOVOULKNAG TIEpBaAPng TTou xopnyouv cuvtayoypa@nueVa YapUaKeUTIKA
Tpoldvta otov acbevr]. MTtopel va xpnolpotiolnBel o€ OLKLAKO 1] KAWVLKO TiEpLBAAoV. OL aoBeVELC KAl OL PPOVTLOTEG TIPETEL VA
EKTIALSEUTOUV aTtod €EELSLKEUPEVO TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEPIBAAYPNG TTpLV amd T XPrion Tou TEXVOAOYLKOU TIpolovTOoG.

NAHPO®OPIEZ AZPAAEIAZ A MATNHTIKH TOMOTPA®IA
To olotnpa éyxuong FreedomEdge® Sev gival ac@aleg yLa payvntikr topoypagia. Mn xpnolpoTtoLeite To cuoTna
€yxuong FreedomEdge® péoa rj yUpw armo Pnxavnua Jayvntikig Topoypaglag.
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NMPOEIAOMNOIHZEI=

* H avektikotnTa tou acBevoug pmopel va Stagépel. O TiLBaveg TTapevEPYELEG PTIOPEL va TIEPIAANBAVOUV TOTILKEG AVTLEPACELG,
OTIWG oldNpa, epubpotnta | epebLopd. EQv aloBdveote ToVo 1 SucPopla, ETILKOLVWVIOTE PE TOV TIAPOXO UYELOVOLKNG
mnep{BaAPng oag. Avatpe€te otig ANpoPopieg cuvtayoypaPnong Tou PappPdakou yLa TiLBaveG avTLlSpAcELG KAl TIAPEVEPYELEG
TOU (pappakou (TL.y. Tapatcdnola, kepalahyia, TUPeTOG, (AAN, vautia, aduvapia, Andapyog K.ATL).

OL puBpol porg PTopetl va emnpeactolv arnod TTOAAATTAOUG TIAPAYOVTEG OTIWG N BEPHOKPATLa, oL GUVBIKEG Tou aoBevoUC, oL SLAOPES
UYoug PeTa&u Tou CUCTHPATOC KAl TOU ONUELOU £yXUONC KAl Ol SLOKUPAVOELG OTO LEWSEG TOU (PAPHAKEUTIKOU TIPOLOVTOG. Avatpegte
OTLG TEXVLKEG TIPOSLAYPAPEC TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG YLa TIANPOYOPLEG OXETIKA HE TNV ATOS00N TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC,
Mn ouvééete to oet Behdvwv High-Flo ameuBelag otn ouplyya. H ameuBeiag ouvSeon tou o€t BeAdvwy xwplg TN cwAvwon
puUBPOU pong UTIoPEL va TIPOKAAEDEL UTIEPBOALKA Ypryopo pubuod pong, yeyovog Ttou YTtopel va odnyroeL og Sltappor n
TOTILKEG QVTLEPACELG, OTIWG oldnua, epubpdtnta n epebLopo.

MnV EMAVATIOOTELPWVETE KAl [NV EMAVAYPNOLUOTIOLETE TN owAVwan Precision 1) Tto oet BeAdvwy High-Flo. H emavaypnotpomoinon
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC Piag Xpriong UTIOPEL va TIPOKAAECEL AolpwénN 1) SucAsLtoupyia Tou TexvoloyLkol TIpoiovToG,.

0 antnpaq olpLlyyag FreedomEdge® Aettoupyetl HE vPnAn Suvapr] Mnv ETILXELPOETE VA AVOLEETE TO KATIAKL I va
TapepTIoSloeTe Tov WONTAPA TNG CUPLYYAG OTIOLASHTIOTE OTLYH).

Mnv tottoBeteite Ta SAKTUAA 0ag HE€OA OTO KATIAKL KATA To Avolypd 1} To KAeiolpo tou FreedomEdge®.

MnV ETILXELPIOETE VA QPALPECETE TN CUPLYYQA I VA ATIOCUVSECETE TO OET CWANVWONG XWPLG TTpwTa va avol&ete TANpwWG To
ETIAVW KATIAKL Tou FreedomEdge®.

H avtAla éyyuong FreedomEdge® Sev €xeL cuvayeppo. Aev Ba akouoTel kavévag ouvayepUOG eav oUPBEL SltakoTr otn pon.
Aev gpaviletal n KaTtaotaon £yxuong.

Edv to FreedomEdge® elval epyBantiopévo og otoloSHATIOTE LYPO, SLAKOWYTE TN XPrion Kal KAAECTE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG
mep(BaAng oag yLa avtikatdotaon.

Mnv amootelpwvete TNV avtAia €yxuong. Na akolouBeite tavtote g 06nyieg kabaplopou kat artoAUpavong ou Bplokovtat
otn oeAida 9.

To olotnpa éyxuong FreedomEdge® Sev eival ao@aleg yLa payvntikn Topgoypagia. Mn XpnolpoTIoLELTE TO cUCTNHA £yXUONG
FreedomEdge® péoa rj yUpw amd pnxavnua gayvntikng togoypagiag.

OL puBpot porg katL n akpiBeLa Tou pubpoU por|g TTou TtapExovTat amo to FreedomEdge® €xouv emainBeutel povo yla ta
OUYKEKPLPEVA PAPHAKEUTLKA TIPOTOVTA KAL TOUG CUVSUACHOUG OET £yXUONG TIOU TtapatiBevtal otoug Tiivakeg pubpou porg,
Eeklvwvtag amo tn oeAida 13. Mn xpnoLuoTiolelte To cuoTna €yxuong FreedomEdge® yia €yxuon AAAWY QapPPAKEUTLKWY
TPOLOVTWVY. H Xprion AWV (papHAKEUTIKWY TIPOLOVTWY UTIOPEL va 08Ny oL 08 AyVwoToug N avakpLBelg puBpoug pong Kat
pTopel va mpokaAgoel BAARN otov acbevn.

Mn xpnoupototeite to ovotnpa gyxuong FreedomEdge® yla petayyioeLg algatog 1 He QappOaKEUTIKA TIPOiovTa OTou

n kaBuoTtEpNoN 1 N avemtapkng eyxuon Ba uropouoe va TIPOKAAECEL 6OBapo TPAUHATLOUO.

To olUotnua €yxuong FreedomEdge® Sev TepLeXel GIATPO CWHATLSLWY. M XxpNOLUOTIOLELTE TO cUoTNUA £€yXUONG
FreedomEdge® pe @appaKeUTLKA TIpoilovTa TIoU amattolv tn xprion @iAtpou cwpattsiwy.

H avektikotnta Tou aoBevoug evdexetal va Stapépel. AaBeveig ou tapouctalouv Sucopla evEExeTal va XpeLaoctolv
TIPOCAPHOYN TOU pUBUOU porG. AVaTPEETE OTLG TEXVLKEG TIPOSLAYPAPES TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC yLa TIANPOYOPLEG OXETLKA
HE TNV €TILAOYH TWV KATAANAWV TTapeAKOPEVWY €yxuong. Na avatpexeTe TTAVTOTE OTLG TIANPOYOPLEG CUVTAYOYPAPNONG TOU
(PAPPAKOU YL TOUG EVEELKVUOPEVOUG puBPOUG Por|G.

MPODYAAZEIZ

* To obotnpa gyxuong FreedomEdge® tpoopietat yLa xprion Hovo Katory cuvtayng tatpou. XpnotporoLeite to cuotnua
gyxuong FreedomEdge® pévo yLa tov aobevn yLa tov oTtoto £xeL cuvtayoypapneet To TexvoAoyLKO TPOLGV Kat Hovo yLa tnv
TipoPAentdpevn xprion Tou. BeBalwbeite 6TL 0 acBevng r)/kat 0 YPOVTLOTAG EXEL EKTTALSEUTEL aTtd €EELSIKEVPEVO eTTayyEAPATia
TOU TOWEQ TNG LYELag TIpLV amo tn Xpron.

« XpnotpotoLleite povo e§aptripata Tou cuotripatog eyxuong Freedom mou kataokeuadovtat ard tnv KORU Medical Systems,
Inc. H xprion GA\WV TIpoilovTwy PTIopEL va TIPOKAAETEL AYVWOTOUC puBPOUG ponG.

+ XpNOLUOTIOLELTE PHOVO CUPLYYEC TIOU £lval CUPBATEG PE TNV avTAla eyxuong FreedomEdge®. H xprion SLa@opeTikiig cupLyyag
pTopel va TipokaA€oeL dyvwotoug pubpoug porg.

* Mpu amd tn xprion, EMBEWPHOTE TIPOCEKTLKA TN CWAVWOon Precision kat tn cuokevacoia tou oet BeAdvwy High-Flo.

Mn XPNOLUOTIOLELTE TO OET €AV N CUOKEUAOLA lval QVOLKTH.

¢ EmBewprote tn cwANVWon Kal Ta 0T BEAOVWVY yla TUXOV {nuLd. Edv €xeL uTtooTtel {nULd, PN XPNOLUOTIOLCETE TO TEXVOAOYLKO
TIPOLOV, AVTLKATACTIOTE TO KAl ETILKOWVWVIOTE E TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEpiBaAdng oag.

* O oUpOpEVOG OPLYKTPAG TTou TiepthapBavetal otn owArjvwon Precision kat oto oet BeAdvwyv High-Flo Ba ripémet va
XpnotpoTioLeltat Hovo yLa Ty GUecN SLAKOTIF TNG POI|G OE TIEPLTTTWON EKTAKTNG avdykng. H Xprion Tou CUPOHEVOU OPLYKTrpa
pTtopel va TpokaAécel {nuLd otn cWARVWON KAl va ETNPEACEL TOV TIPOBAETIOHEVO pUBUO PONG.

. ET[LGEwpr]OtE TIPOOEKTIKA v avtila syxuor]q FreedomEdge® Tipwv amd tn xprion. Atakoyte tn xpron c1vr7\'qu TIOU €XEL
UTTOOTEL {nuLd, ekTeBEl o€ svrovr] npocmpouor] r 6ev 7\€l‘EOUpy£L owoTa. EnLeswpnom TO tsxvo?xoyLKo T[pOLOV yua oqpa&a
pBopag (oupnspt)\apBavopevwv pwypwv epauoswv SLGBpwcnq, anoxpwpancpou snupavaaknq 6La[3pw0r]q I PAYLOUEVWVY
OTEYAVOTIOLNTLKWVY) KAl SLAKOYTE TN XPprion €Av To TEXVOAOYLKO TIPOLOV £XEL UTTOOTEL PN amoSekTr) pBopa.

+ ATtopUyete TNV TooBETNon Tou ot BeAdvwy High-Flo tavw o€ eAd, Tatoudd, ouAr, PU I} O€ TIEPLOXEG PE OKANpUVON
N HWAWTIEG, OTIOU N CWOTH ELOAYWYH TWV BEAOVWY PTtopel va elval SUCKOAN.

* MNpaypatomoleite eyyUOELG HOVO VW €LOTE akivntol i} epmatdte. Ot yXUoELG PE Kivnon SLawopeTikn amod tn Basdion
pTopel va o8nyrioouv ce taxUtepoug, Bpadltepouc N TiLo PetaBANToug pubuolg porg amod autolg Ttou kabopidovral.
‘Exouv TtpaypatomonBel SoKLPEG yLa TNV ipocopolwaon tou Badiopatog kat tng niépacr|g Tou oToug pubpoug pong.

To ovotnua €yxuong FreedomEdge® Sev £xel SOKLUAOTEL e Kapia AAAN CWHATLKA §pactnplotnta.
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« MNa va emtevyBel n peyLlotn akpiBela tng avtAiag, tomobetriote To UPOG TNG avtAlag evtog +7,6 cm (3") amo ) Bgan €yxuong,
elte mpaypatomoLeite eyxyuon o€ otabepr) BEon elte ev Kwroel. EQv n avtAia elval uPnAdtepn amod to onpelo €yxuong, o pubuog
pong ptopel va av&nbel. Eav n avtAia tomtobetnBel xapunAotepa amo To onpelo €yxuong, 0 pUBUOG Pong UTTopEL va PeLwOEL

* H Beppokpaocia mepBANOVTOG PUTIOPEL VA ETINPEACEL TOV pUBPO poriG. Ma TiLo akpLPr] armoteAEoPATA, CUVLOTATAL N €yXUON O
Beppokpaoctia 20-25 °C (68-77 °F). H TieptBaMOVTLKN TILeoN KAl Uypacia SV QVAPEVETAL VA ETINPEACOUV ONUAVTLKA TOV puBUd pong.

* H Stapkela {wng YUAAENG Tou TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC (TIPLV ATt TNV TIPWTN XPrion) EXEL ETIKUPWOEL WG SUO £Tn PETA TNV
nUeEpopnVia Kataokeung, 6tav puldoostal otoug 15 °C €wg 30 °C (59 °F £wg 86 °F) og uypaocta 45-55%. H pUAagn ektdg autwv
TWV CLVBNKWV | N XProN TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG PETA aTtd 2 XpOvLa Yripaveong UTIOPEL VA TIPOKOAEDEL PELWHEVN aTtdS00N
I ATIWAELA TNG AELTOUPYLAG TOU TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG. AVaTpeETe OTNV EMLONPAVON TOU TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC yLld TNV
NUEPOPNVIA KATAOKEUNG TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

+ To ovotnua éyxuong FreedomEdge® éxeL TiLOTOTIOLNBEL OTL AVTEXEL OE CUVONKEG PETAPOPAG Beppokpactwy (029-60 °C) +2 °C Kal
vypaotag (15%-85%) +5% xwplc va SlakuBeveTal N AELTOUPYLKN Tou amodoaon. H JeTagopd Ttng TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG EKTOG
QUTWV TWV CUVONKWV PTTOPEL va TIPOKAAETEL BAARN OTO TEXVOAOYLKO TIPOTIOV 1] va 08Ny oeL o€ AyvwaoTtn emidoon pubuou por|G.

Awaypappa FreedomEdge® o

ZupBatEG ocLUPLYYEG

* BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml
AplBuoG avtikelyévou EE: 301189
AplBuog avtikelpévou H.M.A.: 300629

* BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
AplBuoG avtikeLlyévou EE: 301229

MANQ KANAKT APWBHOG avTikelpévou H.M.A.: 301229

* NportAnpwpgvn cupLyya piag xpriong
Hizentra® 20 ml
AplBuOG éykplong otig H.M.A.:

MAPAGYPO ENAEIZHZ NMPOOAQY

MANPWG EKTETAPEVO

NDC 44206-458-96

ZYPIITA

PIAAIAIO : L. )
®APMAKEYTIKOY svprrras KOL QVOLKTO ApBuog gykplong EE: EU/1/11/687/019,
nPofONTOZ EU/1/11/687/020
KAIMAKA
(OHAYKO) AKPO THE ~ ©YAHKO AKPO TOY ZET
ZOAHNQIHE PYOMOY BEAONQN
POHZ ME AIZKO LUER }/ Ve =
SYPIFTAS \ ) 4 .
/ Al . ™
| SPIrTAT (sorauess @ F| High-Fle
© pPYrXos APZENIKO AKPO THX ol Mhakon : J)
LOMHTOY . ZOAHNGZHE PYOMOY POHE WA EKTAKTHE w4
: ANATKHZ =

*Becton Dickinson & Co.

Precisien”

ZOAHNQIH PYOMOY POHE

¥

a2y

TEXNIKEZ NMPOAIAT PADEZ

OL SoKLpEG TipaypatoTolBnkav os eAeyxopevo TiepLtBailov epyactnplou Soklpwy os Beppokpaactia 20-25 °C (68-77 °F) kal
atpoogalpikn miteon 1,01 bar (+0,09). H akpiBela tou pubpoU porg Tou cuoTrPaTog (£15%) eMAANBeUTNKE PE EAEYXOUEVO
StaAupa (7,4 cP uttokatdotato PEG) petagu 20-25 °C (68-77 °F).

H Beppokpacia Tou TepLBAAOVTOG KaL TOU PapPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG ETINPEAJOUV CNHAVTLKA ToV pubud ponq. Ma péyLotn
akpiBeLa, paypatomnolote eyxUoeLg o€ Beppokpacia 20-25 °C. H uypacia tou TepLBariovtog kat n epLBarovTikn Tiieon Sev
QVOPEVETAL VA ETTNPEACOUV TOV pUBUO porG.

Ma va emiteuyBel n peylotn akpiPela tng avtAiag, tomobetrote to YOG TNG avtAiag evtog +7,6 cm (3”) amo tn B€on €yxuong,
elte mMpaypatomolelte yxuon os otabepn B<on glte ev Kwrioel. O TTApaKATW TILVAKAG UTTIOSELKVUEL TN EVSEXOHEVN Slakupavon
Tou puUBPOU porG g SLaYOPETIKA LYN.

+7,62 cm (3 vtoeg) amd to onpelo gyxuong

IooSUvapo pe eminedo

+15,24 cm (6 (vtoeg) amo tn Bon €yyxuong

€WG £1,2% ard TOV OTOXEVOHUEVO pUBHO PONG

+30,48 cm (12 (vtoeg) amd to onpeio
gyxuong

€W +£2,4% aTd TOV OTOXEVOHEVO pUBHO PONG

160,96 cm (24 (vtoeg) amd tn Beon gyxuong

€WC +4,8% a6 TOV OTOXEUOPEVO pUBS por|g
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OAHTIIEZ XPHZHZ
Mpw &ekwvnoete:

1. ZUYKEVTPWOTE T QVaAWOLA KAl artoAupdveTe kabBapidovtag TNy EMUPAveLd epyactag TG
€YXUONG PE QVTLONTITLKA HAVTNAGKLA 1] ATTOAUPAVTLKO SLAAUHA. TTAUVETE OXOAOOTLKA TA XEPLA OOG
Kat, €Qv oag {ntnBel, popEote aVaAWOLPA YAVTLA. 2T CUVEXELQ, TOTIOBETNOTE TA AVAAWOLUA 0ag,.

2. BeBalwBeite 6tL N TopTokaAl Stdtagn evtomiopol oUpLyyag Kveltal eEAeUBepa, PETAKLVWVTAG
TNV oUPLYYQA TIPOC TA ETIAVW KAL TIPOC TA KATW, 0TNV TPOXLA PE TO SAKTUAS oag.

3. EBewprioTe TO TEXVOAOYLKO TIpOloV yila va BeBatwbeite 6TL 6Aa Ta eEaptripata ivat
abLkta Kat Sev £X0LV PWYHES, (NULA, SLABPWON 1) ATIOXPWHATLOHO. EEETAOTE TO E0WTEPLKO
yla va BeBawwbelte 6Tt elval eAevBepo amo UTIOAELPPATa N HOAUVON.

4. BeBalwBeite 6TL xpNOLPOTIOLELTE TN OWOTY| CWArVWOT) Precision Kat To owoto oet BeAdvwv High-Flo mou exet
ouvtayoypagnOel arto Tov TIAPOXO UYELOVOULKNAG TEPBaAPNG oag. EMBEWPNOTE T CUCKELAOLA TNG CWANVWONG Kat
TOU O€T BeAovwy. EAeyETe OTL 0 0aKOG €ivat ABLKTOG (XwPLG OXLOPEG, payiopata r oTieg) Kat TANPWGE CPPAYLOPEVOG
KATA PNKog OAWV TWV AKpwv Tou. EAv ) cuckeuaoia exeL UTTOOTEL {NWLA, PNV TN XPNOLUOTIOLOETE. AVTIKATAOTAOTE Kal
ETILKOLVWVIOTE HE TOV TIAPOXO UYELOVOPLKNAG TIEPIBaAYIG oag,.

5. BeBalwbeite 6TL TO PappakeuTIKO TIpolodv Bploketal os Beppokpacia Swuatiou (20-25 °C ry 68-77 °F).

Mptv amd tnv umroddpta autoyopriynan, ot AcOEVE(C r/Kat oL PPOVTIOTES TPETEL VA EKTTALSEUTOUV QTTl EEELSIKEULIEVO TTAPOXO
uyetovoutkng mepiBang.

O ac0evG/(pPOoVTLOTIIG Ba TIPETIEL VA ETILKOLVWVICEL PIE TOV TIAPOXO UYELOVOLKAG TtEPiBaAP NG av n
A avtAia €xeL uTtootel {npLd, €dv n cuckevacia tng cwARvwong Precision rj/kat tou et BeAdvwy High-Flo
£X€EL UTLOOTEL {NLA 1} EQV TEapATNPNBOUV OTIOLASHTIOTE UTIOAELPpATA ) HOAUVON OTO ECWTEPLKO TNG
avtAiag. O acBeviG/PPOVTLOTIG Ba TIPETIEL ETLONG VA TTAPEXEL GTOV TIAPOXO UYELOVOMLKIG TtEPLOAAYP G
TOU ToV apLOpo Ttaptidag Katd tnv avayopd tov {NTAHATOG.
0&nyieg Brpa tpog Brpa yLa uttodopLa £yxuon Sakpuikii
y v y £yKoT
MepogI - Zuotnpa mposToLpacLag v +
1. MpoetoLpdote To oeT cWARVWONG Precision kat to oet BeAdvwv High-Flo ﬁ
Avoi€te tn otelpa ouokevaoia oki{ovTag KAatd PRKOG TNG EYKOTIAG OTO EMAVW PEPOG TNG CUOKELAOLAG. ETiBEwprote To e
OET BEAGVWV KaL TN CWARVWON yLa TUXOV {npLd. EAEyEte yia AuyLlopévo oet BeAovwy ) {NpLd otn cwArvwor). Edv éxouv
UTIOOoTEL {NpLd, oL aoBevelc Ba TIPETEL VA QVTIKATAGTHOOUV T CWANVWON I)/KAL TO OET BEAGVWV KaL VA ETILKOLVWVIOOUV

E TOV TIAPOXO UYELOVOULKNAG TIEPLBaAPIG Toug. ETitkovwyriote pe tnv KORU Medical Systems, Inc. kat Swaote tov
aplBpd TapTidag yLa va avagePETE TUXOV EAATTWHATA TOU TIPOLOVTOG,

2. NposetoLpacia cupLyyag(wv)

Avatp£Ete oTLG TTANPOPOPLEG CUVTAYOYPAPNONG TOU KATAOKEUADTH TOU (papHAkou. Ot acBeveig

HTIOpPOUV va {NTricouv amd Tov TTAPOXO UYELOVOULKNAG TieplBaAPNG AeTttopepElg 08nyleg

TARpWonNG.

* Metapopd praiidiov o€ cUpLyya: MANPWOTE TNV ATAltovpevn 860N oe cuppatr oupLyya/-Eg,
OTwG apatibetat otn oeAida 4 [A]

* Metapopd TPoTANPWHEVNG GUPLYYAG O oUPLYYA: TIANPWOTE TNV ATALTOUHEVN 8601 O
oupBartr ouplyya/-¢, OTwG tapatibetal otn oeAida 4 [B]

* MpomAnpwpévn cUpLyya Hizentra® 20 ml: epapudlet aneubelag otnv avtAia,
Sev amattouvtal HETAPOPEC.

3. Mpocaptnote to o€t GWARVWOonNG Precision kat to o€t BeAdvwv High-Flo [A]
AQALPECTE TA ATIOCTELPWHEVA TIWHATA ATTO TA AKPA TOU OET CWAVWONG Precision Kal Tou o€t Q@
Behovwv High-Flo ipoogxovtag va pn poAlvete (ayyil&ete) Ta dkpa. ZuvsEote To ONAUKO AKPO ToU N

O€T BEAOVWY OTO APOEVLKO GKPO TOU OET CWARVWOoNG [Al. Apalpéote To Twpa arnd to ONAUKO Akpo
NG CWANVWONG KaL TIpooapTrote To ONAUKO Akpo pe Tov Sloko luer otn ouplyya [B].

4. NAnpwote apxLKa (yepiote) tTn cwAnvwon Precision

AVaTpEETE OTLG TTANPOYOPLEG TOU PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG YLd CUCTACELG OXETIKA HE TNV O,
TpoeToLacta. OL TTApoxOL UYELOVOULKAG TiEplBaAPng Ba TipéTeL va oUPBOUAEVOUV TOUG AOBEVELG OXETLKA PE TO EQV h"é
&

armatteltal postolpacia yia tn cuvtayr Toug. N

+ TortoBetriote TN cWARVWON Kal TLG BeAdVEG oTNV ETILPAVELA Epyaciag.

+ QB ote To €UPBOAO TNG CUPLYYAG KAL AKOAOUBNOTE TO PAPHAKEUTIKO TIPOLdV KaBWG pEEL péoa amo To \"
owAnvdpto. N

+ ‘Otav 1o UypO PTACEL OTO €MLBUPNTO onpelo, ameAeuBepWOTE TNV Tileon amod To €uBoAo yla va 3
OTAUATNOETE TN pON.

* Eotidote o€ pla povo Behdva kat TipooTiabrioTe va OTapatroeTe T porj 4Tav To uypo
Tpooeyyloet tn BeAdva. MPooEEte va pnv TANPWOETE PEXPL TO GKPO TNG BEAOVAG.
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SHMEIQZXEIS:

« Juviotdtal va tomoBeteite To 0eT BEAOVWVY 0TEYVO, SNAASH XWPLG PAPUAKEUTIKO
T(pOLlOV 0TO/0TaA AKPO/-a TWV BEAOVWVY, TIPOKELHEVOU Va EAa)LOTOTIOLNBEL O
€peBLOPOG oTO onpelo gyxuong.

* Mla va Seite KaAUTEPA TO PAPUAKEUTLKO TIPOLOV 0T CWANVWON KAtd T SLapKeLa
NG apXLKAG TIANPWONG, CUVLOTATAL N apPXLKA TIARPWON TNG CWANRVWONG va
TIPAYHATOTIOLELTAL ATTEVAVTL ATIO PLA OKOTELVI), OPOLOXPWHN ETILPAVELA OE KOAA
(PWTLOPEVO XWPO.

MeEpog 2 - Znpeila tpoeToLpaciag

5. MpostoLpacia Bécewv

EmiAégte, kaBaplote kal arioTe TV TEPLOXN(£G) VA OTEYVWOOUV TIPLV artd TNV ELoaywyn
TOU O€T BEAOVWVY. APALPECTE TIPOCEKTLKA TO KAAUPHA amtd To dKpo tng BeAovag,
TpoogxovTag va pnv ayyigete tn BeAdva. L

Na avatpéxete TAVTOTE OTLG TTANPOYOPLEG CUVTAYOYPAPNONG TOU KATAOKEUAOTH TOU

(Pappdakou yLa tn B€on () TG BEoELS) £yxuonG. ZUVNBLOPEVEG TIEPLOXEG YLa UTTOSOPLA

€yxuon mepAapBAvVouV TV KOLALd, TOUG PUnpoug, ThV TIAEUPA TOU AVw TUAHATOG TOU |
Loxlou kat To Tiow pPEPOG TwV Bpaytovwv.

ZHMEIQZH: To Aspaveli®/Empaveli™ (rieyKoeTakomAdvn) eyxEeTaL cUVRBWG 0TNV KOLALG, Y +
otov pnpod 1 atov Bpayiova. Edv xpnotpotmotouvtal SUo onpela eyxuong, Ba Tipemel

va améxouv petagu Toug TouAdytotov 7,5 cm (3"). Ta onpela éyxuong Ba mipemel va

evaAdooovtal petagl kabe xopriynong.

*ATIOQUYETE TNV TOTIOBETNON TNG PEAGVAC TIAVW OE ALY, TATOUAL, OUAR, pU ) OE
TIEPLOXEG PE OKANPUVON I HWAWTIEG, OTIOU N OWOTH ELoaywyr| TNG BeAdvag pmopel va
elvat SUOKOAN.

6. ELoayayete tLg BEAOVEG

* Zuowi&te To S€ppa KaL ELoaydyete KABe BeAdva oTov UTIOSOPLO LOTO UTIO Ywvia 90°. Acpaliote tn BeAdva
(akoAouBwvTag TG 08nyleg oTo Brpa 7) TPLV ELoayqyeTe pLa BeAdva o€ AAAO onpelo.

7. AowpaAiote to o€t BeAoOVwWV
* ATIOKOAAAOTE TNV TUTIWHEVN TIAEUPA aTTO TO EMBEPA YL VA ATTOKAAUPETE TO AUTOKOAANTO.

¢ YTEPEWOTE TN BEAOVA TOTIOOETWVTAG TO AUTOKOAANTO ETOEPA OTO KEVTPO TNG BeAovag
TUToU TeTaloVdaG. IoLwoTE To TIPoG Ta 5w TIAvw armd to Séppa.

+ EmavaAdpete yLa kabe onpeio eyyuonc.

8. EAéy&te yLa emLotpoyn aiparog

+ O TIAPOX0G UYELOVOULKNAG TIEPIBaAPNG Ba TipemeL va cupPBoUAEVOEL TOV aoBevr) EQvV

TIPETIEL VA KAVEL EAEYXO YLA ETILOTPOYN alpatog. EAeyEte Tpafwvtag amaAd Tpog ta iow
To €uBoAo TG oupLyyag [A]. MapakoAoubeite yia va BeRatwbeite dtL Sev eppavidetat
KOKKLVO/pol 0Tn owAvwon Kovtd ota oneia oac.

O TIApoX0G UYELOVOULKNAG TIEPIBaAPNG Ba TipETEL va Swoel 08nyieg oTov acBevr] oxeTIKA
He ta Bripata Tou Tipémel va AaBeL edv TtapatnpnBel emiotpoer] alpatog. O acbevrig Ba
TIPETIEL ELTE VA oUOWLEEL TN pory oTo onpelo () onpela) tng BeAovag [B] eite va agalpgoet
OAEC TLG BEAOVEG, Va TTIPOOAPTHOEL €va VED 0T BeEAOVWY Kat va Eekvrjoet Eava amd to Bripa

THMEIQZH: H cUoL&n evog onpeiou tng BeAovag Ba ipokaAeoel augnpevn por| o AAa
mBava onpeia tng BeAdvag. O TTapox0G UYELOVOULKNAG TIEPIBaAPNG Ba TipemeL va SwoeL
08nyleg otov aoBevr) OXETKA PE TN cUOPLEN TNG BEAOVAG | TNV aAAayr Tou o€t BEAOVWV.

Mépog III - ‘Eyxuon
9. Avoi&te to FreedomEdge®
1. TpaPn&te otabepd yLa va emekTelVETE TIANPWE TNV AVTALd.

2. TN OUVEYXELD, aVOoLETe TIAPWG TNV AVTALO AVACNKWVOVTAG TO EMAVW KAAUPHA.
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10.96pTwWON cupLYYyaq

1. Me TL¢ SLaBabpioeLg Twv cUPLYYWV CTPAHPEVEC TIPOC TA EMTAVW, WOROTE T YAAVTIa TNg
oUpLyyag TTAVW OTOV TIOPTOKAAL EVTOTILOTH cUPLYYAG.

2. BeBawwbeite n @Advtda TN oUpLyyag £XEL EQAPHOCEL OTO UTIPOOTLVO THURHA TOU
TIOPTOKAAL EVTOTILOTY) CUPLYYAG.

3. BeBawwBeite 6tL N cwArvwon (ue Tov Siloko luer) eivat cuvdedepévn otn ocupLyya.
TomtoBetrote Tov Sioko luer péoa oto pUyxog TG avtAlag €yxuong, £€ToL WOTE N oupLyya
Va €pappoleL otabepd péoa otnv avtAia Eyxuong.

2ZHMEIQZH:

* Aev Ba IpEMEL Va aoKelte onpavtiki SUvapn yla tn edpTwon 1 Ty agaipeon tng
oUpLyyag. Mmopeite va eAEyEETE T owoTr eQappoyr Tpapwvtag EAa@pd tn ouplyya. Oa
Tmapapeivel otn B€on Tou €av pooaptnOel cwotd.

+ 'Otav KAeivete to FreedomEdge®, BeBalwBeite OTL TO EMAVW KATIAKL £XEL eKTABEL TIAPWG
Kat 0Tt euBuypappideTal Pe To KATW TUnpa.

+ Na €lote TPOoEKTIKOL KATA TNV ELOAywyn TG oUpLyyag oTnv avtAlg, yla va anotpePete
TUXOV TIPOKANCN {NULAG 1 OTPERAWON TNG CWANVWONG. BeBalwbeite 0TL N cwAnvwon sgv
€XEL CUPTILEOTEL OTNV AVTALA KATA TO KAELGLPO TOU KATIaKLoU.

11."Evap&n €yxuong

1. Tla va EeKLVNOETE TNV €y, KAELOTE TO EMAVW KATIAKL. H €yxuon Ba EeKLvr oL apéowg.
I va PELWOETE TN SLakupavaen Tou pubpoul por|g, Slatnprote TNV avtAla oto (Sto
emimedo pe Ta onpela €yxuong oac.

2. NapakoAouBelTe TIEPLOSLKA TNV Eyxuon EAEyXOVTAG TO TIApAbupo EVEELENG TTpoOSoU,
pEXPL va adeldoeL n oupLyya.

MNa aden tng €yxuong: Avoi&te tnv avtAia. MNa va ouveyioete, KAELOTE TO €MAVW KATIAKL.

Edv xpnotpoTtoleite TOAATAEG cUPLYYEG: MOALG aSELATEL N TTPWTN oUPLYYd, avolETe TNV
avtAla. Apatpéate Tn cUPLYYa OTIO TNV QVTALA KAL ATTOCUVSEDTE TNV aTto T CWANRVWOon.
Mpoogxovtag va pnv ayylEETe Ta akpa, CUVSEDTE TNV TIPOCHETN oUPLYYd OTO AKPO TOU SLokou
luer tou oeT cWARVWONG. POPTWOTE TNV TIPOETOLPACHEVN CUPLYYya oTnV avtAla. KAelote To
EMAVW KATIAKL yLa va ouveyx(oeTe tnv €yxuon. Emavaldfete PexpL va oAoKANPWOEL | CUVOALKN
Soooloyia.

AcBeveig Tou Ttapouctddouv Evtovo Ttovo/Sucyopia Ba TpEmeL va

A OTAPATHOO0UV APECWG TN XPrON KAl VA ETILKOLVWVIHGOUV HE TOV TIAPOXO
UYELOVOULKIG TtepBaAYPg Toug.
a va SLAKOYETE TNV £yXUON apECWG, AVOLETE TIANPWGE TO EMAVW KATIAKL TNG AvTAlag
gyxuong.
Edv to TEXVOAOYLKO TIPOLOV SUCAELTOUPYEL ] SEV AELTOUPYEL OTIWG AVAPEVETAL,
QaVaTPEETE OTLG 08NYLEC QVTLHIETWTILONG TIPOPANUATWY TTou Bplokovtal otn oeAida 8.

Edv to poBANua Ttapapevel, oL acBevelc Ba TPETEL VA OTAPATAOOUVY TN Xpron Kat
va cUPBOUAEUOVTAL TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEpBaAYNG.

OrmoLodnmote coPapd MEPLOTATIKO Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV TTIAPOXO
UYELOVOPLKNAG TtepLBaAPric oag kat otnv KORU Medical Systems, Inc. oto
+1-800-624-9600. I'aa aoBeveig f/kal xproteg otnv EE: Omolodnmote coPapd
TIEPLOTATLKO B TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTNV appoSLa apyn TNG TEPLOXNG OAG.

Mégpog IV - OAoKANpwaGN TNG £yxuong

12. TéAog €yxuong

+ 'Otav n oUpLyya elvat evieAwe adeta kat £xeL xopnynbel n ouvoAlkry Socoloyia, avoite To
EMAVW KATIAKL TNG avtAlag. Apalpéote TNV Adela cupLyya Kal T CWARVWon TnG.
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13.Apairpéaote tn BeAdva High-Flo kaw kaBapiote ta onpeia

+ Kpatwvtag t Behdva otn B£on tng, tpapr&te mpog ta iow tov mepaiovta
OQUTOKOAANTO ETILSECHO KAl APALPEDTE.

* TpaBnéte tn BeAdva eubeia TTPoG Ta £EW yLa VA TNV AQALPECETE. A va XPNOLUOTIOL|OETE
TO XAPAKTNPLOTLKO aoPalelag, KAslote Ta mrepUlyLa avw amo tn PeAdva Kat KAeloTe Ta
HE ao@aAeLa.

* KaBaplote KaBe onpelo Kat KAAUYTE e eTLSECHO, €4V amatteltal.

14.Amtoppidte Ta avalwolLpa

ATtopplTe TA UALKA OE A0PANEG SOXELO ALYHNPWVY QVTLKELUEVWV. O TTIAPOXOG UYELOVOULKNAG
TeplBaAPng Ba TipémeL va Swaoel 08nyleg oTov 0BV OXETIKA PE TOV TPOTIO ATOPPLPNG TwWY
QVAAWOLPWY CUPQWVA PE TLG TOTILKEG ATIALTIOELG.

15.KaBapiote Kal armtoAUPAVETE TO TEXVOAOYLKO TIpoiov

* KaBaplote Kal armoAUPAVETE TNV AVTALD TO GUVTOHOTEPO SUVATOV PETA TN XPron Kal
amoUyeTe KABUOTEPNOELG HETAEL TV Bnpdtwy Kabaplopol/amoAlpavong. Aslte tn
oeALSa 9 yLa ARpELG 08nyieg kaBapLlopou Kal amoAUpavong.
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ANTIMETQNIZH MPOBAHMATQN

Ol 006evelg/(PPOVTLOTEG UTTOPOUV VA AKOAOUBHCOUV TLG TTIAPAKATW 08nyleg avtipetwmiong mpoBAnpAtwy. EQv oL apakdtw odnyieg Sev
€MAUOOULV TO TIPOPANUA, OL XPrIOTEG B TIPETIEL VA ETILKOLVWVICOUV HE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEpIBaAPnG yLa eptocdtepn BoribeLa.
OmoLoénmote coBapd TEPLOTATLKO Ba TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TieplBaAPrg oag kat otnv KORU Medical Systems,
Inc. oto +1-800-624-9600. Na acBevelg r/kal xprioteg otnv EE: Omolodnmote ooBapd mepLotatikd Ba TIPETEL va avageépeTat otny apposia
apxn TNG TEPLOXNG 0aG. AcBevelg TTou TTapoucLEouv TovVo i uTEpBOALKT Sucopia Ba TIPETEL VA OTAPATACOUV QUECWG TN XPron KaL va
ETILKOLVWVIOOUV HIE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEPBaAP g ToUG.

H oUpLyya 8ev poptwvetal i} agatpeital anoé tnv avtiia éyxuong:
SHMEIQSH: Aev Ba TIPETEL VA AOKELTE ONUAVTLKY SUVapN yLa Tn @OpTwaon f TNV agaipeon tng cuPLYYag.

* BeBawwbelte 6tL N avtAia elval TARPWG avoLKTr) Kal OTL TLToTa S€V ATIOWYPACTEL TNV TIOPTOKAAL SLdtagn evtoTiLopol cUpLyyas.
« EmBePawwote OTL eV UTIEPTIANPWVETE TN oUPLyyd (TAfpwon cupLlyyag twv 20 ml pe teptocdtepa amoé 20 ml QappakeUTIKOU TpoilovTog
1 oUpLyyag twv 30 ml pe Teplocdtepa amod 30 ml pappakeuTIKoU TIPOLOVTOC) 1 e Xprion oupLyyag peyaAutepng twv 30 ml.

* BeBalwbelte OTL xpnOLpOTIOLE(TE LA CUPLYYA TTOU TtapatiBeTal otn oeAida 4. AUTEG elval oL HOVEG CUPLYYEG TTOU €XOUV SOKLUAOTEL yLa
xpnon pe to FreedomEdge®.

+ Edv e€akolouBeite va avTLPeTWTI{ETE SUCKOALQ, XPNOLUOTIOLAOTE TO €va XEPL yLa va CUPETE TN SLATAEN EVTOTILOPOU oUPLYYAG TIANPWG
TIPOG TA TILOW KAL, OTN CUVEXELA, TOTIOBETAOTE T oUpLyya.

H oUpLyya Sev mapapével péca otnv avtiia éyxuong:

* BeBalwbelte OTL XpNOLUOTIOLE(TE OET CWANVWONG PUBLOU pori¢ Precision kat OTL To Akpo Tou Siokou luer TG cwARVWoNG ExeL oLVSEDEL o
oupBatr ouptyya.

* BeBalwbelte OTL xpnOLpOTIOLELTE PLa cUPLYYa TTOU TtapatiBetal otn oeAlda 4. AUTEG elval oL HOVEG CUPLYYEG TTOU €XOUV SOKLUAOTEL yLa
xprion e to FreedomEdge®.

* BeBawwbelte 0TL TO oY TNG AAVTIAG TNG oUPLYYAG EXEL EQAPHOTEL 0TABEPA OTO OXNHA TNG TTOPTOKAAL SLATAENG EVTOTILOPOU cUPLYYaG.
* BeBawwbeite 0Tl 0 SloKOG luer 0To OET CWANVWONG EXEL EQAPHOTEL CWOTA OTO PUYXOG TNG AVTALAG.

* BeBalwbelte dTL £xeTe MpooaptroeL T cuplyya aneubeiag otn cwArjvwon kat OXI ameuBeiag oto o€t UTIOSdPLAG BEAGVWV.
PappakeUTLKO TIPoiov (5 ml f} Alydtepo) Ttapapével ot cupLyya:

* BeBawwBeite 6TL XpnOoLOTIOLELTE PLa oUpLyya TTou TapatiBetal otn oeAlSa 4. AUTEG €lval oL HOVEG CUPLYYEG TIOU €XOUV SOKLUAOTEL yLa Xprion

pe To FreedomEdge®. O aoBevr|g Ba TIPETIEL VA ETILKOLVWVIOEL PE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEpLBaArG Tou €av N oUpLlyya Sev adeldlel
EVTEAWG.

To PAPHAKEUTLKO TIPOLOV SeV pEEL HEOW TNG CWARVWONG:
+ Avoli&te kat kKAelote To Kamdkl yLa va BeBatwbeite 6TL 0 wBNTPAg TNG oUPLYyag oAtoBaivel EAeUBepa kaL Sev TIPOOKOANATAL.

* BeBalwbeite 0TL OAEG OL CWANVWOELG SEV ELVaL CUGPLYHEVEG.

* Mpoogxovtag va pnv ayyi&ete r HOAUVETE TLG AKPEG, ATTOCUVSECTE TO OET CWANVWONG Ao TO OET BEAGVWVY Kal EAEYETE GV TUXOV 0TAlEL TO
(PAPHAKEUTLKO TIpOLOV.

+ EQV T0 @apPakeuTkd Ttpoidv Sev oTALEL, AVTIKATAOTHOTE TN CWARVWOT, KaBWE PTopel va €xeL UTIOOTEL {nLa.

H pon etvat apyn (n €yxuon SLapKeL TIEPLOGOTEPO ATIO TO AVAHPEVOHEVO):

+ O puBpodg pong pmtopetl va SLapepel yLa kabe aobevr) kal kAbe eyxuon. H xopryynon pmopel va elvat apyr| ge fAaon To TOo0 KaAd
QTIOPPOPATAL TO PAPHAKEUTLKO TIPOLOV SLAPECOU TOU LOTOU. OpLopEVEG eyxUoELG PTTopel va elval TaxUtepeg amd AAAEG. OL TIPWTES
€yXUOELG UTTOPEL VA SLAPKECOUV TIEPLOCOTEPO ATIO TO AVAUEVOHEVO, ETIELSN O OPYAVLOHOG UTIOPEL VA XPELACTEL XPOVO yLa va
TIPOCAPHOOCTEL.

BeBatwbeite 6tL N owAnvwon Sev £xel otpeRAwBEeL, uTtootel {nuLd ) TputnBel. EAv €xeL xpnolpoTiotnBel 0 CUPOPEVOG OPLYKTHPAG,
N SWANVWon PTopel va €xeL uttooTel {NULA Kat Ba TIPETEL VA aVTIKATAOTABEL.

BeBalwbelte OTL XpNOLUOTIOLELTE PLa oUpLyya Tou TtapatiBetal otn oeAida 4. AUTEG lval oL HOVEG CUPLYYEG TIOU £XOUV SOKLUAOTEL yLa
xpnon pe to FreedomEdge®. Ot oUpLyyeg twv 30 ml Ba pgouv oto 73% TeplTtou Tou puBPoU pLag ouplyyag twy 20 ml.

BeBatwbeite 6Tl n avtAia elvat oto (Lo emimedo pe ta onpeia €yxuong. Eav n avtAia elvat xapnAdtepn amo ta onpela €yxuong, o pubudg
ponc propet va elval Bpadutepog.

MpaypatoToLeite yXUOELG POVO eVvw gloTe akivntol r epmatdre. OL eyXUOELG PE Kivnon SLagopeTLkr amo tn Badion umopel va
08nynoouv o TaxUTePoUs, Bpadutepoug i TiLo petaBAntols pubuoug pong amd autoug Tou kabopidovtal.

BeBalwbelte OTL TO PaPPAKEUTLKO TIPOLOV Bploketal og Beppokpacia Swpatiou kat 6Tt n Beppokpacia eptBAAOVTOC OTOV XWPOo
€yxuong oag elvat getagu 20-25° C (68-77° F). H €yxuon o€ xapnAotepn Beppokpacia Ba mpokaléoel Bpadutepo pubuod pong.

ATIOQUYETE TNV TOTIOBETNON TOU 0T BEAOVAG TTAVW O€ EALA, TATOUAL, OUAN, HU I OE TIEPLOXEG PE OKAPUVON I HWAWTIEG. O LOTOG eVSEXETAL
Va PNV amoppo@rjoeL To Uypo OTwg Ttpoopidetal.

AoBeveig Ttou Ba emBupoloav tayUtepo pubud pong UTIopel va XpeLaoTel va XpnoLHOTIOLCoLY TIEPLOCOTEPA ONEla £yxuong,
peyaAUTEPO peTpNnTr BEAOVAG I cwAva TaxUTEPOU puBHOUL porG. OL aoBevelg Ba TIPETEL VA ETILKOWVWVOUV HE TOV TIAPOXO UYELOVOMLKNG
TeplBAAYNG yLa TTEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG OXETLKA HE TLG SLAYOPES ETILAOYEG TOU OET pUBUOU porg/EyXuUonG. AVaTpeETe OTOUG TIVAKEC
pubpou porg Tou &ekvolv ot oeAlsa 13 yLa Toug CUVSUACHOUG OET €yXUONG.

H avtAla pmopel va €xeL pTaoeL 0To TENOG TG Stdpkelag {wrig tnG. O PNXaviopog eAatnplou otnv avtAla pumopel va xeL pOapet,

HE amoTtéAeopa n por) va elval 1o apyrj amo o,tL avapevotav. H Stadikaota Sokiung otn oeAida 11 pmopel va ekteAeoTel yLa va
EMAANBEUTEL EQV TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV AELTOUPYEL CUPPWVA PE TLG TTpoSLaypawég Tou. OL acBevelc Ba TIPETEL VA ETILKOWWVACOULV HE TOV
emayyeApatia vyelag v n avtAla SV AELTOUPYEL OTIWG AVAPEVETAL.
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H pon eivat tayxUtepn amo tnv avapevopevn (n £€yxuon SLapkel ALydtepo XpOvo ard Tov aVAPEVOUEVO):

BeBalwwBelte 6TL N avtAla elvat oto (6Lo eminedo pe ta onpeta €yxuong. Eav n avtAia sivat og upnAdtepo onpelo amo Ta onueta €yxuong,
0 puBPOG pong PTopel va eivat tayUtepog.

O pubpodg ponig pmtopel va Stagepel yLa kabe aobevr] kat kabe €yxuaon. H xopriynon prmopel va elvat tayeia, avaloya Pe To TOOO KaAd
amoppoPdtal To Lypd SLaPETOU Tou LoToU. OPLOPEVEG EYXUOELG PTTOPEL va elval TayUTEPEG amo AAEG. Ot eMOPEVEG eyXUOELG PETA TNV
apxkr) Socoloyla pmopet va péouv tayutepa Kabwg 0 0pyaviopog oag TPOcappOeTaL OTLG EYXUOELG.

BeBalwbelte 6Tl £xeTe oLVSETEL TN CWARVWON pUBPOL ponc. Edv n oUplyya ouvsebel ameuBelag oto ot BeAdvwy, Sev Ba uTtAp)EL
Kavévag EAeyxog Tou puBpoU pong KaL n oupLyya PTopel va eayBel amo tnv avtAia.

MpaypatoToLELTe ey UOELG HOVO evw eloTe akivntol f Tepmatdte. Ol eyXUOELG PE Klvnon SLagpopeTLkr amo tn Badion pmopel va
08nyrnoouv o€ TayuTepouC, Bpadutepoug r TiLo petaBAnTolg pubuoug porg amd autoug Tou kabopidovtal.

BeBalwbelte 6TL TO PAPPAKEUTLKO TIPOLOV Bploketal og Beppokpacia Swpatiou kal Tt n Beppokpacia eptBAAOVTOG GToV XWPOo
€yXUON¢ oag ival petagl 20-25° C (68-77° F). H €yxuon o€ uPpnAdtepn Beppokpacia pmopel va TipokaAéoel uPnAotepo pubuo pornc.

AoBeveig TTou Ba BeAav Bpadutepo pUBPO POrG EVEEXETAL VA XPELACTOUV ALlyOTEPA ONPELQ, SLAPOPETLKO OET BEAOVWVY N/KAL OET
owAnvwong Bpadutepou pubpou por|g Kat Ba TIPETEL VA ETILKOWVWVIOOUV HE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNAG TTEPLBAAPC TOUG.

H por ouveyiletaL petd tn SLAKoT TNG £yXUONG:

. Autr’] glvat pla (pucLo)\oyu’(r'] }\sttoupy[q NG avtAlag, Kabwg éXEL oxedlaotel yla tn Slatrjpnon tng mieong Katd tn SLdpKeLla Kat PETA TNV
£€yXUan, yLd TNV aToTPOTIH TNG AVAPPOrG TOU PAPHUAKEUTIKOU TIPOLOVTOG.

* Tla va SLakOYETE TN por), avolETe TIARPWG TO KATIAKL YLa VA EKTOVWOETE TNV TILEaN amto To PRoA0 TNG cUPLYYAG.

* Mropeite emiong va xpnoLHOTIOLOETE TOV GUPOUEVO OPLYKTAPX YLa Va SLAKOYETE ap€ows Tt por). AUTS Ba TipEmeL va yivetal pévo oe

TIEPLTTTWOT EKTAKTNG QVAYKNG, KABWG N XPrian TOU GUPOHEVOU GYLYKTIPQ HTIOPEL VA TIPOKAAETEL (NULA TN SWANVWOT. METd tn xprion
TOU CUPOUEVOU GPLYKTPA, ETTAVATOTIONETHOTE TO GET CWANRVWONG /KAl TO OET BEAOVAG TIPOTOU CUVEXLOETE TNV €yxuan.

YTIApX0oUV TOTILKEG AVTLEPACELG OTO GNUELo €KXuong (TL.X. oldnua, epubpdtnta r Tévog):

* EQV 0@rOETE TO PAPPOAKEUTLKO TIPOLOV va £pBEL o€ Tagr) e T BEAOVA KATA TNV apXLKr AN pwon PTopel va TipokAnBel epeBLopoc.
JUVLOTATAL VA ELOAYETE OTEYVO TO OET UToS0pLag BEAOVWY, KOBWG TO PAPUAKEUTLKO TIPOLOV UTtopel va epedioel To Séppa.

* BeBawwbeite 6TL /oL BeAOVA/-€G Elval APKETA PAKPUEG WOTE VA PTAVOUV OTO UTI0SOpLa oTpwia. EQv n emeypévn Behodva ivat oAU

KovTr), UTtopel va tapouctlaotel Stappor) oto onpeio ékxuong. AcBeveig Trou Ttapouctdlouv SLappor] 0To ONUELO PTIOPEL va XPELAOTOUV
HEYAAUTEPO PrKoG BeAdvag. OL acBevelc Ba TIPETEL VA ETILKOWVWVACOULV HE TOV ETTAyYEAPATLA UYELAg TOUG £AV TTAPOUGLACOUV SLappon.

+ Mua BeAdva Ttou elvat TTOAU PJaKpLa PTIOPEL va XTUTIAOEL TOV PU KAl VA TIPOKAAECEL TIOVO KATA TNV ELoaywyn tng BeAovac. Ot aoBeveic
TIoU TtapouacLadouv ToVo PTopel va xpetactolv BpaxUtepn BEAGVA Kal Ba TIPETIEL VA ETILKOLVWVAGOUV HE TOV TIAPOXO UYELOVOULKIG
TieplBaAdnc. Avatpegte otn oeAisa 12 yla tLg emAoyeg BeAovag.

* AcBeveig Tou Ba rBehav Bpadutepo pubud pong EVEEXETAL VA XPELAOTOUV ALyOTEPQ ONHELT, SLAPOPETLKO OET BEAGVWVY /KAl OET
owAnvwong Bpadutepou pubpou por|g Kal Ba TIPETEL VA ETILKOWVWVIOOUV HE TOV TIAPOXO UYELOVOULKAG TTEPLBaAPC TouG.

+ O Tdpox0g LYELOVOULKNAG TIEPIBAAYNG Ba TTpEMEL va oUPPBOUAEVEL TOV AGBEVH OXETLIKA PE TA KATAMNAA utoSdpLa onpela €yxuong kat edv
ta onpela eyxuong Ba mpémel va evaldooovtal HETAEU TWV eyXUOEWV.

®PONTIAA, ZYNTHPHZH KAI ANNOPPIWH:

H avtAia éyxuong FreedomEdge® Sev anattel tnv mpaypartomoinon omotacdnmote Babpovopnaong amd tov Xprotn.
Metagopd:

To FreedomEdge® €xeL TiLotoTion el OTL AVTEXEL O CUVONKEG HETaWOopAg pe Beppokpaoteg (029-60 °C) +2 °C kat vypaota (15%-85%) +5% xwplg
va enNPeAdeTalL n AELTOUPYLKT) TOU artoSoon. H HETaPopd TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG EKTOG AUTWY TWV CUVONKWV PTIOPEL Va TIPOKAAEDEL
{npLa oTo TEXVOAOYLKO TIPOLOV ] va 08nyroeL og AyvwoTteg 1 avakpLBelg emidooeLg Tou pubpou pong.

dUAagn:

H avtAia éyxuong FreedomEdge® €xelL TiLotomoLnOel OTL SLatnpel TLg eMSOOELG TG 6TaV YUAACOETAL yLa EwG Kat S0 £tn o€ Beppokpacia
20-25 °C (68-77 °F) kat uypactia 45-55%. H @UAagn Tou TexVOAOYLKOU TIpoiovTog o uPnAotepn 1 xapnAdtepn Beppokpacia fj o€ TiLo uypod
TiepLBAAOV pTIopel va TIpoKaAéoeL npLa otnv avtAla r/Kal va JELWOEL TNV aVapeVOPEVn SLapkeLa {wrG.

0dnyieg KabapLopou Kal aroAvpaveong:
MeTagl Twv Xprioewv, N avtAla €yxuong TIPETEL va KaBapl{eTal Kal 0T CUVEXELA VA armoAupaiveTal.

MeTd Tov Kabaplopo Kat Tnv anoAupavorn, emBewprote TNV avtAld yLa pn anodektr 9Bopd, OTwg SLaBpwaon, armoXPWHATLOHO, ETILPAVELAKT
SLaBpwon kat pwypEg. MapakoAouBeite To TEXVOAOYLKO TTIPOLOV 0AG yLa PN AVAUEVOUEVEG I ETILEELVOUPEVEG ETILEOOELS (TLY. BpaduUtepo pubud
porG armd Tov aVApEVOHEVO I SLAKOTI TNG POr|g). Oa TIPETIEL VA ETILKOWWVIOETE PE TOV TIAPOXO UYELOVOULKNG TIEPIBaAPNG dv n avtAla €xeL
uttootel {nuLa.

Awadikacia kabapLopou:
1. KaBapiote tnv avtAla pe éva Hahako Tavi EQUYPAPEVO e éva aoBeVEG PELYA ATILOU amoppuTIavTLkoU Kat {eatol vepoU (EAdxLotn avaioyia
€VOG (1) HEPOUG ATIOPPUTIAVTLKOU TIPOG 50 pépn vepoU Kat' OyKo).

2. XpnoLlPoToLwvTag to SLAAUpA amoppuUTIAVTLKOU TIOU EXETE TIPOETOLPACEL KAl éva KaBapo PavtnAdkKL TTou Sev agrjvel xvoUusL | éva Hahako
TIavi, OKOUTILOTE OAEG TLG EEWTEPLKEG ETILPAVELEG TNG AVTALAG, CUPTIEPIAABAVOHEVWY TOU pUYXOUG TNG avTALag Kat Tou SLOKOU oupLyywv
HEXPL TO KAAUPHA TNG oUPLYYaS, YL TOUAGXLOTOV €vda (1) Aemtd. BeBalwBelte OTL TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV €lval A pWG AVOLKTO yLd va
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emitparel o kabapLopog OAWV Twv enupavelwyv. Katd tn SLapkeLa Tou evog (1) Aetrtol kabaplopoul, Swote LsLaitepn Tipocoxr| oTLg
QUACGKWOELG, OTLG OXLOPEG KOl OTLG AVAYAUWPEG YPAPHPOTOOELPEG KATA TN SLAPKELA TOU KABAPLOPOU. AVTLKATAOTAOTE Ta akabapta mavid
r HavtnAdkLa, 6w amnatteitatl, aAadovtag pavtnAdkia étav kpivetat amapaltnto, yla va BeBalwbeite dt €xouv kabBaplotel OAeG oL
ETILPAVELEG.

Mpocoxn: KaBapiote pdvo TG TIEPLOXEG TIOU Elval eKTEDELUEVEG Kal EEWTEPLKEG. Aev Ba TIpETEL va yivetal kapia poomdbela kabapLlopol
OTIOLOUSATIOTE TUNAHATOG TNG AvTALag £yxuang Tou Sev elvat eUKOAA TIPOCRACLUO.

3. Xpnotpotowwvtag éva kabapo pavtnAakt mou Sev agrjvel xvoUuSL fj éva palako Ttavi Bpeypévo pe vepd Bplong Beppokpaciag Swpatiou
(UypO aM\a XWpLG va oTALEL), OKOUTILOTE OAEG TLG EEWTEPLKEG ETTLPAVELEG TNG AVTALAG, CUUTIEPIAAPBAVOEVOU TOU pUYXOUG TNG avtAlag Kat
TOU SLOKOU OUPLYYWV PEXPL TO KAAUPHA TNG oUpLyyag. MpoogETe LSLaltepa TLG AUAAKWOELG, TLG OXLOPEG KAl TLG AVAYAUWES YPAUPATOOELPEG
KaTd Tn SLAPKELA TOU KaBapLopoU. ZUVEXLOTE Va OKOUTIL{ETE PEXPL VA apalpeBouv OAa ta utoAsippata yia va BeBatwbeite 6tL n avtiia
€lvat evteAwg kabapn). Avtikataotiote | Bpéte ava to mavi ) ta pavinAdkia omwg anatteitat, aAdadovtag pavtnAdkia otav Kpivetat
amapaitnto, yla va BeRatweite 6TL £xouv KABAPLOTEL OAEG OL ETILPAVELEG.

4. ITeyvwOoTe TNV avtAla xpnoLygomolwvtag éva kaBapo pavtnAdkL ou Ssv a@rjvel xvoUSsL | éva jaiako Tavi.

5. EmBewpr|oTe TNV avtAla yLa Tuxov opatd UTIoAElppata kat uttoAsippata ya va BeBatwBeite 6Tl To TEXVOAOYLKO TIpoidv £xeL KaBapLoTel
OXOAQOTLKA. EQV TTapapévouv opatd UTIOAELPPATA OTO TEXVOAOYLKS TIPOLOV PETA Tov Kabaplopod, emavaAdpete ta Bripata kabaplopou (1 €wg
4). MOALG agatpeBolv GAa Ta opaTd UTTOAELPPATA KAl UTIOAELMHATA, ATTOAUPAVETE TNV avtAla cUPgwva Pe tn Stadlkacia armoAUPavong ou
Bploketal otnv emdpevn oeAisa.

Awadikacia artoAvpaveong:

1. XpnoOLJOTIOLOTE TIpo-KeKopEPEVA PavtnAdkia IPA fj éva tavi ou 8ev ag@rvel xvoUSL 1| HavTtnAAKL EUTIOTIOPEVO HIE LOOTIPOTIUALKT AAKOOAN
70% (IPA) (pe UYPO OANA XWPLG va oTATEL) yLa VA OKOUTTILOETE OXOAAOTIKA OAEG TLG EEWTEPLKEG ETILPAVELEG TNG avTAlag €yxuong FreedomEdge®.

+ BeBawwBeite OTL £(0UV OKOUTILOTEL OAEG OL EEWTEPLKEG ETILPAVELEG TNG AVTALAG, CUPTIEPIAAPBAVOPEVOU TOU pUYXOUG TNG AVTALAG KAL TOU
SLOKOU CUPLYYWV £WE TO KAAUPHA TG oUpLyyag. MpooeEte LSLaltepa TLG AUAAKWOELG, TLG OXLOPEG KAl TLG AVAYAUWPEG YPAPUATOOELPEG KATA
T SLdpkeLa Tou kabBaplopoU. BeBaltwbelte 6TL To TEXVOAOYLKO TIPOLOV Elvat TANPWE AVOLKTO yLa va ETILTPATIEL 0 KABAPLOPOG OAWY TwV
ETILPAVELWV.

* Npocoxn: KaBaplote Povo TLG TIEPLOXEG TIOU £lval eKTEDELPEVEG KaL EEWTEPLKEG. Agv Ba TIpEMEL va yivetal kapia poomabeLa
KaBapLopoU oTIoLOUSATIOTE THAPATOG TG avtAiag ev eival eUkoAa ipoofdotpo.

* AQr)OTE OAEG TLG ETILPAVELEG OPATA UYPEC YL TOUAGXLOTOV TIEVTE (5) AeTttd. Katd tn SLApKELA TOU XPOVOU EMAPNG TWV TIEVTE (5) AeTITWY,
XPNOLUOTIOLOTE TTPOOBETA PaVTNAAKLA yia VA SLac@aAioETe OTL OAEG OL ETILPAVELEG TTIOU RpBav O€ EMaWr TTAPAPEVOUV UYPEG yLa OAN TN
SLAPKELA TOU XPOVOU EMAPNAG.

2. YTEYVWOTE OYOAAOTLKA TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV XPNOLUOTIOLWVTAG HAVTINAGKL/-A TTIOU SEV a@rjvouv XVousL ] d@rjoTe TN va OTEYVWOEL OTOV
agpa.

3. ETBewprioTe OTTTLIKA TO TEXVOAOYLKO TIpoidv yLa evSet&elg {nuLag ri pBopdg (OTwg SLAPpwon, amoXpwHATLOHO, ETILPAVELAKN SLaBpwon
PWYHEG).

Aokipn akpifeLag pong

Mmopeite va akolouBrjoete Tnv apakdtw Stadikaoia yla va emainBeloete tnv akpiBela porg tng avtiiag éyxuong FreedomEdge®.

Edv n avtAla éyxuong eyxéetal ge Bpadutepo pubpod amoé tov avapevopevo, autr) n Sokdr pmopet va ipaypatomolnBet yia va emiBefatwet
€dv n avtAia éyxuong MAnpot TG TPoRAETIOUEVEG TIPOSLAYPAPES ATTOS00NG.

Edv ta amoteAéopata tng &€Taong elval EKTOG Tou EUPOUG TLUWV TIOU UTTOSELKVUETAL 0TO Bripa 8:

1. Apatpéote 6o Tov aépa amo pLa véa ouplyya BD® 20 ml. MH xpnotyomoleite oUplyya twv 30 ml yta autrv tnyv e&étaon.

2. lepiote MANpwg pe 20 ml otelpou vepou.

3. Mpooaptrote éva otelpo oeT cWARVWong pubuou porg Precision F120 otn oUpLyya.

4. Apalpgote OO ToV aépa amod TO OET CWANVWONG.

5. doptwote Tn oUplyya otnv avtAla.

6. XpNOLPOTIOLWVTAG £va XPOVOUETPO 1] TIAPOHOLA CUCKEUT TIAPAKOAOUBNGNG XPOVOU, EEKLVAOTE TO XPOVOHETPO OTAV TO EMAVW KATIAKL TNG
avtAlag elvat evteAwg KAELOTO (n pory Ba &ekLvroeL).

7. MapakoAouBeiTe KAl oTAPATHOTE TO XPOVOUETPO dTav £xouv QUyeL 10 ml vepol armo tn olpLyya.

8. O XpOVvo( TTou €xeL TTapEADeL Ba TipETeL va KUpaivetal HETAEL 3 AeMTWV KAl 50 SEUTEPOAETITWY KAl 5 AETTWV KAL 11 SEUTEPOAETITWV.
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TEXVLKEG TTpOSLAYPAPEG

OL S0KLPEG TTpaypatomolifnkav o€ eAeyXOpeVO TIEPLRANOV epyactnpiou Soklpwv os Beppokpacia 20-25 °C (68-77 °F) KAl ATHOCQALPLKY) TiiEon
1,01 bar (x0,09). l'a péylotn akpiBeLa, oL eyxUOELG Ba TIPETEL va XopnyouvTal VIO TwV (SLwV TTEPLBAAAOVTIKWY cuvBNKWv. H akpiBela Tou
puBpoUL porg Tou cuoTAPATOC (£15%) emaAnBeUtnke pe SLAAUPA eAEyxou (7,4 cP uttokatdotato PEG) petagy 20-25 °C (68-77 °F).

ZupBatd YappaKEUTLKA TipoiovTa:

Ot puBpotl porg kat n akpifeLa tou pubpol porig Trou Tapéxovtal amno to FreedomEdge® €xouv emaANBeUTEL HOVO yLa TA CUYKEKPLUEVA
(PAPPAKEUTLKA TIPOLOVTA KAL TOUG 6UVEUAOHOUG OET £yXUONG TIOU TtapatiBevtal otoug Tiivakeg pubpol porig, Eekvwvtag amo tn oeAlda 13.
Mn xpnoLdoTioLeLTte To ouotnpa éyxuong FreedomEdge® yla tnv €yxuon GAWV QAPPAKEUTIKWY TIPOLOVTWY TIOU SV TTapatiBevtal og AuTeg
TG 08nyleg xpriong. H xprion dAAWV (papHAKEUTLKWY TIPOLOVTWY PTIOPEL Va 08Ny oEL o AyvwoToug I avakpLBelg puBpoug porig Kat YTtopet va
TipokaAgoel BAAPN otov acBevn.

Evaiobnoia vYoug:

MNa va emteuyxBel n péylotn akpiPeta tng aviiiag, tomobetrote To VYOG TG avtAiag evidg +7,6 cm (3”) anod tn B€on €yxuong, elte
TIPAYPATOTIOLELTE EyXUon o€ otabepr| B€on elte ev KwoeL. O TTapakATw Tvakag UTIOSELKVUEL T SUVNTLKN Stakupaven Tou pubpou pong o
Slapopetikd uyn.

+7,62 cm amo To onpelo €yxuong IooSVvapo e eminedo

+15,24 cm amno to onpelo €yxuong £€wG +1,2% amd Tov oToXeUOPEVO puBud porig
+30,48 cm amno to onpelo €yxuong £€wG +2,4% amd Tov OTOXEVOUEVO puBud porig
+60,96 cm amno to onpelo €yxuong £wG +4,8% armd Tov oTOXEVOUEVO puBUS porig

Avapevopevn Stapketa {wrg Kat Stapketa {wrg QUAAENG:

H avtAia éyxuong FreedomEdge® €xel avapevopevn SLdpkela {wng @UAAENG SUO (2) ETWV TIPLY ATIO TNV TIPWTN XPrion Kat £xeL eAeyxBel dTL
TIANpol TLG avaepopeveG TIpodLaypageg andSoong yLa 360 XprioeLg (TTou avTUTpoowTieUouv SLdpkela {wng Vo (2) eTwv dtav xpnotporoteitat
15 Qopég Tov PAvVa), EPOoov YUAdooeTal Katl kaBapiletal cUPPWVA HE TLG 08nyleg TTou TtapExovTal otLg oeAideg 9 kat 10.

Na tnv emaAnBguon g armdS00nG Tou TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG, UTIOPEL Va EKTEAEOTEL N SokLpr akpiBelag pubpol por|g TTou Bploketal otn
oeAisa 10. EAv To TEXVOAOYLKO TIPOLOV SV TIEPATEL PE eTLtuxia Tn SokLn akpiBeLag pong r av n avtiia eppavidel evseielg pBopag ri pBopdg
(0Twg SLABpwor), ATIOXPWHATLOHO, ETILPAVELOKN SLABPWON Kal pwWYHES, armopplYTE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV CUHPWVA HE TLG TIAPAKATW 08NYLEg
anoppupne.

MAnpowopieg amoppLdng:

OL analtioeLg amoppLPng LaTpLlkwy amoBARTWY EVEEXETAL VA SLapEpouv avaloya PE tnv tortofecia oag. Atoppiyte
TNV avtAia éyxuong FreedomEdge® ocUppwva PE TLG TOTILKEG aTtaLlTOELG. O TIAPOXOG UYELOVOULKAG TtEpiOaAdng Ba
TIPETEL VA CUPPBOUVAEVEL TOUG AOOEVELG OXETLKA PE TLG 08NYLleG amdppLPng yLa TN CUYKEKPLUEV TIEPLOXH TOUG,

H avtAia éyxuong FreedomEdge® Sev TiepLEXeL NAeKTpovLKd e§aptrjpata f Priatapieg. H avtAla €yxuong kataokeuddetal amod TAACTLKA Kat
HETaMLKA eEapTripata kat Sev TIEPLEXEL UALKA 1} ouaoieg Ttou ieplopidovtal and ROHS, WEEE r) REACH. Mnv amtocuvappoloyette tnv avtAia mpv
aro tnv andppudn, KABWG 0 ECWTEPLKOG HNXAVLIOPOG EAATnplou UTIOpEL Va TIPOKAAECEL TPAUPATLOHO.

KaBapiote kal amoAupdvete Tnv avtAia éyxuong pLv amoé tnv anoppldn. EQv 1o texVoAoyLko TIpolov HOAUVBEL PHE CWHATLKA UYPQ, aVaTpEeETe
OTLG TOTILKEG ATIALTACELG yLa TNV anoppun BLOAOYLKA ETILKIVEUVWV 1] HOAUGHEVWY UALKWV.

Ta TapeAkOpEVa €yxuonG plag xpriong kat AAAa avaAwolpa €yxuong Ba TpemeL va anoppinrtovtal o ao@alég Soxelo amdppuhng atxpnpwv

QVTLIKELPEVWY, OUPPWVA E TLG TOTILKEG ATIOLTOELG. BEBalwBEelTe OTL TO KATIAKL TOU OET BEAGVWV TUTIOU TTETAAOUSAG £XEL OTEPEWBEL KOAA TTAVW
amo tn BeAodva pLv amod tnv andppudn.

Zuppatd TtapeAKOMEVA £YXUCNG

H avtAia éyxuong FreedomEdge® €xelL oxeSLaoTel yLa va AeLtoupyel o€ cUVSUAOPO PE Ta TIAPEAKOHEVA TOU cuoThpatog Freedom (CwArvwon
pubpou porig Precision™, puBuLotrg eAéyxou puBuou porg Precision™, oet BeAdvag High-Flo™ SubQ unAng porg, ocuvéeapo Y xapnAou
UTTOAELTIOPEVOU OYKOU KAl OET TIPOEKTAONG). XpNoLpoTioLelte Hdvo TtapeAkOpEVA ToU cuotrpatog Freedom Ttou kataokeuadovtat anod tnv KORU
Kal oUPBATEG oUPLYYEG, OTIWG AVAPEPETAL TIAPAKATW. H xprion AAAWVY TIpoldVTWY PTIOPEL VA TIPOKAAETEL PN AVAPEVOHEVOUG pUBHOUG poniG N
{nuLa otnv avtAia €yxuong FreedomEdge®.

€T owAnvwong pubuov pong Precision™:

XapnAr pon F120 0,16 ml 50 YgnAn pon F600 0,09 ml 50
XaunAr poA F180 0,13 ml 50 YUnAn pon F900 0,08 ml 50
YUnAr pon F275 0,11 ml 50 YYnAn pon F1200 0,13 ml 50
YUnAR pon F420 0,10 ml 50 YUnAn pon F2400 0,15 ml 50
YYnAd por F500 0,09 ml 50 EAeyktrig puBpou porig F3Cp 0,27 ml 10
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Kit évapéng pubpou pong:

ApLBHOG aVTLKELPNEVOU Meprypacpn MepLexopeva ava Kouti
H20KT Kut ekkivnong udnArg pofic | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT Kut exkivnonc xapnAnic poric | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

MapeAkopeva Ttou oxetidovral pe to KORU:

ApLOPOG AVTLKELUEVOU Nepuypapn YTIOAELTTOPEVOG OYKOG
LRVY YUvSeopoc Y YaunAoU UTIOAELTIOUEVOU OYKOU 0,14 ml
FEXT TET ETEKTAONC 24" 0,4 ml

Emitdoyn o€t BeAovwv High-Flo:
Avatp£ETe 0TOUG TIAPAKATW TILVOKEG YLA TLG SLABECLUEG ETILAOYEG,.

, ‘ OL BeAdveg SLatiBevtal o€ TOAATAA prkn. Ot BeAdveg Ba TipETEL va SLeLoSUoUV oTov UTtoSdpLo
e ‘ oo LOTO. ETEETE TO PrKOG TNG BeAdvag pe Baon to péyebog Tou aoBevolg Kat Ta onueia £yxuong.
prikog
otpae o | H BEAOVO 24G £xeL peyalUTepn SLAPETPO KaL PEEL TAXUTEPQ, EVW N BEAOVA 26G EXEL PLKPOTEPN
1 SLapeTpo Kat péeL Bpadutepa.
PR R S W |

Zet Behovwy 26G HIgH -Flo SubQTM

Mnkog |Ap. avtlKeLPEVOU[YTIOAELTIOpEVOG OyKog p/ Kouti  Mrkog| Ap. avtikelpévou |YToAeLmopevog oykog|p/ Kouti

4mm RMS12604 0,1 ml 20 4mm RMS22604 0,2 ml 10
6 mm RMS12606 0,1 ml 20 6 mm RMS22606 0,2ml 10
9mm RMS12609 0,1 ml 20 9mm RMS22609 0,2 ml 10
12mm RMS12612 0,1 ml 20 12mm RMS22612 0,2ml 10
14 mm RMS12614 0,1 ml 20 14 mm RMS22614 0,2 ml 10

ZET TPLWV BEAOVWV ZET TECCAPWYV BEAOVWV

MrKoG |Ap. AVTLKELPEVOU|YTIOAELTIOPEVOG OYKOG p/ Kouti  Mrkog| Ap. avTLKELPEVOU |YTIOAELTIOPEVOG OYKOG|p/ Kouti

4 mm RMS32604 0,3 ml 10 4 mm RMS42604 0,4 ml 10
6 mm RMS32606 0,3ml 10 6 mm RMS42606 0,4 ml 10
9mm RMS32609 0,3 ml 10 9 mm RMS42609 0,4 ml 10
12 mm RMS32612 0,3ml 10 12 mm RMS42612 0,4 ml 10
14 mm RMS32614 0,3 ml 10 14 mm RMS42614 0,4 ml 10

ST MEVTE BEAOVWY ST £EL BeAoVwWV

Mnkog |Ap. avtikeLpEvoulYTtoAeLtopevog dykog p/ Kouti  Mrkog| Ap. avtikelpévou |YToAeLmopevog dykog|p/ Kouti

4 mm RMS52604 0,5 ml 10 4 mm RMS62604 0,6 ml 10
6 mm RMS52606 0,5 ml 10 6 mm RMS62606 0,6 ml 10
9mm RMS52609 0,5 ml 10 9mm RMS62609 0,6 ml 10
12 mm RMS52612 0,5 ml 10 12 mm RMS62612 0,6 ml 10
14 mm RMS52614 0,5 ml 10 14 mm RMS62614 0,6 ml 10

Zet BeAovwv 24G HIgH-Flo SubQ™:

Zet plag BeAdvag Zet 800 BeAdvwv

MrKogG |Ap. AVTLKELPEVOU|YTIOAELTIOPEVOG OyKOG p/ Kouti  Mnkog| Ap. avtikeLpévou |YTOAELTIOpEVOG 6yKog|p/ Kouti

6 mm RMS12406 04 ml 20 6 mm RMS22406 0,7 ml 10
9 mm RMS12409 0,4 ml 20 9 mm RMS22409 0,7 ml 10
12mm RMS12412 04 ml 20 12 mm RMS22412 0,7 ml 10
14 mm RMS12414 04 ml 20 14 mm RMS22414 0,7 ml 10

JET TEOCAPWYV BEAOVWYV JET TEVTIE BEAOGVWYV

Mr)Kog |Ap. AVTLKELPEVOU|YTIOAELTIOPEVOG OyKog p/ Kouti  Mnkog| Ap. avtikeLpévou |YToAeLtopevog oykogp/ Kouti

6 mm RMS32406 1,1 ml 10 6 mm RMS42406 1,4 ml 10
9 mm RMS32409 1,1 ml 10 9 mm RMS42409 1,4 ml 10
12 mm RMS32412 1,1 ml 10 12 mm RMS42412 1,4 ml 10

14 mm RMS32414 1,1 ml 10
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MINAKEZ PYOMOY POHZ

H mapakdtw evotnta poopidetal yla va kaBodnyrnoeL Toug TapoxouG UYELOVOULKAG TTEPIBAAPNG oTnv eTAOYT TNG
owAnvwong pubpou pong Precision kat Twv o€t Behovwy High-Flo SubQ yla tnv emniteugn tou embupntou pubuou pong pe
Bdon ta emAeypéva YApUAKEUTIKA TIpoldvTa Kal Tov aplBpd twv BEcewv gyxuong. OL TapdpeTpoL €yxuong (puBpOG pong Kat
0ykog) kaBopidovtal pe Bdon TLg TANpoYopieg cuvtayoypdPnong Tou YapPaKEUTIKOU TIpolovToG. H amod@acn oxETKA Je Tn
BEATLOTN SLapOPPWOoN TNG CWANVWONG pUBUOU pon¢ KAt TNG uttoSopLac BeAdvag AapBAVETAL ATTOKAELOTLKA ATIO TOV TTAPOXO
UYELOVOULKNG TtEpLBaAPNG. Ot aoBevel TIPETEL Va eKTIALSEUTOUV aTIO €EELSLKEUPEVO TIAPOXO UYELOVOULKNAG TIEPIBAAPNG TTpLV
amd TNV AUTOXOPryNON TOU CUVTAYOYPAPNHEVOU (PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG,.

Katd tn xprjon tou HyQvia®, avatpé€te otig TANpoYopleg cuvtayoypdapnong tou Yapuakou yLa TOUG CUVIOTWHEVOUC puBLoUG
ponG Kal oTLg 08nyteg xpriong tou eAeyktr] puBpoU porig Precision.

ETILKOLVWVNOTE JE TOV TOTILKO SLavopéa tng KORU Medical Systems, Inc. yla Tuxov epwTAOELS ) yla Tiepaltépw Pordela otov
TIPOCSLOPLOPOG TNG CWARVWONG pUBPOU por|G KaL Tou o€t UTtod0pLag BeAdvag Tou Ba xpnotporolnBet.

SHMEIQZH: ‘OMot oL Tiivakeg puBpou porg Bacifovtal og EpyacTnpLAKEG SOKLPEG TTOU TTpAyHATOTIOW|OnKav e Tiieon
emLotponc 0 psi.

TpoTmog Xpriong TLVAKwv puduoul porg yLa uto§opLa xopriynon:

+ ETUAEETE TO oUVTAYOoYypPAPNHEVO PAPUAKEUTLKO TIPOLOV KAl QVATPEETE OTLG CUVTAYOYPAPNHEVES TIANPOYOPLEG TOU yLd TOV
OUVLOTWHEVO pUBPO porg €yxuong n xpovo yxuong.

 EmBeBawwote tn olpLyya Tou Ba xpnotpottonBel.
+ ETiAEETe Tov TUTO UTT0SOpLaG BeAdvag - BeAdva 26G r) 24G.

+ AELoloynote Kal eTAEETE TN cwArVwon pubpou pong Kat Tov aplBpo Twv BeAdvwy Pe BAon T 9Acn £yxuong Kat tov pubud
pong. EmaAnBelote tov owoto Tiivaka puBpol porg.

O napakdtw Tivakag TapéxeL pla J€6060 UTTIOAOYLOHOU TOU EKTLHWHPEVOU XPOVOU £yxuaong, Qv amatteltal.

la va UTIOAOYLOETE TOV EKTLUWHEVO XPOVO £YXUGNG, XPNOLUOTIOLI|OTE TOUG TIAPAKATW TUTIOUG

Bripa 1 PuBuOC pong ava onpeto, ml/h x aptBpdg Behovwy Zuvg};#gcrﬁlbjgpéq
BALQ 2 (ZUVOALKOG OYKOG (POPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG, Ml / ZUVOALKOG pUB-{ZUVOALKOG XpOVOG EyXU-
M HOC pong, mi/h) x 60 AETTdA = SUVOALKOG XPOVOC EyXUONG, EAAX. ong, eAdy.
NMepLexopeva Tivaka pubpov pong:
Aspaveli®/Empaveli® (TTEyKOETAKOTIAAVN) « .o vvviiee e iiieae e 29
Cuvitru® (Avocoopatpivn uttodopLa (avBpwrivn), StdAupa 20%). .. 30
Hizentra® (Avocooatpivn urtoddpla (avbpwrivn), 20% uypod). . ... 32
MpomAnpwpévn oUpLyya Hizentra® 20 ml (avocoogatpivn
UTIoS0pLA (AVOPWTTILVN), 20% UYPO) « « v v v e e v et eeeeeenns 33

Zuvduacpoi puBpov porig Aspaveli®/ Empaveli® (teykoetakomAdvn):

O MapakATw Tivakag UTTOSELKVUEL TOV PECO, EAAXLOTO KAl PEYLOTO TIPOBAETIONEVO XPOVO EyXUONG HE TA O€T BeAdvag SubQ
26G HIgH-Flo SubQ™ étav xpnotpotmololvtal o€ cuvSuacpo e T owAnvwon pubuol porig KORU Precision™ kat to cuotnpa
€yxuong pe ouplyya FreedomEdge® pe oUptyya BD twv 20 ml. H akp{BeLa Tou puBpou porg Tou GUCTHPATOG £yXUONG
FreedomEdge® éxeL emtaAnBeutel ot elvat £15%.

MpaypatoToLBnKav KALVLKEG PEAETEG PE TN XProN SWARvVwaong pubpol por¢ Precision F2400 pe ost BeAdvwy HIgH-Flo 26G pe
11 2 okéAn. OL tuTikol Xpdvol €yxuong Atav Tepimou 60 AeTtd Pe eva onpelo €yxuong kat 30 Aemtd pe SUo onpeia €yxuong.
Mropeite va eTAEEETE EVOMOAKTLKA ONnpELa €yxuong eav embupeite peyahUTepo XpOvo €yxuong.

AvVatp£ETe 0TNV ETILOAPAVON TOU PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG YL TOV XPOVO £yXUONG KAL TOV apLOPo Twv BeEAGVWV.

HIgH-Flo 26G pe cwArvwaon Precision
Mé€oog (EAAY.-HEY.) XPOVOG €yxuong yla ouptyya 20 ml (Aemttd)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30(16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33(20-45) 35(22-48)

|:| ALapdp@waon ToU XPNOLUOTIOLETAL 08 KALVLKEG UEAETEG

OL puBpol porg SnuloupynBnkav Pe TN XPron EMKUPWHEVOU HOVTEAOU pUBUOU Porg Kal eaAnBeutnkav e tn xpron

TIEYKOETAKOTIAAVNG o€ Beppokpacia Swuatiou (20-25 °C).
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Cuvitru® (Avocoopatpivn utodopLa (avlpwrvn), StaAvpa 20%)

OL TTapaKATW TIVAKEG UTIOSELKVUOUV TOV HEGO, EAAXLOTO KAl PEYLOTO TIPOBAETIOUEVO pUBPG porg ava onpeio pe ta oet Berovag HIgH-Flo™ SubQ (26G kat

24G) otav XpNOLPOTIOLOLVIAL GE CUVEUACHO HE T SwArVWon pubpou porg KORU Precision™ kat tnv avtAia eyxuaong FreedomEdge® pe oUpyya 20 ml ya

Vv uTtod6pLa Xprion tou Cuvitru. H akpiBeta tou pubpou por)g tou cuotrpatog éyxuong FreedomEdge® emaAnBevtnke otL elval +15% pe xprion SLalvpatog
eAéyxou (7,4 cP uttokatdotato PEG) evtdg elpoug Beppokpactag 20-25 °C (68-77 °F). H €yxuon ekTOG autol Tou eUpoug Beppuokpactag PTiopel va TIpoKaAEoEL
SLapopETIKOUG puBpoUG porig amd autoug TTIoU avagEépovtal TIApaKATw.

To TAPAKATW TIAKTPO UTIOSELKVUEL TOUG CUVLOTWHEVOUG pUBUOUG porG PE BACT TNV ETILONHAVGOT TOU PAPHUAKEUTLKOU TIPOTOVTOG. AVATpEETE GTNV ETILON-
Havon Tou papHaKeUTLKOU TPolOVTOG yLa AETITOPEPELG TTANPOWOPLEG GYXETLKA PE TOV HEYLOTO GUVLOTWHEVO pUBHG por)G Kal Oyko avd onpeLo €yXuong yLa TG
APXLKEG KaL ETIAKOAOUBEG eyXUOELG,.

+ PuBpol porg yLa apytkr €yxuon (H€yLotog pubuog porg <10 ml/wpa/onpeio)
+ PuBpot por|g yta tig tpwteg SVo eyxVoeLG (UyLoTog puBu6g porg <20 ml/wpa/onpeio)
+ OL puBpol porg yLa TLg eMOpEVEG eyXUOELG PTTOPoUV va augnBoulv pe BACN TNV aVEKTLKOTNTA Tou aoBevold.

ZuvSuacpoi pubuou pong yLa cuplyya 20 mi BD: ZuvSuacpoi pubpuou pong yLa cuplyya 30 mi BD:

HIgH-Flo 26G pe cwArvwaon Precision - M€oog (eAdy.-pey.) pubpdg porg avd onpelo
(ml/wpa/onpeio)

HIgH-Flo 26G pe cwArvwaon Precision - M€oog (eAdy.-pey.) puBpdg porg avd onpelo
(ml/wpa/onpeio)

F120 F180  F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400

, 6,9 8,5 11,6 15,3 16,6 18,3 22,5 24,3 29,1 . 57 7,0 9,6 12,7 13,7 151 18,6 20,1 24,2
T BEAOVA (5 270 5) |4.9-12,1)|(6,5-16,8)| (8,0-22,6) | (9.3-24,0 | 0,0-26,7) (1.9-33,0)(12,4-36,1)(14,6-43,6) 1BeAOvVal (5 1'9.0) | (3,3-10,8) | 4,314,9) | (53-20,1)| (6,121,3) | (6,5-23,7) | (7,.9-29,3) | 8,232,0) | 9,7-38,7)
, 38 4,9 7,0 9,7 10,9 12,3 16,4 18,4 24,6 . 3.2 4,0 57 8.1 8.9 10,1 13,6 15,2 20,4
2BEAOVEG (55’5 6) | 29-69)| 409.9) |5114,3)| 63155 6817,8) 00239 | 05273 [124368] | LPPOVEG (1350 | (1,961 | 2688 |3412.7)|@113.7)| 45158 5921,2)| 6324:2)| 82327
, 2,6 3,4 5,0 7,2 8,1 9,3 13,0 14,8 21,3 . 2,2 2,8 4,1 59 6,6 7,6 10,7 12,3 17,7
3 BeAdveg (1,4-3,9) | (2,0-4,8) | (2,9-7,1) |(3.8-10,5) | (4,7-11,4) | (5,2-13,3) | (7,2-18,7) | (7,7-21,9) |(10,8-31,9) 2 (0,9-3,4) | (1,3-4,2) | (1,9-6,3) | (2,5-9,3) |(3,1-10,1) [(3,5-11,8) | (4,8-16,6) | (5,1-19,4) | (7,1-28,3)
h 2,0 2,6 3,9 5,6 6,4 7,5 10,7 12,4 18,8 . 1.7 2,1 32 4,7 53 6,1 8,8 10,3 15,6
A4 Beroveq 1 150y | (1637) | 2255 | 3.0-8,3) | (3,8:9,1) |(4,2-107)|6,0-15,4)| (6,5-18,3)| (9,5-28,1) (BEASVEY (75 6) | (1,03,2) | (1,54,9) | 2,07.4) | (2.58,0) | (2.89,5) | (4,0-13,6)(43-16,2)| (6,3-25,0)
, 1,6 2.1 3.2 47 53 6.2 9,1 10,7 16,9 . 1,4 1,7 26 39 4,4 5.1 7.5 8,8 14,0
5 BEAOVEG (9 4 [ (133,00 | (1,8:4,5) | 25:6,8) | 3,275 | (3.68.9) |(5.2-13.1)|(5,6-15,7)| (8,5-25,2) 5 BEAOVEG (65 1) | (0,822,6) | (1,24,0) | (1,6:6,1) | 21567) | 237,9) |3.411.6)|37-14,0)|(5,6-22,3)
, 1,4 1,8 2,7 4,0 4.6 53 7,9 9,4 15,2 . 1.1 1.5 2,2 33 37 4,4 6,5 7,7 12,7
B BEAOVEY (3 70.0) [ (1,125 | (1,6:3.8) | 2.15.8) | 2764 | 3.17.6) | 45113 4.9-13.8)| (7.7-22.8) B BEAOVE] (051,8) | (07-22) | (1034 | (1452) | (1,857) | 2.068) [3.0-101)|33-12.2)| 51-2022)

HIgH-Flo 24G pe cwAnvwon Precision - Méoog (eAdy.-pey.) pubpdg pong avd onpelo

HIgH-Flo 24G pe cwAnvwon Precision - M€oog (eAdy.-pey.) pubpdg pong avd onuelo ) (
(ml/wpa/onpeto)

(ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275  F420 F500 F600 F900  F1200  F2400

1 Berdva |, B2 10,6 15,8 233 26,7 311 454 53,1 83,6 1 perdva | _ 68 8,7 12,9 19,2 21,8 25,5 37,3 43,9 69,1
(4,4-12,0)|(6,4-14,8)|(9,2-22,3)|(12,6-34,0)|(16,1-37,2)|(18,0-44,1){(26,3-64,5)(28,7-77,5)|(44,1-123,1) (2,9-10,6)((4,2-13,1)|(6,1-19,8)|(8,3-30,2) |(10,6-33,0)(11,9-39,1)(17,3-57,3)((18,9-68,8)|(29,1-109,2)

- 42 55 8,3 12,5 14,4 17,1 26,1 31,3 54,9 2 erovec| 35 45 6,8 10,3 11,8 14,0 21,4 25,9 45,5
BEAOVEG | 0 36,1) | (3.37.6) | 4.8-11,7)| (6.7-18.2) | 8.8-20.1) [(10,0-24,1)(15,2-36,9)(16,9-45,7)| (28,7-81.2) (1,55,4) | (2,2:6,8) |(3,2-10,3)|(4,4-16,2)| (5,8-17,8) | (6,6-21,4) [(10,1-32,8)(11,1-40,6) (18,9-72,0)

3 Bercvec| . 28 3,7 5,6 8,5 9,9 11,8 18,3 22,2 40,9 3 perovec| . 23 3,0 46 7,0 8,1 9,6 15,0 18,3 33,9
S (1,54,1) | 2,25.1) | 3,3-7,9) | (4,6-12,4) | (6,0-13,8) | (6,9-16,6) [(10,7-25,9)(12,0-32,4)| (21,2-60,5) (1,0-37) | (1,5-4,6) | (2,2-7,0) |(3,0-11,0)| (4,0-12,2) | (4,5-14,7) | (7,1-23,0) | (7,9-28,8) | (14,0-53,7)

4 Berduec| . 2] 2,8 42 6,5 7.5 9,0 14,1 17.2 32,6 apeovec| 18 23 3,5 53 6,2 7,4 11,6 14,2 27,0
Sl (1,131 ] (1,739 | 2,5-6,0) | (3,5-9,5) | (4,6-10,5) | (5,3-12,7) | (8:3-19,9) | (9,3-25,1) | (16,9-48,3) (0,8-2,7)| (1,1-3,4) | (1,6-5,3) | (2,3-8,4) | (3,0-9,3) |(3,5-11,2)|(5,5-17,7) | (6,1-22,3) | (11,1-42,8)

OL puBpol porg SnuloupynBnKav PE Tn Xpron EMKUPWHEVOU HOVTEAOU puBLOU pon¢ Kat eaAnBeUTNKAV PE TN XPrion SLaAUPATOG EAEYXOU AVTLTIPOOWTIEUTIKOU TOU LEWS0UG TOU (PapHUAKEUTIKOU TTPOLOVTOG
o€ Beppokpacia Swyatiou (20-25 °C). L7



Hizentra® (YSpoxAwpLkn avococyatpivn (avBpwrivn) 20% uypo)

OL TAPAKATW TIVAKEG UTIOSELKVUOUV TOV HECO, EAAXLOTO Kal PEYLOTO TTPOBAETIOUEVO pUBPO porG ava onpeio yla kaBe ouvELACHO Twv oeT BeAoVwy HIgH-Flo
SubQ™ (26G Kat 24G) kat tng owAr]vwor]q pubuou por]q Precision KORU, otav Xpnmponomtm HE TNV avtAla syxuor]q FreedomEdge® pe oupLyyq 20 mlywa L\
urtoddpLa xprion tou Hizentra. H akpieLa tou pubpoL porig Tou cuotruatog eyxuong FreedomEdge® emaAnBeutnke otL elvat £15% pe xprion SLAAUHATOG eAey-
Xou (7,4 cP UT[OKCItCIOtCItO PEG) EVtoc evpoug esppOKpaoLaq 20-25 °C(68-77 °F). H €yXUon €KTOG auToU ToU eUPOUC BEPUOKPATLAG PTIOPEL VA TIPOKAAETEL SLAWO-
PETLKOUG pUBUOUG por|g amd autoUg TIoU avVaPEPOVTaL TIAPAKATW.

To TtapaKAtw TTARKTPO UTIOSELKVUEL TOUG CUVLOTWHEVOUG pUBHOUG porG HE BACN TNV ETILCAPAVOT TOU PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG. AvatpeETe 0TNV EMLON-
HavVoT TOU (PapHAKEUTLKOU TIPOIOVTOG yLa AETITOPEPELG TIANPOPOPLEG OYETLKA PE TOV HEYLOTO CUVLOTWHEVO pUBHO por|G KAl OYKO avA CnHELO £€yXUONG yLa TLG
OPXLKEG Kal ETIAKOAOUBEG ey UOEL.

* PuBpol pong yla apxtkn éyxuon (U€ylotog pubuog pong <20 ml/wpa/onpeio)
* PuBpol pong yLa tn Seutepn Kat tnv Tpitn €yxuon (uéylotog pubudg pong <35 ml/wpa/onuelo)
+ OL puBpol Pong yLa TLG EMOPEVEG eyXUOELG PTIOpOUV va au&nBoulv pe BAon TNV avekTkOTNTa Tou acbevoud.

Zuvduacpoi puBpoU pong pe cupLyya 20 ml BD: Zuvduacpoi puBpoU pong pe cupLyya 30 mi BD:

HIgH-Flo 26G pe cwAnvwaon Precision - Méoog (EAdy.-pEy.) pubpdg pong avd onuelo
(ml/wpa/onpeio)

HIgH-Flo 26G pe cwAnvwaon Precision - Méoog (EAdy.-pEy.) pubpdg pong avd onuelo
(ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400

1 A6 8,5 10,5 14,3 18,7 20,4 22,4 27,5 29,7 35,6 1 A6 7,0 8,6 11,7 15,5 16,7 18,4 22,7 24,5 29,5
BE ot (4,7-12,2) | (6,3-14,6) | (8,3-20,2) |(10,3-27,2)(11,9-28,9)((12,7-32,1)((15,4-39,7)((16,0-43,4)((18,8-52,4) BE ot (3,1-10,8) [ (4,2-13,0) [ (5,5-17,9) | (6,8-24,1) | (7,9-25,6) | (8,4-28,5) |(10,1-35,2)(10,5-38,5)|(12,4-46,5)

b BeAG 4,7 6,0 8,5 11,9 13,3 15,1 20,1 22,5 30,1 b BeAG 3,9 4,9 7,0 9,8 10,9 12,4 16,6 18,6 24,9
Peroveg (2,6-6,8) | (3,7-8,2) |(5,1-12,0)|(6,6-17,3) | (8,1-18,6) | (8,8-21,4) |(11,5-28,7)|(12,3-32,8)((16,0-44,3) Peroveg (1,7-6,0) | (2,4-7,3) |(3.4-10,6) | (4,4-15,3) | (5,3-16,5) | (5,8-19,0) | (7,6-25,5) | (8,1-29,1) |(10,5-39,3)

3 BEAG 3,2 4,2 6,1 8,8 9,9 11,4 15,9 18,1 26,1 3 BEAG 2,7 34 5,0 7,2 8,1 9,3 13,0 15,0 21,6
PEAOVEQ (1 5°47) | (265.7) | (3.7-8,5) | (4.9-12.6)|(6,1-13.7)|(6.7-16.0) | (9,3-22,5) | 9,9-26.4(13,9-38,4) BEAOVE (1 24 1) | (1,7°51) | 247.5) |3.2:11,2)|40-12,2)| (4,414, |(6,1-20,0) | (6,6-23,4) | (9,1-34,1)

" BE?\(’)VE 2,5 3,2 4,7 6,9 7,9 9,1 131 15,2 23,1 " BE?\(’)VE 2,0 2,6 3,9 57 6,4 7,5 10,8 12,5 19,1
g (1,4-3,6) | (2,0-4,4) | (2,9-6,6) [(3,9-10,0)((4,9-10,9) |(5,4-12,8)|(7,7-18,5) | (8,4-22,0) |(12,2-33,9) C(0’9_3’2) (1,3-3,9)((1,9-5,9) [ (2,5-8,9) | (3,2-9,7) (3,6-11,4)(5,1-16,4)(5,5-19,6)(8,1-30,1)

e endued 20 26 3,9 57 6,6 7,6 M2 | 131 20,6 s senoved 117 2,1 3,2 4,7 5.4 63 9,2 10,8 | 17,1
Peroveg (1,1-2,9) | (1,6-3,6) | (2,4-5,4) | (3.2-8,2) | (4,1-9,0) |(4,6-10,7) | (6,6-15,7) | (7,2-18,9) [(11,0-30,3) Perov 9(0,7-2,6)|(1,1-3,2) | (1,6-4,8) | (2,1-7,3) | (2,7-8,0) | (3,0-9,5) (4,4-13,9)(4,8-16,8)(7,2-26,9)

5 BE7\6V£ 1,7 2,2 33 4,9 56 6,6 9,7 11,5 18,7 5 BE7\6V£ 1,4 1.8 2,7 4,0 4,6 54 8,0 9,5 15,4
g (0,9-2,4) | (1,4-3,0) | (2,0-4,6) | (2,7-7,0) | (3,5-7,7) | (3,9-9,2) |(5,8-13,6) |(6,4-16,6) | (9,9-27,4) c(0,6-2,1) (0,9-2,7)((1,3-4,0)[(1,8-6,2) | (2,3-6,8) [ (2,6-8,1) ((3,8-12,1)(4,2-14,7)(6,6-24,3)

HIgH-Flo 24G pe owAnvwon Precision - M€oog (EAAy.-p€y.) puBudg pong avd onpeio

HIgH-Flo 24G pe owAnvwon Precision - M€oog (EAay.-p€y.) puBudg porg avd onpeto
(ml/wpa/onpeio)

(ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 B 10,0 13,0 19,3 28,5 32,7 38,1 55,7 65,1 102,4 1 B 8,2 10,6 15,8 23,5 26,7 31,2 45,6 53,6 84,4
BEAOVA (5 7 14 41| (8,2-17,8) [11,8-26,8)(16,1-40,9)(20,7-44,8)(23,2-53,1)(33,8-77,6)(36,9-93,3)(56,6-148,1) BeAOVal 5 515 8)((5,4-15,8)|(7,8-23,8) [10,7-36,3)(13,6-39,8)(15,3-47,1)(22,3-68,9), (24,3-82,8) |(37,4-131,4)

b BeEAS 5,1 6,7 10,1 15,3 17,7 20,9 32,0 38,4 67,2 2BeNS- | 42 5,5 8,3 12,6 14,4 17,1 26,2 31,6 55,5
BEAOVED (5 57 4y | (4.2:9,2) |(6,2-14,0) | (8,6-21,9) [11,3-24,2)(12,8-29,0)(19,6-44,4)(21,7-55,0)| (36,8-97.6) VEC  |(1,9:6,5)|(2,8-8,1) [(4,1-12,5)|(5,7-19,5) | (7,4-21,5) | (8,4-25,8) [(12,9-39,4)| (14,3-48,8) | (24,3-86,6)

3 BeAdve 3,4 4,5 6,9 10,4 12,2 14,4 22,5 27,2 50,1 3 Beho- 2,8 3.7 5,6 8,6 9,9 11,8 18,4 22,4 41,3
9 (1,9-4,9) | (2,9-6,2) | (4,2-9,5) |(5,9-15,0)|(7,8-16,5)|(8,8-20,0) |(13,8-31,1)(15,4-39,0)| (27,3-72,8) veg  ((1,3-4,4)/(1,9-5,5)((2,8-8,4)((3,9-13,3)(5,1-14,7)(5,8-17,7)(9,1-27,6)/(10,1-34,6)|(18,0-64,6)

4 Bendve 2,6 3,4 5.2 7.9 9,2 11,0 17,3 211 39,9 4 Beho- 2.1 2,8 4,2 6,5 7,5 9,0 141 17,3 32,9
9 (1,537 | @247 | 327.2) | (4,5-11,4)|(5,9-12,6)| (6,8-15,2) [(10,6-24,0)(11,9-30,2)| (21,7-58,1) vec  [(1,0-3,3)|(1,4-4,1)|(2,1-6,4)|(3,0-10,1)(3,9-11,2)(4,5-13,5)(7,0-21,3)| (7,9-26,8) |(14,3-51,5)

OL puBpol porg SnuloupynBnKav PE Tn Xpron ETMKUPWHEVOU PHOVTEAOU pUBLOU ponG Kat ETTAANBeUTNKAV PE TN XPrion SLaAUPATOG EAEYXOU AVTLTIPOOWTIEUTIKOU TOU LEWS0UG TOU (PapUAKEUTLKOU TTPOoidVTOg

o€ Beppokpacia Swyatiou (20-25 °C). i



MpomAnpwpévn cUpLyya Hizentra® 20 ml (YSpoxAwpikn avococyatpivn (avBpwriivn) 20% uypo):

OL TapaKATW TIVAKEG UTIOSELKVUOUV TOV PECO, EAAXLOTO Kal PEYLOTO TIPOBAETIOUEVO pUBUO pong avd onpelo yla kabe
ouvduaopd twy ot Beddvwv HIgH-Flo SUbQ™ (26G kat 24G) kat tng cwArvwaong pubpou porig Precision KORU, 6tav
xpnotporoteltat Ye Tnv avtila éyxuong FreedomEdge® pe ipomAnpwpévn oUplyya Hizentra 20 ml yia uttoddpLa €yxuon.

H akpiBela tou pubpou porc Tou cuoTthpatog eyxuong FreedomEdge® emainBeltnke OtL elval +15% pe xprion SLaAlpatog
eNeyxou (7,4 cP uttokatdotato PEG) evtog elpoug Beppokpactag 20-25 °C (68-77 °F). H éyxuon ektd¢ autou Tou UPOUG
Beppokpaciag PTopel va TTPOKAAETEL SLAPOPETIKOUG pUBLOUG porg amod autoUg TToU avVaPEPOVTAL TIAPAKATW.

To Tapakdtw TMANKTPO UTIOSELKVUEL TOUG CUVLOTWHEVOUG pUBHOUG ponG ME BACT) TNV ETILONHAVGOT TOU (PAPHAKEUTLKOU
TPOLOVTOG. AvatpéEte 0TNV EMLGAPAVON TOU PAPHAKEUTLKOU TIPOLOVTOG yLa AETITOHEPELG TIANPOPOPLEG GXETLKA HE TOV
HEYLOTO GUVLOTWHEVO PUBUO POrG KaL OYKO avd cnMELo £yXUONG YLA TLG APXLKEG KAL ETTAKOAOVOEG EyXUOELG.

« PuBpol porg yta apxtkn €yxuon (u€ylotog pubuog pong <20 ml/wpa/onpeio)

* PuBpol pong yLa tn Seutepn Kat tnv Tpitn €yxuon (uéylotog pubudg pong <35 ml/wpa/cnueio)
+ OL puBpol pong yLa TLg EMOPEVEG eyXUOELG PTIOpOUV va augnBouv pe Bdon TNV avekTkdTnta Tou acbevoug.

HIgH-Flo 26G pe cwArvwon Precision - M€oog (eAdy.-pgy.) pubuog pong avd onpeto (ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 Berdva 9,9 12,5 17,2 22,7 25,2 27,7 34,6 37,3 45,7
(7,0-12,9)| (9,7-15,4) | (13,1-21,2) | (16,7-28,7) | (19,9-30,5) | (21,6-33,9) | (27,3-42) | (28,8-45,9) | (35,7-55,6)

2 Bendve 54 7,0 10,1 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 37,8
5 (3,8-7,1) | (54-87) | (7,6-12,6) | (10,1-18,2) | (12,6-19,6) | (14,0-22,5) | (19,2-30,3) | (20,7-34,6) | (28,7-46,9)

3 Bendve 3,7 4,9 7.2 10,3 11,9 13,6 19,3 22,0 32,3
5 (2,6-49) | (3,7-6,0) (5/4-8,9) | (7,3-13,3) | (9,3-14,5) [(10,3-16,9) | (14,8-23,7) | (16,2-27,7) | (24-40,6)

4 BeNdve 29 3,7 5,5 8,1 9,4 10,9 15,8 18,2 28,2
5 (2,0-3,7) | (2,9-4,6) (4,2-6,9) | (57-10,5) | (7,3-11,5) | (8,2-13,5) [ (12,1-19,5) | (13,3-23,2) | (20,6-35,8)

5 BeNdve 2,3 3,0 4,5 6,7 7,8 9,0 13,3 15,6 25
5 (1,6-3,0) | (2,3-3,8) (3,4-5,7) (4,7-8,7) (6,0-9,5) | (6,8-11,2) [(10,2-16,5) | (11,2-19,9) | (18,1-32,0)

6 BeNdVE 1.9 2,5 3,8 5,7 6,6 7,7 11,6 13,6 22,5
5 (1,3-2,5) | (1,9-3,2) (2,9-4,8) (3,9-7,4) (5,1-8,1) (5,8-9,6) | (8,8-144) | (9,8-17,4) | (16,1-28,9)

7 Bendve 1,7 2,2 3,3 4,9 5,8 6,7 10,2 12,1 20,4
5 (1,1-22) | (1,7-2,7) (2,5-4,1) (3,4-6,4) (4,5-7,1) (5,1-8,4) | (7,7-12,7) | (8,6-15,5) | (14,5-26,4)

8 Bendve 1.5 1,9 2,9 4,4 5,1 6,0 9,1 10,8 18,7
5 (1,0-1,9) | (1,5-2,4) (2,2-3,7) (3,0-5,7) (4,0-6,3) (4,5-7,5) | (6,9-11,4) | (7,7-13,9) | (13,2-24,2)

HIgH-Flo 24G pe cwArnvwaon Precision - Méoog (eAay.-p€y.) pubuog pong avd onuelo (ml/wpa/onpeio)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 BeAdva 11,5 15,1 22,5 33,1 38,5 44,8 66,0 76,8 122,5
(8,0-15,1)[(11,5-18,7)| (16,8-28,2) | (23,2-43,0) | (29,9-47,1) | (33,8-55,8) | (50,3-81,7) | (55,6-98,0) | (88,8-156,3)

2 Bendve 59 7,8 11,7 17,6 20,7 24,4 37,5 44,7 791

5 (4,0-7,7) | (5,9-9,6) | (8,7-14,7) [(12,2-23,0)| (16,0-25,4) | (18,2-30,5) | (28,3-46,7) | (31,7-57,7) | (55,3-102,8)
3 Bendve 4,0 5,2 7.9 12,0 14,2 16,7 26,2 31,5 58,4

5 (2,7-5,2) | (4,0-6,5) | (5,9-10,0) | (8,3-15,7) | (11,0-17,4) | (12,5-21,0) | (19,7-32,7) | (22,2-40,9) | (40,2-76,6)
4 Bendve 3,0 3,9 6,0 9,1 10,8 12,8 20,1 24,3 46,3

5 (2,0-3,9) [ (3,0-49) | (45-7,5) [(6,3-11,9) | (83-13,2) | (9,5-16,0) | (15,1-25,2)|(17,0-31,7)| (31,5-61,1)
5 Bendve 2,4 3,2 4,8 7.3 8,7 10,3 16,3 19,8 38,4

5 (1,6-3,1) | (24-39) | (3,6-6,1) | (5,1-9,6) | (6,7-10,7) | (7,7-12,9) |(12,2-20,4) | (13,8-25,8)| (26,0-50,8)
6 BeNdvE 2,0 2,6 4,0 6,1 7.3 8,6 13,8 16,7 32,7

5 (1,4-2,6) | (2,0-3,3) | (3,0-51) | (42-81) (5,6-8,9) (6,4-10,8) |(10,3-17,2) [ (11,7-21,8) | (22,0-43,4)
7 Bendve 1,7 2,3 3,5 53 6,3 7.4 11,9 14,5 28,6

5 (1,2-2,2) | (1,7-2,8) | (2,6-43) | (3,6-6,9) (4,8-7,7) (5,5-9,3) (8,9-14,9) [(10,1-18,9) | (19,2-38,0)
8 Bendve 1,5 2,0 3,0 4,6 5,5 6,5 10,5 12,7 25,3

5 (1,0-2,0) | (1,5-2,5) | (2,3-3,8) | (3,2-6,1) (4,2-6,7) (4,9-8,2) (7,8-13,1) | (8,9-16,6) | (17,0-33,7)

OL puBpot porig SnuLoupynBnKav PE Tn Xprion EMKUPWHEVOU HOVTEAOU pUBPOU ponG Kat ETAANBeUTNKAV PE T XPrion SLaAUPATog EAEyxou
QUTUTPOCWTIEUTIKOU TOU LEWS0UG TOU (PAPHAKEUTIKOU TTPoi6VTog ot Beppokpactia Swuatiou (20-25 °C).
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Mn XpnoLpoTioLeLTE €dv N
ouokeuaota €xeL uTtootel {nuLa
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KAOUTOOUK/AATEE

EUpog Beppokpaciag oto omoio
HTIopEL va eKTEDEL TO TEXVOAOYLKO
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ATIOOTELPWHEVO HE AKTLVOPBOAL
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To clotnua éyxuong pe oupLlyya FreedomEdge®, n cwArjvwaon pubuou por\g Precision™ kat to o€t BeAdvwv HIgH-Flo
SubQ™ elval epmopikd orpata tng KORU Medical Systems, Inc. OAa ta GAAQ eUTIOPLKA oripata armotehovy tSloktnatla
TWV aVTLOTOLXWV KATOXWV Toug. ©2025 KORU Medical Systems, Inc. Me tnv emupUAagn mavtog SLKatpatog.
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INTRODUGCAO

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

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

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

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

A disponibilidade do produfo e o estatufo regulamentar podem variar consoanfe a regiGo geogrdafica. Contfacte o seu distribuidor
local para obfer mais informagcées sobre os produfos disponiveis na sua regido.

Consulte a pagina 4 para obter um diagrama completo do sistema e mais detalhes. Este manual contém instrugdes de infusdo
e informagdes técnicas para os profissionais de saude selecionarem o ftubo Precision e o conjunto da agulha High-Flo mais
adequados para cada paciente e medicamento.

f CUIDADO: Os pacientes e os seus prestadores de cuidados devem receber formag¢do do respetivo profissional de saude
qualificado antes da autoadministracdo. Os pacientes sdo aconselhados a contactar o seu profissional de saude para
colocarem todas as questdes relacionadas com o seu fratamento.

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

INDICACOES DE UTILIZAGCAO

O Sistema de InfusGo FreedomEdge® é indicado para pacienftes adultos, adolescentes e pedidtricos aos quais seja prescrita a
terapia de infusGo com a administragdo subcut@nea de imunoglobulinas ou pegcetacoplan, de acordo com as taxas de infusdo e
o volume por local de infusGo especificados na rotulagem aprovada do medicamento.

O Sistema de InfusGo FreedomEdge® é indicado para a utilizagdo com as seguintes seringas:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® de 20 ml: Numero de artigo na UE: 301189 Numero do artigo nos EUA: 300629
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® de 30 ml: Numero de artigo na UE: 301229 Numero do artigo nos EUA: 301229

- Seringa Pré-carregada de Utilizag&o Unica Hizentra® de 20 ml: NUmero de aprovacdo nos EUA: NDC 44206-458-96
Numero de aprovacdo na UE: EU/1/11/687/019; EU/1/11/687/020

CONTRAINDICAGOES
O Sistema de InfusGo FreedomEdge® estd contraindicado 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 InfusGo Freedom permite que o paciente autoadministre a infusGo subcuténea de um medicamento prescrito
independentemente do local. Proporciona comodidade, promove a independéncia e permite a mobilidade do paciente. O Sistema
de InfusGo Freedom reduz a ocorréncia de reagdes comuns localizadas, no local da infusdo, como edema, vermelhid&o ou dor,
aplicando uma pressé@o constante no émbolo da seringa que administra o medicamento. Sob pressdo constante, o débito abranda
quando é encontrada uma maior resisténcia (contrapress@o) no local de infusGo.

UTILIZADORES PREVISTOS

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

INFORMAGOES DE SEGURANGCA SOBRE RMN
O Sistema de InfusGo FreedomEdge® ndo & seguro para RM. N&o utilize o Sistema de InfusGo FreedomEdge® dentro ou
proximo de um aparelho de RMN.
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| PT]|
ADVERTENCIAS

- A toleréncia do paciente pode variar. Os potenciais efeitos secunddrios podem incluir reagdes localizadas, no local da
infusdo, 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, efc).

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

- Ndo ligue o conjunfo da agulha High-Flo diretamente & seringa. A ligacdo do conjunto da agulha diretamente sem o tubo de
débito pode resultar num débito demasiado rdpido, o que pode causar fugas ou reacdes localizadas, no local da infusdo, como
edema, vermelhiddo ou dor.

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

- O propulsor da seringa FreedomEdge® funciona com uma forca elevada. Nunca tente abrir a fampa nem inferfira com
o propulsor da seringa.

- N&o coloque os dedos dentro da tampa ao abrir ou fechar o FreedomEdge®.

®

- N&o tente remover a seringa nem desligar o conjunto do tubo sem primeiro abrir fotalmente a tampa superior do FreedomEdge®.

- A Bomba de InfusGo FreedomEdge® ndo possui um alarme. Nenhum alarme ird soar se ocorrer uma interrup¢do do fluxo. NGo
é apresentado o estado da infusdo.

- Se o FreedomEdge® estiver submerso em qualquer fluido, interrompa a utilizagdo e contacte o seu profissional de saude para
obter uma substituicdo.

- Ndo esterilize a bomba de infusdo. Siga sempre as instru¢des de limpeza e de desinfecdo contidas na pdagina 9.

- O Sistema de InfusGo FreedomEdge® n&o é seguro para RM. Nd@o utilize o Sistema de InfusGo FreedomEdge® dentro ou proximo
de um aparelho de RMN.

- Os débitos e a precisdo dos débitos fornecidos pelo FreedomEdge® sé foram verificados para as combinacdes especificas
de medicamentos e de conjunfos de infusdo listadas nas tabelas de débitos a partir da pdgina 13. Ndo utilize o Sistema de
InfusGo FreedomEdge® 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 utfilize o Sistema de InfusGo FreedomEdge® para transfusdes sanguineas ou com medicamentos, nas quais o atraso ou a
sub-infusGo podem resultar em lesdes graves.

- O Sistema de InfusGo FreedomEdge® ndo contém um filiro de particulas. N&o utilize o Sistema de InfusGo FreedomEdge® com
medicamentos que exijam a utilizacdo de um filtro de particulas.

- A capacidade de toler@ncia do paciente pode variar. Os pacientes que sinfam desconforto podem necessitar de um ajuste do
deébito. Consulte as especificagdes técnicas do dispositivo para obter informagdes sobre a sele¢do dos acessorios de infusdo
adequados. Consulte sempre as informagdes de prescricdo do medicamento para obter os débitos indicados.

PRECAUCOES

- O Sistema de Infus@o FreedomEdge® destina-se apenas a utilizagdo medianfe receita médica. Utilize o Sistema de InfusGo
FreedomEdge® apenas para o paciente a quem o dispositivo foi prescrito e apenas para a sua utilizagdo prevista. Certifique-se de
que o paciente e/ou o prestador de cuidados recebem formagdo por um profissional de saude qualificado antes da utilizagdo.

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

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

- Antes da utilizagdo, inspecione a embalagem do tubo 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 tubo Precision e no conjunto da agulha High-Flo sé deve ser utilizado para parar o fluxo
imediatamenfe em caso de emergéncia. A utilizacdo do grampo deslizante pode danificar o tubo e afetar o débito pretendido.

- Inspecione cuidadosamente a Bomba de Infusdo FreedomEdge® antes da utilizagdo. Interrompa a utilizagdo de uma bomba que
tenha sido danificada, exposta a impacto grave ou que ndo funcione correfamente. Inspecione o dispositivo quanto a sinais de
desgaste (incluindo fendas, fraturas, corrosdo, descoloracdo, perfuragdo ou vedantes quebrados) e inferrompa a utilizacdo 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 conjunfo da agulha possa ser dificil.

- Efetue infusdes apenas enquanto estiver imével ou em marcha. As infusdes com um movimento diferente do da marcha podem
resulfar em débitos mais rapidos, mais lenfos ou mais varidveis do que o especificado. Foram realizados testes para simular
a marcha e o seu efeito nos débitos; o Sistema de InfusGo FreedomEdge® ndo foi testado com qualquer outra atividade fisica.

- Para obter a mdxima precisdo da bomba, posicione a altura da bomba a = 76 cm (3 pol) do local de infusGo, 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 infus@o,
o débito pode aumentar. Se a bomba estiver posicionada numa posicdo inferior & do local de infusdo, o débito pode diminuir.
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- A temperaftura 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). Ndo estda previsto que a pressdo e a humidade ambiente afetem
significativamente o débito.

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

- O sistema de infusdo FreedomEdge® foi verificado para suportar condi¢des de fransporte de temperaturas de (-29 °C-60 °C)
+ 2 °C e humidade de (15%-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 FreedomEdge®

Seringas compativeis

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® de 20 ml
Numero de artigo na UE: 301189
Numero de artigo nos EUA: 300629

BD® Plastipak™ Luer-Lok® de 30 ml
Numero de artigo na UE: 301229
TAMPA Numero de artigo nos EUA: 301229

SUPERIOR . Seringa Pré-carregada de Utilizag¢do
Unica Hizentra® de 20 ml
NUmero de aprovac¢do nos EUA:
Completamente NDC 44206-458-96
estendido e aberto Numero de aprovac@o na UE:
EU/1/11/687/019; EU/1/11/687/020

JANELA DE PROGRESSAO

FLANGE DA
SERINGA DE  SERINGA

SUPORTE MEDICACAO
EXTREMIDADE (FEMEA)  EXTREMIDADE FEMEA DO
BR DO DISCO LUER DO CONJUNTO DA AGULHA
PROPULSOR TUBO DE DEBITO —

DA SERINGA \ / ;/7,‘ \
, ' AN
GRAMPO '?‘"f! y é/ ' High-fle"

' DESLIZANTE DE
EMERGENCIA

POSICIONADOR
: DA SERINGA
: PARTE DIANTEIRA EXTREMIDADE MACHO
: DO CANHAO DO TUBO DE DEBITO

LN

*Becton Dickinson & Co. Precisi@n'“ N

TUBO DE DEBITO

ESPECIFICACOES TECNICAS

Os testes foram realizados num ambiente de laboratoério 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 solucdo controlada
(substituto de PEG 7,4 cP) entre 20 °C e 25 °C (68 °F e 77 °F).

A temperatura ambiente e a temperatura do medicamento irGo afetar significativamente o débito. Para uma precisdo mdxima,
readlize infusbes a uma temperatura de entre 20 °C e 25 °C. N&o estd previsto que a humidade ambiente e a pressGo ambiente
afetem o débito.

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

+ 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
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de comecar:

1. Reuna os matericis e desinfete-os, limpando a superficie de trabalho de infusdo com
toalhetes anfissépticos ou com solucdo desinfetante. Lave bem as mdos €, se indicado,
calce luvas descartdveis. Em seguida, disponha os seus materiais. »/

2. Certifique-se de que o posicionador laranja da seringa se move livremente fazendo-o
deslizar para cima e para baixo, ao longo do percurso, com o dedo.

3. Inspecione o dispositivo para garantir que fodos os componentes est@o intactos e isentos
de fendas, danos, corrosdo ou descoloracdo. Examine o interior para se cerfificar de que
estda livre de detritos ou de contfaminagdo.

4. 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 fubo 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.

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

Antes da autoadministracdo subcutdneq, os pacientes e/ou os prestadores de cuidados devem receber formagc&o por
um profissional de saude qualificado.

se a embalagem do tubo Precision e/ou do conjunto da agulha High-Flo estiver danificada, ou se observar
quaisquer residuos ou contaminag¢édo no interior da bomba. O paciente/prestador de cuidados deve também
fornecer ao seu profissional de sadde o numero de LOTE, ao comunicar o problema.

f O paciente/prestador de cuidados deve contactar o profissional de saude se a bomba estiver danificada,

Instru¢des passo a passo para a infusdo subcutéanea ranhura de abertura
Parte | - 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 conjunfo da agulha e do tubo para verificar se existem danos. Verifique se o conjunfo da
agulha estd dobrado ou se o tubo estd danificado. Se estiverem danificados, os pacientes devem substituir
o tubo e/ou o conjunto da agulha e contactar o seu profissional de saude. Confacte a KORU Medical
Systems, Inc. e forneca o numero de lote para comunicar quaisquer defeitos do produto.

2. Prepare a(s) seringa(s)

Consulte as informacdes de prescricdo do fabricante do medicamento. Os pacientes podem
pedir instrucdes detalhadas de enchimento ao profissional de saude.

- Transferéncia de um frasco para uma seringa: carregue a dose necessdria para a(s) seringa(s)
compativel(is), conforme listado na pégina 4 [A]

- Transferéncia de uma seringa pré-carregada para outra seringa: carregue a dose necessdria
para a(s) seringa(s) compativel(is), conforme listado na pagina 4 [B]

- Seringa pré-carregada Hizentra® de 20 ml: encaixa diretamente na bomba, ndo sendo
necessdrias transferéncias.

3. Ligue o tubo Precision e o conjunto da agulha High-Flo

Retire as tampas estéreis das extremidades do conjunto do tubo Precision e do conjunto da @
agulha High-Flo com cuidado para ndo contaminar (focar) as extremidades. Ligue a extremidade N
fémea do conjunto da agulha a extremidade macho do conjunto do fubo [A]. Retire a fampa da
extremidade fémea do tubo e fixe a extremidade fémea com disco luer & seringa [B].

4, Purgue (encha) o tubo Precision

Consulte as informacdes sobre o medicamento para obter recomendagdes sobre a purga. Os profissionais
de saude devem informar os pacientes se € necessdrio efefuar purga para a sua prescri¢do.

- Coloque o tubo e as agulhas na superficie de frabalho.
- Empurre o émbolo da seringa e observe o medicamento & medida que flui através do fubo.
- Quando o fluido atingir o ponto pretendido, liberte a presséo do émbolo para parar o fluxo.
- Concentre-se huma unica agulha e fente parar o fluxo quando o fluido se

aproximar da agulha. Tenha cuidado para ndo encher afé & ponta da agulha.

NOTAS:

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

- Para ver melhor o medicamento no tubo durante a purga, recomenda-se a purga do tubo
contra uma superficie escura e de cor solida, numa drea bem iluminada.
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Parte 2 - Prepare os locais da infusdo

5. Preparar os locais da infusé@o
- Selecione, limpe e deixe o(s) local(is) secar antes de inserir o conjunto da agulha. Remova

a protecdo da ponta da agulha cuidadosamente, tendo o cuidado de ndo tocar na agulha.
- Consulte sempre as informagdes de prescricdo do fabricante do medicamento relativas

& localizagcdo do(s) local(is) de infus@o. As dreas comuns para infus@o subcut@nea incluem
o abddmen, as coxas, o lado da parte superior das ancas e a parfe posterior dos bracos.

- NOTA: O Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacoplan) é normalmente administrado por infusdo
no abddmen, na coxa ou na parte superior dos bragos. Se forem utilizados dois locais
de infusdo, estes devem estar a pelo menos 7,5 cm (3 pol) de disténcia. Deve ser efetuada
a rotagdo dos locais de infusGo entre cada administra¢do.

*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 subcuténeo 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 infusdo.

8. Verifique se existe retorno de sangue

- O profissional de saude deve informar o paciente se deve verificar se hd retorno de sangue.
Verifique-o puxando o émbolo da seringa suavemente [A]. Preste afencdo 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 conjunfo 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 conjunto da agulha.

Parte lll - Proceda & infusdo

9. Abra o FreedomEdge®
1. Puxe com firmeza para estender a bomba completamente.
2. Em seguida, abra a bomba por completo levantando a fampa superior.

10. Carregue a seringa

1. Com as gradagdes da seringa viradas para cima, empurre a flange da seringa contra
o posicionador laranja da seringa.

2. Certifique-se de que a flange da seringa estd assente na parte frontal do posicionador
laranja da seringa.

3. Verifique se o tubo (com o disco luer) estd ligado & seringa. Cologue o disco luer dentro

da parte dianteira da bomba de infusGo de modo a que a seringa fique firmemente
encaixada dentro da bomba de infusdo.

NOTA:

- N&o deverd ser necessdario empregar uma for¢a significativa para carregar ou para
remover a seringa. Pode testar se o gjuste € adequado puxando a seringa suavemente.
Ird permanecer no lugar se estiver devidamente encaixada.

- Ao fechar o FreedomEdge®, certifique-se de que a tampa superior estd completamente
estendida e alinhada com a parte inferior.

- Tenha cuidado co inserir a seringa na bomba para evitar danificar ou dobrar o tubo.
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Certifique-se de que o ftubo n&o estd comprimido na bomba ao fechar a tampa.
1. Iniciar a infusé@o

1. Para iniciar a infusdo, feche a tampa superior. A infusGo comegard imediatamente.
Para reduzir a variabilidade do débito, mantenha a bomba nivelada com os seus
locais de infusdo.

2. Monitorize periodicamente a infusdo, verificando a janela de progresso, até a seringa
estar vazia.

Para interromper a infusd@o: Abra a bomba. Para continuar, feche a tampa superior.

Se utilizar varias seringas: Quando a primeira seringa estiver vazig, abra a bomba.

Retire a seringa da bomba e desligue-a do tubo. Tendo cuidado para ndo tocar nas
extremidades, ligue a seringa adicional & extremidade do disco luer do conjunfo do tfubo.
Carregue a seringa preparada na bomba. Feche a tampa superior para continuar a infusdo.
Repita até completar a dosagem total.

Os pacientes que sintam dor/desconforto intenso devem interromper a utilizagdo
imediatamente e contactar o seu profissional de saude.

Para inferromper a infusdo imediatamente, abra completamente a tampa superior da
bomba de infus&o.

Se o dispositivo avariar ou ndo estiver a funcionar conforme previsto, consulte as
instrugcdes de Resolugdo de problemas contfidas na pdgina 8. Se o problema persistir,
os pacientes devem interromper a utilizagdo e consultar o profissional de saude.

Qualquer incidente grave deve ser comunicado ao seu profissional de saude

e a 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

12. Fim da infusdo

- Quando a seringa estiver completamente vazia e a dosagem total tiver sido administrada,
abra a tfampa superior da bomba. Remova a seringa vazia e o respetivo tubo.

13. Remova a agulha High-Flo e limpe os locais da infuséo
- 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 pacienfe 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 utilizacdo e evite atrasos
entre os passos de limpeza/desinfecdo. Consulte a pdgina 9 para obter instrugcdes completas
de limpeza e de desinfecdo.
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Os pacientes/prestadores de cuidados podem seguir as instru¢des de resolugdo 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. Para pacientes e/ou utilizadores na UE:
Qualquer incidenfe grave deve ser comunicado & autoridade competente da sua regido. Os pacientes que sinftam dor ou desconforto extremo
devem interromper a utiliza¢gdo imediatamente e contactar o seu profissional de saude.

A seringa ndo carrega nem sai da Bomba de Infusdo:
NOTA: N&o deverd ser necessdrio empregar uma forca significativa para carregar ou para remover uma seringa.
- Cerfifique-se de que a bomba estd totalmente aberta e que nada estd a bloquear o posicionador laranja da seringa.

- Confirme que ndo estd a carregar a seringa em demasia (carregar uma seringa de 20 ml com mais de 20 ml de medicamento, ou uma
seringa de 30 ml com mais de 30 ml de medicamento) ou a utilizar uma seringa com capacidade superior a 30 ml.

- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pdgina 4. Estas sdo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizagdo
com o FreedomEdge®.

- Se ainda tiver dificuldade, utilize uma mdo para deslizar o posicionador da seringa fotalmente para trds e, em seguida, coloque a seringa.

A seringa ndo permanece no interior da Bomba de Infusdo:

- Certifique-se de que estd a utilizar um conjunto do Tubo de Débito Precision e que a extremidade do disco luer do tubo foi ligada a uma
seringa compativel.

- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pdgina 4. Estas sGo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizagdo
com o FreedomEdge®.

- Certifique-se de que a estrutura da flange da seringa estd encaixada de forma segura na estrutura do posicionador laranja da seringa.
- Certifique-se de que o disco luer do conjunto do ftubo estd devidamente assente de forma segura na parte dianteira da bomba.
- Certifique-se de que fixou a seringa diretamente ao tubo e NAO diretamente ao conjunto da agulha subcutanea.

E deixado medicamento (5 ml ou menos) na seringa:
- Certifique-se de que estd a utilizar uma das seringas listadas na pagina 4. Estas sGo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizagdo
com o FreedomEdge®. O paciente deve contactar o seu profissional de saude se a seringa ndo esvaziar completamente.

O medicamento ndo flui através do tubo:
- Abra e feche a tampa para garantir que o propulsor da seringa desliza livremente e ndo fica preso.

- Certifique-se de que nenhuma parte do tubo estd presa.

- Tendo cuidado para ndo focar nem contaminar as exfremidades, desligue o conjunfo do tubo do conjunto da agulha e verifique se existe
gotejamento do medicamento.

- Se o medicamento ndo gotejar, substifua o fubo, 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 infusdo. A administracdo pode ser lenta com base no grau de absor¢do do
medicamento afravés dos tecidos. Algumas infusdes podem ser mais rdpidas do que outras. As primeiras infusdes podem demorar mais
tempo 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 pdgina 4. Estas sdo as Unicas seringas que foram testadas para a utilizagdo
com o FreedomEdge®. As seringas de 30 ml irGo fornecer um fluxo de aproximadamente 73% do débito de uma seringa de 20 ml.

- Certifique-se de que a bomba estd nivelada com os locais de infusdo. Se a bomba estiver abaixo do nivel dos locais de infusdo, o débito
pode ser mais lenfo.

- Efetue infusdes apenas enquanto estiver imdvel ou em marcha. As infusdes com um movimento diferente do da marcha podem resultar em
débitos mais rapidos, 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 infusdo
se encontra entre 20 °C e 25 °C (entre 68 °F e 77 °F). A infus@o 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 ter de utilizar mais locais de infusGo, um calibre de agulha maior ou um tubo
de débito mais rapido. Os pacientes devem contactar o profissional de saude para obter mais informagdes sobre diferentes opcdes de
débito/de conjunto de infusdo. Consulte as tabelas de débito a partir da pagina 13 relativamente as combinagdes de conjuntos de infusdo.

- A bomba pode ter chegado ao fim da sua vida util. O mecanismo de mola na bomba pode ficar gasto, resultando num fluxo mais lento do

que o previsto. O procedimento de teste contido na pagina 11 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 ndo 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 rdpido.

- O débito pode variar para cada paciente e para cada infusdo. A administracéo pode ser rapida com base no grau de absor¢do do fluido
através dos tecidos. Algumas infusdes podem ser mais rapidas 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 direfamente ao Conjunto da Agulha, ndo haverd controlo sobre
o débifo, e a seringa pode ser ejefada da bomba.
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- Efetue infusbes apenas enquanto estiver imével ou em marcha. As infusdes com um movimento diferenfe do da marcha podem resultar em
débitos mais rapidos, mais lentos ou mais varidveis do que o especificado.

- Cerfifique-se de que o seu medicamento se enconfra & temperafura ambiente e que a femperafura ambienfe 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 lento 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 ¢ uma fungdo normal da bomba, uma vez que foi concebida para manter a pressdo durante e apds a infusdo, para evitar o refluxo
de medicamentos.

- Para parar o fluxo, abra a tampa completamente de forma a aliviar a pressdo do émbolo da seringa.
- 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 antes 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 duranfte a purga pode causar irrifagdo. Recomenda-se a inser¢do do conjunto
da agulha subcut@nea 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 subcuténea. 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 fiverem fugas.

- Uma agulha demasiado comprida pode atingir 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 pdagina 12 para opgdes de agulhas.

- Os pacientes que pretendam um débito mais lento podem necessitar de menos locais, de um conjunto da agulha diferente e/ou um conjunto
de fubo 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 subcuténea adequados e informd-lo se deve ser efetfuada
a rotacdo dos locais de infus@o entfre infusdes.

CUIDADOS, MANUTENCAO E ELIMINACAO:

A Bomba de InfusGo FreedomEdge® ndo requer a realizacdo de qualquer calibragdo pelo utilizador.
Transporte:

O FreedomEdge® foi verificado para suportar condicdes de transporte de temperaturas de (-29 °C-60 °C) + 2 °C e humidade de (15%-85%)
+ 5% sem comprometer o seu desempenho funcional. O transporte 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 InfusGo FreedomEdge® mantém o seu desempenho quando armazenada até dois anos, a uma temperatura de
20 °C a 25 °C (68 °F 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.

Instrucoes de limpeza e de desinfe¢do:
Entre utilizagdes, a bomba de infusdo deve ser limpa e, em seguidag, desinfetada.

Apds a limpeza e a desinfe¢do, inspecione a bomba para verificar se existe uma deterioragdo inaceitdvel, como corros@o, descolora¢do,
perfuracdo e fendas. Monitorize o seu dispositivo quanto a um desempenho imprevisto ou deteriorante (por exemplo, débito mais lento do que
o previsto ou inferrup¢@o 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 defergente suave e dgua morna (proporgdo minima de uma (1)
parte de detergente para 50 partes de agua por volume).

2. Utilizando a solu¢do de detergente preparada e um foalhete limpo que n&o 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 sejom limpas. Durante a limpeza de um
(1) minuto, preste especial aten¢cdo 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 todas as superficies sGo limpas.

Cuidado: Limpe apenas as dreas expostas e externas. Ndo deve ser efetuada qualquer tentativa para limpar qualquer parte da bomba
de infusGo que ndo seja de facil acesso.

3. Utillizando 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 & prote¢do da seringa. Preste especial aten¢gdo aos sulcos, frestas e letras em relevo, durante a limpeza. Contfinue a limpar até que todos
os residuos tfenham 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 sGo enxaguadas.

4. Seque a bomba com um toalhete 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¢cdo indicado na pdgina seguinte.
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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 FreedomEdge®.

- Certifique-se de que todas as superficies externas da bombaq, incluindo a parte dianteira da bomba e o fabuleiro da seringa até & prote¢do
da seringa, s@o limpos. Preste especial ateng@o aos sulcos, frestas e lefras 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 fdacil acesso.

- Deixe que todas as superficies permanegam 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 confacto permanecem humidas durante fodo 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, descoloragdo, perfuracdo ou fendas).

Teste da precisdo do fluxo
O procedimento seguinte pode ser seguido para verificar a preciséo do fluxo da Bomba de InfusGo FreedomEdge®.

Se a bomba de infusdo 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:

1. Remova todo o ar de uma nova seringa BD® de 20 ml. NAO utilize uma seringa de 30 ml para este teste.
. Encha-a completamente com 20 ml de agua estéril.

. Ligue um conjunto de Tubo de Débito Precision F120 estéril & seringa.

. Remova todo o ar do conjunto do tubo.

. Carregue a seringa na bomba.

o O~ NN

. 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 comecgard).

N

. Monitorize o temporizador e pare-o quando 10 ml de agua tiverem saido da seringa.

[o-]

. O tempo decorrido deve situar-se enfre 3 minutos e 50 segundos e 5 minutos e 11 segundos.
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Especificacdes 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 a uma
pressdo atmosférica de 1,01 bar (+ 0,09). Para uma mdxima precisdo, as infusdes devem ser administradas nas mesmas condicdes ambientais. A
precisdo do débito do sistema (¢ 15%) foi verificada com uma solugdo de controlo (substituto de PEG 7,4 cP) entre 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F).
Medicamentos compativeis:

Os débitos e a precisdo dos débitos fornecidos pelo FreedomEdge® sé foram verificados para as combinagdes especificas de medicamentos
e de conjunfos de infus@o listadas nas tabelas de débitos a partir da pdgina 13.

Nd&o utilize o Sistema de InfusGo FreedomEdge® para a infusdo de outros medicamentos que ndo estejam listados nestas Instru¢cdes de Utilizagdo.
A utilizagd@o de outros medicamentos pode resultar em débitos indeterminados ou imprecisos e causar lesdes no paciente.

Sensibilidade & altura:

Para obter a méxima precisdo da bomba, posicione a altura da bomba a * 7,6 cm (3 pol) do local de infusGo, quer a infusGo seja realizada
numa posi¢cdo imovel ou em movimento. A tabela seguinte indica a potencial variagdo do débito a diferentes alturas.

+ 762 cm do local de infusGo Equivalente ao nivel

+ 15,24 cm do local de infusdo até + 1,2% do débito alvo
+ 30,48 cm do local de infusdo até + 2,4% do débito alvo
+ 60,96 cm do local de infus@o até + 4,8% do débito alvo

Vida util prevista e prazo de validade:

A Bomba de Infusdo FreedomEdge® fem um prazo de validade previsto de dois (2) anos antes da primeira utilizagdo e foi testada para cumprir as
especificagdes 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 paginas 9 e 10.

Para verificar o desempenho do dispositivo, pode ser realizado o teste de precisdo do débito indicado na pdgina 10. 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.

Informag¢des sobre a eliminagdo:

Os requisitos de eliminagdo de residuos médicos podem variar com base na sua localizagdo. Elimine a Bomba de Infusdo
FreedomEdge® de acordo com os seus requisitos locais. O profissional de saiude deve informar os pacientes sobre as
instrucdes de elimina¢do para a sua regido especifica.

A Bomba de InfusGo FreedomEdge® ndo contém componentes eletrénicos ou baterias. A bomba de infusGo é fabricada a partir de componentes

de plastico 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 infusdo antes da eliminagdo. Se o dispositivo estiver contaminado com fluidos corporais, consulte os requisitos locais
para eliminagdo de materiais com risco biolégico ou contaminados.

Os acessorios de infus@o de utilizagdo Unica e outros materiais de infusdo devem ser eliminados num recipiente seguro para eliminagdo 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 infusdo compativeis

A Bomba de Infusdo FreedomEdge® foi concebida para funcionar em conjunto com os acessorios do Sistema Freedom (Tubo de Débito Precision,
Controlador 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 FreedomEdge®.

Conjuntos de Tubos de Débito Precision™:

Fluxo reduzido F120 0,16 ml 50 Fluxo elevado F600 0,09 mi 50
Fluxo reduzido F180 0,13 ml 50 Fluxo elevado F900 0,08 ml 50
Fluxo elevado F275 0,11 ml 50 Fluxo elevado F1200 0,13 ml 50
Fluxo elevado F420 0,10 ml 50 Fluxo elevado F2400 0,15 ml 50
Fluxo elevado F500 0,09 ml 50 Controlador do débito F3CP 0,27 ml 10
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Kits de iniciagdo do débito:

NUmero do artigo
H20KT

Descri¢Go
Kit inicial de fluxo elevado

Conteudo por caixa

(2) F275, (5) F600, (5) F90O, (4) F1200, (4) F2400

L20KT

Kit inicial de fluxo reduzido

(2) F30, (5) F45, (5) F&0, (4) F120, (4) F180

Acessorios relacionados com a KORU:

NUmero do artigo Descri¢ao Vol. residual
LRVY Conector em Y de baixo volume residual 0,14 ml
FEXT Conjunto de extens@o de 24 pol. 0,4 ml
4mm  omm | Selecionar Conjuntos de Agulhas High-Flo:

Comprimentol
v/ ideal
da agulha

Farmaco l

Tecido
Sub-q

Consulte as tabelas seguintes para conhecer as opg¢des disponiveis.

As agulhas estdo disponiveis em vdrios comprimentos. As agulhas devem penetrar o fecido
subcut@neo. Selecione o comprimento da agulha com base no famanho do paciente e nos locais de

infus&o.

O cdlibre 24 possui um diGmetro maior e flui mais rapidamente, ao passo que o calibre 26 possui um
dié@metro menor e flui mais lentamente.

Conjuntos de Agulhas HIigH-Flo SubQ™ de 26 G:

Conjuntos de uma uUnica agulha Conjuntos de duas agulhas Conjuntos de trés agulhas

C;:;:- Artigo n.° | Vol. residual [p/caixa C':':rﬁ:- Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa C:‘:;:- Artigo n.°| Vol. residual | p/caixa
4 mm | RMS12604 0,1 mi 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 mi 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 mi 20 14 mm | RMS22614 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 0,3 ml 10

Conjuntos de quatro agulhas Conjuntos de cinco 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 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

Conjuntos de Agulhas HIigH-Flo SubQ™ de 24 G:

Conjuntos de uma Unica agulha Conjuntos de duas agulhas

C;:‘r::_:- Artigo n.° | Vol. residual |p/caixa C::I:::- Artigo n.° | Yol. 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 quatro agulhas Conjuntos de cinco agulhas
C;:;:- Artigo n.°| Vol. residual |p/caixa C'::::’t:- Artigo n.° | Vol. residual | p/caixa
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10
9 mm | RMS32409 11 ml 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 1,1 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 11 ml 10
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TABELAS DE DEBITO

A seccdo seguinte destina-se a orientar os profissionais de saude na sele¢do 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
infusd@o. Os parémetros de infusdo (débito e volume) sGo determinados com base nas informacgdes de prescricdo do medicamento.
A decisdo sobre o fubo de débito ideal e a configura¢do da agulha subcuténea é tomada 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 Instrucdes de Utilizagdo do Controlador do Débito Precision.

Contacte o distribuidor local da KORU Medical Systems, Inc. em caso de duvidas ou para obter assisténcia adicional na
determinag¢do do fubo de débito e do conjunto da agulha subcut@nea a utilizar.

NOTA: Todas as tabelas de débito se baseiam em testes de bancada realizados com 0 psi de contrapressdo.

Como utilizar tabelas de débito para a administra¢do subcuténea:

- Selecione o medicamento prescrito e consulte as respetivas informag¢des de prescricGo para obter informagdes sobre o débito
ou o tempo de infusdo recomendados.

- Confirme a seringa a ufilizar.
- Selecione o tipo de agulha subcut@nea - agulha de 26 G ou de 24 G.

- Avalie e selecione o tubo de débito e o nUmero de agulhas com base na fase de infusGo e no débito. Verifique a tabela de
débito correta.

A tabela abaixo fornece um método para calcular o tempo de infusdo estimado, se necessdrio.

Para calcular o tempo de infusdo estimado, utilize as féormulas abaixo

Passo 1 Débito por local, mi/h x Numero de agulhas Débito total, ml/h
Passo 2 (Volume total dp Enedlcomen’ro, ml / Dekglto ’rc_)’rol, mi/h) Tempo fotal de infusdo, min
x 60 min = Tempo total de infusdo, min

Conteudo da tabela de débito:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan) . .. .................. .. 29
Cuvitru® (Imunoglobulina Subcutdnea (Humana), Solucdo a 20%) . . . 30
Hizentra® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquida a 20%) . . . .32

Seringa Pré-carregada Hizentra® de 20 ml (Imunoglobulina
Subcuténea (Humana), Liquida @ 20%) . . . ... ..o 33

Combinagdes de débito Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacoplan):

A tabela seguinte indica os tempos de infusdo médios, minimos e maximos previstos com os Conjuntos de Agulhas HigH-Flo
SubQ™ de 26 G quando utilizados em combinagdo com os Tubos de Débito KORU Precision™ e o Sistema de InfusGo com
Seringa FreedomEdge® com uma seringa BD de 20 ml. A precisdo do débito do Sistema de InfusGo FreedomEdge® foi verificada
como sendo de * 15%.

Foram realizados estudos clinicos utilizando o Tubo de Débito Precision F2400 com um Conjunfo da Agulha HigH-Flo de 26 G de
uma perna ou de duas pernas. Os tempos habituais de infusdo foram de aproximadamente 60 minutos, com um local de infusdo, e
de 30 minutos, com dois locais de infusdo. Podem ser selecionadas alfernativas se for pretendido um tempo de infusGo mais longo.

Consulte a rotulagem do medicamento para obter informa¢des sobre o tempo de infusdo e o nUmero de agulhas.

HIgH-Flo de 26 G com Tubo Precision
Tempo médio de infusGo (Min-mdax) para seringa de 20 ml (minutos)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Configuracdo utilizada em estudos clinicos

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando pegcetacoplan & temperatura

ambiente (20 °C a 25 °C).
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Cuyvitru® (Imunoglobulina Subcutédnea (Humana), Solugéo a 20%)

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e mdximos previstos por local com os Conjuntos de Agulhas HIigH-Flo SubQ™ (de 26 G e 24 G) quando
utilizados em combinagdo com os Tubos de Débito KORU Precision™ e com a Bomba de Infusdo FreedomEdge® com uma seringa de 20 ml para a utilizagdo
subcut@nea do Cuvitru. A precisGo do débito do Sistema de InfusGo FreedomEdge® foi verificada como sendo de * 15% utilizando uma solugdo 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 infuséo 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 maximos recomendados por local de infusdo para as infuses iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos para a infusdo inicial (débito maximo < 10 ml/h/local)

- Débitos para as duas primeiras infusdes (débito mdximo < 20 ml/h/local)

- Os débitos para as infusdes subsequentes podem ser aumentados com base na capacidade de toleréncia do paciente.

Combinac¢des de débito para seringa BD de 20 mil: Combinac¢des de débito para seringa BD de 30 mil:

HIigH-Flo de 26 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (mi/h/local) HigH-Flo de 26 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (mi/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 cauile | 85 6 153 16,6 183 225 24,3 291 1 aquha | 57 7,0 9.6 127 137 15] 18,6 20 24,2
9 (37-102) | (49-12)) | (65-168) | (80-22,6) | (93-240) | (99-26,7) | (119-33,0) | (12.4-36) | (14,6-43,6) 9 (24-90) | (33-108) | 4,3-149) | (53-20)) | (6)-213) | (65-237) | (79-29.3) | (82-320) | (9,7-387)
olaolhas 38 49 70 97 109 123 16,4 184 24,6 2 aaulhas| . 2 40 57 8 89 101 13,6 152 20,4
9 20-56) | 29-69) | (60-99) | (51-143) | (63-155) | (68-178) | (90-239) | (9.5-273) | (12.4-36,8) 9 (3-50) | (19-61) | (26-88) | (34-127) | (411137) | (45-158) | (59-212) | (63-24.2) | (8.2-327)
2z aquihas| . 2° 34 50 72 81 93 130 14,8 213 3 qaulhas| | 22 28 4) 59 66 76 107 123 177
9 (4-39) | 20-48) | (29-7) | (38-105) | (47-14) | (52-133) | (72-187) | (77-219) | (10,8-319) 9 09-34) | (13-42) | (19-63) | 2593) | (31100 | (35-118) | (48-166) | (51-19,4) | (71-28,3)
oo I 26 39 56 64 75 107 124 188 4 aauihasl V7 21 32 47 53 61 88 10,3 156
v (1-30) | 1,6-37) | (22-55) | (30-83) | (38-9) | (4,2-107) | (60-154) | (65-183) | (95-28)) UGS (07.26) | (10-32) | (5-49) | 2074) | 25-80) | (28-95) | ©,0-136) | (4,3-162) | (63-250)
5 aguihas| 21 32 47 53 62 91 107 169 5 aaulhasl Y 17 2,6 39 44 51 75 88 14,0
9 (09-24) | (3-30) | (1,8-45) | (25-68) | (32-75) | (36-89) | (52-13) | (5,6-157) | (85-252) 9 ©06-2) | 08-26) | (1,2-40) | (1,6-6) | 21-67) | 2379) | (34-16) | (37-140) | (56-22,3)
6 aauhas 1 18 27 40 46 53 79 94 152 6 aquhas] 15 22 33 37 44 65 77 12,7
9 07-20) | (1-25) | (16-38) | 21-58) | (27-64) | (3176) | (4,5-13) | 1.9138) | (77-228) 9 ©05-18) | (07-22) | (10-34) | (4-52) | (18-57) | (20-68) | (30-10) | (33-12.2) | (51-20,2)

HIgH-Flo de 24 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (ml/h/local) HIigH-Flo de 24 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

! aquha 82 106 15,8 233 26,7 3 45,4 531 83,6 1 aquha 68 87 129 192 218 255 373 439 691

9 G,412,0) | (6,4-148) | 9.2-22,3) |(12,6-34,0) | 161-37.2) | (18,0-44,1) |(26,3-64,5)| (28,7-77,5) | (4,1-123,1) 9 25-106) | 427130 | (61-19.8) | (8,3-30,2) |(10,6-33,0)| (119-39,1) | (17,3-57,3) | (18.9-68,8)| (29,1-109,2)
2 agulhas | 42 55 83 125 14,4 17 26,1 33 54,9 2 aouhas | 33 45 68 10,3 1,8 14,0 24 259 45,5

9 23-6) | (3376) | 48-17) | (6,7-182) | (8,8-20,1) | (10,0-24,1) | (15,2-36,9) | 16,9-45,7) | (28,7-81,2) 9 (,5-54) | (22-6,8) | (32-10,3) | (44-162) | (58-178) | (6,6-214) | (101-32,8) | (111-40,6) | (189-72,0)
3 aauhas | 28 37 56 85 99 ns 183 22,2 409 % aauhas | 23 30 46 70 8 96 150 18,3 339

9 05-40) | 2250 | (3379) | 46-12,4) | (60-138) | (69-16,6) | (10,7-259) | (12,0-32,4) | (21,2-60,5) 9 (1,0-37) | (1,5-4,6) | 22-70) | (3,0-10) | 4,0-122) | 45-147) | (71-230) | (79-28,8) |(14,0-53,7)
o el |G 28 42 65 75 90 14 172 326 4 oquihas | 18 23 35 53 62 74 6 14,2 270

9 =30 | 739 | @5-60) | (35-95) | 6,67105) | 5,327) | (83-199) | (63-25) |(169-483) 9 0827 | (1-34) | (1,6-53) | @3-84) | (30-93) | 3512 | 55477) | (61-223) | (01-42,8)

Os débitos foram gerados utilizando um modelo de débito validado e verificados utilizando uma solugdio de controlo representativa da viscosidade do medicamento & temperatura ambiente (20 °C a 25 °C).
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Hizentra® (Imunoglobulina Subcuténea (Humana), Liquida a 20%)

As tabelas seguintes indicam os débitos médios, minimos e mdximos 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 KORU Precision quando utilizados com a Bomba de Infusdo FreedomEdge® com uma seringa de 20 ml para a utilizagdo subcuténea
do Hizentra. A precisdo do débito do Sistema de Infusdo FreedomEdge® foi verificada como sendo de * 15% utilizando uma solu¢do de controlo (substituto de

PEG 74 cP) dentro de um intervalo de temperatura de (68 °F a 77 °F) 20 °C a 25 °C. A infus@o fora deste infervalo 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 mdaximos recomendados por local de infusGo para as infusdes iniciais e para as infusdes subsequentes.

- Débitos para a infusdo inicial (débito mdximo < 20 mi/h/local)

- Débitos para a segunda e terceira infusdes (débito mdaximo < 35 mi/h/local)

- Os débitos para as infusdes subsequentes podem ser aumentados com base na capacidade de toleréncia do paciente.

Combinacdes de débito com seringa BD de 20 mil: Combinagdes de débito com seringa BD de 30 ml:

HlgH-Flo de 26 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (mi/h/local) HIigH-Flo de 26 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (mi/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 aqulha | 85 105 14,3 187 204 24 275 297 356 ! aquha | 70 86 n7 155 167 18,4 27 245 295

9 47122) | (63-146) | (83-202) | (10,3-272) | (19-28,9) | (12,7-32,) | (15,4-39,7) |(16,0-43,4) | (18,8-52,4) 9 (31-108) | (6,2130) | (55-179) | (68-241) | (79-256) | (84-285) | (101-35,2) |(10,5-38,5)| (12,4-46,5)
2 agulhas| - &7 60 85 ne 133 151 201 22,5 301 > aquihas| 37 49 70 98 109 12,4 16,6 18,6 249

9 26-68) | (37-82) | (51-120) | (6,6-173) | (81-18,6) | (88-214) | (15-28,7) |(12,3-32,8)|(16,0-44,3) 9 (1.7-60) | @4-73) | (34-106) | (44-153) | (53-165) | (58-190) | (76-255) | (81-29) |(10,5-39.3)
3 aquihas| . 32 42 6] 88 99 4 159 181 26) PSR 27 34 50 72 81 93 13,0 150 26

9 18-47) | 26-57) | (37-85) | (69-126) | (611137) | (67-160) | (9.3-22,5) | (99-26,4) | (13,9-38,4) 9 02-4Y) | 7-5) | @475 | 32-12) | 6,0-122) | G4-142) | (61-200) | (6,6-234) | (91-341)
4 agulhas| . 2° 32 47 69 79 o1 131 15,2 23] 4 aquhasl 20 26 39 57 64 75 108 125 191

US| (1436) | (20-44) | 29-66) | (39-100) | (49-109) | (54-128) | (77-185) | (84-220) |(12.2-339) QUGS (09.32) | (13-39) | (19-59) | 25-89) | (32-97) | B6-14) | (51164) | (55-196) | (8130
= oo I 26 39 57 66 76 1,2 131 20,6 S .7 21 32 47 54 63 92 10,8 17)

9 1129) | (16-36) | @4-54) | (32-82) | (41-90) | 46-107) | (66-157) | (72-189) | (1,0-30,3) 9 ©07-26) | (1-32) | (,6-48) | @173) | 27-80) | (30-95) | (44-139) | (4,8-168) | (72-269)
P 6 aquhasl ¥ 18 27 40 46 54 80 95 154

9 09-24) | (14-30) | (20-46) | 2770) | (3577) | (39-92) | (58-136) | (64-166) | 99-274) 9 ©06-2) | 09-27) | (3-40) | (18-62) | 23-68) | (26-81) | (38-121) | (42-147) | (6,6-243)

HIigH-Flo de 24 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (ml/h/local) HIigH-Flo de 24 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

et °° 150 193 285 327 381 557 65/ 1024 | aauiha | 82 10,6 158 235 267 312 456 53,6 84,4

9 (57-14,4) | (82-178) | (18-26,8) | (161-409) |(20,7-44,8)| (23,2-531) |(33,8-77,6)|(36.9-93,3)|(56,6-148,) 9 (37-128) | (54-158) | (7:8-238) |(10,7-36,3)| (13,6-39,8) | (15,3-47) |(22,3-68,9)|(24,3-82,8)|(37,4-131,4)
2 agulhas| ! 67 101 153 177 209 | 320 | 384 672 > couhasl - 2 55 83 12,6 14 7] 262 316 555

9 @2974) | 62-92) | (62-140) | ®6-219) | (13-242) | (12,8-29,0) |(19,6-44,4) | (21,7-550) |(36,8-97,6) 9 (19-65) | (28-8]) | (41-125) | (57-195) | (74-215) | (84-258) | (129-39,4) |(14,3-48,8) |(24,3-86,0)
% caulies TR 45 69 104 12,2 14,4 225 272 50,1 < aaulhas| . 28 37 56 86 99 8 18,4 22,4 03

9 (19-49) | 29-62) | 42-95) | (59-150) | (78-165) | (8,8-20,0) | (13,8-311) | (154-39,0)| (27,3-72,8) 9 03-44) | (19-55) | (28-84) | (39-133) | (51147) | (58-177) | (91-276) |(10,1-34,6) [(18,0-64,6)
4 aguihas| . 2° 34 52 79 9.2 10 17,3 21 399 4 aquihas| - 2 28 42 65 75 90 141 173 329

9 15-37) | @2-47) | (3272) | @514) | (59-126) | (68-152) |(10,6-24,0)| (19-30.2) | (21,7-58,1) 9 10-33) | (44D | 1-64) | B00D) | (39-12) | 45-135) | (70-213) | (79-268) | (14,3-515)

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
17 22 33 4,9 56 6,6 97 n5 18,7 :
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

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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Seringa Pré-carregada Hizentra® de 20 ml (Imunoglobulina Subcutdnea (Humana), Liquida a 20%):

As tabelas seguinfes indicam os débitos médios, minimos e mdaximos previstos por local para cada combinagdo dos Conjuntos
de Agulhas HIgH-Flo SubQ™ (de 26 G e 24 G) e dos Tubos de Débito KORU Precision quando utilizados com a Bomba

de Infusdo FreedomEdge® com uma Seringa Pré-carregada de 20 ml para a infus@o subcuténea do Hizentra. A precisdo

do débito do Sistema de InfusGo FreedomEdge® foi verificada como sendo de + 15% utilizando uma solu¢@o de controlo
(substituto de PEG 7.4 cP) dentro de um intervalo de temperatura de 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). A infusdo fora deste
intervalo de temperafura 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 mdéximos recomendados por local de
infusdo 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 maximo < 35 ml/h/local)

- Os débitos para as infusdes subsequentes podem ser aumentados com base na capacidade de toleréncia do paciente.

HigH-Flo de 26 G com Tubo Precision - Débito médio (min-max) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

1aguha | 27 125 172 22,7 25,2 277 34,6 373 457

9 (70-129) | 9,7-15,4) | (13,1-21,2) |(16,7-28,7)|(19,9-30,5)|(21,6-33,9)| (27,3-42) |(28,8-45,9)| (35,7-55,6)
2 aaulhas | .54 70 101 14,2 16 18,3 24,8 276 378

9 (38-7) | (54-87) | (7,6-12,6) | (10)1-18,2) | (12,6-19,6) |(14,0-22,5)|(19,2-30,3)|(20,7-34,6)| (28,7-46,9)
3 aquihas | - 37 49 7.2 10,3 n9 13,6 19,3 22,0 323

9 (2,6-49) | (37-60) | (54-89) | (7.3-13,3) | (9,3-14,5) | (10,3-16,9) |(14,8-23,7)| 16,2-27,7) | (24-40,6)
4 aquihas | . 2% 37 55 81 9k 109 15,8 18,2 2872

9 (20-37) | 29-46) | (4,2-69) | (57-105) | (7.3-15) | (8,2-13,5) | (12,1-19,5) |(13,3-23,2) | (20,6-35,8)
5 aaulhas | . 23 30 4,5 67 78 %0 133 156 25

2 (1,6-30) | (23-38) | (34-57) | (4,7-87) | (60-95) | (6,8-112) |(10,2-16,5)| (11,2-19,9) | (18,1-32,0)
6 aguhas | 7 25 38 57 66 77 16 136 25

¢ 0325 | (19-32) | 29-48) | 3974) | G1-8) | (58-96) | ®8-144) | ©8-174) | (161-289)
7 aguhas | "/ 22 33 49 58 67 10,2 121 20,4

2 (01-22) | 0,7-27) | @5-4) | B4-64) | 4571 | (51-84) | (77-12,7) | (8,6-155) | (14,5-26,4)
8 aauhas | ¥ 19 29 44 51 60 %) 108 18,7

9 (-9 | (15-24) | 22-37) | (30-57) | (4,0-63) | (45-75) | (69-14) | (77-139) | (15,2-24,2)

HigH-Flo de 24 G com Tubo Precision - Débito médio (min-mdx) por local (ml/h/local)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI1200 F2400

i cenilhe 1,5 15,1 22,5 33,1 38,5 44,8 66,0 76,8 122,5

9 ®,0-15) | (11,5-18,7) | (16,8-28,2)|(23,2-43,0)| (29,9-47]) |(33,8-55,8)|(50,3-81,7)|(55,6-98,0)|(88,8-156,3)
2 aqgulhas 59 78 n7 17,6 20,7 24,4 375 4L4,7 791

9 ©0-77) | (59-96) | (8,7-14,7) |(12,2-23,0)|(16,0-25,4)|(18,2-30,5)|(28,3-46,7) (31,7-57,7) |(55,3-102,8)
3 ceullies 4,0 52 79 120 14,2 16,7 26,2 31,5 58,4

9 (2,7-52) | (4,0-6,5) | (59-10,0) | (8,3-15,7) | (11,0-17,4) | (12,5-21,0) [(19,7-32,7) |(22,2-40,9)| (40,2-76,6)
4 aaulhas| 30 39 60 91 108 12,8 20, 24,3 463

9 (2,0-39) | (3,0-49) | (4,5-75) | (63-119) | (8,3-13,2) | (9,5-16,0) | 15,1-25,2) | (17-31,7) | (31,5-61,1)
5 ceulics 24 32 4,8 73 8,7 10,3 16,3 198 384

9 1,6-3) | 24-39) | 3.6-6) | 51-96) | (67-107) | (77-129) |(122-20,4)|(13,8-25,8)| (26,0-50,8)
6 aguhhas | , %° 26 40 6/ 73 86 13,8 167 327

9 04-26) | 2-33) | 305D | 4.2-8) | (56-89) | (64-108) |(10,3-172) | 17-218) | (220-434)
7 agulhas | "7 25 35 53 63 74 n9 14,5 286

9 1222 | (7:28) | 26-43) | 36-69) | 4,877) | (55-93) | 89-149) | (101189) | (19.2-38,0)
8 ceulhcs 15 2,0 3,0 4,6 55 6,5 10,5 12,7 25,3

9 (1020) | (525) | 23-38) | G2-61) | 4,2-67) | 49-82) | (78413 | (8916,6) | 170-33,7)

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 Instrugdes de
Utilizacdo antes de utilizar.
As Instrucdes de Utilizagcdo
est@o disponiveis em formato
elefrénico no local indicado.

Fabricante

Apenas para utilizacdo
mediante receita médica

Mandatdrio na Comunidade
Europeia

O dispositivo ndo & seguro
para utilizacdo num ambiente
de radiagdo magnética

Representante na Suica

Na&o reutilizar

Pessoa responsdavel no Reino
Unido

Nado reesterilizar

NUmero de lote

O artigo é um dispositivo
médico

NUmero de série

Sistema de embalagem
de barreira estéril Unica

Identificagdo Unica do
dispositivo (GTIN)

@ OF®ee e R 5

Nd&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Prazo de validade

Y
m

2797

Marca¢do CE

NUmero do organismo
notificado

(BSI NL: 2797)

Data de fabrico

Né&o fabricado com borracha
natural/latex

Intervalo de temperatura ao
qual o dispositivo pode ser
exposto

Importador

Intervalo de humidade ao
qual o dispositivo pode ser
exposto

> & |4

E necessdrio exercer
prudéncia ao utilizar o
dispositivo. Consulte as
Instrugdes de Utilizagdo

STERILE

nEE
!Q*EWE@EHEEEE

Esterilizado por radiagcéo
gama

Para obter informagdes sobre a garantia, visite www.korumedical.com/warranty e contacte o seu distribuidor local.

O Sistema de InfusGo com Seringa FreedomEdge®, os Tubos de Débito Precision™ e os Conjuntos de Agulhas HIgH-Flo SubQ™
s@o marcas comerciais da KORU Medical Systems, Inc. Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietdrios.
©2025 KORU Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.
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INTRODUCCION

El sistema de infusion FreedomEdge® consta de los siguientes componentes* fabricados por KORU Medical Systems, Inc. (KORU):
- Bomba de infusion FreedomEdge® (denominada «FreedomEdge® o «bomba)

- Tubo de velocidad de flujo Precision™ (denominado «tubo Precision» o «tubo»)

- Equipos de agujas HIgH-Flo™ SubQ (denominados «equipo de agujas HIigH-Flo» o «equipo de agujas»)

- Controlador de velocidad de flujo Precision™ (denominado «controlador de flujo»)

* La disponibilidad del producto y el estado normativo pueden variar segun la regidon geografica. Péngase en confactfo con su
distribuidor local para obtener mas informacién sobre los productos disponibles en su region.

Consulte la pagina 4 para un diagrama completo del sistema e informacion mas detallada. Este manual contiene instrucciones de
infusion e informacién técnica para que los profesionales sanitarios seleccionen el fubo Precision y el equipo de agujas HIgH-Flo
mds 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 pacientes que se pongan en contacto con su profesional sanitario para fodas las
preguntas relacionadas con su tratamiento.

FINALIDAD PREVISTA
El sistema de infusion FreedomEdge® estd indicado para administrar por via subcutdnea los medicamentos prescritos al organismo
con fines terapéuticos.

INDICACIONES DE USO

El sistema de infusion FreedomEdge® estd indicado para adultos, adolescentes y pacientes pedidtricos a los que se les ha prescrito
terapia de infusion con inmunoglobulinas o pegcetacopldn por via subcutdnea segun las tasas de infusion y el volumen por lugar
de infusion especificados en el etiqguetado aprobado del medicamento.

El sistema de infusion FreedomEdge® estd indicado para utilizarse con las jeringas siguientes:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml: Numero de articulo en la UE: 301189 Numero de articulo en EE. UU.: 300629
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml: Numero de articulo en la UE: 301229 Numero de artficulo en EE. UU.: 301229

- Jeringa precargada de un solo uso de 20 ml de Hizentra® Numero de aprobacion en EE. UU.: NDC 44206-458-96
Numero de aprobacién de la UE: UE/1/11/687/019; UE/1/11/687/020

CONTRAINDICACIONES
El sistema de infusion FreedomEdge® estd confraindicado para la administracion de sangre, insulina y medicamentos que requieran
mayor precisiéon 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 hinchazodn, 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 FreedomEdge® estd indicado para que lo utilicen adultos, adolescentes y pacientes pedidtricos que sean aptos
para autoadministrarse los medicamentos prescritos. El sistema de infusion fambién 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 FreedomEdge® no es seguro para RM. No utilice el sistema de infusion FreedomEdge® dentro
o dlrededor de un equipo de RM.
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ADVERTENCIAS

- La tolerancia del paciente puede variar. Los posibles efectos secundarios pueden incluir reacciones locales en el lugar, como
hinchazon, enrojecimiento o dolor. Si experimenta dolor o molestias, pdngase en contacto con su profesional sanitario. Consulte
la informacion de prescripcion del medicamento para conocer las posibles reacciones y efectos secundarios del medicamento
(o. e}, parestesia, cefaleq, fiebre, mareo, nduseas, debilidad, letargo, etc.).

- 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 fécnicas del dispositivo para obtener informaciéon sobre el funcionamiento del dispositivo.

- No conecte el equipo de agujas HIgH-Flo directamente a la jeringa. La conexion del equipo de agujas directamente sin el tubo
de velocidad de flujo puede dar lugar a una velocidad de flujo demasiado rdpida que puede causar fugas o reacciones locales
en el lugar, como hinchazén, enrojecimiento o dolor.

- No reesterilice ni reutilice el tubo Precision ni el equipo de agujas HIgH-Flo. La reutilizaciéon de un dispositivo de un solo uso
puede provocar una infeccion o el funcionamiento defectuoso del dispositivo.

- El empujador de jeringas FreedomEdge® funciona con una fuerza elevada. No infente abrir la fapa ni interferir con el empujador
de jeringas en ningun momento.

- No coloque los dedos dentro de la tapa mientras abre o cierra el FreedomEdge®.
- No infente retirar la jeringa ni desconectar el equipo de fubos sin abrir primero por completo la tapa superior del FreedomEdge®.

- La bomba de infusion FreedomEdge® no tiene una alarma. No sonard ninguna alarma si el flujo se interrumpe. No se muestra el
estado de infusion.

- Si el FreedomEdge® 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 pagina 9.

- El sistema de infusion FreedomEdge® no es seguro para RM. No utilice el sistema de infusion FreedomEdge® dentro o alrededor
de un equipo de RM.

- Las velocidades de flujo y la exactitud de la velocidad de flujo suministrados por FreedomEdge® 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
pdgina 13. No utilice el sistema de infusion FreedomEdge® para la infusion de otros medicamentos. El uso de ofros medicamentos
puede producir velocidades de flujo desconocidas o inexactas, y puede provocar dafos al paciente.

- No ufilice el sistema de infusion FreedomEdge® para fransfusiones de sangre ni con medicamentos cuando el refraso o la
subinfusion puedan provocar lesiones graves.

- El sistema de infusion FreedomEdge® no contiene un filfro de particulas. No utilice el sistema de infusion FreedomEdge® con
medicamentos que requieran el uso de un filfro de particulas.

- La tolerabilidad 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 infusion FreedomEdge® es solo para uso con receta. Utilice el sistema de infusion FreedomEdge® 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 antes del uso.

- Utilice Unicamente componentes del sistema de infusion Freedom fabricados por KORU Medical Systems, Inc. El uso de otfros
productos puede producir velocidades de flujo desconocidas.

- Ufilice Unicamente jeringas compatibles con la bomba de infusion FreedomEdge®. El uso de una jeringa diferente puede producir
velocidades de flujo desconocidas.

- Anfes del uso, inspeccione cuidadosamente el fubo Precision y el embalaje del equipo de agujas HIgH-Flo. No utilice el equipo si
el envase estad abierto.

- Inspeccione los tubos y los equipos de agujas para ver si estan dafados. Si estd dafado, no lo utilice, sustituyalo y pongase en
contacto con su profesional sanitario.

- La pinza deslizante incluida en el tubo Precision y el equipo de agujas HIgH-Flo solo debe utilizarse 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 FreedomEdge® 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, tatuaje, cicatriz, musculo, o zonas endurecidas o contusas, donde
pueda ser dificil insertar correctamente el equipo de agujas.
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- Realice 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 rapidas, mas 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 FreedomEdge® no se ha probado con ninguna
ofra actividad fisica.

- Para obtener la maxima exactitud de la bomba, coldquela a una altura de menos de 7,6 cm (3 pulgadas) del lugar de infusion, ya
sea que la infusidon se readlice en posicion estacionaria o en movimiento. Si la bomba se coloca mas arriba del lugar de infusion, la
velocidad de flujo puede aumentar. Si la bomba se coloca mds abagjo 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 presidon 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 afnos después de la fecha de fabricacion cuando se
almacena a 15-30 °C (59 °F a 86 °F) con un 45-55 % de humedad. El almacenamiento fuera de estas condiciones, o el uso del
dispositivo después de 2 afos de anfigledad, puede dar lugar a un funcionamienfo 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 FreedomEdge® tolera condiciones de transporte con temperaturas de (29 °C a 60 °C)
+2 °C y de humedad del (15 % al 85 %) 5 % sin que se comprometan sus resultados funcionales. El transporte del dispositivo
fuera de estas condiciones puede dafarlo o producir un rendimiento desconocido de la velocidad de flujo.

Diagrama de FreedomEdge®

Jeringas compatibles

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml
Numero de articulo en la UE: 301189
NUmero de articulo en EE. UU: 300629

- BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
Numero de articulo en la UE: 301229

TAPA SUPERIOR Numero de articulo en EE. UU: 301229

. Jeringa precargada de un solo uso de

20 ml de Hizentra®
NUmero de aprobacion en EE. UU.: NDC

VENTANA DE PROGRESO

E@Tofolmeme cerrado

Extendido

Completamente 44206-458-96
JERINGA DE  ALETA DE 7 O extendida y abierfa Numero de aprobacion en la UE:
MEDICA- | A JERINGA =N UE/1/11/687/019; UE/1/11/687/020

SOPORTE  MENTO ~ Wl ) EXTREMO DE DISCO
LUER & LUER (HEMBRA) DEL  EXTREMO HEMBRA DEL
= TUBO DE VELOCIDAD  EQUIPO DE AGUJAS
o\ BRAZOS DF FLUJO

A PUJADOR =
DE JERINGAS \ £

LOCALIZADOR DE JERINGAS Al . ™ \\
/ [ % High-Fle'
PUNTA DEL EXTREMO MACHO DEL TUBO PINZA , suse J Neeie ser
ECONTROLADOR DE VELOCIDAD DE FLUJO \ AL DESLIZANTE DE ’
Ry @87 EMERGENCIA =

Y

Precisien” ..

FLOW RATE TUBING

*Becton Dickinson & Co.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

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). La exactitud de la velocidad de flujo del sistema (15 %) se verificd con una solucidn
controlada (sustituto de PEG de 74 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 exactitud, realice las infusiones a una temperatura de 20-25 °C. No se espera que la humedad ambiente o la
presion ambiente afecten a la velocidad de flujo.

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.
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7,62 cm (3 pulgadas) desde el lugar de infusidn Equivalente al nivel

15,24 cm (6 pulgadas) desde el lugar de infusidn 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 frabajo de la infusion con
toallitas antfisépticas o solucion desinfectante. Lavese bien las manos vy, si asi se indica,
pongase guantes desechables. A continuacion, entregue sus suministros.

2. Asegurese de que el localizador de jeringas naranja se mueve libremente deslizdndolo hacia
arriba y hacia abajo por la ranura con el dedo.

3. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que todos los componentes estén intactos y sin
grietas, danos, corrosion o decoloracion. Examine el interior para garantizar que esta libre
de residuos o contaminacion.

4. Compruebe que estd utilizando el fubo 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 dafado, no utilice el producto. Sustituyalo y pédngase en contacto con su profesional sanitario.

5. Asegurese de que el medicamento esté a temperatura ambiente (20-25 °C o 68-77 °F).

Anfes de la autoadministracion subcutdneq, los pacientfes o cuidadores deben recibir formacion por parte de un profesional
sanitario cualificado.

embalaje del equipo de tubo Precision o de agujas HigH-Flo esta danado, o si se observan residuos
o contaminacién dentro de la bomba. El paciente/cuidador también debe proporcionar a su profesional
sanitario el numero de LOTE al informar del problema.

j El paciente/cuidador debe ponerse en contacto con el profesional sanitario si la bomba esta dafada, si el

Instrucciones paso a paso para la infusion subcutdanea muesca de desgarro
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 envase.
Inspeccione el equipo de agujas y el tubo para ver si estan dafados. Compruebe que el equipo de agujas
no estd doblado ni el tubo esté danado. Si estan dafiados, los pacientes deben sustituir el fubo o el equipo
de agujas y ponerse en confacto con su profesional sanitario. Péngase en contacto con KORU Medical
Systems, Inc. e indique el numero de lote para notificar cualquier defecto del producto.

%
AT EEES

2. Preparar las jeringas

Consulte la informacion de prescripcion del fabricante del medicamento. Los pacientes pueden

B
pedir al profesional sanitario instrucciones detalladas de llenado. 8]
- Transferencia de vial a jeringa: llene la dosis requerida en una o mds jeringas compatibles, como = N
se indica en la pagina 4 [A]
- Transferencia de jeringa precargada a jeringa: llene la dosis requerida en una o mds jeringas
compatibles, como se indica en la pagina 4 [B]
- Jeringa precargada de 20 ml de Hizentra®: encaja direcfamente en la bomba, no se
requieren transferencias.
3. Acople el tubo Precision y el equipo de agujas HigH-Flo [A] [B]

Retire los tapones estériles de los extremos del equipo de tubo Precision y del equipo de
agujas HigH-Flo teniendo cuidado de no contaminar (tocar) los extremos. Conecte el extremo
hembra del equipo de agujas al extremo macho del equipo de tubo [A]. Retire la tapa del
extremo hembra del tubo y acople el extremo hembra con el disco luer a la jeringa [B].

disco luer
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4. Cebar (llenar) el tubo Precision

Consulte la informacion del medicamento para las recomendaciones sobre el cebado. Los }',‘

profesionales sanitarios deben aconsejar a los pacientes sobre si es necesario el cebado para su prescripcion. E

- Coloque los tubos y las agujas sobre la superficie de trabajo. f.‘ \

- Empuje el émbolo de la jeringa y siga el flujo del medicamento a través del ‘-V-“'
tubo. \."

- Cuando el liquido alcance el punto deseado, libere presion del éembolo para * ‘l
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.

NOTAS:

- Se recomienda insertar el equipo de agujas seco, lo que significa que
no hay ningun 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 tubo confra una superficie oscura de color sdlido en
un drea bien iluminada.

Parte 2: 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 protfector de la punta de la agujg, teniendo cuidado de no tocar la
aguja.
- Consulte siempre la informacion de prescripcion del fabricante 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.
- NOTA: La infusion de Aspaveli®/Empaveli™ (pegcetacopldn) se suele realizar en el abdomen, Y +
el muslo o la parte superior de los brazos. Si se utilizan dos lugares de infusidon, deben estar
separados al menos 7,5 cm (3 pulgadas). Los lugares de infusion deben rotarse entre cada
administracion.

* Evite colocar la aguja sobre un lunar, tatuagje, cicatriz, musculo, o zonas endurecidas
o confusas, donde pueda ser dificil insertar correctamente la aguja.

6. Inserte las agujas

- Pellizque la piel e inserte cada aguja en el tejido subcutaneo a un dngulo 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
aposito 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 firando suavemente hacia atrds del émbolo de la jeringa [A]. Asegurese de que
no aparezca ningun color rojo/rosa en el tubo 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 retirar fodas 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 otros posibles lugares de agujas.
El profesional sanitario debe dar instrucciones al paciente sobre cémo pinzar la aguja
o cambiar el equipo de agujas.
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Parte lll: Infundir

9. Abra FreedomEdge®
1. Tire firmemente para desplegar por complefo la bomba.
2. A continuacion, abra la bomba por completo levantando la cubierta superior.

10. Cargue la jeringa
1. Con las graduaciones de la jeringa hacia arriba, empuje la aleta de la jeringa contra el
localizador de jeringas naranja.

2. Asegurese de que la aleta de la jeringa esté asentada dentro de la parte delantera del
localizador de jeringas naranja.

3. Compruebe que el tubo (con el disco luer) esté conectado a la jeringa. Coloque el disco
luer dentro de la punta de la bomba de infusion de forma que la jeringa quede firmemente
asenfada denfro de la bomba de infusion.

NOTA:

- No deberia tener que aplicar una fuerza significativa para cargar o retirar la jeringa. Puede
comprobar el gjuste correcto tirando suavemente de la jeringa. Permanecerd en su lugar si
estd bien acoplada.

- Al cerrar el FreedomEdge®, asegurese de que la tapa superior esté totalmente extendida
y alineada con la parte inferior.

N
- Tenga cuidado al insertar la jeringa en la bomba para evitar danar o acodar el tubo. disco luer
Asegurese de que el fubo no esté pellizcado en la bomba al cerrar la tapa.
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11. Inicie la infusidn

1. Para iniciar la infusién, cierre la tapa superior. La infusion comenzard inmediatamente. Para
reducir la variabilidad de la velocidad de flujo, mantenga la bomba nivelada con los lugares
de infusion que ha elegido.

2. Vigile periddicamente la infusion comprobando la ventana de progreso, hasta que la jeringa
esté vacia.

Para detener la infusién: Abra la bomba. Para continuar, cierre la tapa superior.

Si utiliza varias jeringas: Una vez que la primera jeringa esté vacia, abra la bomba. Retire

la jeringa de la bomba y desconéctela del tubo. Con cuidado de no tocar los extremos,
conecte la jeringa adicional al extremo con el disco luer del equipo de fubos. Cargue la
jeringa preparada en la bomba. Cierre la tapa superior para continuar la infusion. Repita hasta
completar la dosis total.

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, abra por completo la tapa superior de la
bomba de infusion.

Si el dispositivo funciona mal o no funciona segun lo previsto, consulte las instrucciones
de solucion de problemas en la pdagina 8. Si el problema persiste, los pacientes deben
dejar de utilizar el dispositivo y consultar al profesional sanitario.

Cualquier incidente grave debe notificarse a su profesional sanitario y a KORU
Medical Systems, Inc. al +1-800-624-9600. Para pacientes o usuarios en la UE: Cualquier
incidente grave debe notificarse a las autoridades competentes de su region.

Parte 1V: Completar la Infusién

12. Fin de la infusion

- Cuando la jeringa esté completamente vacia y se haya administrado la dosis total, abra la
tapa superior de la bomba. Retire la jeringa vacia y su tubo.

13. Retire la aguja HIigH-Flo y limpie los lugares
- Sujetando la aguja en su lugar, despegue el apdsito adhesivo circundante vy retirelo.

- Tire de la aguja recta hacia fuera para extraerla. Para utilizar la funcidon 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 pacienfe 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 pdagina 9 para las instrucciones completas de
limpieza y desinfeccion.
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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 mas ayuda. Cualquier incidente grave
debe notificarse a su profesional sanitario y a KORU Medical Systems, Inc. al +1-800-624-9600. 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 completamente abierta y de que no haya nada bloqueando el localizador de jeringas naranja.

- Confirme que no estd llenando en exceso la jeringa (lenando una jeringa de 20 ml con mas de 20 ml de medicamento o una jeringa de
30 ml con mds de 30 ml de medicamento) o utilizando una jeringa de mas de 30 ml.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pagina 4. Estas son las Unicas jeringas cuyo uso con FreedomEdge®
estd comprobado.

- Si sigue teniendo dificultades, deslice con una mano el localizador de jeringas completamente hacia atrds y, a contfinuacion, coloque la jeringa.

La jeringa no permanece dentro de la bomba de infusion:
- Asegurese de que estd utilizando un equipo de tubo de velocidad de flujo Precision y de que el extremo con el disco luer del tubo se haya
conectado a una jeringa compatible.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pdgina 4. Estas son las Unicas jeringas cuyo uso con FreedomEdge®
estd comprobado.

- Asegurese de que la aleta de la jeringa esté bien asentada en el localizador de jeringas naranja.
- Asegurese de que el disco luer del equipo de tubo esté bien asenfado en la punta de la bomba.

- Asegurese de haber acoplado la jeringa directamente al tubo 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 4. Estas son las Unicas jeringas cuyo uso con FreedomEdge®
estd comprobado. El paciente debe ponerse en confacto con su profesional sanitario si la jeringa no se vacia por completfo.

El medicamento no fluye a través del tubo:
- Abra y cierre la tapa para asegurarse de que el empujador de jeringas se deslice libremente y no quede aprisionado.

- Asegurese de que no todo el tubo esté pinzado.

- Con cuidado de no tocar ni confaminar los extremos, desconecte el equipo de tubo del equipo de agujas, y compruebe que salen gotas de
medicamento.

- Si no salen gotas de medicamento, sustituya el fubo 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 funcion de la absorcion del
medicamento a través del tejido. Algunas infusiones pueden ser mds rdpidas que ofras. Las primeras infusiones pueden tardar mds de lo
esperado porque el cuerpo podria tener que adaptarse.

- Compruebe que el tubo no esté acodado, danado ni perforado. Si se ha utilizado la pinza deslizante, el tubo puede estar dafado
y debe sustituirse.

- Asegurese de que estd utilizando una de las jeringas indicadas en la pdgina 4. Estas son las unicas jeringas cuyo uso con FreedomEdge® se
ha comprobado. Las jeringas de 30 ml fluirdn a aproximadamente el 73 % de la velocidad de una jeringa de 20 ml.

- 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.

- Realice 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, mas lenfas 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 infusion 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, 0 zonas endurecidas o contusas. Es posible que el tejido
no absorba el liquido segun lo previsto.

- Los pacientes que deseen una velocidad de flujo mds rdpida pueden tener que utilizar mds lugares de infusion, una aguja de mayor calibre
o un fubo de velocidad de flujo mds rdpida. Los pacientes deben ponerse en confacto con el profesional sanitario para obtener mas
informacién sobre las diferentes opciones de equipos de velocidad de flujo/infusion. Consulte las tablas de velocidades de flujo a partir de la
pdgina 13 para ver las combinaciones de sistemas de infusion.

- Es posible que la bomba haya llegado al final de su vida util. EI mecanismo de resorte de la bomba puede estar desgastado, lo que
provoca un flujo mds lento de lo previsto. Puede redlizarse el procedimiento de prueba de la pagina 11 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 répido 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.
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- La velocidad de flujo puede variar para cada paciente y cada infusion. La administracion puede ser rdpida en funcion de la absorcion del
liquido a través del tejido. Algunas infusiones pueden ser mds rdpidas que otras. 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.

- Realice 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 mdas rapidas, mas lenfas 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 infusion 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 diferente o un equipo de
tubo de velocidad de flujo mas lenta, y deben ponerse en confacto con su profesional sanitario.

El flujo continba una vez que se ha detenido la infusién:

- Esta es una funcién normal de la bomba, ya que estd disefiada para mantener la presion durante y después de la infusion para evitar el
reflujo del medicamento.

- Para detener el flujo, abra por completo la fapa para aliviar la presion del émbolo de la jeringa.

- 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 dafar el tubo. Después de utilizar la pinza deslizante, sustituya el equipo de tubo y/o el equipo de agujas
anfes de continuar la infusion.

Hay reacciones locales en el lugar (p. ej, hinchazoén, enrojecimiento o dolor):

- Dejar que el medicamento entre 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 subcutanea. 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 mds larga. Los
pacientes deben ponerse en contacto con su profesional sanitario si experimentan fugas.

- Una aguja demasiado larga puede enfrar en el musculo y causar dolor al insertar la aguja. Los pacientes que experimenten dolor podrian
requerir una aguja mds corta y deben ponerse en contacto con el profesional sanitario. Consulte la pdgina 12 para conocer las opciones de
agujas.

- Los pacientes que deseen un velocidad de flujo mds lenta pueden necesitar menos lugares, un equipo de agujas diferente o un equipo de
tubo de velocidad de flujo mds lenta, y deben ponerse en confacto 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 infusién FreedomEdge® no requiere que el usuario realice ninguna calibracion.
Transporte:

Se ha verificado que el FreedomEdge® tolera condiciones de transporte con temperaturas de (-29 °C a 60 °C) #2 °C y de humedad del (15 % al
85 %) 5 % sin que se comprometan sus resultados funcionales. El transporte del dispositivo fuera de estas condiciones puede dafiarlo o producir
velocidades de flujo desconocidas o inexactas.

Almacenamiento:

Se ha verificado que la bomba de infusion FreedomEdge® mantiene su funcionamiento cuando se almacena durante un mdximo de dos afos
a una temperatura de 20-25 °C (68-77 °F) y una humedad del 45-55 %. El amacenamiento del dispositivo a una temperatura superior o inferior,
0 en un enforno mds humedo, puede dafar la bomba o reducir la duracion prevista.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién:
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 mds lenta de lo
esperado o detencidn del flujo). Debe ponerse en contacto con el profesional sanitario si la bomba estd dafiada.

Procedimiento de limpieza:

1. Limpie la bomba con un pafo suave humedecido con una mezcla débil de detergente suave y agua tibia (proporcion minima de una (1) parte
de detfergente 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 atenciéon a los rebordes, intersticios
y lefras en relieve durante la limpieza de un (1) minuto. Sustituya los pafios o las foallitas 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
facil acceso.
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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 atencion a los rebordes, intersticios y letras en relieve durante la limpieza. Siga limpiando hasta eliminar todos los residuos para
garantizar que la bomba esté completamente limpia. Sustituya o vuelva a humedecer el pafio 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 todllita 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 todllitas presaturadas con alcohol isopropilico (AIP) o un pafio sin pelusa o una toallita saturada con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %
(humeda pero sin gotear) para limpiar a fondo todas las superficies exteriores de la bomba de infusion FreedomEdge®.

- Asegurese de limpiar fodas las superficies externas de la bombag, incluida la punta de la bomba y la bandeja de las jeringas, hasta el
protector de las jeringas. Preste especial atencién 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 himedas durante
todo el tiempo de contacto.

2. Seque bien el dispositivo con una o mds todllitas sin pelusa o deje que se seque al aire.

3. Inspeccione visualmente el dispositivo para ver si presenta signos de dafio o desgaste (como corrosién, decoloracion, picaduras o grietas).

Prueba de exactitud del flujo
Puede seguirse el siguiente procedimiento para verificar la exactitud del flujo de la bomba de infusion FreedomEdge®.

Si la bomba de infusién estd infundiendo a una velocidad mds 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 intervalo indicado en el paso 8:

1. Extraiga todo el aire de una jeringa BD® de 20 ml nueva. NO ufilice una jeringa de 30 ml para esta prueba.
2. Llene completamente con 20 ml de agua estéril.

3. Conecte un equipo de tubo de velocidad de flujo Precision F120 estéril a la jeringa.

4. Elimine todo el aire del equipo de tubo.

5. Cargue la jeringa en la bomba.

6. Con un crondmetro o un dispositivo de seguimiento del tiempo similar, ponga en marcha el femporizador cuando la tapa superior de la bomba
esté completamente cerrada (el flujo comenzara).

7. Vigile y detenga el temporizador cuando hayan salido 10 ml de agua de la jeringa.

8. El tfiempo transcurrido debe estar entre 3 minutos y 50 segundos y 5 minutos y 11 segundos.
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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 solucion 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 FreedomEdge® 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 pdgina 13.

No utilice el sistema de infusion FreedomEdge® 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.

Sensibilidad a la altura:

Para obtener la méxima exactitud de la bomba, coldéquela a una altura de menos de #7,6 cm (3 pulgadas) del lugar de infusidn, ya sea que la
infusion se realice en posicion estacionaria o en movimiento. La tabla siguiente indica la posible variacion en la velocidad de flujo a diferentes alturas.

+7,62 cm desde el lugar de infusion Equivalente al nivel

15,24 cm desde el lugar de infusion hasta 1,2 % de la velocidad de flujo deseada
+30,48 cm desde el lugar de infusion hasta 2,4 % de la velocidad de flujo deseada
+60,96 cm desde el lugar de infusion hasta 4,8 % de la velocidad de flujo deseada

Duracién y vida util previstas:

La bomba de infusion FreedomEdge® tiene una vida Util prevista de dos (2) afios antes del primer uso, y se ha probado que cumple sus
especificaciones de funcionamiento indicadas para 360 usos (o cual equivale a dos (2) afios de uso si se utiliza 15 veces al mes) cuando se
almacena vy limpia de acuerdo con las instrucciones indicadas en las paginas 9 y 10.

Para verificar el funcionamiento del dispositivo, se puede redlizar la prueba de exactitud de la velocidad de flujo en la pagina 10. Si el dispositivo
no pasa la prueba de exactitud del flujo, o si la bomba presenta signos de detferioro 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 infusion
FreedomEdge® de acuerdo con los requisitos locales. El profesional sanitario debe informar a los pacientes sobre las
instrucciones de eliminacién para su region especifica.

La bomba de infusion FreedomEdge® no contiene componentes electronicos ni baterias. La bomba de infusion esta fabricada con componentes

de pldastico y metal, y no contiene materiales ni sustancias restringidas por las directivas ROHS, WEEE o REACH. No desmonte la bomba antes de
eliminarla, ya que el mecanismo de resorte interno puede causar lesiones.

Limpie y desinfecte la bomba de infusién 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 FreedomEdge® estd disefiada para funcionar junto con los accesorios del sistema Freedom (tubo 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 dafios a la bomba de infusion FreedomEdge®.

Equipos de tubos de velocidad de flujo Precision™:

Flujo bajo F120 0,16 ml 50 Flujo alto F600 0,09 ml 50
Flujo bajo F180 0,13 ml 50 Flujo alto FQ00 0,08 ml 50
Flujo alto F275 01 ml 50 Flujo alto F1200 013 ml 50
Flujo alto F420 0,10 ml 50 Flujo alto F2400 0,15 mi 50
Flujo alto F500 0,09 ml 50 Controlador de

J velocidad de flujo Fcp 027 ml 10
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Kits de inicio de velocidad de flujo:

Numero de articulo Descripcion Contenido por caja
H20KT it de '”f'ﬁj',-fi dealto | oy k275, (5) F600, (5) F900, (4) FI200, (4) F2400
L20KT Kif de '”]'cl‘fJ'J%de bao | o) F30, (5) F45, (5) F6O, (4) FI20, (4) FI80

Accesorios relacionados de KORU:

NUmero de articulo

Descripcion

VYol. residual

Conector en Y de bajo volumen residual

0,14 ml

Equipo de extension de 24 pulgadas

0,4 ml

Dermis

dela
aguja

Equipos de agujas HIigH-Flo™ SubQ de 26G:

Equipos de una aguja Equipos de dos agujas Equipos de tres agujas

Seleccién de equipos de agujas HIigH-Flo:

Consulte las siguientes tablas para ver las opciones disponibles.

Tejido sub-q 1 Lon;riwd Las agujas estan disponibles en varias longitudes. Las agujas deben penetrar en el tejido subcutdneo.
g °tma | Seleccione la longitud de la aguja en funcion del tamafo del paciente y de los lugares de infusion.

Farmaco l El calibre 24 tiene un didmetro mayor y fluye mds rapido, mientras que el calibre 26 tiene un didmetro
e ENOT Y fluye mas lento.

Longi- | N.° de Vol. unidades/ Longi-| N.° de Vol. unidades/ Longi-| N.° de Vol. unidades/
tud articulo | residual caja tud articulo | residual caja tud articulo | residual caja

4 mm | RMSI2604 [ 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

9 mm | RMS12609 | 0,1 ml 20 9 mm | RMS22609 | 0,2 ml 10 9 mm | RMS32609 | 0,3 ml 10

12 mm | RMSI2612 0,1 ml 20 12 mm | RMS22612 | 0,2 ml 10 12 mm | RMS32612 | 0,3 ml 10

14 mm | RMSI2614 0,1 ml 20 14 mm | RMS22614 | 0,2 ml 10 14 mm | RMS32614 [ 0,3 ml 10

Equipos de cuatro agujas quipos de cinco agujas Equipos de seis agujas

Longi- | N.° de Vol. unidades/ Longi-| N.° de Vol. unidades/ Longi-| N.° de Vol. unidades/
tud articulo | residual caja tud articulo | residual caja tud articulo | residual caja

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 | O4 ml 10 14 mm | RMS52614 | 0,5 ml 10 14 mm | RMS62614 | 0,6 ml 10

Equipos de agujas HigH-Flo™ SubQ de 24G:

Equipos de una aguja Equipos de dos agujas

Longi- | N.° de Vol. unidades/ Longi-| N.° de Vol. unidades/
tud articulo | residual caja tud articulo | residual caja

6 mm | RMSI12406 | 0,4 ml 20 6 mm | RMS22406 [ 0,7 ml 10

9 mm | RMSI2409 | 04 ml 20 9 mm | RMS22409 [ 0,7 ml 10

12 mm | RMSI2412 | 04 ml 20 12 mm | RMS22412 | 0,7 ml 10

14 mm [ RMSI2414 [ 0,4 ml 20 14 mm | RMS22414 | O, 7 ml 10

Equipos de cuatro agujas quipos de cinco agujas

Longi- | N.° de |Vol. resid-| unidades/ Longi-| N.° de (Vol. resid-| unidades/
tud articulo ual caja tud articulo ual caja

6 mm | RMS32406 | 11 ml 10 6 mm | RMS42406 | 14 ml 10

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

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

14 mm | RMS32414 [ 11 ml 10
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TABLAS DE VELOCIDADES DE FLUJO

La siguiente seccidon es para guiar a los profesionales sanitarios a la hora de seleccionar fubos 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 nUmero de lugares de infusion. Los parametros de infusidn (velocidad de flujo y volumen) se determinan en funcion de la
informacién de prescripcion del medicamento. La decision sobre la configuracion optima de tubo de velocidad de flujo y aguja
subcutdnea la ftoma 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 vy las instrucciones de uso del controlador de velocidad de flujo Precision.

Si fiene alguna pregunfa o necesita mas asistencia para determinar qué tubo de velocidad de flujo y qué equipo de agujas
subcutdneas utilizar, pdngase 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.

Como utilizar las tablas de velocidades de flujo para la administracion subcutdanea:

- Seleccione el medicamento prescrito y consulte la informacion de prescripcion para ver la velocidad de flujo de infusidon o el
tiempo de infusion recomendados.

- Confirme la jeringa que se va a utilizar.
- Seleccione el fipo de aguja subcutdnea: aguja de 26G o 24G.

- Evalle y seleccione el tubo de velocidad de flujo y el numero de agujas en funcidon 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 tiempo de infusion estimado, si es necesario.

Para calcular el tiempo de infusién estimado, utilice las férmulas siguientes

Paso 1 Velocidad de flujo por lugar, mi/h x nUmero de agujas Velocidad de flujo total, mi/h
Paso 2 (Volumen tfotal del medicamento, mli/velocidad de flujo Tiemoo tofal de infusion. min
total, mi/h) x 60 min = tiempo total de infusion, min P !

Contenido de la tabla de velocidades de flujo:

Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacopldn) .. ............... ... .. 29
Cuvitru® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), solucion al 20 %) . ... 30
Hizentra® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), liquido al 20 %) ... .32
Jeringa precargada de 20 ml de Hizentra® (inmunoglobulina

subcutanea (humana), liquido al 20 % .. ... ... ... ... ... 33

Combinaciones de velocidad de flujo de Aspaveli®/Empaveli® (pegcetacopldan):

La tabla siguiente indica los tiempos de infusidn promedio, minimo y mdximo previstos con los equipos de agujas HIgH-Flo™
SubQ de 26G cuando se utilizan en combinacion con el tubo de velocidad de flujo Precision™ de KORU vy el sistema de infusion
de jeringa FreedomEdge® con una jeringa BD de 20 ml. Se ha verificado que la exactitud de la velocidad de flujo del sistema de
infusion FreedomEdge® es de 15 %.

Se redlizaron estudios clinicos utilizando el tubo de velocidad de flujo Precision F2400 con un equipo de agujas HIgH-Flo de
26G de una o dos ramas. Los tiempos de infusion tipicos fueron de aproximadamente 60 minutos con un lugar de infusion y de
30 minutos con dos lugares de infusion. Pueden seleccionarse lugares alternativos si se desea un tiempo de infusion mas largo.

Consulte el etiquetado del medicamento para conocer el tiempo de infusién y el nUmero de agujas.

HlgH-Flo de 26G con tubo Precision
Tiempo de infusién promedio (min.-mdx.) para jeringa de 20 ml (minutos)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Configuracion utilizada en estudios clinicos

Se generaron velocidades de flujo utilizando un modelo de velocidad de flujo validado y se verificaron utilizando pegcetacopldn

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 mdxima 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™ de KORU y la bomba de infusion FreedomEdge® con una jeringa de 20 ml para
el uso subcutdneo de Cuvitru. Se verificd que la exactitud de la velocidad de flujo del sistema de infusion FreedomEdge® 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 infusidon 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
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 mdxima <10 mi/h/lugar)

- Velocidades de flujo para las dos primeras infusiones (velocidad de flujo maxima <20 mi/h/lugar)

- Las velocidades de flujo de las infusiones posteriores pueden aumentarse en funcion de la tolerabilidad del paciente.

Combinaciones de velocidades de flujo para la jeringa BD de 20 mil:

HlgH-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

et 69 85 6 15,3 16,6 18,3 225 24,3 29,
QA | (27102) | @921 | 65168) | (80-226) | 9.3-240) | 99-267) | (19-33,0) | (12,4-36,1) | (14,6-43,6)

2 aavias| 38 49 70 97 109 123 16,4 18,4 24,6
QUIBS | 50.56) | 29-69) | 4,099) | (51143) | (634155) | (68178) | 90-239) | 9.5-273) | (12,4-36,8)

3 aquias | . 26 34 50 72 81 93 13,0 14,8 21,3
QUIBS | (1439) | 20-48) | 297) | 38-105) | 4714 | (52433) | (72787) | (77-219) | 10,8-319)

4 oquias| 20 26 39 56 b4 75 10,7 124 18,8
9u) 030 | 1,6-37) | 22-55) | (30-83) | (38-9) | (4,2-107) | (6,0-154) | (65-183) | (9,5-28)

5 oquias| ¥ 21 32 47 53 62 91 10,7 16,9
QUISS | (09.24) | 13-30) | (18-45) | (25-68) | (B.275) | (3689 | (523D | 5.6-57) | (85-252)

6 aauias| 18 27 40 46 53 79 94 15,2
QUIAS | 0720) | (125) | 1,6-38) | 2158) | 27-64) | (3176) | 4513) | 4:9138) | (77-228)

HigH-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo
por lugar (ml/h/lugar)

promedia (min-max)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 aquia 8,2 10,6 15,8 23,3 26,7 311 45,4 531 83,6
! (4,4-12,0) | (6,4-14,8) | (92-22,3) | (12,6-34,0) | (16,1-37,2) | (18,0-44,1) |(26,3-64,5)|(28,7-77,5) | (44,1-123,1)

% IS 4,2 55 83 12,5 14,4 171 26,1 313 549
9 23-61) | (33-76) | 4,8-117) | (6,7-182) | (8,8-20,1) | (10,0-24,1) | (152-36,9) | (16,9-45,7) | (28,7-81,2)

3 aquias 2,8 37 56 85 99 1,8 18,3 222 409
S 15-40) | (22-5) | (33-79) | (4,6-124) | (60-138) | (69-16,6) |(10,7-259) | (12,0-32,4) | (21,2-60,5)

4 aauias 2] 2,8 4,2 65 75 90 14,1 17,2 32,6
She (11-31) (17-39) | 25-60) | (35-95) | (4,6-105) | (53-127) | (83-199) | (93-25]) |(16,9-48,3)

Combinaciones de velocidad de flujo para la jeringa BD de 30 mi:

HlgH-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 aauia 57 70 96 12,7 13,7 15,1 18,6 20,1 24,2
QA | (2490 | 33108) | 43-149) | 53-200) | 61-213) | 6,5237) | (79-293) | (82-320) | 9.7-38,7)

2 aquias | . 32 40 57 81 89 101 13,6 15,2 204
QUIBS | (1350) | (19-61) | (26-88) | (34127) | 41737) | 45158) | (59-212) | (6,3-242) | 8.2-327)

3 aquias | 22 28 4, 59 66 76 107 123 177
QUIBS | (093.2) | (13-42) | (19-63) | 2593 | G100 | (3518) | 4,8166) | G119.4) | (71-28,3)

4 aquias| V7 21 32 47 53 61 88 10,3 15,6
QUGS | 07.26) | (1032 | (5-49) | 2074 | 25-80) | (2895 | 4:0136) | 43162) | (63-250)

5 aquias| " 17 2,6 39 44 51 75 88 14,0
QUGS | 0627 | 0826) | (12240 | 1660 | @1-67) | 2379 | Ga1e) | 37140) | 56-223)

6 aquias| 15 22 33 37 L4 65 77 12,7
QUGS | 0518) | 0722 | (1034) | (14-52) | (1,857) | 20-68) | (30100 | (33122 | (51-202)

HigH-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max)
por lugar (ml/h/lugar)

FI20 FI80 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

— 68 87 129 19.2 21,8 25,5 373 439 691
US| 29106) | @231 | (61198) | (8,3-30,2) |(10,6-33,0)| (119-39) | (17,3-57,3) | (18.9-68,8) | (29,1109,2)

P 35 45 68 103 n8 14,0 214 259 45,5
) (5-54) | (22-68) | (3.2-103) | 4,4-162) | (58-178) | (6,6-214) | (101-32,8) | (111-40,6) | (189-72,0)

3 aauas 23 30 46 70 81 %6 150 18,3 339
9] (1,0-37) | (5-46) | 2270) | (30-10) | 4,0-122) | 4,5-147) | (71-23,0) | (79-28,8) |(14,0-53,7)

4 aaquias 18 23 35 53 62 74 6 14,2 270
9 ©08-27) | 01-34) | 16-53) | 23-84) | (3093) | (3512 | (55177) | (61-22,3) | (111-42,8)

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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Hizentra® (inmunoglobulina subcutdnea (humana), liquido al 20 %)

Las siguientes tablas indican las velocidades de flujo promedio, minima y mdaxima predichas por lugar para cada combinacion de equipos de agujas HIgH-Flo™
SubQ (26G y 24G) y tubo de velocidad de flujo Precision de KORU cuando se utilizan con la bomba de infusion FreedomEdge® con una jeringa de 20 ml para el
uso subcutdneo de Hizentra. Se verificd que la precision de la velocidad de flujo del sistema de infusion FreedomEdge® era de #15 % utilizando una solucién 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 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
informacion detallada sobre la velocidad de flujo y el volumen mdaximos recomendados por lugar de infusidn para las infusiones iniciales y posteriores.

- Velocidades de flujo para la infusion inicial (velocidad de flujo mdaxima <20 ml/h/lugar)

- Velocidades de flujo para la segunda y tercera infusion (velocidad de flujo mdxima <35 ml/h/lugar)

- Las velocidades de flujo de las infusiones posteriores pueden aumentarse en funcion de la tolerabilidad del paciente.

Combinaciones de velocidades de flujo con la jeringa BD de 20 mi:

HlgH-Flo 26G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max)
por lugar (ml/h/lugar)

Combinaciones de velocidades de flujo con la jeringa BD de 30 ml:

HlgH-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 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

T 85 105 14,3 187 204 22,4 275 297 356 T 70 86 n7 15,5 167 18,4 227 24,5 295
QUIA | (4,7122) | (63-146) | (83-20.2) | (10,3-272) | 119-28,9) | (12,7-32,1) | (15,4-39,7) | (16,0-43,4) | (18,8-52,) QU | (31190,8) | 42130) | (55479) | (6,8-241) | (79-256) | (8,4-285) | (101-35.2) | (10,5-38,5) | 12,4-46,5)

2 aauias | 47 60 85 n9 13,3 15,1 20,1 225 30,1 2 aauias| 39 49 70 98 109 12,4 16,6 18,6 24,9
QUISS | 2668) | (37-82) | (51120) | 6,6-173) | ©1186) | B8-214) | (5-287) | (123-32,8) | (16,0-44,3) QUISS | (17.60) | 2473) | 34-106) | 44153) | (53165) | (5,8-190) | (76-255) | (81-291) |(10,5-39,3)

3 aquias | . 32 42 61 88 99 4 159 18] 26,1 3 aquias| . 27 34 5,0 72 81 93 13,0 15,0 216
QUIBS | 18-47) | 2657) | 37-85) | 49126) | 61137) | 6,7-160) | 9.3-22,5) | (99-26,4) | 139-38,4) 9u) 02-6) | 0750 | @475 | 3212 | 40122) | 4a142) | (61-200) | (6,6-234) | 91-34,)

4 oquias| %5 32 47 69 79 91 131 15,2 231 4 aquias| 20 26 39 57 Y 75 10,8 125 191
QUGS | (14:36) | (20-44) | 29-66) | (39100) | 4,9109) | (54128) | (7718,5) | (8,4-220) | (122-339) QUGS | 09:32) | (1339) | 19-59) | 25-89) | (32-97) | GeN4) | G162) | 55196) | ©1-30)

5 aquias| 20 26 39 57 66 76 m2 13, 20,6 5 oquias| V7 21 32 47 5.4 63 92 108 17
9Y) 1129 | 6-36) | a5 | (32-82) | 41-90) | 4,6-107) | (6,6-157) | (72-189) | (11,0-30,3) QUGS | (07:26) | (1-32) | (16-48) | @173 | 27-80) | (3.095) | 4,4139) | 1,8-168) | (72-269)

6 aauias| V7 22 33 49 56 66 97 5 187 6 aauias| 18 27 40 46 5.4 80 95 15,4
QUGS | (00-24) | (4-30) | 20-46) | 2770) | 3577 | (3992 | (58136) | 6,4-16,6) | 99-274) QUIBS | (0621 | 0927) | (1,340 | (18-62) | 23-68) | 26-81) | (3812 | 4,24147) | (6,6-24,3)

HigH-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max)
por lugar (ml/h/lugar)

HIigH-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max)
por lugar (ml/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

| aoua | 100 130 193 285 327 38, 55,7 65,1 1024 | ooua | 82 106 15,8 235 26,7 312 456 536 84,4
QUIA | (5.7.4,.0) | (8,24178) | (118-26,8) | (16,1-40,9) |(20,7-44,8)| (23,2-53 ) | (33,8-77,6)|(36,9-93,3)|(56,6-148,1) QU | (27128) | (54-158) | (78-238) |(10,7-36,3) | (13,6-39,8) | (15,3-471) |(22,3-68,9)|(24,3-82,8)|(37,4-131,4)

2 aquias| 5] 67 10, 15,3 177 209 320 384 672 2 aavias| 42 55 83 126 14,4 17] 26,2 36 55,5
QUGS | 2974) | 4292 | 62-140) | 8,6-219) | (13-242) | (12,8-290) | (19,6-44,1) | (217-55,0) | (36,8-97,6) QUGS | (19.65) | (28-8) | w1125) | 57195 | (74-215) | 8,4-258) | 12.9-39,4) | (14,3-48,8) | (24,3-86,6)

3 aquias| . ¥ 45 69 10,4 12,2 14,4 225 272 50, 2 aquias| | 28 37 56 86 99 n8 18,4 24 43
QUISS | 19-49) | 29-62) | 4295 | (59150) | (78-16,5) | (88-200) | (13,8-31)) |(15,4-39,0) | (27,3-72,8) QUGS | 1304) | (1955 | 28-84) | (39133) | 51747) | (58-77) | (91-276) | (101-346) | (18,0-64,6)

4 aquics| . 26 34 52 79 92 10 173 21 399 4 aquias| 2! 28 42 6,5 75 90 141 173 329
QUGS | 1527y | 22-47) | (3272) | 454 | (59-126) | (6,8-152) |(10,6-24,0)| 119-30,2) | (21,7-58,1) QUGS | 10.33) | (4-4) | 21-64) | G00Y | 3912 | 45135) | (70-213) | (79-26,8) | (143-515)

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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Jeringa precargada de 20 ml de 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 de KORU cuando se utilizan con

la bomba de infusion FreedomEdge® con una jeringa precargada de 20 ml de Hizentra para infusion subcutdnea. Se verificd
que la exactitud de la velocidad de flujo del sistema de infusion FreedomEdge® era de #15 % utilizando una solucién 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 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 mdximos
recomendados por lugar de infusidon 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-mdx) por lugar (ml/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI200 F2400

1 eeulE 99 125 172 22,7 25,2 277 34,6 373 45,7
9y (70-129) | (9,7-15,4) | (13,1-21,2) | (16,7-28,7) | (199-30,5)| (21,6-33,9) | (27,3-42) |(28,8-45,9)| (35,7-55,6)
2 aqvias | 5 7,0 101 14,2 161 183 24,8 276 378
U (3870 | (54-87) | (76-12,6) | (10,1-18,2) | (12,6-19,6) | (14,0-22,5) | (19,2-30,3) |(20,7-34,6)| (28,7-4:6,9)
% @RS 37 4,9 72 10,3 1.9 13,6 19,3 22,0 323
9u] 2,6-49) | (3,7-60) | (54-89) | (73-133) | (9,3-14,5) | (10,3-16,9) | (14,8-23,7)| (16,2-27,7) | (24-L0,6)
/) GEUes 29 37 55 8,1 94 109 15,8 18,2 28,2
9u) (2,0-37) | 29-4,6) | (4,2-69) | (57-105) | (73-1,5) | (8,2-13,5) | (121-19,5) | (13,3-23,2)| (20,6-35,8)
5 eruEs 2,3 30 4,5 6,7 78 90 13,3 15,6 25
9u] 1,6-30) | (23-38) | (3.4-57) | 4,7-87) | (6,0-95) | (6,8-112) |(10,2-16,5)| (11,2-199) | (18,1-32,0)
5 cEliEs 19 25 38 57 66 77 1,6 13,6 22,5
9ul 0,325 | 09-32) | 29-48) | (3974 | G1-81) | (5896) | 887144) | 987174) | 161-289)
7 cELiEa 17 2,2 33 4,9 58 6,7 10,2 121 20,4
qu) (11-2,2) 0,7-27) | 25-4)) | Ba4-64) | (4,5-7)) (51-8,4) | (77-12,7) | (8,6-15,5) | (14,5-26,4)
8 eelies 15 19 29 4,4 51 6,0 91 10,8 18,7
U (11,9 (0,5-24) | 22-37) | (30-57) | (4,0-63) | (4,5-75) | (69-14) | (77-139) | (13,2-24,2)

HigH-Flo 24G con tubo Precision: velocidad de flujo promedia (min-max) por lugar (ml/h/lugar)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900  FI1200 F2400

| aauia ns5 151 22,5 33) 385 448 66,0 76,8 122,5
QUG | (8,045, | (11,5-18,7) | (16,8-28,2) |(23,2-43,0)| (29,9-47,1) |(33,8-55,8)|(50,3-81,7)|(55,6-98,0)|(88,8-156,3)
2 aquias | . 59 78 n7 176 20,7 24,4 375 44,7 79,
QUIAS | (4,077) | (59-96) | (87147) |(12.2-23,0)|(16,0-25,4)|(18,2-30,5) [(28,3-46,7)| (31,7-57,7) |(55,3-102,8)
2 oquias | 49 52 79 120 14,2 167 26,2 35 58,4
QUICS | (7.52) | (40-65) | (59100) | (8,3157) | 1,0474) | (125-210) | (19,7-32.7)|(22.2-409)| (40,2-76,6)
4 aquias | 39 39 60 91 108 12,8 20, 24,3 46,3
QUS| 2039) | (30-49) | 4575 | 6,319 | 8332 | (95160) | (151252)| (17-317) | (31,5-611)
5 aouias | . % 32 48 73 8,7 10,3 163 19,8 38,4
9u) 1,630 | 2439 | G661 | (5196) | (67107) | (77-129) |(12.2-20,4)|(13,8-25,8)| (26,0-50,8)
6 aquics | . 29 26 40 6/ 73 8,6 138 167 32,7
QUGS | 1426) | 233) | 305 | w2-8) | (56-89) | (64-108) | (10,3172) | (1,7-21,8) | (22,0-43,4)
7 aquics | V7 23 35 53 63 74 n9 14,5 28,6
9y 0222 | (0,728 | @6-43) | 36-69) | t,877) | 5593) | 89149) | (101189) | (19,2-38,0)
8 aquias | . 5 2,0 30 46 55 6,5 105 127 25,3
9y 01,020) | (1,525 | 23-38) | (32-61) | 42-67) | 49-82) | (783 | 89-16,6) | 170-337)

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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DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

NUmero de catdlogo

Consulte las instrucciones

de uso antes del uso.

Las instrucciones de uso estdn
disponibles electronicamente
en el lugar indicado.

Fabricante Solo para uso con receta

El dispositivo no es seguro
para su Uso en un enforno
de radiacion magnética

@ Comidad Europea |

m Representante en Suiza

;Zirrs]gnﬁnzzsoponsoble en el
Numero de lote

E NUmero de serie

Identificaciéon Unica del

No reutilizar

No reesterilizar

El articulo es un producto
sanitario

Sistema de embalaje de
barrera estéril individual

No ufilizar si el envase esta

@ OF®ee e R 5

dispositivo (GTIN) dafado
Marcado CE
. NUmero del organismo
Fecha de caducidad c E 2797 nofificado

(BSI NL: 2797)

No se fabrica con caucho

Fecha de fabricacion .
natural/latex

Intervalo de temperatura
al que puede exponerse el
dispositivo

Importador

Intervalo de humedad al
que puede exponerse el
dispositivo

Se requiere precaucion al
utilizar el dispositivo. Consulte
las instrucciones de uso

> @ |

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 con jeringa FreedomEdge®, el tubo 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,; todos los derechos reservados.

83



GiRIS

FreedomEdge® infizyon Sistemi, KORU Medical Systems, Inc. (KORU) tarafindan Uretilen asagidaki bilesenlerden* olusur:
- FreedomEdge® infizyon Pompasi (“FreedomEdge® veya “pompa” olarak anilir)

- Precision™ Akis Hizi TUpU (“Precision tUp” veya “tUp” olarak anilir)

- HIgH-Flo™ SubQ igne Setleri (“HIgH-Flo igne seti” veya “igne seti” olarak anilir)

- Precision™ Akis Hizi Kontroléri (“akis kontroléri” olarak anilir)

*Urdn 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 icin sayfa 4'e bakin. Bu kilavuz, saglik uzmanlarinin her hasta ve tibbi Urin igin
en uygun Precision tUp ve HIgH-Flo igne setini segmesi icin infUzyon talimati ve teknik bilgiler icerir.

DIKKAT: Hastalar ve bakicilari, kendi kendilerine uygulama yapmadan énce nitelikli saglik uzmanlarindan egitim almalidir.
Hastalarin tedavileriyle ilgili tOm sorular icin saglik uzmanlariyla iletisime ge¢meleri dnerilir.

KULLANIM AMACI
FreedomEdge® Infizyon Sistemi, terapdtik amaglar dogrultusunda regete edilen tibbi Urinleri vicuda subkutan olarak uygulamak
icin tasarlanmigtir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

FreedomEdge® infizyon Sistemi, onayll tibbi Urin etiketinde belirtilen infizyon hizlarina ve infizyon bélgesi basina hacme gére
subkutan olarak uygulanan immunoglobulinler veya pegsetakoplan ile infizyon tedavisi recete edilen yetiskinler, ergenler ve pediatrik
hastalar icin endikedir.

FreedomEdge® infizyon Sistemi asadidaki siringalarla kullanim icin endikedir:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml: AB Urin Numarasi: 301189 ABD Urin Numarasi: 300629
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml: AB Urin Numarasi: 301229 ABD Urin Numarasi: 301229

- Hizenftra® 20 ml Tek Kullanmlik Kullanima Hazir Dolu $iringa: ABD Onay Numarasi: NDC 44206-458-96
AB Onay Numarasi: AB/1/11/687/019; AB/1/11/687/020

KONTRENDIKASYONLAR
FreedomEdge® infizyon Sistemi, kan, insilin ve daha yiksek uygulama hassasiyeti gerektiren tibbi Grinlerin (yani, kritik veya yasami
sUrdUrmeye yonelik tibbi Grinler) 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 infizyon Sistemi, tibbi
Urind ileten sirnga pistonuna surekli basing uygulayarak sisme, kizariklik veya adr gibi yaygin lokal bdlge reaksiyonlarinin olusmasini
azaltir. Sabit basing altinda infizyon bolgesinde yiksek direncle (geri basing) karsilasildidinda akis hizi yavaslar.

HEDEF KULLANICILAR

FreedomEdge® infizyon Sistemi, recete edilen tibbi Grinlerini kendi kendine uygulama hakkina sahip yetiskin, ergen ve pediatrik
hastalar tarafindan kullanimak Uzere tasarlanmistir. infizyon sistemi ayrica hastaya recete edilen tibbi Urinleri uygulayan bakicilar
ve saglik uzmanlari tarafindan kullanimak Uzere tasarlanmistir. Evde veya klinik ortamda kullanilabilir. Hastalar ve bakicilar cihazi
kullanmadan &nce nitelikli bir saglik uzmanindan egditim almaldir.

MRG GUVENLIK BILGILERI
FreedomEdge® infizyon Sistemi MR givenli degildir. FreedomEdge® infizyon Sistemini bir MRG makinesinin icinde veya
cevresinde kullanmayin.
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UYARILAR

- Hasta toleransi degisebilir. Olasi yan etkiler arasinda sisme, kizariklik veya agri gibi lokal bdlge reaksiyonlari yer alabilir. Agri veya
rahatsizlik yasarsaniz saglik uzmaninizla iletisime gecin. Potansiyel tibbi Urin reaksiyonlari ve yan etkiler (6r. parestezi, bas adrisi,
ates, bas dénmesi, bulanti, halsizlik, uyusukluk vb.) icin fibbi Urin recete bilgilerine basvurun.

- Akis hizlari sicaklik, hasta kosullari, sistem ile infizyon bdlgesi arasindaki yUkseklik farkliliklarr ve fibbi Urin viskozitesindeki
varyasyonlar gibi bircok faktérden etkilenebilir. Cihaz performansi hakkinda bilgi i¢in cihazin teknik zelliklerine bagvurun.

- HigH-Flo igne setini dogrudan siringaya baglamayin. igne setini akis hizi tUpl olmadan dodrudan baglamak sizintiya veya sisme,
kizariklk veya agri gibi lokal bdlge reaksiyonlarina neden olabilecek sekilde ¢cok hizli bir akis hizina neden olabilir.

- Precision tUp veya HIgH-Flo igne sefini tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullaniimasi
enfeksiyona veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

- FreedomEdge® siringa itici yUksek gUg¢te calisir. Higbir zaman kapadi agmaya veya siringa iticiye midahale etmeye c¢alismayin.
- FreedomEdge®i agarken veya kapatirken parmaklarinizi kapagin igine koymayin.

- FreedomEdge®in Ust kapadini tamamen agmadan siringayi ¢ikarmaya veya t0p setini cikarmaya ¢calismayin.

- FreedomEdge® infizyon Pompasinda alarm yoktur. Akista bir kesinti olursa alarm c¢almaz. infizyon durumu gérintilenmez.

- FreedomEdge® herhangi bir siviya batirilirsa kullanmayi birakin ve degistirmek igin saglik uzmaninizi arayin.

- infizyon pompasini sterilize etmeyin. Daima sayfa 9'daki temizlik ve dezenfeksiyon talimatina uyun.

- FreedomEdge® infizyon Sistemi MR givenli degildir. FreedomEdge® infizyon Sistemini bir MRG Makinesinin icinde veya
cevresinde kullanmayin.

- FreedomEdge® tarafindan iletilen akis hizlar ve akis hizi dogrulugu yalnizca Sayfa 13'te baslayan akis hizi tablolarinda listelenen
belirli tibbi Urinler ve infizyon seti kombinasyonlar icin dogrulanmistir. FreedomEdge® infizyon Sistemini diger tibbi Grinlerin
infozyonu icin kullanmayin. Bagka tibbi Urinlerin kullaniimasi bilinmeyen veya yanlis akis hizlarina neden olabilir ve hastanin zarar
gdérmesine neden olabilir.

- FreedomEdge® infizyon Sistemini kan transfizyonlari icin ya da gecikme veya yetersiz infizyonun ciddi yaralanmaya yol
acabilecedi tibbi Urinlerle birlikte kullanmayin.

- FreedomEdge® infizyon Sistemi partikil filtresi icermez. FreedomEdge® infizyon Sistemini partikil filtresi kullanimi gerektiren tibbi
Urdnlerle kullanmayin.

- Hastanin tolere edebilme durumu degisebilir. Rahatsizlik yasayan hastalarda akis hizinin ayarlanmasi gerekebilir. Uygun infizyon
aksesuarlarinin secilmesiyle ilgili bilgi icin cihazin teknik 6zelliklerine bakin. Belirtilen akis hizlari icin daima tibbi Orin recete
bilgilerine basvurun.

ONLEMLER

- FreedomEdge® infizyon Sistemi sadece receteli kullanima y&neliktir. FreedomEdge® infizyon Sistemini yalnizca cihazin recete
edildigi hastada ve yalnizca kullanim amaci dogdrultusunda kullanin. Kullanmadan énce hastanin ve/veya bakicinin nitelikli bir saglik
uzmani tarafindan egitim aldigindan emin olun.

- Yalmizca KORU Medical Systems, Inc. tarafindan Uretilen Freedom infizyon Sistemi bilesenlerini kullanin. Baska Grinlerin kullaniimasi
bilinmeyen akis hizlarina neden olabilir.

- FreedomEdge® infiizyon Pompasi ile birlikte sadece uyumlu siringalar kullanin. Farkll bir sirnga kullanmak bilinmeyen akis hizlarina
neden olabilir.

- Kullanimdan &nce Precision tUp ve HIgH-Flo igne sefi ambalajini dikkatlice inceleyin. Ambalaj agilmigsa seti kullanmayin.
- TUp ve igne setlerini hasar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin, degistirin ve saglik uzmaninizla iletisime gecin.

- Precision tUpte ve HIgH-Flo igne setinde bulunan kaydirma klempi, yalnizca acil bir durumda akisi hemen durdurmak icin
kullaniimalidir. Kaydirma klempinin kullaniimasi tUpe zarar verebilir ve amaglanan akis hizini etkileyebilir.

- FreedomEdge® infiizyon Pompasini kullanmadan énce dikkatlice inceleyin. Hasarll, ciddi darbeye maruz kalmis veya diizgin
calismayan bir pompayi kullanmayi birakin. Cihazi asinma bulgulari (catlaklar, kiriklar, korozyon, renk bozulmasi, oyuk veya catlak
mUhUrler dahil) acisindan inceleyin ve cihaz kabul edilemez sekilde bozulmussa kullanimi durdurun.

- HIgH-Flo igne setini igne setinin uygun sekilde yerlestiriimesinin zor olabilecedi bir ben, dévme, yara izi, kas veya sertlesmis veya
morlasmis bdlgeler Uzerine yerlestirmekten kaginin.

- infUzyonlari yalnizca hareketsiz haldeyken veya yirirken gerceklestirin. YirUme 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; FreedomEdge® infizyon Sistemi baska herhangi bir fiziksel aktiviteyle test edilmemistir.

- Pompada maksimum dogruluk elde etmek icin ister sabit konumda ister hareket halinde infUzyon yapiyor olun pompanin
yUksekligini infozyon bolgesinin 7,6 cm (3 ing) icinde konumlandirin. Pompa infUzyon bdlgesinden yUksekse akis hizi artabilir.
Pompa infizyon bélgesinden daha al¢cakta konumlandirilirsa akis hizi azalabilir.

- Ortam sicakhd akis hizini etkileyebilir. En dodru sonuglar icin 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta infizyon yapilmasi onerilir.
Cevresel basing ve nemin akis hizini dnemli dlcide etkilemesi beklenmemektedir.
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- Cihazin raf émri (ilk kullanimdan énce), %45-55 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F) sicaklkta saklandidinda Uretim tarihinden

sonra iki yil olarak dogrulanmistir. Bu kosullarin disinda saklanmasi veya cihazin 2 yil gectikten sonra kullaniimasi cihazin
performansinin azalmasina veya cihaz islevinin kaybina neden olabilir. Cihazin Uretim tarihi icin cihaz etiketine bakin.

- FreedomEdge® infizyon Sisteminin islevsel performansindan édin vermeden sicaklik (-29 °C-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.

FreedomEdge® Semasi

Uyumlu Siringalar

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 20 ml
AB Urin Numarasi: 301189
ABD Urin Numarasi: 300629

« BD® Plastipak™ Luer-Lok® 30 ml
AB Urin Numarasi: 301229
ABD Urin Numarasi: 301229

» Hizentra® 20 ml Tek Kullanimhk
Kullanima Hazir Dolu $iringa
ABD Onay Numarasi: NDC 44206-458-96
Tam Uzatilmis ve Acik AB Onay Numarasi: AB/1/11/687/019;
AB/1/11/687/020

UST KAPAK

) SIRINGA
ILAC FLANSI
LUER  SIRINGASI )

KIZAGI AKIS HIZI iGNE SETININ Disi ucu

TUPUNUN LUER
DisK (Disi) ucu —

' < i:/"/ High-Fle'
A ACIL DURUM 'ﬁf y W\ Lrgnfie

NEEDLE SET

KONUMLANDIRICI

 ILETIM AKIS HIZI TUPUNUN

: KAYDIRMA

BURNU _E_RKE.K__!J_QM..)\-; | eLempi

*Becton Dickinson & Co. o e m \ l
Precisien” .. /

TEKNIK OZELLIKLER

Test, kontfrolli bir test laboratuvari ortaminda 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta ve 1,01 bar (:0,09) atmosfer basincinda gergeklestirilmistir.
Sistem akis hizi dogrulugu (:%15), kontroll bir solUsyonla (74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C (68-77 °F) arasinda dogdrulanmistir.

Cevresel sicaklik ve tibbi Urin sicakhdr akis hizini dnemli dlcide etkileyecektir. Maksimum dogruluk icin infizyonlari 20-25 °C sicaklikta
gerceklestirin. Ortam neminin ve ortam basincinin akis hizini etkilemesi beklenmez.

Pompada maksimum dogruluk elde etmek icin ister sabit konumda ister hareket halinde infizyon yapiyor olun pompanin yiksekligini

infUzyon bdlgesinin 7,6 cm (3 in¢) icinde konumlandirin. Asadidaki tabloda, farkl yUksekliklerde akis hizindaki potansiyel varyasyon
gosterilmektedir.

infizyon boélgesinden 7,62 cm (3 ing) Seviyeye Esdeger
infuzyon bélgesinden #1524 cm (6 in¢ ) hedef akis hizindan :%1,2'ye kadar
infuzyon bdlgesinden 30,48 cm (12 ing) hedef akis hizindan *%2,4e kadar
infizyon bélgesinden 60,96 cm (24 ing) hedef akis hizindan +%4,8'e kadar
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KULLANIM TALIMATI

Baslamadan Once:

1. Malzemelerinizi toplayin ve inflzyon ¢alisma yUzeyinizi anfiseptik mendil veya dezenfeksiyon ——
solUsyonuyla temizleyerek sterilize edin. Ellerinizi iyice yikayin ve talimat verilirse tek kullanimliik
eldiven takin. Ardindan malzemelerinizi yerlestirin. »/

2. Turuncu siringa konumlandiriclyr parmagdinizia raydan yukari ve asadi kaydirarak serbestce
hareket eftiginden emin olun.

3. Cihazi inceleyerek tUm bilesenlerin saglam oldugundan ve ¢atlak, hasar, korozyon veya renk
degisikligi olmadigindan emin olun. Igini inceleyerek kalinti veya kontaminasyon olmadigindan
emin olun.

4. Saglik uzmaniniz tarafindan regete edilen dogru Precision tUp ve HIgH-Flo igne sefini kullandidinizi dogrulayin. TUp ve igne
seti ambalajini inceleyin. Torbanin sadlam oldugunu (kopma, yirtima veya delik olmadiding ve torbanin tOm kenarlarinin
tamamen kapatildigini kontrol edin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Degistirin ve saglik uzmaninizia iletisime gecin.

5. Tibbi UrUnUn oda sicakidinda (20-25 °C veya 68-77 °F) oldugundan emin olun.
Subkutan kendi kendine uygulamadan &nce hastalar ve/veya bakicilar nitelikli bir saglik uzmanindan egitim almalidir.

bir kalinh veya kontaminasyon gorinirse hasta/bakici saglik uzmaniyla iletisime gegcmelidir. Hasta/bakici

Pompa hasarliysq, Precision tip ve/veya HigH-Flo igne seti ambaldji hasarliysa veya pompa icinde herhangi
A ayrica sorunu bildirirken saglk vzmanina LOT numarasini da saglamaldir.

Subkutan infizyon icin Adim Adim Talimat soyma
Bslim | - Sistemi Hazirlayin v ey

e precisions

1. Precision tip ve HIgH-Flo igne setini hazirlayin

Ambalajin Ustindeki yirtk ¢entiginden yirtarak steril ambalaji agin. igne setini ve tipU hasar

agisindan inceleyin. Igne setinde bUkilme veya tUpte hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarlysa

hastalar tUp ve/veya igne setini degdistirmeli ve sagdlik uzmanlariyla iletisime gegmelidir. KORU Medical Systems,
Inc. ile iletisime gecin ve herhangi bir rdn kusurunu bildirmek igin lot numarasini saglayin.

o —
AmEETEOEE

2. Sinngayi/Siringalari hazirlayin

Tibbi Urin Ureticisinin recete bilgilerine bakin. Hastalar, saglik uzmanindan ayrintili doldurma
talimati isteyebilir.

- Flakondan siringaya aktarma: Gerekli dozu uyumlu siringaya/siringalara sayfa 4'te belirtilen
sekilde doldurun [A]

- Kullanima hazir dolu siringadan siringaya aktarma: Gerekli dozu uyumlu siringaya/siringalara
sayfa 4'te belirtilen sekilde doldurun [B]

- Hizentra® 20 ml kullanima hazir dolu siringa: Dogrudan pompaya uyar, aktarim gerekmez.

3. Precision tup ve HIgH-Flo igne setini takin

Uclari kontamine etmemeye (dokunmomoyo) dikkat ederek steril kapaklari Precision tUp seti
ve HIgH-Flo igne setinin u¢larindan cikarin. Igne setinin disi ucunu tUp sefinin erkek ucuna \O
baglayin [A]. TipUn disi ucundan kapadi ¢ikarin ve luer diskli disi ucu sirngaya takin [B]. N

4, Precision tipUniU hazirlayin (doldurun)

Sivi gegirme &nerileri icin tibbi Urun bilgilerine basvurun. Saglik uzmanlari, hastalara regeteleri icin kullanma (‘E\
hazirlamanin gerekli olup olmadigi konusunda tavsiyede bulunmalidir. (J

- TUpleri ve igneleri calisma yuzeyine yerlestirin.
- Siringa pistonunu ifin ve fibbi Grind tUpten akarken izleyin.
- Sivi istenen nokftaya ulastiginda akisi durdurmak icin basinci pistondan serbest birakin.

- Tek bir igneye odaklanin ve sivi igneye yaklashginda akisi durdurmaya calisin. i§nenin ucundan sivi
gecirmemeye dikkat edin.

NOTLAR:

- infUzyon bélgesi tahrisini en aza indirmek icin igne setinin kuru olarak yerlestirimesi &nerilir;
bu, igne ucunda/uglarinda tibbi Grin bulunmadigi anlamina gelir.

- Hazrrlk sirasinda tUpteki tibbi UrinU en iyi sekilde gdérmek icin tUpUn iyi i1siklandiriimis bir

alanda koyu, duz renkli bir yizeyde hazirlanmasi &nerilir.
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BolUm 2 - Hazirlik Bolgeleri

5. Boélgeleri hazirlama

. igne setini yerlestirmeden &nce bolgeyi/bdlgeleri segin, temizleyin ve kurumaya birakin.
Idne ucuna dokunmamaya dikkat ederek korumayi igne ucundan dikkatlice ¢ikarin.

- Infuzyon bolgesi konumu/konumlar icin daima tibbi Grin Ureticisinin recete bilgilerine basvurun.
Subkutan infizyonda yaygin kullanilan bélgeler karin, uyluklar, Ust kalgalarin yani ve kollarin arkasidir.

- NOT: Aspaveli®/Empaveli™ (pegsetakoplan) tipik olarak karin, uyluk veya Ust kollara infizyonla
verilir. Iki infuzyon bdlgesi kullaniliyorsa bunlar birbirinden en az 7,5 cm (3 ing) uzakta olmalidr. |

infizyon bélgeleri her uygulama arasinda degistirimelidir. Y

*igneyi ignenin uygun sekilde yerlestiriimesinin zor olabilecedi bir ben, dévme, yara iz,
kas, sertlesmis veya morlasmis bdlgeler Uzerine yerlestirmekten kaginin.

6. igneleri yerlestirin

- Cildi sikistirin ve her igneyi 90° aciyla subkutan dokuya yerlestirin. igneyi baska bir bélgeye yerlestirmeden
once igneyi sabitleyin (Adim 7'deki talimati izleyerek).

7. igne setini sabitleyin
- Yapiskani agiga ¢ikarmak icin 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 dénisini kontrol edip etmeyecegini bildirmelidir. Sirnga pistonunu
yavasca geri ¢ekerek kontrol edin [A]. Bolgelerinizin yakinindaki tUplerde kirmizi/pembe
goérunmediginden emin olun.

- Saglk uzmani, kan dénUst gdzlemlenirse atilmasi gereken adimlar konusunda hastaya talimat
vermelidir. Hasta akisi igne bélgesine/bdlgelerine klemplemeli [B] ya da tUm igneleri ¢ikarmal,
yeni bir igne sefi takmali ve Adm 3'ten yeniden bagslamalidir.

- NOT: Bir igne bdlgesinin klemplenmesi diger potansiyel igne bdlgelerine giden akisin artmasina neden
olur. Saglik uzmani, igneyi klempleme veya igne setini degistirme konusunda hastayi bilgilendirmelidir.

Bolom Il - infizyon

9. FreedomEdge®'i agin
1. Pompayl famamen uzatmak igin sikica ¢ekin.
2. Ardindan, Ust kapagi kaldirarak pompayi tamamen agin.

10. Siringayi Yukleyin
1. Sinnga derecelendirmeleri yukari bakarken siringa flansini turuncu siringa bulucuya dogru itin.
2. Sirnga flanginin turuncu siringa bulucunun 6n kismina oturdugundan emin olun.

3. Tupun (luer diskl)) sirngaya bagl oldugunu dogrulayin. Luer diski, siringa infizyon pompasinin
icine sikica oturacak sekilde infUzyon pompasi burnunun icine yerlestirin.

NOT:

- Siringay! yUklemek veya ¢ikarmak icin énemli élcide gi¢ kullanmaniza gerek yoktur.
Siringay! yavasca ¢ekerek uygun yerlesimi fest edebilirsiniz. Dizgin takildiginda yerinde kalacakfir.

- FreedomEdge®i kapatirken Ust kapadin famamen agilmis ve alt kisimla ayni hizada oldugundan
emin olun.

- TUpUn zarar gdrmesini veya bukilmesini dnlemek icin sirngayr pompaya yerlestirirken dikkatli
olun. Kapagi kapatirken tipin pompada skismadigindan emin olun.

A

luer disk
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11. infizyonu Baslatin

1. InfGzyonu baslatmak icin Ust kapadi kapatin. infizyon hemen baslar. Akis hizi degiskenligini
azaltmak igin pompayi infizyon bdlgelerinizle ayni seviyede tutun.

2. Sinnga bosalana kadar ilerleme penceresini kontrol ederek infizyonu periyodik olarak izleyin.

infizyonu duraklatmak igin: Pompayi agin. Devam etmek icin Ust kapagi kapatin.

Birden fazla siringa kullaniliyorsa: ilk siringa bosaldiktan sonra pompayi agin. Siringay:
pompadan ¢ikarin ve tipten ayirin. U¢lara dokunmamaya dikkat ederek ek siringayi tUp setinin
luer disk ucuna baglayin. Hazirlanan siringayl pompaya yikleyin. infizyona devam etmek icin
Ust kapagi kapatin. Toplam dozaj tamamlanana kadar tekrarlayin.

Siddetli agri/rahatsizik yasayan hastalar kullanimi derhal durdurmal ve saglhk
A uzmanlariyla iletisime ge¢melidir.
infizyonu hemen duraklatmak icin infizyon pompasinin Ust kapadini tamamen agin.

Cihaz ariza yaparsa veya beklendidi gibi performans gostermezse Sayfa 8'deki Sorun
Giderme talimatina basvurun. Sorun devam ederse hastalar kullanimi durdurmali
ve saglik uzmanina danismalidir.

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
icin: Her tUrl0 ciddi olay, boélgenizdeki yetkili makama bildirimelidir.

BolUm IV - Tam infizyon

12. infizyon Sonu

- Siringa tamamen bosaldiginda ve toplam dozaj uygulandiginda pompanin Ust kapagdini agin.
Bos siringayi ve tOpund ¢ikarin.

13. HIgH-Flo igneyi ¢ikarin ve bdlgeleri temizleyin
- igneyi yerinde tutun ve cevredeki yapiskan pansumani geriye dogru soyarak cikarin.

- Cikarmak icin igneyi diz disari gekin. Guvenlik dzelligini kullanmak icin kanatlari ignenin Uzerine
kapatin ve yerine ofurtun.

- Her bolgeyi temizleyin ve gerekirse bir bandajla 6rtun.

14. Tek kullanimlik malzemeleri atin

Malzemeleri guvenli bir kesici-delici atik kabina atin. Saglk uzmani, hastaya fek kullanimiik
malzemelerin yerel gerekliliklere gére nasil atilacadr konusunda talimat vermelidir.

15. Cihazi temizleyin ve dezenfekte edin

- Pompayi kullanimdan sonra mimkin olan en kisa sUrede temizleyin ve dezenfekte
edin ve temizlik/dezenfeksiyon adimlari arasinda gecikmelerden kaginin. Tam temizlik
ve dezenfeksiyon talimati icin sayfa 9'a bakin.
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SORUN GIiDERME

Hastalar/hasta bakicilar asadidaki sorun giderme talimatini izleyebilir. Asagidaki talimatlar sorunu ¢ézmezse kullanicilar daha fazla yardim igin
saglik uzmaniyla iletisime geg¢melidir. Herhangi bir ciddi olay, saglk uzmaniniza ve +-800-624-9600 numarall telefondan KORU Medical Systems,
Inc. sirketine bildirilmelidir. AB'deki hastalar ve/veya kullanicilar igin: Her t0rlU ciddi olay, bdlgenizdeki yetkili makama bildirilmelidir. Agri veya asiri
rahatsizlik yasayan hastalar kullanimi derhal durdurmall ve sagdlik uzmanini aramaldir.

Siringa, infizyon Pompasina yiklenmez veya buradan cikariimaz:
NOT: Siringay! yUklemek veya ¢ikarmak igin dnemli dlgide gi¢ kullanmaniza gerek yokfur.

- Pompanin tamamen acik oldugundan ve turuncu siringa konumlandiriclyi higbir seyin engellemediginden emin olun.

- Sirngay! asirt doldurmadidinizdan (20 ml'lik bir sirngayr 20 mlden fazla tibbi Urinle veya 30 mllik bir sirngayl 30 miden fazla tibbi Urinle
doldurmadiginizdan) veya 30 mlden buyuk bir sirnga kullanmadiginizdan emin olun.

- Sayfa 4te listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar FreedomEdge® ile kullanim igin test edilmis tek siringalardir.

- Hala zorluk yasiyorsaniz siringa konumlandirictyr tamamen geriye kaydirmak icin bir elinizi kullanin ve sonra siringayi yerlestirin.

Siringa infizyon Pompasinin iginde kalmaz:
- Precision Akis Hizi TUp seti kullandi§inizdan ve tUpin luer disk ucunun uyumlu bir siringaya baglandigindan emin olun.

- Sayfa 4te listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar FreedomEdge® ile kullanim igin test edilmis tek siringalardir.
- Sirnganin flans seklinin furuncu sirnga konumlandiricinin sekline givenli bir sekilde ofurdugundan emin olun.
- TUp setfindeki luer diskin pompanin burnuna givenli bir sekilde dizgin oturdugundan emin olun.

- Sinngayr dogrudan subkutan igne setine TAKMADIGINIZDAN emin olun.

Siringada tibbi Uron (5 ml veya daha az) kalmistir:
- Sayfa 4'te listelenen bir sirnga kullandiginizdan emin olun. Bunlar FreedomEdge® ile kullanim icin fest edilmis tek siringalardir. Siringa tamamen
bosalmiyorsa hasta saglik uzmaniyla iletisime gecmelidir.

Tibbi Urin topten akmiyor:
- Siringa fiticinin serbestce kaydigindan ve baglanmadigindan emin olmak igin kapagdi agin ve kapatin.

- TUm tUplerin klemplenmediginden emin olun.

- Uglara dokunmamaya veya uclari kontamine etmemeye dikkat ederek tUp setini igne setinden ayirin ve tibbi Urin damlamasini kontrol edin.
- Tibbi Urin damlamazsa hasarl olabileceginden tipU degistirin.

Akis yavas (infizyon beklenenden uzun siriyor):

- Akis hizi her hasta ve her infUzyon icin degisebilir. Tibbi Oronin dokudan ne kadar iyi emildigine bagl olarak uygulama yavas olabilir.
Bazi infUzyonlar digerlerinden daha hizli olabilir. Vicudun uyum saglamasi gerekebileceginden ilk infuzyonlar beklenenden daha uzun sirebilir.

- TopUn bukulmedigini, hasar gérmedigini veya delinmedigini dogrulayin. Kaydirma klempi kullaniimissa tUp hasar gérmis olabilir
ve degistirimelidir.

- Sayfa 4'te listelenen bir siringa kullandiginizdan emin olun. Bunlar FreedomEdge® ile kullanim icin fest edilen tek siringalardir. 30 ml siringalar,
20 ml siringa hizinin yaklasik %730 oraninda akar.

- Pompanin inflzyon bdlgeleriyle ayni seviyede oldugundan emin olun. Pompa infUzyon bdélgelerinden asagidaysa akis hizi daha yavas olabilir.

- InfUzyonlari yalnizca hareketsiz haldeyken veya yirirken gerceklestirin. YUrime disinda hareket esnasinda yapilan infizyonlar belirtilenden daha
hizl, daha yavas veya daha degisken akis hizlarina neden olabilir.

- Tibbi Urininizin oda sicakliginda oldugundan ve infizyon alaninizdaki ortam sicakliginin 20-25 °C (68-77 °F) arasinda oldugundan emin olun.
Daha diUsuk bir sicaklikta infzyon yapiimasi daha yavas akis hizina neden olur.

- igne sefini bir ben, dévme, yara izi, kas veya sertlesmis veya morarmis bolgeler Uzerine yerlestirmekten kacinin. Doku, amaclanan sekilde siviyi
absorbe etmeyebilir.

- Hizli akis hizi isteyen hastalarin daha fazla infGzyon bélgesi, daha biytk bir igne 6l¢Ust veya daha hizl akis hizi tpU kullanmasi
gerekebilir. Hastalar, farkl akis hizi/infizyon seti segenekleri hakkinda daha fazla bilgi igin saglik uzmaniyla iletisime gegmelidir. Infizyon seti
kombinasyonlari icin sayfa 13'ten itibaren verilen akis hizi tablolarina basvurun.

- Pompa kullanm &mrinin sonuna gelmis olabilir. Pompadaki yay mekanizmasi asinabilir ve akisin beklenenden daha yavas olmasina neden
olabilir. Cihazin &zelliklerine gére ¢alisip calismadidini dogrulamak igin Sayfa 11'deki test prosediri gergeklestirilebilir. Pompa beklendigi gibi
calismiyorsa hastalar saglik uzmaniyla iletisime gec¢melidir.

Akis beklenenden daha hizlidir (infizyon beklenenden daha kisa sirmektedir):

- Pompanin infizyon bdlgeleriyle ayni seviyede oldugundan emin olun. Pompa infizyon bdélgelerinden yukardaysa akis hizi daha hizli olabilir.

- Akis hizi her hasta ve her infizyon icin degisebilir. Sivinin dokudan ne kadar iyi emildigine bagh olarak uygulama hizli olabilir. Bazi infuzyonlar
digerlerinden daha hizli olabilir. Ilk doz uygulamasindan sonraki infizyonlar, vicudunuz infizyonlara uyum sagladigindan daha hizli akabilir.

- Akis hizi tGpinizU bagladiginizdan emin olun. Sirnga dogrudan igne Setine baglanirsa akis hizi kontrol edilemeyecektir ve siringa
pompadan ¢ikabilir.

- Infuzyonlari yalnizca hareketsiz haldeyken veya yirirken gerceklestirin. Yorome disinda hareket esnasinda yapilan infizyonlar belirtilienden daha
hizl, daha yavas veya daha degisken akis hizlarina neden olabilir.
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- Tibbi Urininizin oda sicakliginda oldugundan ve infuzyon alaninizdaki ortam sicakhiginin 20-25 °C (68-77 °F) arasinda oldugundan emin olun.
Daha yUksek bir sicaklikta infizyon yapmak daha yiksek akis hiziyla sonuclanabilir.

- Daha yavas akis hizi isteyen hastalar daha az bolgeye, farkl bir igne setine ve/veya daha yavas akis hizi t0p setine ihtiya¢c duyabilir ve saglik
uzmanlariyla iletisime ge¢cmelidir.

infizyon durduktan sonra akis devam ediyor:

- Pompa tibbi Grin geri akisini énlemek icin infizyon sirasinda ve sonrasinda basinci korumak Uzere tasarlandigindan bu durum pompanin
normal bir islevidir.

- Akisl durdurmak igin kapagdi tamamen agarak siringa pistonundaki basinci azaltin.

- Akisi hemen durdurmak icin kaydirma klempini de kullanabilirsiniz. Kaydirma klempinin kullanimasi tUpe zarar verebileceginden bu yalnizca acil
bir durumda yapiimalidir. Kaydirma klempini kullandiktan sonra infizyona devam etmeden 6nce tip setini ve/veya igne setini degistirin.

Lokal bélge reaksiyonlari (6r. sisme, kizariklik veya agri) vardir:

+ Kullanm hazirlidr sirasinda tibbi Urinin igneye temas etmesine izin vermek tahrise neden olabilir. Tibbi Urin cildi tahris edebileceginden
subkutan igne setinin kuru olarak yerlestirilmesi Snerilir.

- ignenin/ignelerin subkutan katmana erisebilecek uzunlukta oldugundan emin olun. Secilen igne cok kisaysa bdlgede sizinti olusabilir.
Bolgede sizinfi yasayan hastalarda daha uzun igne uzunlugu gerekebilir Hastalar, sizinti yasarlarsa saglik uzmanlariyla iletisime ge¢melidir.

- Gok uzun bir igne kasa carpabilir ve igneyi yerlestirirken agriya neden olabilir. Agri yasayan hastalarda daha kisa bir igne gerekebilir ve saglik
uzmaniyla ilefisime gecilmelidir. I§ne segenekleri icin sayfa 12'ye bakin.

- Daha yavas akis hizi isteyen hastalar daha az bolgeye, farkl bir igne setine ve/veya daha yavas akis hizi t0p setine ihtiya¢c duyabilir ve saglik
uzmanlariyla ilefisime ge¢melidir.

- Saglk uzmani, hastaya uygun subkutan infizyon bélgeleri ve infizyon bélgelerinin infizyonlar arasinda déndirilip dondirllimeyecedi
konusunda tavsiyede bulunmalidir.

BAKIM, MUHAFAZA VE ATMA:

FreedomEdge® infizyon Pompasi icin kullanicinin herhangi bir kalibrasyon yapmasi gerekmez.
Tasima:

FreedomEdge®in islevsel performansindan 6din vermeden sicaklik (-29 °C-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:

FreedomEdge® infizyon Pompasinin, 20-25 °C (68-77 °F) sicaklikta ve %45-55 nemde iki yila kadar saklandiginda performansini korudugu
dogrulanmistir. Cihazi daha yiksek veya daha dustk bir sicaklikta veya daha nemli bir ortamda saklamak pompaya zarar verebilir ve/veya beklenen
kullanim &mrind azaltabilir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimat:
Kullanimlar arasinda infzyon 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 kétilesen performans agisindan izleyin (6r. beklenenden daha yavas akis hizi veya akisin durmast). Pompa hasarlysa
saglik uzmaniyla iletisime gegilmelidir.

Temizleme Prosediri:
1. Pompay! yumusak bir deterjan ve 1lik sudan olusan hafif bir karisimla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin [minimum oran, hacim olarak bir
(1) birim deterjana 50 birim su].

2. Hazrrlanan deterjan solisyonunu ve hav birakmayan temiz bir mendil veya yumusak bir bez kullanarak, pompanin burnu ve siringa fepsisi dahil
olmak Uzere siringa korumasina kadar pompanin tim dis yUzeylerini en az bir (1) dakika silin. Tom yizeylerin temizlenmesini saglamak icin cihazin
tamamen acik oldugundan emin olun. Bir (1) dakikalik silme islemi sirasinda, silerken ¢ikintilarg, yariklara, kabartma yazilara 6zellikle dikkat edin. Kirli
bez veya mendilleri gereken sekilde degistirin ve tUm yUzeylerin temizlendiginden emin olmak icin gerektiginde mendilleri dedistirin.

A Dikkat: Yalnizca acikta ve dista olan alanlari temizleyin. infizyon pompasinin kolayca erisilemeyen herhangi bir parcasini temizlemeye calismayin.

3. Oda sicakhidinda musluk suyuyla islatilmis (slak ancak damlatmayan) temiz, hav birakmayan bir mendil veya yumusak bir bez kullanarak, pompa
burnu ve siringa fepsisi dahil olmak Uzere siringa korumasina kadar pompanin t0m dis yizeylerini silin. Silerken ¢ikintilara, yariklara, kabartma
yazilara ozellikle dikkat edin. Pompanin iyice temizlendiginden emin olmak igin tUm kalinfilar giderilene kadar simeye devam edin. Gerekfiginde 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 temizlendiginden emin olmak igin pompayi gorindr kalinti ve kir agisindan inceleyin. Cihazda temizlik sonrasinda gérinir kalinfi ve kir
kalmissa temizlik adimlarini tekrarlayin (1 ila 4). TUm gérunur kalinti ve kirler giderildikten sonra pompayi sonraki sayfada yer alan dezenfeksiyon
prosedirine goére dezenfekte edin.
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Dezenfeksiyon Prosediri:

1. FreedomEdge® infiizyon Pompasinin tim dis yizeylerini iyice silmek icin dnceden islatimis IPA mendilleri veya %70 izopropil Alkol (IPA) ile islatimis
(islatilmis ancak damlatmayan) tiftik birakmayan bir bez veya mendil kullanin.

- Pompa burnu ve siringa tepsisi dahil olmak Uzere pompanin siringa korumasina kadar tim dis yizeylerinin silindiginden emin olun. Silerken
cikinfilara, yariklara, kabartma yazilara &zellikle dikkat edin. TUm yUzeylerin temizlenmesini saglamak igin cihazin tamamen agik oldugundan
emin olun.

A « Dikkat: Yalnizca agikta ve dista olan alanlari temizleyin. Pompanin kolayca erisilemeyen herhangi bir parcasini temizlemeye ¢alismayin.
- TUm yUzeylerin en az bes (5) dakika gorinir sekilde islak kalmasina izin verin. Bes (5) dakikalk temas suresi boyunca, temas eden tim
yUzeylerin tam temas suresi boyunca islak kalmasini saglamak icin 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, ¢ukurlasma veya ¢atlaklar gibi) agisindan gérsel olarak inceleyin.

Akis Dogrulugu Testi
FreedomEdge® infizyon Pompasinin akis dogrulugunu teyit etmek icin asagidaki prosedir takip edilebilir.

infizyon pompasi beklenenden daha yavas bir hizda infiizyon yapiyorsa infiizyon pompasinin amaglanan performans dzelligini karsilayip
karsilamadigini dogrulamak icin bu test gerceklestirilebilir.

Test sonuglari Adim 8de belirtilen araligin disina ¢ikarsa:

1. Yeni bir BD® 20 ml siringadan tUm havayi ¢ikarin. Bu test igin 30 ml sirnga KULLANMAYIN.

. 20 ml steril suyla tamamen doldurun.

. Siringaya steril bir F120 Precision Akis Hizi Tup seti takin.

. TUp setinden tUm havayi ¢ikarin.

. Siringayi pompaya yikleyin.

. Pompanin Ust kapagr tamamen kapandidinda kronometre veya benzer bir zaman izleme cihazi kullanarak zamanlayiclyr baslatin (akis baslayacaktr).

Siringadan 10 ml su ¢khiginda zamanlayiciyi izleyin ve durdurun.

© N o0 00 N DN

. Gegen sure 3 dakika ile 50 saniye arasinda ve 5 dakika ile 11 saniye arasinda olmaldir.
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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 infizyonlar ayni ortam kosullarinda uygulanmalidir. Sistem akis hizi dogrulugu (:%15), kontrol solUsyonuyla
(74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C (68-77 °F) arasinda dogrulanmistir.

Uyumlu Tibbi Urinler:

FreedomEdge® tarafindan iletilen akis hizlar ve akis hizi dogrulugu yalnizca Sayfa 13'te baslayan akis hizi tablolarinda listelenen belirli tibbi Urinler
ve infizyon seti kombinasyonlar i¢in dogrulanmistir.

FreedomEdge® infizyon Sistemini bu Kullanim Talimatinda listelenmeyen diger tibbi Urinlerin infGzyonu icin kullanmayin. Baska tibbi Urinlerin
kullaniimasi bilinmeyen veya yanlis akis hizlarina neden olabilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

YUkseklik Hassasiyeti:

Pompada maksimum dogruluk elde etmek icin ister sabit konumda ister hareket halinde infizyon yapiyor olun pompanin yUksekligini infizyon
bolgesinin 7,6 cm (3 ing) icinde konumlandirin. Asagidaki tabloda, farkl yiksekliklerde akis hizindaki potansiyel varyasyon gdsteriimektedir.

infizyon bélgesinden 7,62 cm Seviyeye Esdeder

infuzyon bolgesinden 15,24 cm hedef akis hizindan *%1,2°ye kadar
infizyon bélgesinden 30,48 cm hedef akis hizindan £%2,4'e kadar
infUzyon bolgesinden 60,96 cm hedef akis hizindan +%4,8'e kadar

Beklenen Kullanim Omri ve Raf Omri:

FreedomEdge® infizyon Pompasinin ilk kullanimdan &nce beklenen raf émri iki (2) yildir ve sayfa 9 ve 10'da verilen talimatiara gére saklandiginda
ve temizlendiginde 360 kullanim igin [ayda 15 kez kullanildiginda iki (2) yillik kullanim &mrinU temsil eder] belirtilen performans &zelliklerini karsiladigi
test edilmistir.

Cihaz performansini dogrulamak igin sayfa 10'daki akis hizi dogruluk testi gerceklestirilebilir. Cihaz akis dogrulugu testini gegmezse veya pompada
bozulma veya eskime belirtileri (korozyon, renk bozulmasi, ¢ukurlasma ve c¢atlaklar gibi) gorUlirse cihazi asagidaki atma talimatina gére atin.

Atma Bilgileri:
Tibbi atik atma gereklilikleri bulundugunuz yere gére degisebilir. FreedomEdge® infizyon Pompasini yerel gerekliliklerinize
gore atin. Saglk uzmani, hastalara kendi bélgelerine ait atma talimah konusunda tavsiyede bulunmalidir.

FreedomEdge® infizyon Pompasi elektronik bilesen veya pil icermez. infizyon pompasi plastik ve metal bilesenlerden Gretilmistir ve ROHS, WEEE
veya REACH tarafindan kisitlanan malzeme veya maddeler icermez. Dahili yay mekanizmasi yaralanmaya neden olabileceginden pompayi atmadan
6nce parcalarina ayirmayin.

Atmadan &nce infUzyon pompasini temizleyin ve dezenfekte edin. Cihaz vicut sivilariyla kontamine olmussa biyolojik tehlikeli veya kontamine
materyallerin atilmasi igin yerel gerekliliklerinize bagvurun.

Tek kullanimlik infGzyon aksesuarlari ve diger infuzyon malzemeleri, yerel gerekliliklerinize gére guvenli bir kesici-delici atik kabina atiimalidir.
Atmadan 6énce igne seti kelebek kapadinin igne Uzerine guvenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun.
Uyumlu Infizyon Aksesuarlari

The FreedomEdge® infizyon Pompas); Freedom Sistemi aksesuarlari (Precision Akis Hizi TUpU, Precision Akis Hizi Kontroléry, HigH-Flo SubQ igne
Seti, DUsUk RezidUel Hacim Y Konektord ve Uzatma Seti) ile birlikte ¢alismak Uzere tasarlanmistir. Sadece KORU tarafindan Uretilen Freedom Sistemi
aksesuarlarini ve asagida listelenen uyumlu siringalari kullanin. Baska Urinlerin kullanimasi beklenmeyen akis hizlarina veya FreedomEdge® infiizyon

Pompasinin zarar gérmesine neden olabilir.

Precision™ Akis Hizi TOpU Setleri:

Disuk Akis F120 016 ml 50 YUksek Akis F600 0,09 ml 50
DusUk Akis F180 013 ml 50 Yiksek Akis FQ00 0,08 ml 50
Yiksek Akis F275 0,11 ml 50 Yiksek Akis F1200 013 ml 50
YUksek Akis F420 0,10 mi 50 YUksek Akis F2400 015 ml 50
YUksek Akis F500 0,09 ml 50 Akis Hizi Kontrolori F3CP 0,27 ml 10
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Akis Hizi1 Baslangi¢ Kitleri:

Oge Numarasi Aciklama Kutu Basina icerik
H20KT Yuksek Akis Baslangic Kiti | (2) F275, (5) F600, (5) F900, (4) F1200, (4) F2400
L20KT DusUk Akis Baslangi¢ Kiti | (2) F30, (5) F45, (5) F60, (4) F120, (4) F180

KORU ile ilgili Aksesuarlar:

Oge Numarasi
LRVY
FEXT

RezidUel Hacim
0,14 ml
0,4 ml

Aciklama
DUsUk RezidUel Hacimli Y Konektor
24 ing Uzatma Seti

HigH-Flo igne Setlerinin Secilmesi:

Dermis

Kullanilabilir se¢cenekler icin asagidaki tablolara bakin.

igneler birden fazla uzunlukta mevcuttur. igneler subkutan dokuya nifuz etmelidir. igne uzunlugunu

i optimum|  hasta boyutuna ve infizyon bdlgelerine gore segin.
() / |§I‘|e . . PR . . .
e B Uzunlugol 24 gauge daha buyUk bir ¢capa sahip olup daha hizli akarken 26 gauge daha kigik bir ¢apa sahiptir
.L ve daha yavas akar.
(e K=

26G HIgH-Flo SubQ™ igne Setleri:

Tek igneli Setler iki igneli Setler Ug igneli Setler

Uzunluk| Uriin No. R:z‘;:‘el Blc(::::u Uzunluk| Uron No. R:zlzii:‘el B'::::q Uzunluk| Urin No. R:z‘;l:l BI::::O
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 01 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
Alh igneli Setier
Uzunluk| Urin No. R:Z';:‘el Blc(::lt:a Uzunluk| Urin No. R:Z'g:’:' Blt(::::a Uzunluk| Urin No. R:::i‘:l Blc(::lf:a
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™ igne Setleri:

Tek igneli Setler iki igneli Setler

Uzunluk| Urin No. Rﬁi‘g‘:' BE;L Uzunluk| Urin No. R:z'gl:l Blc(:;:nu_q
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

Dért igneli Setler

Bes igneli Setler

Uzunluk| Uriin No. Rﬁi‘;‘:' Blc(::::u Uzunluk| Urin No. R:Z';:‘el Blt(::::u
6 mm | RMS32406 11 ml 10 6 mm | RMS42406 1,4 ml 10

9 mm | RMS32409 1,1 mi 10 9 mm | RMS42409 14 ml 10
12 mm | RMS32412 11 ml 10 12 mm | RMS42412 1,4 ml 10
14 mm | RMS32414 1,1 mi 10




AKIS HIZI TABLOLARI

Asagidaki bdlimde, secilen tibbi Urinlere ve inflzyon bdlgesi sayisina bagl olarak istenen akis hizini elde etmek icin Precision
Akis Hizi TipU ve HIgH-Flo SubQ igne Setlerinin seciminde saglik uzmanlarina yol gésteriimektedir. infizyon parametreleri

(akis hizi ve hacmi) tibbi GrUnin recete bilgilerine gére belirlenir. Optimum akis hizi tUpU ve subkutan igne konfigirasyonu karari
yalnizca saglik uzmani tarafindan verilir. Hastalar, regete edilen tibbi Urini kendi kendilerine uygulamadan énce nitelikli bir saglik
uzmanindan egditim almalidir.

HyQvia® kullanirken, dnerilen akis hizlari icin 10tfen fibbi OrinUn recete bilgilerine ve Precision Akis Hizi Kontroldérd Kullanim
Talimatina bakin.

Herhangi bir sorunuz olursa veya hangi akis hizi tGpUnin 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 UstU testlere dayanmaktadir.

Subkutan Uygulama icin Akis Hizi Tablolari Nasil Kullanilir:

- Recete edilen tibbi UrinU segin ve dnerilen infizyon akis hizi veya infizyon siresi icin regete bilgilerine bakin.

- Kullanilacak siringayi dogrulayin.

- Subkutan igne tipini se¢in - 26 G veya 24 G igne.

- Akis hizi t0pUnU ve igne sayisini inflzyon fazi ve akis hizina gére degerlendirin ve secin. Dogru akis hizi tablosunu dogrulayin.

Asagidaki tablo gerekirse tahmini inflzyon suresini hesaplamak icin bir yéntem saglar.

Tahmini infUzyon siresini hesaplamak icin asagidaki formilleri kullanin

Adim 1 Bslge basina akis hizi, ml/sa x igne sayisi Toplam akis hizi, mi/sa
(Toplam tibbi Gron hacmi, mi/Toplam akis hizi, mi/sa)x60 dk o -
Adm 2 = Toplam infizyon siresi, dk Toplam infizyon siresi, dk

Akis Hizi Tablosu igerigi:

Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplan) . .. .................... 29
Cuvitru® [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Solusyon . ... .. .. 30
Hizentra® [immin Globulin Subkutan (insan), %20 Svi]. . ... ... ... 32
I-.Iizentrc:® 20 ml Kullqnlma_Hdzw Dolu Siringa

[Immun Globulin Subkutan (Insan), %20 Sivi] . .. ... ............. 33

Aspaveli®/Empaveli® (pegsetakoplan) Akis Hizi Kombinasyonlari:

Asagidaki tabloda, KORU Precision™ Akis Hizi TpU ve 20 ml BD siringa ile FreedomEdge® Siringa infizyon Sistemi ile
birlikte kullanildiginda 26 G HigH-Flo SubQ™ igne Setleri ile éngérilen ortalama, minimum ve maksimum infizyon sireleri
gosterimektedir. FreedomEdge® infizyon Sistemi akis hizi dogrulugunun %15 oldugu dogrulanmistr.

Klinik ¢calismalar, 1 ayakl veya 2 ayakl 26 G HigH-Flo igne seti ile F2400 Precision Akis Hizi TUpU kullanilarak gergeklestirilmistir.
Tipik infozyon sUreleri bir infizyon bdlgesiyle yaklasik 60 dakika ve iki inflzyon bolgesiyle 30 dakika olmustur. Daha uzun
infUzyon suresi isteniyorsa alternatifler secilebilir.

infizyon siresi ve igne sayisi icin litfen tibbi Urin etiketine bakin.

Precision Tup ile HIgH-Flo 26 G
20 ml Siringa icin Ortalama (Min-Maks) infizyon Siresi (Dakika)

F2400 F1200 F900 F600 F500
30 (16-43) 37 (21-52) 38 (22-54) 44 (26-62) 47 (28-65)
18 (10-26) 25 (14-36) 27 (16-37) 33 (20-45) 35 (22-48)

|:| Klinik calismalarda kullanilan yapilandirma

Akis hizlart dogrulanmis bir akis hizi modeli kullanilarak olusturulmustur ve oda sicakliginda (20-25 °C) pegsetakoplan kullanilarak
dogrulanmistir.
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Cuvitru® [immiin Globulin Subkutan (insan), %20 Soliisyon

Asagidaki tablolarda, Cuvitru'nun subkutan kullanimi icin KORU Precision™ Akis Hizi TpU ve 20 ml siringall FreedomEdge® infizyon Pompasi ile birlikte kullanidiginda
HIgH-Flo SUbQ™ igne Setleri (26 G ve 24 G) ile bélge basina éngdrilen ortalama, minimum ve maksimum akis hizlari gésteriimektedir. FreedomEdge® infizyon Sistemi
akis hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik araliginda bir kontrol solisyonu (7,4 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu dogrulanmistir. Bu sicaklik aralidinin
disinda infizyon yapmak asagida belirtilenden farkl akis hizlarina neden olabilir.

Asadidaki anahtar, tibbi Uriin etiketine gére dnerilen 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 infGzyonda akis hizlari (maksimum akis hizi <10 ml/sa/bdlge)

- Ik iki infizyonda akis hizlari (maksimum akis hizi <20 ml/sa/bdlge)

- Sonraki infizyonlarda akis hizlari hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

20 ml BD Siringa icin Akis Hizi Kombinasyonlari:

Precision Tup ile HIgH-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

30 ml BD Siringa icin Akis Hizi Kombinasyonlari:

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 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 e 69 8,5 1,6 15,3 16,6 18,3 22,5 24,3 291 1 idne 57 7,0 9,6 12,7 13,7 151 18,6 20,1 24,2
9 (37-102) | 49-12)) | (6,5-16,8) | (8,0-22,6) | (93-24,0) | (99-26,7) | (,9-33,0) | (12,4-36,1) |(14,6-43,6) 9 (24-90) | (3,3-10,8) | (4,3-149) | (53-20,1) | (61-21,3) | (6,5-23,7) | (79-29,3) | (82-32,0) | (9,7-38,7)

2 idne 38 49 70 97 10,9 123 16,4 18,4 24,6 2 idne 32 4,0 57 8,1 89 10,1 13,6 15,2 20,4
9 (20-56) | (29-69) | (4,0-99) | (51-143) | (6,3-155) | (6,8-178) | (90-239) | (95-27,3) | (12,4-36,8) 9 (13-50) | (19-61) | (26-88) | (34-127) | (41137) | (4,5-158) | (59-212) | (6,3-24,2) | (8,2-32,7)

3 isne 26 34 50 72 8,1 93 13,0 14,8 213 3 isne 22 28 4,1 59 6,6 7,6 10,7 12,3 17,7
dJ (14-39) | (20-4,8) | (29-7) | (38-105) | (4,7-14) | (52-133) | (7.2-187) | (7,7-219) | (10,8-319) dJ 09-34) | (1,3-42) | (19-63) | 2593) | (31-01) | (35-1,8) | (48-16,6) | (51-194) | (71-283)

4 idne 20 2,6 39 56 6,4 75 10,7 12,4 18,8 4 igne 17 2,1 32 4,7 53 61 8,8 10,3 15,6
'9 (11-30) | (16-37) | (22-55) | (3,0-8,3) | (38-91) | (42-107) | (6,0-154) | (6,5-18,3) | (9,5-28,) '9 07-26) | (10-32) | (15-49) | (20-74) | (25-80) | (28-95) | (40-13,6) | (43-162) | (6,3-250)

5 igne 1,6 2,1 32 4,7 53 6,2 91 10,7 16,9 5 igne 14 17 26 39 4,4 51 75 8,8 14,0
9 09-24) | (1,3-30) | (18-45) | (25-68) | (32-75) | (36-89) | (52-13)) | (56-157) | (8,5-252) 9 0,6-21) | (08-26) | (12-40) | (1L6-61) | 21-67) | (23-79) | 34-16) | (37-140) | (56-22,3)

6 igne 14 18 27 4,0 4,6 53 79 94 15,2 6 igne 11 15 22 33 37 4,4 6,5 77 12,7
9 07200 | (11-25) | (16-38) | (21-58) | (27-64) | (31-76) | (4513) | (49-138) | (77-22,8) 9 05-18) | (07-22) | (1,0-34) | (14-52) | (18-57) | (20-68) | (30-101) | (3,3-12.2) | (51-20,2)

Precision Tup ile HIgH-Flo 24 G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

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 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400
1 igne 8,2 10,6 15,8 23,3 26,7 311 45,4 531 83,6 1 igne 6,8 8,7 129 192 21,8 255 373 439 69,1
9 (4,4-12,0) | (6,4-14,8) | (92-22,3) | (12,6-34,0) | (16,1-37,2) | (18,0-44,1) |(26,3-64,5)|(28,7-77,5) | (44,1-123,1) 9 (29-10,6) | (4,213) | (61-198) | (8,3-30,2) |(10,6-33,0)| (119-39,)) | (17,3-57,3) | (18,9-68,8) | (29,1-109,2)
2 igne 4,2 55 83 12,5 14,4 171 26,1 313 54,9 2 igne 35 4,5 68 10,3 1,8 14,0 214 259 455
23-61) | (33-76) | 4,8-117) | (6,7-182) | (8,8-20,1) | (10,0-24,1) | (152-36,9) | (16,9-45,7) | (28,7-81,2) (15-54) | (2.2-6,8) | (32-10,3) | (4,4-162) | (58-17,8) | (6,6-214) | (10,1-32,8) | (11,1-40,6) | (18,9-72,0)
3 ine 2,8 37 56 85 99 1,8 18,3 222 409 3 ine 2,3 30 4,6 70 8,1 9,6 150 18,3 339
9 15-40) | (22-5) | (33-79) | (46-124) | (60-138) | (69-16,6) |(10,7-259) | (12,0-32,4) | (21,2-60,5) 9 (10-37) | (1,5-4,6) | (22-70) | (30-110) | (40-122) | (45-14,7) | (71-23,0) | (79-28,8) |(14,0-53,7)
4 iGne 21 2,8 4,2 65 75 90 14,1 17,2 32,6 4 iGne 18 23 35 53 6,2 74 1,6 14,2 270
9 (11-31) (17-39) | 25-60) | (35-95) | (4,6-105) | (53-127) | (83-199) | (93-25]) |(16,9-48,3) 9 08-27) | (11-34) | (16-53) | (23-84) | (30-93) | (35-112) | (55-177) | (61-22,3) | (11-42,8)

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® [immin Globulin Subkutan (insan) %20 Sivi]

Asagidaki tablolarda, Hizentra'nin subkutan kullanimi icin 20 ml siringa ile FreedomEdge® infizyon Pompasi ile kullanildiginda HigH-Flo SubQ™ igne Setleri (26 G
ve 24 G) ve KORU Precision Akis Hizi TupUnUn her bir kombinasyonu icin bélge basina ortalama, minimum ve maksimum tahmini akis hizlari gosterilmektedir.
FreedomEdge® 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 arali@inin disinda inflzyon yapiimasi asadida belirtilenden farkl akis hizlarina neden olabilir.

Asagidaki anahtar, tibbi Urin etiketine gére énerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bdélgesi basina énerilen maksimum akis hizi ve hacmi
hakkinda ayrintili bilgi icin 10tfen tibbi Urin etiketine basvurun.

- Ik infizyonda akis hizlari (maksimum akis hizi <20 ml/sa/bdlge)

- Ikinci ve UgUncU infizyonlarda akis hizlar (maksimum akis hizi <35 ml/sa/bdlge)

- Sonraki infUzyonlarda akis hizlar hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

20 ml BD Siringa ile Akis Hizi Kombinasyonlart:

Precision Tup ile HIgH-Flo 26 G - Bolge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

30 ml BD Siringa ile Akis Hizi Kombinasyonlart:

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 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 idne 8,5 10,5 14,3 18,7 20,4 22,4 27,5 29,7 356 1 igne 70 8,6 n7 15,5 16,7 18,4 22,7 24,5 295

9 (4,7-12,2) | (6,3-14,6) | (83-20,2) | (10,3-272) | (11,9-28,9) | (12,7-32,1) | (15,4-39,7) | (16,0-43,4) | (18,8-52,4) 9 (31-10,8) | (4,2-13,0) | (55-179) | (6,8-24,) | (79-25,6) | (84-28,5) | (10,1-35,2) |(10,5-38,5) | (12,4-46,5)
2 idne 4,7 6,0 8,5 ne 13,3 151 20,1 225 30,1 2 idne 39 49 70 98 10,9 12,4 16,6 18,6 24,9

9 (26-68) | (37-82) | (51-120) | (6,6-173) | (81-18,6) | (8,8-21,4) | (115-28,7) | (12,3-32,8) | (16,0-44,3) 9 (17-60) | 24-73) | (34-10,6) | (4,4-153) | (53-16,5) | (58-19,0) | (76-255) | (81-29,) |(10,5-39,3)
3 isne 32 4,2 6,1 8,8 99 4 15,9 18,1 26,1 3 isne 27 34 50 72 81 93 13,0 150 21,6

dJ (18-47) | (26-57) | (37-85) | (49-126) | (61-137) | (6,7-16,0) | (9,3-22,5) | (99-26,4) | (13,9-38,4) dJ (1,2-4,1) (17-50) | 24-75) | (32-112) | (4,0-122) | (44-142) | (61-200) | (6,6-23,4) | (91-34,1)
4 idne 2,5 32 4,7 6,9 79 Al 13,1 15,2 23] 4 idne 20 2,6 39 57 6,4 75 10,8 12,5 191

'9 (14-3,6) | (20-4,4) | (29-6,6) | (39-100) | (49-109) | (54-128) | (77-18,5) | (8,4-22,0) | (12,2-33,9) '9 09-32) | (13-39) | (19-59) | (25-89) | (32-97) | (36-14) | (51-164) | (55-19,6) | (81-30,1)
5 igne 20 2,6 39 57 6,6 76 1,2 131 20,6 5 igne 17 Al 32 4,7 54 63 92 10,8 171

9 11-29) | (1,6-36) | 24-54) | (32-82) | (41-90) | (46-107) | (6,6-157) | (7,2-189) | (11,0-30,3) 9 07-26) | (1-32) | (16-48) | (21-73) | (27-80) | (30-95) | (44-139) | (4,8-168) | (72-26,9)
6 igne 17 22 33 49 56 6,6 97 1,5 18,7 6 igne 14 18 27 4,0 4,6 54 8,0 95 15,4

9 09-24) | (14-30) | (20-46) | (27-70) | (3577) | (39-92) | (58-13,6) | (6,4-16,6) | (99-27,4) 9 ©06-2) | 09-27) | (13-40) | (18-62) | (23-68) | (26-81) | (3,8-121) | (4,2-14,7) | (6,6-24,3)

Precision Tup ile HIgH-Flo 24 G - Bdlge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

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 F2400 F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 idne 10,0 13,0 193 285 32,7 38,1 557 65,1 102,4 1 idne 8,2 10,6 15,8 23,5 26,7 312 45,6 536 84,4

9 (5,7-14,4) | (82-17,8) | (11,8-26,8) | (16,1-40,9) [(20,7-44,8) | (23,2-53,1) | (33,8-77,6)|(36,9-93,3) |(56,6-148,1) 9 (3,7-12,8) | (54-15,8) | (7,8-23,8) |(10,7-36,3) | (13,6-39,8) | (15,3-47]1) |(22,3-68,9)|(24,3-82,8)|(37,4-131,4)
2 idne 51 6,7 101 15,3 17,7 209 320 38,4 67,2 2 idne 4,2 55 8,3 12,6 14,4 171 26,2 316 55,5

9 (29-74) | (4,2-92) | (62-14,0) | (8,6-219) | (11,3-24,2) | (12,8-29,0) | (19,6-44,4) | (21,7-55,0) | (36,8-97,6) 9 (19-6,5) | (28-81) | 41-125) | (57-19,5) | (74-215) | (8,4-258) | (12,9-39,4) | (14,3-48,8) (24,3-86,6)
3 igne 34 4,5 69 10,4 122 14,4 22,5 272 50,1 3 igne 28 37 56 8,6 99 1,8 18,4 22,4 4,3

9J (19-49) | (29-62) | (4,2-95) | (59-150) | (78-16,5) | (8,8-20,0) | (13,8-31,1) |(15,4-39,0) | (27,3-72,8) J (3-4,4) | (19-55) | (28-8,4) | (39-13,3) | (51-14,7) | (58-177) | (91-27,6) | (10,1-34,6) | (18,0-64,6)
/ GRE 2,6 34 52 79 92 1,0 17,3 211 399 A GRE 2,1 28 4,2 65 75 90 14,1 173 329

9 (15-37) | (22-47) | (32-72) | (45-4) | (59-12,6) | (6,8-152) |(10,6-24,0)| (119-30,2) | (21,7-58,1) 9 (10-33) | (L4-41) | (21-64) | (30-10]) | (39-112) | (4,5-135) | (70-21,3) | (79-26,8) | (14,3-51,5)

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.



Hizentra® [immin Globulin Subkutan (insan) %20 Sivi] 20 ml Kullanima Hazir Dolu Siringa:

Asagidaki tablolarda, subkutan infizyon icin 20 ml Hizentra Kullanima Hazir Dolu $iringa ile FreedomEdge® infizyon Pompasi
ile kullanildiginda HigH-Flo SubQ™ Igne Setleri (26 G ve 24 G) ve KORU Precision Akis Hizi TUpUnin her bir kombinasyonu
icin bolge basina ortalama, minimum ve maksimum fahmini akis hizlari gésterilmektedir. FreedomEdge® Infizyon Sistemi akis
hizi dogrulugunun 20-25 °C (68-77 °F) sicaklik aralidinda bir kontrol solUsyonu (74 cP PEG Surrogate) kullanilarak %15 oldugu
dogrulanmigtir. Bu sicaklik arali@inin disinda inflzyon yapmak asagdida belirtilenden farkli akis hizlarina neden olabilir.

Asagidaki anahtar, tibbi Urin etiketine gére dnerilen akis hizlarini belirtir. ilk ve sonraki infizyonlarda infizyon bélgesi
basina énerilen maksimum akis hizi ve hacmi hakkinda ayrintih bilgi icin 1Gtfen tibbi Uron etiketine basvurun.

- Ik infizyonda akis hizlari (maksimum akis hizi <20 ml/sa/bdlge)

- Ikinci ve UcUncU infizyonlarda akis hizlari (maksimum akis hizi <35 mi/sa/bdlge)

- Sonraki infUzyonlarda akis hizlari hastanin tolere etme durumuna gére arttirilabilir.

Precision TUp ile HIgH-Flo 26 G - Bélge Basina Ortalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 iR 99 12,5 172 227 252 27,7 34,6 373 457

9 (70 -129)| (9,7 - 154)|(13,1 - 21,2)| (16,7 - 28,7) | (19,9 - 30,5)| (21,6 - 339)| (27,3 - 42) |(28,8 - 459)|(35,7 - 55,6)
P e 54 70 101 14,2 16,1 18,3 24,8 27,6 37,8

9 38-7D|(B4-87)((76-126)| (101 -182) | (12,6 - 19,6) | (14,0 - 22,5)[(192 - 30,3) |(20,7 - 34,6)((28,7 - 46,9)
% ishe 37 49 72 10,3 9 13,6 193 22,0 32,3

9 26 -49|37-60)|54-89| (73-133) | (93 -145) [ (10,3 -169) | (148 - 23,7)| (16,2 - 27,7) | (24 - 40,6)
A Rhe 29 37 55 8,1 94 10,9 158 18,2 28,2

9 (20 -37)[(29 - 46) |42 - 69| (57 -105) | (73 -1,5) | (82 -135) | (121 - 19,5) | (13,3 - 23,2)|(20,6 - 35,8)
5 ihe 23 30 4,5 6,7 78 90 133 15,6 25

9 (16-30[23-38|3B4-57)| 47-87) | (60-95 | (68-12) |(102-165)| (1,2 -199) | (181 - 320)
6 iteme 19 2,5 38 57 6,6 77 1,6 13,6 225

9 13-25|09-32)|29-48)| 39-74) | 51-81) | (58-96) | (88 -144) | (98 -174) | (161 - 28,9)
7 e 17 22 33 49 58 67 10,2 121 20,4

9 0 -22|07-27)|25-40) B4-64) | 45-7) | B1-84) | (77 -127) | 86 -155) [(14,5 - 26,4)
B iteme 15 19 29 L4 51 6,0 91 10,8 18,7

9 (1-19 | (05-24)[(22-37) 30-57) | 4L0-63) | 4L5-75) | (69 -14) | (77 -139) [(132 - 24,2)

Precision TUp ile HIgH-Flo 24 G - Bélge Basina Orfalama (Min-Maks) Akis Hizi (ml/sa/bdlge)

F120 F180 F275 F420 F500 F600 F900 F1200 F2400

1 iGhe 1,5 151 22,5 331 385 44,8 66,0 76,8 122,5

9 (8,0 - 151)[(1,5 - 18,7)[(16,8 - 28,2)[(23,2 - 43,0)| (29,9 - 47])|(33,8 - 55,8)|(50,3 - 81,7)|(556 - 98,0)((88,8 - 156,3)
9 e 59 78 1,7 17,6 20,7 24,4 375 4Lb,7 791

9 4,0 -77)|(59 -96)[ (87 -147)| (12,2 - 23,0) [(16,0 - 25,4)[(182 - 30,5)|(28,3 - 46,7)| (31,7 - 57,7)|(55,3 - 102,8)
3 iGne 4,0 52 79 120 14,2 16,7 26,2 315 58,4

9 (27 -52)|40-65)[(59-100)| 83-157) | (10 -174) | (125 - 21,0) [(19,7 - 32,7)|(222 - 40,9)| (40,2 - 76,6)
1 T 30 39 6,0 91 10,8 12,8 20,1 24,3 46,3

9 (20 -390 -49)| 4t5-75 | 63-19) |83-132)|(95-160) | (51 -252)( (17 - 31,7) | (315 - 61))
5 iEne 2,4 32 4,8 73 8,7 10,3 16,3 198 38,4

9 1L6-3)(24-39)| Bé6-6D) | (B1-96) |(67-107)| (77 -129) (122 - 20,4)|(13,8 - 258)| (26,0 - 50,8)
6 Ene 2,0 2,6 4,0 61 73 8,6 13,8 16,7 32,7

9 (L4-26)| 2-33)|B0-5)| LtL2-81) | (56-89 |(64-108)|(103-172)| (17 - 21,8) (220 - 43,4)
7 e 17 2,3 35 53 63 74 n9 14,5 28,6

9 (12-22)|07-28)|26-43)| (36-69) | Lb8-77)| (55-93) | 89 -149) | (101 -189) | (192 - 38,0)
8 e 15 20 30 4,6 55 65 10,5 127 253

9 (10-20)|(15-25|23-38) | 32-61) | 42-67)| L9-82) | (78-131) | (89 -166) | (170 - 337)

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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SEMBOLLERIN TANIMI

Katalog Numarasi

Kullanmadan &nce kullanma
talimatina basvurun.
Kullanma Talimati belirtilen
konumda elektronik olarak
mevcuttur.

Uretici

$odece Receteyle Kullanim
Igindir

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

Seri Numarasi

Tek steril bariyerli ambalaj
sistemi

Benzersiz Cihaz Kimligi (GTIN)

@ OF®ee e R 5

Ambalaj hasarllysa
kullanmayin

Son Kullanma Tarihi

Y
m

2797

CE lIsareti
Onaylanmis Kurulus Numarasi
(BSI NL: 2797)

Uretim Tarihi

Dogal kauguk/lateksten
Uretilmemistir

Cihazin maruz kalabilecedi
Sicaklik Araligi

ithalate

&= | & [vo|E]|[2)| | ] |[g ||g || B

Cihazin maruz kalabilecegi
Nem Araligi

> @ |

Cihazi kullanirken dikkatli
olunmalidir. Kullanma
Talimatina bagvurun

Gamma Radyasyonu ile
Sterilize Edilmistir
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Garanti bilgileri icin 10tfen www.korumedical.com/warranty adresine gidin ve yerel distribUtérinizle iletisime gecin.

FreedomEdge® Siringa infizyon Sistemi, Precision™ Akis Hizi TupU 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 Haklarr Sakhdir.
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