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INTRODUCTION
The Freedom60 Infusion System consists of the following components* manufactured
by KORU Medical Systems, Inc. (KORU). See page 5 for a complete system diagram
and more details.
- Freedomé0°® Infusion Pump (referred to as “Freedomé0” or “pump”)
- Freedomé0°® Prefilled Syringe Adapter (referred to as “adapter”)
- Precision™ Flow Rate Tubing (referred to as “Precision ftubing” or “tubing”)
- Precision™ Flow Rate Controller
- High-Flo™ SubQ Needle Set (referred fo 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. Contfact
your healthcare provider for more information on products available in your region.

This guide is intended for patients and/or caregivers. The information in this guide
is consistent with HCP-348406 rev A. Healthcare providers should refer to the
Healthcare Provider Guide for additional detail on the device.

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

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

INDICATIONS FOR USE

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

The Freedomé0 Infusion System is indicated for use with the following syringes:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml

- Medline 60 ml Syringe (Ifem Number: SKU SYR160010)

- Hizentra® 50 ml Single-Use Prefilled Syringe (Ifem Number: 44206-0455-25)

CONTRAINDICATIONS

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

CLINICAL BENEFIT

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

MRI SAFETY INFORMATION
The Freedomé0 Infusion System is MR-unsafe. Do not use the Freedomé60
Infusion System in or around an MRI machine.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS
Testing was performed in a confrolled test lab environment at a temperature of 20-
25°C and atmospheric pressure of 1,01 bar (:0,09). System flow rate accuracy (x15%) was
verified with a controlled medicinal product (74 cP PEG Surrogate) between 20-25°C.

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

To obtain maximum accuracy of the pump, position the height of the pump within
7,6 cm (3”) of the infusion site, whether infusing in a stationary position or in motion.
The following table indicates the potential variation in flow rate 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 fo +4,8% from target flow rate
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,
paresthesio, headache, fever, dizziness, nausea, weakness, lethargy, efc).

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

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

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

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

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

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

- If the Freedomé0 Infusion Pump is submerged in any fluid, discontinue use and call
or contact your healthcare provider for a replacement.

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

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



- Do not sterilize the infusion pump. Always follow the cleaning and disinfection
instructions on page 14.

- The Freedomé0 Infusion System is MR-unsafe. Do not use the Freedomé0 Infusion
System in or around an MRI Machine.

/I\ PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

- The slide clamp included on the Precision 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 fo the fubing and can affect the intended flow rate.

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

- Avoid placing High-Flo needle set over a mole, tattoo, scar, muscle, or hardened or
bruised areas, where proper needle set inserfion 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 rates than specified.
Testing has been performed to simulate walking and its effect on flow rates; the
Freedomé0 Infusion System has not been tested with any other physical activity.

- 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. Environmental pressure and
humidity are not expected to significantly impact the flow rate.

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



- The Freedomé0 has been verified to withstand transport conditions of temperatures
(-29-60°C) #2°C and humidity of (15-85%) 5% without compromising its functional
performance. Transporting the device outside of these conditions may damage the
device or result in unknown flow rate performance.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Before You Begin:

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

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

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

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

5. Verify that you are using the correct Precision tubing and High-Flo needle set prescribed
by your healthcare provider. Inspect fubing 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.

6. Ensure the medicinal product is at room temperature (20-25°C).

Before subcutaneous self-administration, patients and/or caregivers must be frained by a
qualified healthcare provider.

tubing and/or High-Flo needle set packaging is damaged, or if you see any

f Contact your healthcare provider if your pump is damaged, if the Precision
debris or contamination inside the pump.

If Using a Hizentra 50 ml Prefilled Syringe:
Do not use BD 50 ml or Medline 60 ml syringes with the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter.
Installation Instructions for the Freedomé60 Prefilled Syringe Adapter

->
top p—
()
bottom = C 2

N ([
Make sure adapter Line the adapter Lightly squeeze Continue pushing the
is in the correct up with the collar of the the sides of the adapter info the collar
orientation, with opening Freedom infusion pump. adapter and begin to  until it clicks into place.

at the bottom. push it info the collar.

Removal Instructions for the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter

e\ =

Pinch the two retaining While pinching tabs,
tabs inward by applying  pull the adapter out of
pressure to them. the collar, opposite the
direction it was inserted.




Step-by-Step Instructions for Subcutaneous Infusion
Part | - Prep System rfeur notch

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 ftubing for damage
Check for bent needle set or damage fo fubing. If damaged,
replace and contact your healthcare provider.

2. Prepare syringe(s)

Refer to the medicinal product prescibing information or ask your
healthcare provider for detailed filling instructions. Refer to page 5 for
a list of compatible syringes

- Vial to syringe transfer [A]: fill required dose into compatible
syringe(s)

- Prefilled syringe to syringe transfer: fill required dose info
compatible syringe(s) [B]

- Hizentra® 50 ml prefilled syringe:
fits directly info pump with Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter,
no fransfers required. Refer to Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter
Installation Instructions on page 6.

3. Attach tubing & needle set

Remove sterile caps from ends of the Precision tubing set and High-Flo /X
needle set using care not to contaminate (fouch) the ends. Connect the [B]

female end of the needle set to the male end of the tubing sef [A]. m
Remove the cap from the female end of the tubing and attach the i)
female end with luer disc to the syringe [B]. [ Nt diec

4. Prime (fill) Precision tubing
Always follow your healthcare provider’s proftocol.
NOTES:

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

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

There are two options for priming: by hand or by pump. See step by step B
instructions below. =
i S
Priming by hand: =
Lay the tubing and needles on work surface. %(:

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

- When the fluid reaches the desired point, release pressure from the
plunger fo 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 fip.
7




Priming by pump:

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

- If using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the
Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter is installed prior to
loading syringe info pump as directed below (see page 6
for instructions). If not using a Hizentra 50ml prefiled syringe
please be sure the Freedom60 Prefiled Syringe Adapter is
removed before moving forward.

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

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

Part Il - Prep Sites

5. Prepare sites

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

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

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

6. Insert needles

- Pinch the skin and insert each needle into 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 center
of the needle butterfly. Smooth it outward over skin.

- Repeat for each infusion site.



8. Check for blood return

- Check for blood return if instructed by your healthcare
provider by gently pulling back on the syringe plunger [A].
Watch to make sure no red/pink appears in tubing near
your sites.

- If blood return exists and if instructed by your healthcare
provider, either clamp the flow to the needle site(s) [B] or
remove all needles, atfach a new needle sef, and start
again from Step 3.

Part lll - Infuse

When using the Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the
Freedom60 Prefilled Syringe Adapter is installed prior to inserting the
syringe into the pump.

When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure to remove
the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter. See page 6 for instructions.

9. Insert syringe & turn ON

- Ensure the black tab is at the back of the pump. With
syringe gradations facing up, insert the syringe into the
pump.

- Ensure the luer disc is fully seated in the pump’s nose.

« Turn pump ON

Note: To reduce flow rate variability, try to keep the pump

level with your infusion sites.

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

10. Infuse

- Periodically check that the pump is working properly by
seeing that the syringe plunger is moving.

If using multiple syringes:
- Once the first syringe is empty, turn the pump OFF and wind the black tab to the end of
its track. Remove the syringe from the pump and disconnect from tubing. Using care not to
contaminate the ends, connect the additional syringe to the luer disc end of the Precision
tubing.
+ When using the Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure the Freedomé0 Prefilled Syringe
Adapter is installed prior to inserting the syringe into the pump (see page 6 for instructions).

- When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure to remove the Freedomé0
Prefiled Syringe Adapter (see page 6 for instructions).

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



If you are experiencing severe pain or discomfort, stop use immediately and
contact your healthcare provider.

[}E

To pause infusion immediately, turn the pump OFF and wind the large knob until
the black tab is af the end of its track.

If the device malfunctions or is not performing as expected, refer to the
Troubleshooting instructions on page 12. If problems persist, discontinue use and
consult your healthcare provider.

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
European Union (EU): Any serious incident should be reported to the competent
authority in your region.

Part IV - Complete Infusion

11. Turn off & wind back

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

12. Remove syringe

- Remove empty syringe and its fubing.

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 your supplies in a secure sharps container according to your
healthcare provider’s instructions.

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 14 for full
cleaning and disinfection instructions.
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TROUBLESHOOTING

If the suggestions in this secfion do not solve your problem, or if problems persist, discontinue use
and consult your healthcare provider. 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 fo the competent authority in your region.

If you are experiencing pain or extreme discomfort, stop the infusion immediately and call your
healthcare provider.

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

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

- Make sure you are using a syringe listed on page 2. These are the only syringes that have
been tested for use with the Freedomé0.

- If using a Hizentra® 50 ml prefilled syringe, ensure the Freedomé0 Prefilled Syringe Adapter is
installed prior fo loading the syringe (see page 6 for instructions)

- When NOT using a Hizentra 50 ml prefilled syringe, be sure to remove the Freedomé0 Prefilled
Syringe Adapter (see page 6 for instructions)

Syringe will not stay inside in the Infusion Pump:
- Make sure you are using a Precision Flow Rafe Tubing set and that the luer disc end of the
tubing has been connected to a compatible syringe (see page 2 for details).

- Make sure you are using a syringe listed on page 2. These are the only syringes that have
been tested for use with the Freedomé0.

- Make sure the flange shape of the syringe is seated securely info the pump’s nose.
- Make sure the luer disc on the tubing set is seated properly in the nose of the pump.

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

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

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

Medicinal product is not flowing through the tubing:
- Make sure that the pump is in the ON position.

- Make sure all the tubing is not clamped.

- Using care not to touch 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 tissue. Some infusions may be faster than
others. The first infusions may take longer than expected because the body may need to adapt.

- Verify that the tubing is not kinked, damaged, or punctured. If the slide clamp has been used,
the fubing may be damaged and should be replaced.

- Make sure you are using a syringe listed on page 2. These are the only syringes that have
been tested for use with the Freedom&0.

- Ensure the pump is level with the infusion sites. If the pump is lower than the infusion sites the
flow rate may be slower.
1l



- 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. 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.

- If you prefer a faster flow, you may need more sites, a different needle set and/or a faster flow
rate tubing set. Contact your healthcare provider.

- Your 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 15 can be
performed to verify if the device is performing according fo its specifications. Contact your
healthcare provider for more information on replacing your infusion pump.

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.

- Make sure you are using a syringe listed on page 2. These are the only syringes that have
been tested for use with the Freedomé0.

- Flow rate can vary for each patient and each infusion. Administration may be faster 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 staftionary 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. Infusing af a higher temperature may result in a
higher flow ratfe.

- If you prefer a slower flow, you may need fewer sites, a different needle set and/or a slower
flow rate tubing set. Contact your healthcare provider.

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 fo prevent medicinal product backflow.

- To release pressure from the syringe plunger and fo stop the flow, furn the large wind knob
clockwise so that the black tab is at the end of its track.

- You can also use the slide clamp to stop the flow immediately. This should only be done in the
case of an emergency as use of the slide clamp can damage the tubing. After using the slide
clamp, replace the tubing set and/or needle set before continuing 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 fo insert subcutaneous needle set dry as the medicinal product may irritate the skin.

- Make sure that the needle set(s) are long enough to reach the subcutaneous layer. If the
selected needle is too short, leaking af the site may occur. Contact your healthcare provider
about using a longer needle.

- Make sure that the needle set(s) are not too long, as they may hit muscle. Contact your
healthcare provider about using a shorter needle.

- Ask your healthcare provider about trying a slower flow rate tubing set as the rate may be too fast.

- Rotate infusion sites if recommended by your healthcare provider. Periodically returning to sites
that worked well in the past may provide best results.
12
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CARE, MAINTENANCE AND DISPOSAL:

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

Transport:

The Freedomé0 has been verified to withstand transport conditions of temperatures

(-29-60°C) #2°C and humidity of (15-85%) 5% without compromising its functional performance.
Transporting the device outside of these conditions may damage the device or result in unknown
or inaccurate flow rate performance.

Storage:

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

Expected Lifetime and Shelf Life:

The Prefilled Syringe Adapter has been verified for a minimum use life of 360 cycles (15 uses
per month for two years). Inspect the device prior to use. Do not use if the Adapter is cracked,
deformed, worn down, or otherwise damaged. Discard and contact your healthcare provider for
a replacement if the Adapter is not usable.

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

Inspect the device prior to use and after each use, and monitor its performance during infusion.
Contact your healthcare provider for a replacement if the device does not perform as infended
or if the device shows signs of deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, and cracks.

Disposal Instructions for Patients:
Contact your healthcare provider for specific disposal instructions for the infusion pump for your region.

Discard used infusion accessories (needle sets, tubing sets, and other infusion supplies) in a
sharps container according to your healthcare provider’s instructions. Ensure the needle set
butterfly closure is securely fastened over the needle before disposal.

Cleaning and Disinfection Instructions:
Between uses, the infusion pump must be cleaned and then disinfected.

After cleaning and disinfection, inspect the device 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). If your device is
damaged or malfunctioning, contact your healthcare provider for instructions on replacement
and disposal.

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.

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.



. Using a clean non-linting wipe or soft cloth wetted with room temperature tap water (wet but
not dripping), wipe all the external surfaces of the pump, including the pump nose and syringe
tray up fo the syringe shield. Pay special attention to the ridges, crevices, raised lettering
during wiping. Contfinue 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-linting 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.

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
Freedom60 Infusion Pump.

- Ensure all external surfaces of the pump and adapter, including the pump nose and
syringe tray up fo the syringe shield, are wiped. Pay special attention to the ridges,
crevices, raised lettering during wiping. Ensure the device is fully open to allow all surfaces
to 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 to ensure all contacted surfaces remain wet
for the full contact duration time.
2. Thoroughly dry the pump using non-linting wipe(s) or allow to air dry.

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

Freedomé0-infusionssystemet bestér af felgende komponenter* fremstillet af
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Se side 19 for et komplet systemdiagram
og flere oplysninger.

- Freedomé0° infusionspumpe (kaldet “Freedomé0” eller “pumpe”)

- Freedomé60° fyldt sprejteadapter (kaldet “adapter”)

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

- Precision™-flowhastighedsregulator

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

- Precision™ flowhastighedsregulator (kaldet “flowregulator”)

*Produkttiigaengelighed og lovgivningsmeessig status kan variere alt efter geografisk
omrdde. Kontakt din sundhedsudbyder for yderligere oplysninger om tilgeengelige
produkter i dit omréde.

Denne vejledning er beregnet til patienter og/eller omsorgspersoner. Oplysningerne i denne
vejledning er i overensstemmelse med HCP-348406 rev A. Sundhedsudbydere henvises fil
Vejledning til sundhedsudbyder for yderligere oplysninger om udstyret.

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

TILSIGTET FORMAL
Freedomé0® infusionssystemet er beregnet til subkutan administration af ordinerede
leegemidler til kroppen til terapeutiske formal.

INDIKATIONER FOR BRUG

Freedomé0°® infusionssystemet er indiceret til voksne, unge og bern, som fér ordineret
infusionsbehandling med subkutant administrerede immunglobuliner i henhold til
infusionsraterne og volumen pr. infusionssted, der er specificeret i den godkendte maerkning
af laagemidlet.

Freedomé0-infusionssystemet er indiceret til brug med felgende sprajter:

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

- Medline 60 ml sprejte (delnummer: SKU SYR160010)

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

KONTRAINDIKATIONER
Freedomé0° infusionssystemet er kontraindiceret fil levering af blod, insulin og leegemidler,
der kreever sterre ngjagtighed aof tilferslen (dvs. kritiske eller livsbevarende laegemidler).

KLINISKE FORDELE

Freedom-infusionssystemet ger det muligt for patienten selv at indgive subkutan infusion af
et ordineret leegemiddel uanset placeringen. Det er prakfisk, fremmer uafhaengighed og
giver patienten mobilitet. Freedom-infusionssystemet reducerer forekomsten af almindelige
reaktioner pd lokale steder, sGsom haevelse, redme eller emhed ved at pdfere konstant tryk
pd sprejtestemplet, der leverer laegemidlet. Under konstant tryk seenkes flowhastigheden, nér
der mgdes aget modstand (modfryk) pd infusionsstedet.

Freedomé0-infusionssystemet er MR-usikkert. Freedomé0-infusionssystemet ma ikke

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
@ anvendes i eller omkring en MR-scanner.



DA
TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Testning blev udfert i et kontrolleret testlaboratoriemiljio ved en temperatur pd& 20-25 °C og
et atmosfeerisk tryk pd 1,01 bar (:0,09). Systemets flowhastighedsnajagtighed (:15 %) blev
verificeret med et kontrolleret leegemiddel (7,4 cP PEG-surrogatf) mellem 20-25 °C.

Omgivelsestemperatur og leegemiddeltemperatur vil pévirke flowhastigheden betydeligt. For
at opnd maksimal ngjagtighed skal infusioner udferes ved temperaturer mellem 20-25 °C.
Omgivende fugtighed og omgivende tryk forventes ikke at pévirke flowhastigheden.

For at opnd& maksimal ngjagtighed af pumpen placeres pumpen i en hgjde pd 7,6 cm
(3 ftommer) fra infusionsstedet, uanset om infusionen foretages med eller uden bevaegelse.
Felgende tabel angiver den potentielle variation i flowhastigheden ved forskellige hgjder.

7,62 cm (3 tommer) fra infusionsstedet Svarende til niveau

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

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

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

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

- Precision-slangen eller High-Flo-kanylesaettet md ikke resteriliseres eller genbruges.
Genbrug af engangsudstyr kan resultere i infektion eller fejlfunktion af pumpen.

- Den sorte tap, der trykker pd& sprojtestemplet, fungerer under hgjt tryk. Rer ikke p& noget
tidspunkt ved den sorte tap eller indersiden af sprgjteafskeermningen. Forseg ikke pd
noget fidspunkt af pille ved den sorte taps bevaegelse.

- Forseg ikke af flerne sprgjten eller frakoble slangeseettet uden forst at SLUKKE pumpen
og dreje den store knap med uret, indtil den sorte tap nér enden af sit spor.

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

- Hvis Freedom60-infusionspumpen er nedseenket i veeske, skal brugen afbrydes, og du
skal ringe eller kontakte din sundhedsudbyder for at f& den udskiftet.

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

- Freedomé0-infusionssystemet indeholder ikke et partikelfilter. Freedomé0-infusionssystemet
md& ikke anvendes sammen med laegemidler, der kreever brug af et partikelfilter.

- Infusionspumpen ma ikke steriliseres. Folg altid rengerings- og desinfektionsanvisningerne
pd side 28.

- Freedomé0-infusionssystemet er MR-usikkert. Freedomé0-infusionssystemet mé ikke
anvendes i eller omkring en MR-scanner.
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- Freedomé60-infusionssystemet er kun til receptpligtig brug. Brug kun Freedomé0-
infusionssystemet til den patient, der har féet ordineret udstyret og kun fil dets filsigtede
anvendelse. Serg for, at patienten og/eller omsorgspersonen er opleert af kvalificeret
sundhedspersonale inden brug.

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

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

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

- Efterse slange- og kanyleseet for skader. M& ikke anvendes, hvis den er beskadiget.
Udskift og kontakt din leege.

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

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

- Undgd at placere High-Flo-kanylesaettet over et modermeerke, tatovering, ar, muskelvaev
eller heerdede omréder eller omréder med blé& maerker, hvor korrekt indfering af
kanylesaettet kan veere vanskelig.

- Foretag kun infusioner, mens de er stationaere eller gér. Infusioner med anden bevaegelse
end gang kan resultere i hurtigere, langsommere eller mere variable flowhastigheder
end angivet. Testning er blevet udfert for at simulere gang og dens indvirkning pé&
flowhastigheder. Freedomé0-infusionssystemet er ikke blevet testet med nogen anden
fysisk akfivitet.

- For at opn& maksimal ngjagtighed af pumpen placeres pumpen i en hgjde pd 7,6 cm
(3 tommer) fra infusionsstedet, uanset om infusionen foretages med eller uden bevaegelse.
Hvis pumpen er hgjere end infusionsstedet, kan flowhastigheden stige. Hvis pumpen er
placeret lavere end infusionsstedet, kan flowhastigheden falde.

- Omgivende temperatur kan pdvirke flowhastigheden. For at opn& de mest ngjagtige
resultater anbefales det at infundere ved en temperatur p& 20-25 °C. Miligtryk og
luftfugtighed forventes ikke at have en betydelig indvirkning p& flowhastigheden.

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

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

Fer du begynder:

1. Saml dine materialer sammen, og desinficer dem ved at renggre din infusionsoverflade
med antiseptiske servietter eller desinfektionsopl@sning. Vask haenderne grundigt, og tag
engangshandsker pd, hvis du bliver bedt om det. Laeg derefter dine materialer frem.

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

3. TAND for pumpen, og hold gje med, at den sorte tap bevasger sig jeevnt langs hele
sporets fulde laengde. Né&r du er feerdig, skal du serge for at dreje den store drejeknap
helt med uret, s& den sorte tap er for enden af sporet, og du er klar fil infusion.

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

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

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

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

Ved brug af en Hizentra 50 ml fyldt sprojte:
Brug ikke BD 50 ml eller Medline 60 ml sprgjter med Freedomé0 fyldt spregjteadapter.

Installationsvejledning til Freedomé0 fyldt sprejteadapter

top
bund
Serg for, at adapteren Seet adapteren pd linje Tryk let p& siderne af Fortseet med at skubbe
vender korrekt med med kraven pd Freedom adapteren, og begynd at  adapteren ind i kraven,
d&bningen i bunden. infusionspumpen. skubbe den ind i kraven. indfil den klikker

pd plads.

Fjernelsesanvisninger for Freedomé0 fyldt sprejteadapter
3 4 1

Klem de to holde-tapper Mens tapperne klemmes,
indad ved aft frykke skal adapteren treekkes

dem ind. ud af kraven modsat den
retning, den blev indsat.
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Trinvis vejledning til subkutan infusion
Del | - Klargering af system

: riftrille 1

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

Abn den sterile emballage ved at rive langs riftrillen i toppen af
pakken. Undersgg kanyleseettet og slangerne for beskadigelse.
Kontrollér, om kanyleszettet er bgjet, eller om slangerne er
beskadiget. Hvis det er beskadiget, mé& produktet ikke bruges
igen, og din sundhedsudbyder skal kontaktes.

2. Klarger sprgjten/sprejterne

Der henvises fil laagemidlets ordineringsoplysninger, eller bed din

sundhedsudbyder om detaljerede pd&fyldningsinstruktioner. Se side 19

for en liste over kompatible sprajter

- Overforsel fra haetteglas til sprejte [A]: Fyld den nedvendige
dosis i den/de kompatible sprajte(r)

- Overforsel fra fyldt sprejte til sprajte: Fyld den pdkreevede dosis
i den/de kompatible sprejte(r) [B]

- Hizentra’ 50 ml fyldt sprojte:
Passer direkte ind i pumpen med Freedomé0 fyldt sprejteadapter,
ingen overfersler pdkraevet. Se installationsvejledningen til
Freedomé0 fyldt sprejteadapter pd side 20.

3. Fastger slange- og kanyleseettet

Fijern sterile heetter fra enderne af Precision-slangeseettet og
High-Flo-kanylesaettet, og serg for ikke at kontaminere (berere) [B]
enderne. Tilslut kanyleseettets hun-ende fil han-enden af slangesaettet
[A]. Fiern haetten fra slangens hun-ende, og saet hun-enden med

luer-disk p& sprejten [B]. luer-gisk

4, Prime (fylde) Precision-slange
Felg altid protokollen fra din sundhedsudbyder.

BEMARKNINGER:

- Det anbefales at indfere kanyleseettet tart, hvilket betyder, at der ikke
er noget leegemiddel p& kanylespidsen(erne) for at minimere irritation
P4 infusionsstedet

- For bedst at kunne se laegemidlet i slangen under priming
anbefales det at prime slangen mod en meark, ensfarvet overflade
i et veloplyst omrdde.

Der er to muligheder for priming: med handkraft eller med pumpe. IS
Se trin for trin-anvisningerne nedenfor.
° S
Manvel priming: %
Laeg slangen og kanylerne pd& arbejdsfladen. %_f‘
- Tryk pé& sprojtestemplet, og folg laegemidlet, mens det strammer * (l‘

gennem slangen.

- Nar veesken ndr det gnskede punkt, slippes trykket fra stemplet for at
stoppe flowet.

- Fokuser p& en enkelt kanyle, og forseg at stoppe flowet, ndr
vaesken neermer sig kanylen. Serg for ikke at prime kanylespidsen.
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Priming med pumpe:

Serg for, at pumpen er i den SLUKKEDE position og at den sorte
tap inden i den gennemsigtige sprejteafskaermning er for enden
af sporet. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sporet, drejes
den store drejeknap med uret. Det skulle ikke vaere n@dvendigt

at bruge kreefter for at pdseette eller fierne sprajten. Hvis du har
problemer, skal du stoppe pumpen og serge for, at den sortfe tap
er for enden af sporet, fgr du fierner sprgjten.

- Hvis der anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprajte, skal det
sikres, at Freedomé0 fyldt sprejteadapter er installeret, inden
sprejten saettes i pumpen som anvist nedenfor (se side 20 for
instruktioner). Hvis der ikke anvendes en Hizentra 50 ml fyldt
sprojte, skal det sikres, af Freedomé0 fyldt sprejteadapter er
flernet, for den feres fremad.

- Med sprgjtegradueringerne vendt opad saettes den samlede
sprejte i pumpen, og det sikres, at luer-disken sidder helt fast
i pumpenasen.

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

Del Il - Klargering af stederne

5. Klarger stederne

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

- Se dltid placering(er) af infusionssted(er) i laegemidlets
ordineringsoplysninger for leegemidlet og anbefalingerne fra
sundhedsudbyderen. Almindelige steder til subkutan infusion
omfatter mave, 1&r, den everste side af hofterne og bag p&
armene.

*Undgd at placere kanylen over et modermeerke,

A tatovering, ar, muskelvaev, heerdede omréder eller
omréder med bl& maerker, hvor korrekt indfering af
kanylen kan vaere vanskelig.

6. Indfer kanylerne

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

7. Fastger kanylesaettet

- Traek den trykte side af forbindingen for at eksponere
klaebestykket.

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

- Gentag for hvert infusionssted.
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8. Kontroller tilbagelgb af blod

- Kontrollér, om der er tilbagelgb af blod, hvis din
sundhedsudbyder giver besked om deft, ved forsigtigt at
traekke sprojtestemplet tilbage [A]. Observer, at der ikke
ses redt/lyseredt i slangen i nzerheden af stederne.

- Hvis der forekommer tilbagelgb af blod, og hvis din
sundhedsudbyder har anvist det, afklemmes enten flowet
til kanylestedet/-stederne, [B] eller kanylerne fiernes, og
der péseettes et nyt kanylesaet og startes igen fra trin 3.

Del Il - Infusion

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

Nar der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres,
at Freedomé60 fyldt sprgjteadapter flernes. Se side 20 for anvisninger.

9. Indseet spreojten, og TAND den

- Serg for, at den sorte tap er bag pé& pumpen. Med
sprejtegradueringerne vendt opad feres sprejten ind i
pumpen.

- Serg for, at luer-disken sidder helf fast i pumpens neese.
- TAND for pumpen.

Bemaerk: For af reducere variationen i flowhastigheden
skal du pregve at holde pumpeniveauet i forhold til dine
infusionssteder.
é Forsigtig: Hvis luer-disken ikke sidder helt i
pumpenassen, kan den blive skubbet ud af pumpen.

10. Infunder

- Kontrollér regelmaessigt, at pumpen fungerer korrekt ved
at se, at sprgjtestemplet bevaeger sig.

Ved anvendelse af mange sprojter:

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

- Nér Hizentra 50 ml fyldt sprejte anvendes, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter er installeret, inden sprajten saettes i pumpen (se side 20 for instruktioner).

- Nér der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter flernes (se side 20 for instruktioner).

- Seaet den klargjorte sprejte i pumpen. TAND for pumpen for at fortseette infusionen.
Gentag, indtil hele doseringen er indfert.
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Hvis du oplever staerke smerter eller ubehag, skal du straks stoppe brugen
og kontakte din sundhedsudbyder.

[}E

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

Hvis udstyret fejlfungerer eller ikke fungerer som forventet, henvises der fil
Fejlfindingsanvisninger pd side 26. Hvis problemerne fortsaetter, skal du stoppe
brugen og kontakte din leege.

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

Del IV - Afslutte infusion

1. Sluk, og drej tilbage

- Nér sprgjten er helt tom, og der er indgivet total dosering, sldes
pumpens FRA. Drej den store knap, indfil den sorte tap er for
enden af sporet.

12. Fjern sprgjten

- Fjern tom sprejte og dens filhgrende slange.

13. Fjern High-Flo-kanylen, og rens infusionssteder

- Hold kanylen p& plads, og traek tilbage i den omgivende kleebende
forbinding og flern den.

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

- Rens hvert sted, og anleeg en forbinding hvis ngdvendigt.

14. Bortskaf engangsartikler

Bortskaf dine materialer i en sikker beholder fil skarpe genstande
i henhold til din sundhedsudbyders anvisninger.

15. Renger og desinficer udstyret

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

Stop brugen, og kontakt din sundhedsudbyder, hvis anbefalingerne i dette afsnit ikke
l@ser dit problem. Enhver alvorlig heendelse skal indberettes fil din sundhedsudbyder og
KORU Medical Systems, Inc. p& +1-800-624-9600. For patienter og/eller brugere i EU:
Enhver alvorlig heendelse skal indberettes til det bemyndigede organ i dit omréde.

Hvis du oplever smerter eller ekstremt ubehag, skal du straks stoppe infusionen og ringe til din
sundhedsudbyder.

Sprejten kan ikke pdszettes eller flernes fra infusionspumpen:
BEMARK: Det skulle ikke vaere ngdvendigt at bruge kraefter for at pdaseaette eller flerne sprajten.

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

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 16. Disse er de eneste sprejter, der er blevet
testet fil brug med Freedomé0.

- Hvis der anvendes en Hizentra® 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter er installeret, for sprajten isaettes (se side 20 for instruktioner)

- N&r der IKKE anvendes en Hizentra 50 ml fyldt sprejte, skal det sikres, at Freedomé0 fyldt
sprejteadapter fiernes (se side 20 for instruktioner)

Sprajten forbliver ikke inden i infusionspumpen:
- Serg for at bruge et Precision-flowhastighedsslangeseet, og for at luer-diskens ende af slangen
er filsluttet en kompatibel sprejte (se side 16 for flere oplysninger).

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 16. Disse er de eneste sprejter, der er blevet
testet fil brug med Freedomé0.

- Serg for, at sprgjtens flangeform sidder godt fast i pumpenaesen.

- Serg for, at luer-disken pd& slangesaettet sidder korrekt i pumpens naese.

- Serg for, at sprejten er sat direkte p& slangen og IKKE direkte p& det subkutane kanyleseet.
Leegemidlet (5 ml eller mindre) efterlades i sprgjten:

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 18. Disse er de eneste sprgjter, der er blevet
testet fil brug med Freedomé0. Kontakt din sundhedsudbyder, hvis sprejten ikke er helt fom.

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

- Pas pd ikke at bergre eller kontaminere enderne, frakobl slangeszettet fra kanyleszettet,
og kontrollér, at der drypper leagemiddel.

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

Flowet er langsomt (infusionen varer lzengere end forventet):

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

- Kontrollér, af slangen ikke er bgjet, beskadiget eller punkteret. Hvis glideklemmen er blevet brugt,
kan slangen veere beskadiget og skal udskiftes.

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert pd side 16. Disse er de eneste sprejter, der er blevet
testet il brug med Freedomé0.

- Serg for, at pumpen er pd& niveau med infusionsstederne. Hvis pumpen er lavere end
infusionsstederne, kan flowhastigheden veere langsommere.
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- Foretag kun infusioner, mens de er stationeere eller gér. Infusioner med anden bevaegelse end
gang kan resultere i hurtigere, langsommere eller mere variable flowhastigheder end angivet.

- Serg for, af dit leegemiddel har stuetemperatur, og at den omgivende temperatur i dit
infusionsrum er mellem 20-25 °C. Infusion ved en lavere temperatur vil resultere i en
langsommere flowhastighed.

- Undgé atf placere kanyleseettet over et modermeerke, tatovering, arvaey, muskel, haerdede
omréder eller omrdder med bl& maerker. Vaevet vil muligvis ikke absorbere vaesken som tilsigtet.

- Hvis du foretraekker et hurtigere flow, kan du f& brug for flere infusionssteder, et andet
kanylesaet og/eller et hurtigere flowhastighedsslangesaet. Kontakt din sundhedsudbyder.

- Pumpen har muligvis ndet slutningen af sin brugslevetid. Fiedermekanismen i pumpen kan veere
slidt op, hvilket resulterer i et langsommere flow end forventet. Testproceduren pd side 29 kan
udferes for at verificere, om udstyret fungerer i overensstemmelse med dets specifikationer.
Kontakt din sundhedsudbyder for yderligere oplysninger om udskiftning af infusionspumpen.

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

- Serg for at bruge en sprejte, der er anfert p& side 16. Disse er de eneste sprejter, der er blevet
testet til brug med Freedomé0.

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

- Serg for, at du har filsluttet flowhastighedsslangen. Hvis sprejten er filsluttet direkte fil
kanyleseettet, vil der ikke veere nogen kontrol over flowhastigheden, og sprejten kan blive
skubbet ud af pumpen.

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

- Serg for, at dit leegemiddel har stuetemperatur, og at den omgivende temperatur i dif
infusionsrum er mellem 20-25 °C. Infusion ved en hgjere temperatur kan resultere i en hgjere
flowhastighed.

- Hvis du foretraekker et langsommere flow, kan du f& brug for faerre infusionssteder, et andet
kanylesaet og/eller et langsommere flowhastighedsslangesaet. Kontakt din sundhedsudbyder.

Flowet fortsaetter, efter infusionen er stoppet:
- Dette er en normal funktion af pumpen, da den er beregnet til at opretholde trykket under
og effer infusionen for af forhindre filbagelgb af laeagemidlet.

- For at udigse tryk fra sprejtestemplet og stoppe flowet drejes den store drejeknap med uret,
s& den sorte tap er for enden af sporet.
- Du kan ogsé bruge glideklemmen fil straks at stoppe flowet. Dette ber kun geres i nedstilfzelde,

da brug af glideklemmen kan beskadige slangen. Efter brug af glideklemmen skal slangesaettet
og/eller kanylesaettet udskiftes, for infusionen fortseettes.

Der er lokale reaktioner pd stedet (feks. haevelse, readme eller smhed):

- Hvis leegemidlet fér kontakt med kanylen under priming, kan det fordrsage irritation.
Det anbefales at indfere subkutane kanyleszet terre, da laegemidlet kan irritere huden.

- Serg for, at kanyleseet er lange nok til at n& det subkutane lag. Hvis den valgte kanyle er
for kort, kan der forekomme udsivning fra stedet. Kontakt din sundhedsudbyder vedrgrende
brug af en leengere kanyle.

- Serg for, at kanyleseet ikke er for lange, da de kan ramme musklen. Kontakt din
sundhedsudbyder vedrgrende brug af en kortere kanyle.

- Sperg din sundhedsudbyder om at preve en langsommere flowhastighedsslange,
da hastigheden kan vaere for hurtig.

- Roter infusionsstederne, hvis sundhedsudbyderen anbefaler det. Regelmeaessig filbagevenden
fil steder, der fungerede godt tidligere, kan give de bedste resultater.
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PLEJE, VEDLIGEHOLDELSE OG BORTSKAFFELSE:

Freedom60°®-infusionspumpen kraever ingen kalibrering, der skal udferes af brugeren.

Transport:

Freedomé0 er blevet verificeret til at modstd transportforhold med temperaturer (-29-60 °C)

2 °C og luftfugtighed pd& (15-85 %) 5 % uden at kompromitere dets funktionelle ydeevne. Hvis
udstyret transporteres uden for disse forhold, kan det beskadige udstyret eller resultere i ukendt
eller ungjagtig ydeevne af flowhastigheden.

Opbevaring:

Freedom60-infusionspumpen er blevet verificeret til at opretholde sin ydeevne, nér den
opbevares i op fil to (2) &r ved en temperatur pd 20-25 °C og en luftfugtighed p& 45-55 %.
Hvis anordningen opbevares ved en hgjere eller lavere temperatur eller i et mere fugtigt miljg,
kan det beskadige pumpen og/eller reducere den forventede levetid.

Forventet levetid og holdbarhed:

Den fyldte sprejteadapter er blevet verificeret fil en minimumslevetid p& 360 cyklusser
(15 anvendelser pr. méned i to ar). Efterse anordningen inden brug. M& ikke anvendes,
hvis adapteren er revnet, deformeret, slidt ned eller p& anden mdde beskadiget. Bortskaf
og kontakt din lzege for at f& en ny adapter, hvis den ikke kan bruges.

Freedomé0-infusionspumpen har en forventet holdbarhed pé to (2) ér fer farste brug og er
blevet testet til at opfylde de angivne ydelsesspecifikationer pd 360 anvendelser (repraesentativt
for to (2) &rs brugstid ved brug 15 gange om md&neden), ndr den opbevares og rengeres

i henhold fil instruktionerne nedenfor.

Efterse anordningen fer brug og efter hver brug, og overvdg dens ydeevne under infusion.
Kontakt din sundhedsudbyder for at f& en ny enhed, hvis den ikke fungerer efter hensigten,
eller hvis enheden viser tegn pd forringelse s&som korrosion, misfarvning, teering og revner.

Bortskaffelsesanvisninger for patienter:
Kontakt din sundhedsudbyder for specifikke bortskaffelsesanvisninger for infusionspumpen
i dit omréde.

Bortskaf brugt infusionstilbehar (kanylesaet, slangesaet og andre infusionsmaterialer) i en beholder
til skarpe genstande i henhold fil din sundhedsudbyders anvisninger. Sgrg for, at kanyleseettets
sommerfuglelukning er sikkert fastgjort over kanylen fer bortskaffelse.

Rengerings- og desinficeringsanvisninger:
Mellem hver brug skal infusionspumpen rengeres og derefter desinficeres.

Efter rengering og desinfektion skal udstyret inspiceres for uacceptabel forringelse som feks.
korrosion, misfarvning, taering og revner. Overvdag dit apparat for uventet eller forringet ydeevne
(feks. langsommere end forventet flowhastighed eller aforydelse af flow). Hvis dit udstyr er
beskadiget eller fungerer forkert, skal du kontakte din sundhedsudbyder for at f& anvisninger

i udskiftning og bortskaffelse.

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

Renggringsprocedure:

1. Renger pumpen med en blad klud, der er fugtet med en svag blanding af mildf
rengegringsmiddel og varmt vand (minimumsforhold pd& én (1) del rengaringsmiddel fil
50 dele vand efter volumen).

2. Brug den klargjorte rengeringsoplasning og en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud,
og after alle de udvendige overflader p& pumpen, herunder pumpenassen og sprejtebakken
op til sprejteafskeermningen i mindst et (1) minut. Serg for, at enheden er helt dben, s& alle
overflader kan rengeres. Veer under det ene (1) minuts afterring szerligh opmeerksom pa riller,
fordybninger og haevet skriftf under afterring. Udskift tilsmudsede klude eller servietter efter
behov, og skift servietter, nér det er nedvendigt for at sikre, at alle overflader rengeres.
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. Brug en ren ikke-fnuggende serviet eller bled klud, der er fugtet med stuetempereret vand fra
hanen (vad, men ikke dryppende), og after alle udvendige overflader pd pumpen, herunder
pumpenassen og sprejtebakken op til sprejteafskeermningen. Veer seerligh opmaerksom pa riller,
fordybninger og haevet skrift under afterring. Fortseet med af terre, indtil alle rester er fiernet,
for at sikre, at pumpen er helt ren. Udskift eller vaed igen klude eller servietter efter behoy,
og skift servietter, nér det er nedvendigt for at sikre, at alle overflader er skyllede.

(&}

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

5. Efferse pumpen for synlige rester og snavs for at sikre, af enheden er grundigt
rengjort. Hvis der stadig er synlige rester og snavs filbage efter rengaringen, gentages
rengeringstrinene (1 til 4). Nar alle synlige rester og snavs er fiernet, desinficeres pumpen
i henhold fil desinfektionsproceduren.

Desinficeringprocedure:

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

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

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

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

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

3. Efterse pumpen for tegn p& beskadigelse eller slid (sGsom korrosion, misfarvning, teering
eller revner).
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DEFINITION AF SYMBOLER

Katalognummer

Se brugsanvisningen fer brug.
Brugsanvisningen er elekfronisk
tiigeengelig p& det angivne sted.

Producent

Receptpligtig

Autoriseret repreesentant i EU

Enheden er ikke sikker til brug
i ef milig med magnetisk
strdling

Schweizisk repraesentant

Md ikke genanvendes

Ansvarlig person i
Storbritannien

Ma ikke resteriliseres

Lotnummer

Produktet er medicinsk udstyr

Serienummer

Emballagesystem for enkel
steril barriere

Unik udstyrsidentifikation
(GTIN)

®@|0|B|®® % E

Ma ikke anvendes, hvis pakken
er beskadiget

Udlgbsdato

n
Mm

2797

CE-maerke
Bemyndiget organs nummer
(BSI NL: 2797)

Fremstillingsdato

Ikke fremstillet med
naturgummi/latex

Temperaturomrdde, som
apparatet kan eksponeres for

Importer

R e e EEEERE

Fugtighedsomrade, som
apparatet kan eksponeres for

> @

Der skal udvises forsigtighed
ved brug af enheden. Se
brugsanvisningen

[ STERILE [R |

Steriliseret med gammastrdling

For garantioplysninger, beseg www.korumedical.com/warranty og kontakt din
sundhedsudbyder.

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

29



SISSEJUHATUS

InfusioonisUsteem Freedomé0 koosneb jérgmistest komponentidest*, mille tootfja on
KORU Medical Systems, Inc (KORU). Taieliku sUsteemiskeemi ja lisateabe saamiseks
vt lehekuljel 33.

- Freedomé0° infusioonipump (edaspidi ,Freedom60” vai ,pump”)

- Freedomé60° eeltdidetud sistla adapter (edaspidi ,adapter”)

- Voolukiiruse voolik Precision™ (nimetatakse ,Precision voolikuks” véi ,voolikuks”)

- Voolukiiruse kontroller Precision™

- High-Flo™ SubQ ndelakomplekt (nimetatakse ,High-Flo ndelakomplektiks” voi

Mnodelakomplektiks”)
- Voolukiiruse kontroller Precision™ (edaspidi ,voolukontroller”)

*Toote k&ttesaadavus ja regulatiivne staatus voivad geograafilisest piirkonnast olenevalt
erineda. Lisateabe saamiseks feie piirkonnas saadaolevate toodefe kohta pbdrduge oma
fervishoiutbdtaja poole.

See juhend on mdeldud patsientidele ja/vdi hooldajatele. K&esolevas juhendis sisalduv
teave on kooskdlas HCP-348406 red A. Tervishoiutédtajad peavad seadme kohta lisateavet
vaatama tervishoiutéétaja juhendist.

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

SIHTOTSTARVE
InfusioonisUsteem Freedomé0°® on ette ndhtud retseptiravimite subkutaanseks (nahaaluseks)
manustamiseks kehasse ravi eesmargil.

KASUTUSNAIDUSTUSED

InfusioonisUsteem Freedomé0® on nd&idustatud tdiskasvanutele, noorukitele ja lastele, kellele
on mdadratud infusioonravi subkutaanselt manustatud immunoglobulinidega vastavalt
kinnitatud ravimi mdrgistusel m&dératletud infusioonikiirusele ja -mahule infusioonikohta.

InfusioonisUsteem Freedomé0 on ndidustatud kasutamiseks jargmiste siustaldega.

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

- Medline 60 ml sustal (tfootenumber: SKU SYR160010)

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

VASTUNAIDUSTUSED
InfusioonisUsteem Freedomé0°® on vastundidustatud vere, insuliini ja ravimite manustamiseks,
mis vajavad suuremat manustamist@psust (st kriitilised voi elu sdilitavad ravimid).

KIINILINE KASU

InfusioonisUsteem Freedom véimaldab patsiendil sdltumata tema asukohast ise manustada
ettendhtud ravimi subkutaanset infusiooni. See tagab mugavuse, soodustab sélfumatust

ja véimaldab patsiendi liikuvust. InfusioonisUsteem Freedom vdhendab sagedaste
lokaalsete reaktsioonide nagu furse, punetuse voi valulikkuse esinemist, avaldades pidevat
survet ravimit manustavale sUstla kolvile. PUsiva réhu korral voolukiirus aeglustub, kui
infusioonikohas tekib suurenenud takistus (tagasirdhk).

MRT OHUTUSTEAVE
Infusioonisisteem Freedomé0 on MR-ohtlik. Arge kasutage infusioonisisteemi
Freedomé60 MRT-seadmes ega selle IGheduses.
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TEHNILISED ANDMED

Testimine viidi 16bi kontrollitud katselabori keskkonnas temperatuuril 20-25 °C ja
atmosfadriréhul 1,01 baari (:0,09). Susteemi voolukiiruse tapsust (215%) kontrolliti kontrollitud
ravimiga (7,4 cP PEG surrogaaf) vahemikus 20-25 °C.

Keskkonnatemperatuur ja ravimi temperatuur méjutavad oluliselt voolukiirust. Maksimaalse
tdpsuse saavutamiseks tehke infusioone temperatuuril 20-25 °C. Umbritseva &huniiskuse ja
keskkonnaréhu mdju voolukiirusele ei ole oodata.

Pumba maksimaalse tdpsuse saavutamiseks asetage pumba kdrgus infusioonikohast
7,6 cm (3 tolli) kaugusele, kas infundeerides statsionaarses asendis voi likudes. Jargmises
tabelis on ndidatud voolukiiruse voimalik varieerumine erinevatel kdrgustel.

17,62 cm (3 tolli) kaugusel infusioonikohast Vérdne tasemega
15,24 cm (6 tolli) kaugusel infusioonikohast kuni #1,2% sihtvoolu kiirusest
+30,48 cm (12 folli) kaugusel infusioonikohast kuni #2,4% sihtvoolu kiirusest
+60,96 cm (24 tolli) kaugusel infusioonikohast kuni +4,8% sihtvoolu kiirusest
HOIATUSED

- Patsiendi tolerants voib erineda. Vaéimalikud korvaltoimed véivad hdlmata lokaalseid
reaktsioone, nagu furse, punetus voi valulikkus. Valu véi ebamugavustunde tekkimisel
pddrduge oma tervishoiutédtaja poole. Vaadake ravimi valjakirjutamisteavet véimalike
ravimireaktsioonide ja kdrvaltoimete kohta (nt paresteesio, peavaly, palavik, pearinglus,
iiveldus, norkus, letargia jne).

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

. Arge Uhendage High-Flo néelakomplekti ofse sUstlaga. Néelakomplekti otse
Uhendamine ilma vooliku/luer-kettata véib pdhjustada sustla valjatdmbumist Freedomé0
infusioonipumbast ja pumba sisemisi kahjustusi.

- Arge resteriliseerige ega taaskasutage Precision voolikuid ega High-Flo néelakomplekti.
Uhekordselt kasutatava seadme korduskasutamine véib pdhjustada infektsiooni vai
pumba talitlushdireid.

- Must sakk, mis surub siUstla kolvile, t68tab suure jdu all. Arge asetage sérmi kunagi
mustale sakile ega sustlakilbi sisse. Arge putdke musta saki likumist mingil ajal hairida.

- Arge proovige sUstalt eemaldada ega voolikukomplekti lahti thendada enne, kui olete
pumba esmalt VALIA-asendisse IGlitanud ja suurt nuppu pdripdeva téielikult pédranud,
kuni must sakk on oma raja 16ppu jdudnud.

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

+ Kui infusioonipump Freedom60 on mis tahes vedelikku sukeldatud, 16petage selle
kasutamine ja p&drduge asendamiseks oma tfervishoiutddtaja poole.

. Arge kasutage infusioonisUsteemi Freedomé0 vereilekanneteks ega koos ravimiga,
kui viivitus voi alainfusioon voib pohjustada tosiseid vigastusi.

- InfusioonisUsteem Freedomé0 ei sisalda tahkete osakeste filtrit. Arge kasutage
infusioonisusteemi Freedomé60 koos tahkete osakeste filtrit vajavate ravimitega.
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- Arge steriliseerige infusioonipumpa. Jérgige alati puhastamis- ja desinfitseerimisjuhiseid
lehekiljel 42.

- Infusioonisisteem Freedomé0 on MR-ohtlik. Arge kasutage infusioonisiisteemi Freedomé60
MRT-seadmes ega selle IGheduses.

/I\ ETTEVAATUSABINGUD

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

- Kasutage ainult KORU Medical Systems, Inc. toodetud infusioonisUsteemi Freedom
komponente. Muude toodete kasutamine voib pdhjustada teadmata voolukiirusi.

- Kasutage infusioonipumbaga Freedomé0 ainult Ghilduvaid sUstlaid. Teise sustla kasutamine
voib pohjustada teadmata voolukiirusi.

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

- Kontrollige voolikuid ja ndelakomplekte kahjustuste suhtes. Kahjustuste korral érge
kasutage. Vahetage vdlja ja votke Ghendust oma tervishoiutédtajaga.

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

- Enne kasutamist kontrollige infusioonipumpa Freedomé60 hoolikalt. Loépetage kahjustatud,
tugeva 166giga mojutatud voi nduetekohaselt mittetoimiva pumba kasutamine. Kontrollige
seadet kulumise ndhtude suhtes (sh praod, murrud, korrosioon, varvimuutus, Idhestatud voi
pragunenud tihendid) ja Idpetage kasutamine, kui seade on lubamatult halvenenud.

- Vdltige High-Flo ndelakomplekti asetamist sunnimargile, tatoveeringule, armile, lihasele
voi kdvenenud voi verevalumiga aladele, kus néelakomplekti dige sisestamine voib
olla keeruline.

- Tehke infusioone ainult paigaloleku voi kdndimise ajal. Infusioonid muu likumisega peale
kdndimise voivad muutuda kiiremaks, aeglasemaks voi erinevamaks kui kindlaksmdadaratud
voolukiirused. Kéndimise ja selle méju voolukiirusele simuleerimiseks on I&bi viidud
testimine; infusioonisUsteemi Freedomé0 ei ole testitud Uhegi muu fUUsilise aktiivsusega.

- Pumba maksimaalse t&psuse saavutamiseks asetage pumba kérgus infusioonikohast
#7,6 cm (3 toll) kaugusele, kas infundeerides statsionaarses asendis voi likudes. Kui pump
on infusioonikohast kérgem, voib voolukiirus suureneda. Kui pump paikneb infusioonikohast
madalamal, véib voolukiirus véheneda.

- Umbritsev temperatuur véib voolukiirust méjutada. Kdige tdpsemate tulemuste saamiseks
on soovitatav infundeerida temperatuuril 20-25 °C. Eeldatavalt ei méjuta keskkonnardhk ja
niiskus voolukiirust oluliselt.

- Seadme sdilivusaega (enne esimest kasutamist) on kontrollitud kui kaks (2) aastat p&rast
tootmiskuup&eva, kui seda hoiustatakse temperatuuril 15-30 °C niiskuse juures 45-55%.
Sdilitamine vdljaspool neid seisundeid voi seadme kasutamine pdrast kahe (2) aasta
moodumist voib pdhjustada seadme joudluse v&henemist voi funktsiooni kadu. Seadme
tootmiskuup&eva vt seadme mdargistuselt.
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- Freedomé60 talub transporditingimusi (-29 °C kuni 60 °C) #2 °C ja niiskust (15-85%) +5%
iima selle funktsionaalset toimivust kahjustamata. Seadme transportimine vdaljaspool neid
tingimusi voib seadet kahjustada voi pdhjustada voolukiiruse teadmata toimivust.

Freedomé60°® skeem

Must sakk Freed@m60®

pooératakse raja INFUSION SYSTEM
|&puni enne iga
infusiooni

Vooliku Luer-ketas
Uhendub sUstla
Luer-lukuga ja istub
pumba ninas

KRAE (J
PUMBA NINA SUSTLAKILP

MUST SAKK

SR
SUSTLA KOLB

/ / RAJA
/ . o LOPP
J SUUR i/ SISSE/ * R
POORDNUPP £ (VALA  Nugesm——"
_wum [/
b ™ . . . w _
Precisien o A
FLOW RATE TUBING e
V'
\\ Uhendage ndéelakomplekti haarav
ots vooliku haaratava otsaga
&, §\

I ™
if !) -« h-Fle
y SUBq NEEDLE SET
: Hadaolukorra \

+ liugklamber

Uhilduvad sustlad

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

» Medline® 60 ml Luer-lukuga siistal
Tootenumber: SYR160010

« Hizentra® 50 ml Ghekordselt kasutatav

Freedomé60 eeltdidetud sustla

adapter eeltdidetud sistal
Ainult Hizentra® 50 ml eeltdidetud Tootenumber: 44206-0455-25
sustaldele

*Becton Dickinson & Co.
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KASUTUSJUHEND

Enne alustamist.

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

2. Veenduge, et infusioonipumba SISSE/VALIA-IUliti on VALJA-asendis ja et must sakk sUstla
kilbis on selle ré6pa 16pus. Kui must sakk ei puuduta oma raja otfsa, keerake suurt
p&ordnuppu tdielikult parip&eva.

3. Lulitage pump SISSE ja jalgige, et must sakk liiguks sujuvalt kogu oma raja ulatuses. Kui
olete 16petanud, keerake suurt pddrdnuppu kindlasti téielikult pdripdeva, nii et must sakk
on oma raja 16pus ja olete infusiooniks valmis.

4. Kontrollige seadet veendumaks, et kdik komponendid on terved ja neil ei ole pragusid,
kahjustusi, korrosiooni ega varvimuutusi. Kontrollige sustlakilbi sisemust ja veenduge, et
sellel ei ole mustust ega saastumist.

5. Veenduge, et kasutate diget Precision voolikut ja High-Flo ndelakomplekti, mille on
mdadranud teie tervishoiutddtaja. Kontrollige voolikute ja ndelakomplekti pakendit.
Veenduge, et kott on terve (ilma Idhedetq, rebendite voi aukudeta) ja taielikult suletud
modda koti kdiki servi. Kui pakend on kahjustatud, drge toodet kasutage. Vahetage vélja
ja votke Uhendust oma tfervishoiutddtajaga.

6. Veenduge, et ravim on toatemperatuuril (20-25 °C).

Enne subkutaanset isemanustamist peavad patsiendid ja/véi hooldajad saama
kvalifitseeritud fervishoiuté&taja poolt valjadppe.

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

Kui kasutate Hizentra 50 ml eeltdidetud sustalt:

drge kasutage BD 50 ml voi Medline 60 ml sustlaid koos Freedomé0 eeltdidetud sustla adapteriga.

Freedomé0 eeltdidetud sustla adapteri paigaldusjuhised

Veenduge, et adapter on Joondage adapter Pigistage kergelt adapteri Jatkake adapteri

Siges asendis ja ava on all.  Freedom infusioonipumba  kilgi ja alustage selle |0kkamist kraesse, kuni
kraega. surumist kraesse. see kohale kidpsatab.

Freedomé0 eeltdidetud siustla adapteri eemaldamisjuhised

Pigistage kaks kinnitussakki ~ Sakke pigistades tdmmake
sissepoole, avaldades neile adapter kraest vdlja,
survet. vastupidises suunas kui
see sisestati.
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Samm-sammult juhised subkutaanseks infusiooniks
Osa | - sUsteemi ettevalmistus J;reben«:lmaike

1. Valmistage ette Precision voolikud ja High-Flo
noéelakomplekt

Avage sterilne pakend, rebides piki pakendi peal olevat
rebenditdkki. Kontrollige ndelakomplekti ja voolikuid kahjustuste
suhtes. Kontrollige paindunud ndelakomplekti voi voolikute
kahjustusi. Kahjustuste puhul vahetage vdlja ja p&érduge oma
tervishoiutodtaja poole.

2. Valmistage sustal(lad) ette
Uksikasjalikke taitmisjuhiseid vt ravimi vdljakirjutusteabest voi kisige oma
tervishoiutéotajalt. Uhilduvate sustalde loendit vi lehekiljel 33

- Viaalist sustlasse Glekandmiseks [A]: tditke vajalik annus
Uhilduvasse sustlasse (sustaldesse)

- Eeltaidetud sistlast sustlasse Gleviimiseks: tditke vajalik annus
Uhilduvasse sustlasse (sustaldesse) [B]

- Hizentra’ 50 ml eeltdidetud sistal:
sobib otse pumpa koos Freedomé0 eeltdidetud sustla adapteriga,
Ulekandeid pole vaja teha. Vi Freedomé0 eeltdidetud sUstla
adapteri paigaldusjuhiseid lehekuljel 34.

[A]
3. Kinnitage voolikute ja néelakomplekt @
Eemaldage Precision voolikute komplekti ja High-Flo néelakomplekti N
ofsa elf steriilsed korgid, veendudes, et otsad ei saastuks [B]

(puudutamisega). Uhendage ndelakomplekti haarav ots voolikukomplekti
haaratava otsaga [A]. Eemaldage vooliku haarava otsa kork ja

kinnitage Luer-kettaga haarav ots sUstla kilge [B]. Luer-ketas

4, Eeltaite (téitke) Precision voolik
Jargige alati oma tervishoiutédtaja protokolli.
MARKUSED.

- Infusioonikoha drrituse minimeerimiseks on soovitatav néelakomplekt
sisestada kuivana, mis tGhendab, et néela otsa(de)l ei ole ravimit

- Et ravimit eelfditmise agjal voolikutes kéige paremini nGha, on soovitatav
voolik eeltdita fumedal, Uhevdrvilisel pinnal hasti valgustatud piirkonnas.

EeltGitmiseks on kaks vdimalust: kasitsi voi pumbaga. Vaadake alltoodud
sammsammulisi juhiseid.

EeltGitmine kdsitsi.
Asetage voolikud ja ndelad t&6pinnale.

- LUkake sUstla kolbi ja jargige ravimpreparaati, kui see voolab
|&bi vooliku.

- Kui vedelik jouab soovitud punkti, vabastage voolu peatamiseks
kolvilt réhk.

- Keskenduge Uhele ndelale ja puddke vool peatada, kui vedelik
ndelale IGheneb. Olge ettevaatlik, ef te ei eeltdidaks ndela ofsani.
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EeltGitmine pumbaga.

Veenduge, et pump on VALIA-asendis ja must sakk 1&bipaistva
sustlakilbi sees on oma raja 16pus. Kui must sakk ei ole oma raja
I6pus, keerake suurt pdSrdnuppu pdripdeva. Sustla laadimiseks voi
eemaldamiseks ei tohi kasutada mdarkimisvédrset jdudu. Kui feil on
probleeme, peaftage pump ja veenduge enne sustla eemaldamist,
et must sakk on raja I6pus.

- Kui kasutate Hizentra 50 ml eeltdidetud sUstalf, veenduge, et
Freedom60 eeltdidetud sustla adapter on paigaldatud enne
sustla pumpa laadimist vastavalt allpool tfoodud juhistele
(juhiseid vt lehekiljel 34). Kui te ei kasuta Hizentra 50 ml
eeltdidetud sustall, veenduge enne jatkamist, et Freedom60
eelt@idetud sustla adapter on eemaldatud.

- Hoides suUstla astmeid Ulespoole, laadige kokkupandud sustal
pumpa ja veenduge, et Luer-ketas on tdielikult pumba ninas.

- Asetage Precision voolikud ja kérge High-Flo néelad
toopinnale. Voolikute eeltGitmiseks (tGitmiseks) lUlitage pump
SISSE ja jalgige voolikuid, kui ravim Idheneb ndéelale. Kui ravim
jduab soovitud punkti, keerake SISSE/VALIA-IGiti VALIA-
asendisse ja keerake kohe suurt p&drdnuppu pdripdeva,
et vabastada kolvile avaldatav surve.

Osa Il - Ettevalmistuskohad

5. Valmistage ette kohad

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

- Vaadake alati ravimi vdljakirjufamisteavet ja oma
tervishoiutootaja soovitusi infusioonikoha(kohtade) kohta.
Subkutaanse infusiooni sagedased alad on kéht, reied, puusade
Ulemised kilied ja &lavarte tagakdlg.

*Vdltige ndela asefamist sUnnimdrgi, tGfoveeringu, armi,
lihase, kdvenenud vai verevalumiga piirkondade kohale,
kus ndela dige sisestamine voib olla keeruline.

6. Sisestage noelad

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

7. Noelakomplekti kinnitamine
- Eemaldage trikitud kolg plaastrilt, et kleepuv ala paljastada.

- Kinnitage ndel, asetades kleepuva plaastri ndelliblika keskele.
Silestage see nahale vdljapoole.

- Korrake iga infusioonikohaga.
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8. Kontrollige vere tagasivoolu

- Kontrollige vere tagasivooly, kui teie tervishoiutddtaja on
seda juhendanud, tdmmates érnalt sustla kolbi tagasi
[A]. Jalgige, et teie infusioonikohtade Idheduses ei oleks
voolikutes punast/roosat.

- Vere tagasivoolu korral ja tervishoiutéotaja juhiste
kohaselt, kas kinnitage klambriga vool ndelakohta(desse)
[B] voi eemaldage kdik ndelad, kinnitage uus
ndelakomplekt ja alustage uuesti sammust 3.

Osa Il - infundeerimine

Hizentra 50 ml eeltdidetud sustla kasutamisel veenduge enne
sustla pumpa sisestamist, et Freedomé0 eeltdidetud sUstla adapter on
paigaldatud.

Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltdidetud sustalt, eemaldage kindlasti
Freedomé0 eeltdidetud sustla adapter. Juhiseid vt lehekiljel 34.

9. Sisestage sustal ja lulitage SISSE

- Veenduge, et must sakk on pumba tagakiljel. Hoides
sustla gradatsioone Ulespoole, sisestage sUstal pumpa.

- Veenduge, et Luer-ketas oleks tdielikult pumba ninas.
- LUlitage pump SISSE.

Mdarkus. Voolukiiruse varieeruvuse vahendamiseks proovige
hoida pumpa infusioonikohtade tasemel.

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

10. Infundeerige

- Kontrollige perioodiliselt, kas pump t&6tab korralikult,
ndhes sustla kolvi likumist.

Mitme sUstla kasutamisel.

- Kui esimene sUstal on tuhi, l0litage pump VALIA ja pd&rake must sakk oma raja 16ppu.
Eemaldage sUstal pumba kiljest ja Ghendage voolik lahti. Olles ettevaatlik, et otsi mitte
saastada, Uhendage tdiendav siUstal Precision vooliku Luer-ketta otsaga.

- Hizentra 50 ml eeltdidetud sustla kasutamisel veenduge enne sUstla pumpa sisestamist,
et Freedomé0 eeltGidetud sUstla adapter on paigaldatud (juhiseid vt lehekuljel 34).

- Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltdidetud sUstal, eemaldage kindlasti Freedomé0
eeltdidetud sustla adapter (juhiseid vt lehekuljel 34).

- Laadige ettevalmistatud sUstal pumpa. Infusiooni jatkamiseks I0litage pump SISSE. Korrake,
kuni kogu annus on I6ppenud.
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Tugeva valu vdi ebamugavustunde korral I6petage kohe kasutamine ja
poérduge oma tervishoiutéétaja poole.

N

Infusiooni koheseks peatamiseks lulitage pump VALIA ja p&drake suurt nuppy,
kuni must sakk on oma raja 16pus.

Kui seade ei t66ta voi ei todta ootuspdraselt, vaadake torkeotsingu juhiseid
lehekiljel 40. Probleemide pUsimisel I6petage kasutamine ja pdérduge oma
tervishoiutéotaja poole.

Igast ohujuhtumist tuleb teatada oma tervishoiutddtajale ja ettevottele
KORU Medical Systems, Inc. telefonil +1-800-624-9600. Patsientidele ja/voi
kasutajatele Euroopa Liidus (EL): Igast ohujuhtumist tuleb teatada teie
pirkonna pddevale asutusele.

Osa |V - tdielik infusioon

1. Lilitage vdlja ja podrake tagasi

- Kui sUstal on tdiesti tOhi ja koguannus on manustatud, lulitage
pump VALJA. P6orake suurt nuppu, kuni must sakk on oma
raja 16pus.

12. Eemaldage sistal

- Eemaldage fihi sustal ja selle voolik.

13. Eemaldage High-Flo ndel ja puhastage infusioonikohad

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

- Eemaldamiseks tdmmake ndel otfse vdlja. Turvafunktsiooni
kasutamiseks sulgege ndela kohal tivad ja kidpsake kinni.

- Puhastage iga infusioonikoht ja katke see vajaduse korral sidemega.

14. Visake Uhekordsed tarvikud dra

Visake tarvikud kindlasse teravate esemete konteinerisse vastavalt
oma tervishoiutdotaja juhistele.

15. Puhastage ja desinfitseerige seade

- Puhastage ja desinfitseerige pump pdrast kasutamist nii rutfu
kui véimalik ja vdltige viivitusi puhastamise/desinfitseerimise
etappide vahel. Tadielikud puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised
leiate lehekiljel 42.
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.
TORKEOTSING

Kui selles jaotises toodud soovitused teie probleemi ei lahenda véi kui probleemid pusivad,
|16petage kasutamine ja pddrduge oma tervishoiutddtaja poole. Igast ohujuhtumist tuleb teatada
oma tervishoiutddtajale ja ettevottele KORU Medical Systems, Inc. telefonil +1-800-624-9600.
Patsientidele ja/vdi kasutajatele EL-is: Igast ohujuhtumist fuleb teatada teie piirkonna

pddevale asutusele.

Valu véi &drmise ebamugavustunde tekkimisel katkestage infusioon kohe ja p&&érduge oma
tervishoiutdotaja poole.

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

- Veenduge, et pump on VALJA-asendis ja et must sakk on raja 16pus. Kui must sakk ei ole oma
raja 16pus, pddrake suur nupp tdielikult pdripdeva ja proovige sustalt vuesti eemaldada.

- Veenduge, et kasutate lehekuljel 30 loetletud sustalt. Need on ainsad sustlad, mida on
Freedom60-iga kasutamiseks testitud.

- Kui kasutate 50 ml eeltdidetud sustalt Hizentra®, veenduge enne sustla laadimist, et Freedomé0
eeltdidetud sUstla adapter on paigaldatud (juhiseid vt lehekuljel 34).

- Kui te El kasuta Hizentra 50 ml eeltdidetud sustall, eemaldage kindlasti Freedomé0 eeltdidetud
sUstla adapter (juhiseid vt lehekiljel 34).

Sustal ei pUsi infusioonipumbas.
- Veenduge, et kasutate Precision voolukiiruse voolikukomplekti ja et vooliku Luer-ketta ots on
Uhendatud Uhilduva sUstlaga (Uksikasju vt lehekuljel 30).

- Veenduge, et kasutate lehekuljel 30 loetletud sustalt. Need on ainsad sustlad, mida on
Freedom60-iga kasutamiseks testitud.

- Veenduge, et sustla adrikukujuline osa oleks kindlalt pumba ninaosas.
- Veenduge, et voolikukomplekti Luer-ketas on korralikult pumba ninas.

- Veenduge, et olete sustla ofse vooliku kilge ja MITTE ofse nahaaluse ndelakomplekti
kilge Uhendanud.

Sustlasse jaetakse ravim (5 ml vdi véhem).

- Veenduge, et kasutate lehekuljel 32 loetfletud sUstalt. Need on ainsad sustlad, mida
on Freedomé0-iga kasutamiseks testitud. Kui sUstal ei tUhjene t&ielikuli, pddrduge oma
tervishoiutdédtaja poole.

Ravim ei voola Iébi vooliku.
- Veenduge, et pump on SISSE-asendis.

- Veenduge, et kdik voolikud ei ole klambriga kinnitatud.

- Olge ettevaatlik, et mitte puudutada ega saastada otsi, eemaldage voolikukomplekt
ndelakomplekti kiljest ja kontrollige ravimi tilkumist.

- Kui ravim ei tilgu, vahetage voolik vélja, kuna see vdis kahjustuda.

Vool on aeglane (infusioon vétab oodatust kauem aega).

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

- Veenduge, et voolik ei oleks keerdus, kahjustatud ega punkteeritud. Kui liugklambrit kasutati, voib
voolik olla kahjustatud ja see fuleb vdlja vahetada.

- Veenduge, et kasutate lehekuljel 30 loetletud sustalt. Need on ainsad sUstlad, mida on
Freedomé60-iga kasutamiseks testitud.

- Veenduge, et pump on infusioonikohtadega samal tasemel. Kui pump on infusioonikohtadest
madalam, voib voolukiirus olla aeglasem.
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- Tehke infusioone ainult paigaloleku véi kdndimise gjal. Infusioonid muu likumisega peale kdndimise
véivad muutuda kiremaks, aeglasemaks voi erinevamaks kui kindlaksmédratud voolukiirused.

- Veenduge, et feie ravim on toatemperatuuril ja et infusiooniruumi Umbritsev temperatuur on
vahemikus 20-25 °C. Madalamal temperatuuril infundeerimine pdhjustab aeglasema voolukiiruse.

- Vdltige néelakomplekti paigaldamist sinnimdrgile, tatoveeringule, armkoele, lihasele voi
kévendunud vdi verevalumiga aladele. Kude ei pruugi vedelikku ettendhtud viisil absorbeerida.

- Kui eelistate kiiremat voolu, voib olla vaja rohkem infusioonikohti, teist ndelakomplekti ja/voi
kiiremat voolukiiruse voolikukomplekti. Votke Uhendust oma tervishoiutddtajaga.

- Teie pump voib olla jdudnud kasutusaja 16ppu. Pumba vedrumehhanism véib olla kulunud, mille
tulemuseks on oodatust aeglasem vool. Lehekuljel 43 kirjeldatud testimisprotseduuri saab I&bi
viig, et kontrollida, kas seade t66tab vastavalt selle spetsifikatsioonidele. Lisateabe saamiseks
infusioonipumba vahetamise kohta p&drduge oma tervishoiutddtaja poole.

Voolutugevus on oodatust kiirem (infusioon vétab oodatust véhem aega).
- Veenduge, et pump on infusioonikohtadega samal tasemel. Kui pump on infusioonikohtadest
kérgemal, voib voolukiirus olla kiirem.

- Veenduge, et kasutate lehekiljel 30 loetfletud sustalt. Need on ainsad sUstlad, mida on
Freedomé0-iga kasutamiseks testitud.

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

- Veenduge, et Uhendasite oma voolukiiruse voolikud. Kui sUstal on Uhendatud otse
ndelakomplektiga, ei kontrollita voolukiirust ja sUstal vaib pumbast valjuda.

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

- Veenduge, et teie ravim on toatemperatuuril ja et infusiooniruumi Umbritsev temperatuur
on vahemikus 20-25 °C. Kérgemal temperatuuril infundeerimine véib pdhjustada suurema
voolukiiruse.

- Kui eelistate aeglasemat voolu, voib olla vaja véhem infusioonikohti, teist ndelakomplekti ja/voi
aeglasemat voolukiiruse voolikukomplekti. Votke Uhendust oma tervishoiutéétajaga.

Pdrast infusiooni 16petamist jatkub vool.

- See on pumba normaalne funktsioon, kuna see on mdeldud réhu sdilitamiseks infusiooni gjal ja
pdrast sedq, et valtida ravimi fagasivoolu.

- Sustlakolbist surve vabastamiseks ja voolu peatamiseks pddrake suurt pdSrdnuppu pdripdeva,
et must sakk oleks oma raja 16pus.

- Voolu koheseks peatamiseks voite kasutada ka liugklambrit. Seda tuleks teha ainult

h&daolukorras, kuna liugklambri kasutamine véib voolikuid kahjustada. Pdrast liugklambri
kasutamist vahetage voolikukomplekt ja/véi ndelakomplekt enne infusiooni jatkamist vdlja.

Esineb infusioonikoha reaktsioone (nt turse, punetus véi valulikkus).

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

- Veenduge, et néelakomplekt(id) on piisavalt pikad nahaaluse kihini jdudmiseks. Kui valitud ndel
on liiga 10hike, voib see infusioonikohas leket tekitada. Pikema ndela kasutamise asjus pddrduge
oma fervishoiutédtaja poole.

- Veenduge, et ndelakomplekt(id) ei oleks liga pikad, kuna need vdivad lihaseid tabada. Lihema
ndela kasutamise kohta p&drduge oma tervishoiutddtaja poole.

- Kisige oma tervishoiutédtajalt aeglasema voolukiiruse voolikukomplekti proovimise kohta, kuna
kiirus voib olla liga kiire.

- Vahetage infusioonikohti, kui tervishoiutédtaja seda soovitab. Perioodiliselt tagasipddrdumine
varem hdsti toiminud infusioonikohtadesse vdib anda parimaid tulemusi.
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HOOLDUS, KORRASHOID JA KORVALDAMINE

Infusioonipump Freedom60°® ei vaja kasutaja poolt kalibreerimist.

Transport.

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

Hoiustamine.

Infusioonipumpa Freedomé60 on kontrollitud selle toimivuse sdilitamiseks, kui seda hoiustatakse
kuni kaks (2) aastat temperatuuril 20-25 °C ja niiskustasemel 45-55%. Seadme hoiustamine
kérgemal v&i madalamal temperatuuril voi niiskemas keskkonnas véib pumpa kahjustada ja/voi
eeldatavat kasutusaega véhendada.

Eeldatav kasutus- ja sdilivusaeg.

EeltGidetud sUstla adapteri kasutusaeg on véhemalt 360 tsuklit (15 kasutuskorda kuus kahe
aasta jooksul). Enne kasutamist kontrollige seadet. Arge kasutage, kui adapter on pragunenud,
deformeerunud, kulunud voi muul viisil kahjustatud. Kui adapter ei ole kasutatay, visake see dra
ja pdérduge asendustoote saamiseks oma tervishoiutédtaja poole.

Infusioonipumba Freedomé0 eeldatayv sdilivusaeg on kaks (2) aastat enne esimest kasutamist
ja seda on festitud vastama ettendhtud toimivusspetsifikatsioonidele 360 kasutuskorra (kahe (2)
kasutusaasta kohta, kui seda kasutatakse 15 korda kuus) sdilitamisel ja puhastamisel vastavalt
allfoodud juhistele.

Kontrollige seadet enne ja pdrast igat kasutamist ning jalgige selle toimivust infusiooni ajal.
Kui seade ei t66ta ettendhtud viisil voi kui seadmel on kahjustuste marke, nagu korrosioon,
varvimuutus, I16hestumine ja praod, votke Uhendust oma tervishoiutddtajaga.

Korvaldamisjuhised patsientidele.
Votke Uhendust oma tervishoiutédtajaga, et saada konkreetsed juhised oma piirkonna
infusioonipumba kdrvaldamiseks.

Visake kasutatud infusioonitarvikud (ndelakomplektid, voolikukomplektid ja muud
infusioonitarvikud) teravate esemete konteinerisse vastavalt oma tervishoiutddtaja juhistele.
Enne kdrvaldamist veenduge, et ndelakomplekti libliksulgur on kindlalt ndela kilge kinnitatud.

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

P&rast puhastamist ja desinfitseerimist konfrollige seadet vastuvdetamatute kahjustuste suhtes,
nagu korrosioon, vérvimuutus, Idhestumine ja praod. Jalgige oma seadet ootamatu voi
halveneva toimivuse suhtes (nt aeglasem kui oodatav voolukiirus vai voolu peatus). Kui teie
seadmel on kahjustused véi talitushdired, pédrduge vahetamise ja kdrvaldamise juhiste saamiseks
oma tervishoiutéotaja poole.

Ettevaatust! Puhastage ainult neid piirkondi, mis on n&htaval ja vélispindadel.
Infusioonipumba Uhtegi osa, mis ei ole kergesti ligip&dsetay, ei tohi proovida puhastada.

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

2. PUhkige ettevalmistatud pesuainelahust ja puhast ebemevaba salvratikut voi pehmet lappi
kasutades pumba kdiki vdlispindu, sealhulgas pumba nina ja sustla alust, kuni sustla kilbini
vahemalt Uks (1) minut. Veenduge, et seade oleks tdielikult avatud, et kdiki pindu saaks
puhastada. Pdorake Ghe (1) minuti jooksul pUhkimise ajal erilist t&helepanu servadele, piludele
ja kérgendatud kirjadele. Asendage vajaduse korral madrdunud lapid voi salvratikud,
vahetades salvrdtikuid kui vajalik, et tagada kéikide pindade puhastamine.
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. PUhkige pumba kdiki vdlispindu, sealhulgas pumba nina ja sustla alust, toatemperatuuril
kraaniveega niisutatud puhta ebemevaba salvratiku vai lapiga (mdrg, kuid mitte tilkuv).
PGhkimisel p&odrake erilist t&helepanu servadele, piludele, kdrgendatud kirjadele. J&tkake
pUhkimist, kuni kdik jaddgid on eemaldatud, et pump oleks pdhjalikult puhas. Vajadusel vahetage
lapp VoI salvratik valja voi niisutage neid uuesti, vajaduse korral vahetage lapid, et tagada
kdigi pindade loputamine.

(&}

4. Kuivatage pump puhta ebemevaba salvrdtikuga véi pehme lapiga.

5. Kontrollige pumpa néhtavate jadkide ja mustuse suhtes, et veenduda seadme pdhjalikus
puhastamises. Kui seadmel on pdrast puhastamist jadnud néhtavaid jadke ja prahti, korrake
puhastussamme (1 kuni 4). Kui kdik néhtavad jadgid ja praht on eemaldatud, desinfitseerige
pump desinfitseerimise protseduuri kohaselt.

Desinfitseerimisprotseduur.

1. Kasutage eelkillastunud IPA salvratikuid voi ebemevaba lappi voi puhkige 70%
isopropuulalkoholiga (IPA) kullastunud salvratikut kasutades (mdrg kuid mitte tilkuv)
infusioonipumba Freedomé0 kdik vdlispinnad pdhjalikult puhtaks.

- Veenduge, et kdik pumba ja adapteri vdlispinnad, sh pumba nina ja sustla alus kuni
sustlakilbini, on puhastatud. PUhkimisel podrake erilist tdhelepanu servadele, piludele,
kérgendatud kirjadele. Veenduge, et seade oleks taielikult avatud, et kdiki pindu saaks
puhastada.

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

- Jatke koik pinnad nahtavalt marjaks véhemalt viieks (5) minutiks. Kasutage viie (5) minuti
kokkupuuteadja jooksul lisasalvratikuid, et kdik kokkupuutunud pinnad jadksid mdrjaks kogu
kokkupuuteaja jooksul.

2. Kuivatage pump pdhjalikult ebemevaba salvratikuga (salvratikutega) voi laske dhu
kdes kuivada.

3. Kontrollige pumpa visuaalselt kahjustuste voi kulumise mdrkide suhtes (nt korrosioon,
varvimuutus, 16hestused voi praod).
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SUMBOLITE MAARATLUS

Katalooginumber

Enne kasutamist lugege
kasutusjuhendit. Kasutusjuhend
on ndidatud asukohas
elektrooniliselt saadaval.

Tooftja

Ainult retsepti alusel
kasutamiseks

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Seade ei ole magnetkiirguse
keskkonnas kasutamiseks ohutu

Sveitsi esindaja

Mitte korduskasutada

Uhendkuningriigi vastutav isik

Mitte resteriliseerida
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Toode on meditsiiniseade

Seerianumber
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Uhekordne steriilse barjadriga
pakendisUsteem

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus (GTIN)

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud
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CE-margis
Teavitatud asutuse number
(BSI NL: 2797)

Tootmiskuupdev

Ei ole valmistatud looduslikust
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Temperatuurivahemik, millega
seade voib kokku puutuda

Importija

@~ {wo ||| B\ | §| & | = | B
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voib kokku puutuda
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Seadme kasutamisel tuleb olla
ettevaatlik. Vt kasutusjuhendit

[ sTERILE [R |

Steriliseeritud
gammakiirgusega

Garantiiteabe saamiseks kilastage veebisaiti www.korumedical.com/warranty ja
pddrduge oma tervishoiutdédtaja poole.

Freedom60® sustla infusioonissteem, Precision™ voolukiiruse voolik, Precision™ voolukiiruse kontroller ja High-Flo™ SubQ

ndelakomplektid on KORU Medical Systems, Inc. kaubamdargid. Kéik muud kaubamdrgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
©2025 KORU Medical Systems, Inc,; kdik digused kaitstud.
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FI
JOHDANTO
Freedomé0-infuusiojdrjestelmd koostuu seuraavista KORU Medical Systems, Inc. -yhtion
(KORU) valmistamista osista*. Katso sivulta 47 kaikki jarjestelmdn osat ja lisatietoja.
- Freedomé0°-infuusiopumppu (johon viitataan termilla “Freedomé60” tai “pumppu”)
- Esitéytetty Freedom60°-ruiskusovitin (johon viitataan termilla “sovitin”)
- Precision™-virtausnopeusletku (johon viitataan termilld “Precision-letku” tai “letku”)
- Precision™-virtausnopeusohjain
- High-Flo™ SubQ -neulasetti (johon viitataan termilld “High-Flo-neulasetti” tai
"neulasetti”)
- Precision™-virtausnopeusohjain (johon viitataan termilld “virtausohjain”)

*Tuotteiden saatavuus ja saénfelyasema voivat vaihdella maantietfeellisen alueen mukaan.
Saat lisétietoja alueellasi saatavilla olevista tuotteista ottamalla yhteyden terveydenhuollon
ammattihenkiléon.

Témad opas on tarkoitettu potilaille ja/tai hoitajille. Tdmdan oppaan tiedot ovat
yhdenmukaisia HCP-348406-version A kanssa. Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee
katsoa lisatietoja laitteesta Terveydenhuollon ammattihenkildn oppaasta.

HUOMIO: Patevan terveydenhuollon ammattihenkilén on koulutettava potilaat ja
heidén hoitajansa, ennen kuin heidén annetaan infusoida ladkevalmistetta itse.
Potilaita neuvotaan ottamaan yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkiléon kaikissa
hoitoon liittyviss@ kysymyksissa.

KAYTTOTARKOITUS
Freedomé0°-infuusiojdrjestelmd on tarkoitettu madrattyjen Iadkevalmisteiden infusoimiseksi
kehoon ihon alle hoitotarkoituksiin.

KAYTTOAIHEET

Freedomé0°®-infuusiojdrjestelm@ on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja lapsipotilaille, joille
madratadn infuusiohoitoa ihonalaisesti annettavilla immunoglobuliineilla kdyttden hyvaksytyn
|&dakevalmisteen merkinndiss@ annettuja infuusionopeuksia ja filavuutta infuusiokohtaa kohti.

Freedomé0-infuusiojdrjestelmd on tarkoitettu kaytett&vaksi seuraavien ruiskujen kanssa:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok®, 50 ml

- Medline-ruisku, 60 ml (fuotenumero: SKU SYR160010)

- Kertakdyttdinen Hizentra® 50 mlkn esitdytetty ruisku (tuotenumero: 44206-0455-25)

VASTA-AIHEET

Freedomé0°®-infuusiojdrjestelm@ on vasta-aiheinen veren, insuliinin ja sellaisten
|Gakevalmisteiden antamiseen, jotka edellyttavat suurempaa infuusiotarkkuutta (fs. kriittiset
tai elamad yllapitavat Iaakevalmisteet).

KLININEN HYOTY

Freedom-infuusiojdrjestelmdn avulla potilas voi itse infusoida madrdtyn IGdkevalmisteen
ihonalaisesti sijainnista huolimatta. Se tarjoaa pofilaalle kdyttdmukavuutta, edistdd hdnen
itsendisyyttadn ja salli hdnen likkua paikasta toiseen. Freedom-infuusiojdrjestelmd vahentdd
yleisi@ paikallisia reaktioita, kuten furvotusta, punoitusta fai arkuutta, kohdistamalla jatkuvaa
painetta lIddkevalmistetta antavaan ruiskun méntadn. Jatkuvassa paineessa virtausnopeus
pienenee, kun infuusiokohdassa havaitaan lisGantynyttd vastusta (vastapainetta).

MK-TURVALLISUUSTIEDOT
Freedomé0-infuusiojdrjestelmd ei ole turvallinen magneettikuvauksessa. Alé kéytd
Freedomé0-infuusiojdrjestelmdd magneettikuvauslaitteessa tai sen Iahellé.
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TEKNISET ERITTELYT

Testaus tehtiin kontrolloidussa testilaboratorioympdristdéssd 20-25 °C:n Iédmpdtilassa
ja 1,01 baarin (:0,09) imanpaineessa. Jarjestelman virtausnopeuden tarkkuus (215 %)
vahvistettiin kontrolloidulla I1Gdkevalmisteella (74 cP PEG Surrogate) 20-25 °C:ssa.

Ympdriston Iampdétila ja IGakevalmisteen Iémpdtila vaikuttavat merkittavasti
virfausnopeuteen. Tarkkuuden maksimoimiseksi infuusiot on suoritettava 20-25 °C:n
lampdtilassa. limankosteuden ja ympdristdpaineen ei odoteta vaikuttavan virtausnopeuteen.

Pumpun enimmdistarkkuus saavutetaan sijoittamalla pumpun korkeus enintGdn 7,6 cm:n
(3 tuuman) etdisyydelle infuusiokohdasta sek& paikallaan tehtdvdssd ettd likkuvassa
infuusiossa. Seuraavassa taulukossa esitetddn virtausnopeuden mahdollinen vaihtelu

eri korkeuksissa.

+7,62 cm (3 tuumaa) infuusiokohdasta Samassa tasossa
#15,24 cm (6 tuumaa) infuusiokohdasta enintddn #1,2 % tavoitevirtausnopeudesta
+30,48 cm (12 tuumaaq) infuusiokohdasta enintdan #2,4 % tavoitevirtausnopeudesta
+60,96 cm (24 tuumaa) infuusiokohdasta enintadn +4,8 % tavoitevirtausnopeudesta
VAROITUKSET

- Potilaan sietokyky voi vaihdella. Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla paikalliset
reaktiot kuten turvotus, punoitus fai arkuus. Jos tunnet kipua tai ep@mukavuutta, ota
yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn. Katso I&dkevalmisteen |&Gdkemdadrdystiedoista
mahdolliset IG&dkeainereaktiot ja haittavaikutukset (esim. parestesia, padnsdrky, kuume,
huimaus, pahoinvointi, heikkous ja letargia).

- Monet eri tekijat voivat vaikuttaa virtausnopeuksiin, kuten Idmpdétila, potilaan kunto,
jarjestelmdn etdisyys infuusiokohdasta ja IGdkevalmisteen viskositeetin vaihtelut. Katso
laitteen suorituskykyd koskevia tietoja laitteen teknisista erittelyista.

- Alg liité High-Flo-neulasetti& suoraan ruiskuun. Neulasetin littéminen suoraan iiman
letkua/luer-levyd voi aiheuttaa ruiskun irfoamisen Freedomé0-infuusiopumpusta ja
aiheuttaa pumpun sisdisid vaurioita.

- Alg steriloi uudelleen &laké kéytd uudelleen Precision-letkua tai High-Flo-neulasettia.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa infekfioon fai pumpun foimintahdirioon.

+ Ruiskun mantaa tydntéva musta kieleke toimii suurella voimalla. Mustaan kielekkeeseen
tai ruiskun suojuksen sisGdn ei saa asettaa sormia missddn vaiheessa. Mustan kielekkeen
likett@d ei saa yrittdd hairitd missGdn vaiheessa.

- Ruiskua ei saa yritt&d poistaa tai letkusettia irrottaa ennen kuin pumppu on kytketty
POIS PAALTA ja suuri nuppi on k&dnnetty kokonaan mydtapdivadn, kunnes musta kieleke
on sen radan p&dssa.

- Freedomé0-infuusiopumpussa ei ole hdlytystd. Halytystd ei kuuly, jos virtaus keskeytyy.
Infuusiofilaa ei ndytetd naytalla.

- Jos Freedomé0-infuusiopumppu upotetaan mihink@dn nesteeseen, sen kayttd on
lopetettava ja vaihtoasioissa on otettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkildon.

« Freedomé0-infuusiojdrjestelm@ ei sovellu verensiirtoon eikd kaytodon sellaisten
|Gakevalmisteiden kanssa, joissa infuusioviiveet tai aliannostelu voivat aiheuttaa
vakavia vammoja.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmdssa ei ole hiukkassuodatinta. Freedomé0-infuusiojérjestelma
ei sovellu kayttoon sellaisten IGdkevalmisteiden kanssag, jotka edellyttavat
hiukkassuodattimen kayttoa.
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- Al steriloi infuusiopumppua. Noudata aina sivulla 56 olevia puhdistus- ja
desinfioinfiohjeita.

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmd ei ole turvallinen magneettikuvauksessa. Alé kaytd
Freedomé0-infuusiojdrjestelmad magneettikuvauslaitteessa fai sen Idhell.

/I\ VAROTOIMET

- Freedomé0-infuusiojdrjestelmda on tarkoitettu kaytdon vain 1Gakemadraykselld.
Freedomé0-infuusiojdrjestelmad saa kayttdd vain potilaillg, joille laitteen kayttd on
madrdatty, ja vain sen kdyttdaiheen mukaiseen tarkoitukseen. Varmista ennen kayttod,
ettd pdteva terveydenhuollon ammattihenkild on kouluttanut potilaan ja/tai hoitajan.

- Kaytd vain KORU Medical Systems, Inc. -yhtidn valmistamia Freedom-infuusiojdrjestelmdn
osia. Muiden tuotteiden k&yttd voi johtaa tuntemattomiin virfausnopeuksiin.

- Kayta vain yhteensopivia ruiskuja Freedomé0-infuusiopumpun kanssa. Muun ruiskun kaytto
voi johtaa tuntemattomiin virtausnopeuksiin.

- Tarkasta Precision-letkun ja High-Flo-neulasettien pakkaus huolellisesti ennen kaytod.
Ala kéytd settid, jos pakkaus on avattu.

- Tarkasta letku ja neulasetit vaurioiden varalta. Jos laite on vaurioitunut, sitd ei saa kaytaa.
Vaihda laite ja ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkildon.

- Precision-letkun ja High-Flo-neulasettien mukana toimitettua liukupuristinta saa kayttaa
vain virtauksen vdalittdmaadn pysdyttdmiseen hatdtilanteessa. Livkupuristimen kdyttd voi
vaurioittaa letkua ja vaikuttaa tarkoitettuun virtausnopeuteen.

- Tarkasta Freedomé0-infuusiopumppu huolellisesti ennen kayttdd. Lopeta sellaisen pumpun
kayttd, joka on vaurioitunut tai altistunut voimakkaalle iskulle tai joka ei toimi oikein.
Tarkasta, ndkyykd laitteessa kulumisen merkkeja (kuten halkeamia, murtumia, sydpymistd,
varjadntymistd, pistesydpymistd tai murtuneita tiivisteitd) ja keskeytd kayttd, jos laite on
haurastunut kdytén estavassd madrin.

- Valtg asettamasta High-Flo-neulasettid neulan siséénvientia vaikeuttavien alueiden
p&adlle, kuten luomen, tatuoinnin, arven, lihaksen tai kovettuneiden tai mustelmaisten
alueiden padlle.

- Infuusioita saa tehdd vain paikallaan tai kdvellessd. Jos infuusiot tehdddn muussa
likkeessa kuin kavellen, virtausnopeudet voivat olla madrattyd suurempia fai pienempid fai
ne voivat vaihdella madrattyd enemman. Kavelyd ja sen vaikutusta virtausnopeuksiin on
simuloitu testaamalla; Freedomé0-infuusiojdrjestelmad ei ole testattu mitddn muuta fyysista
akftiivisuutta kdyttden.

- Pumpun enimmadistarkkuus saavutetaan sijoittamalla pumpun korkeus enint&dn 7,6 cm:n
(3 tuuman) etdisyydelle infuusiokohdasta sekd paikallaan tehtGvassa ettd likkuvassa
infuusiossa. Jos pumppu on infuusiokohtaa korkeammalla, virfausnopeus voi suurentua.
Jos pumppu sijoitetaan infuusiokohtaa alemmaksi, virfausnopeus voi pienentyd.

- Ympdriston Idmpdtila voi vaikuttaa virtausnopeuteen. Tarkimpia fuloksia varten on
suositeltavaa infusoida 20-25 °C:n IGmpdtilassa. Ympdristdpaineen ja kosteuden ei
odoteta vaikuttavan merkittGvasti virtausnopeuteen.

- Laitteen sdilyvyysajaksi (ennen ensimmdaistd kayttod) on vahvistettu kaksi (2) vuotta
valmistuspdivamaardastd, kun sitd sdilytetdan 15-30 °C:ssa 45-55 %:n kosteudessa.
Varastointi ndiden olosuhteiden ulkopuolella tai laitteen kdyttd kahden (2) vuoden
ikaantymisen jalkeen voi johtaa heikentyneeseen suorituskykyyn tai laitteen toiminnan
menetykseen. Katso laitteen valmistuspdivemaard laitteen merkinndista.
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- Freedomé0-jdrjestelmdn on varmistettu kestGvan sen foiminnallisen suorituskyvyn
vaarantumatta kulietusolosuhteita, joissa Idmpotila on (29 - +60 °C) #2 °C ja kosteus
(15-85 %) 5 %. Laitteen kuliettaminen ndiden olosuhteiden ulkopuolella voi vaurioittaa
laitetta tai johtaa tuntemattomaan virtausnopeuden suorituskykyyn.

Freedomé60°®-jarjestelmdn osat

®
Musta kieleke Fr eed@ méo
vedetddn radan INFUSION SYSTEM
pddhén ennen
jokaista infuusiota

Letkun luer-levy litetG&n
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Yhteensopivat ruiskut

- BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU:n tuotenumero: 300865 | Yhdysvaltojen
tuotenumero: 309653

- Medline® 60 ml:n luer-lock-ruisku

Esitaytetty Tuotenumero: SYRI60010
Freedomé0-ruiskusovitin . i . .
o i « Hizentra® 50 ml:n kertakdytdinen esitéytetty ruisku
Vain Hizentra® 50 min Tuotenumero: 44206-0455-25

esitdytetyille ruiskuille

*Becton Dickinson & Co.
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1 R
KAYTTOOHJEET

Ennen kuin aloitat:

1. Kerdd tarvikkeet ja suorita puhdistus puhdistamalla infuusioon kdytettava tydtaso
antiseptisilld pyyhkeilld tai desinfiointilivoksella. Pese k&det perusteellisesti ja pue
tarvittaessa kertakdyttdkdasineet. Aseta sitten tarvikkeet tyotasolle.

2. Varmista, ett& infuusiopumpun virtakytkin on POIS PAALTA -asennossa ja ettd ruiskun
suojuksen musta kieleke on sen radan pddssd. Jos musta kieleke ei kosketa ratansa
paatd, kadnnd suuri kaantdénuppi kokonaan mydtdpdivadn.

3. Kytke pumppu PAALLE ja katso, ettd musta kieleke likkuu tasaisesti koko radan pituudelta.
Kun olet valmis, kierr@ suuri kaanténuppi kokonaan myotdpdivadn niin, ettd musta kieleke
on ratansa pddssd ja olet valmis infuusioon.

4. Tarkasta laite ja varmista, ettd kaikki osat ovat ehjid ja ettei niissG ole murtumia, vaurioitq,
syOpymistd tai varjaantymistd. Tarkasta ruiskun suojuksen sisGpuoli ja varmista, ettd sing
ei ole j@dmid tai kontaminaatiotfa.

5. Varmista, eftd kaytat oikeaa Precision-letkua ja High-Flo-neulasettid, jotka
terveydenhuollon ammattihenkild on madarannyt. Tarkasta letku- ja neulasettien pakkaus.
Tarkasta, ettd pussi on ehja (ei repedmid, halkeamia tai reikid) ja ettd kaikki sen reunat
ovat taysin tiiviit. Alé kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut. Vaihda laite ja ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildon.

6. Varmista, ettd 1&dkevalmiste on huoneenldmpdinen (20-25 °C).

Patevan terveydenhuollon ammattihenkilén on koulutettava potilaat ja/tai hoitajat ennen
kuin heid&n annetaan infusoida IG&kevalmiste ihonalaisesti ifse.

jos Precision-letkun ja/tai High-Flo-neulasetin pakkaus on vaurioitunut tai jos

f Ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n, jos pumppu on vaurioitunut,
pumpun sisdllé nakyy likaa tai kontaminaatiota.

Jos kdytetddn Hizentra 50 ml:n esitdytettyda ruiskua:

Alé kéytd BD 50 mln tai Medline 60 mln ruiskuja esitéytetyn Freedomé0-ruiskusovittimen kanssa.

Esitdytetyn Freedomé0-ruiskusovittimen asennusohjeet

ylGosa

alaosa

Varmista, ettd sovitin on Kohdista sovitin Freedom Purista kevyesti sovittimen Jatka sovittimen
oikeassa asennossa, aukon infuusiopumpun kaulukseen. sivuja ja ala tydntéd sité tydntémistd kaulukseen,
ollessa alhaalla. kaulukseen. kunnes se napsahtaa
paikalleen.

Esitdytetyn Freedom60 ruiskusovittimen poisto-ohjeet

et

Purista kahta Samalla kun puristat
kiinnityskielekettd sisaanpdin kielekkeitd, veda
painamalla niitd. sovitin ulos kauluksesta

vastakkaiseen suuntaan
kuin mihin se asetettiin.
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lhonalaisen infuusion ohjeet vaihe vaiheelta
Osa | - Valmistele jéarjestelma Jrep&isylovi

1. Precision-letkun ja High-Flo-neulasetin valmisteleminen

Avaa steriili pakkaus repdisemdlld pakkauksen yldosassa olevaa
repdisylovea pitkin. Tarkasta neulasetti ja letku vaurioiden varalta.
Tarkasta, onko neulasetti taipunut tai letku vaurioitunut. Jos
vaurio havaitaan, vaihda laite ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattihenkildon.

2. Valmistele ruisku (ruiskut)

Katso IGdkevalmisteen Iddkemdadrdystiedot tai pyydd terveydenhuollon
ammattihenkildltd tarkat tayttdohjeet. Sivulla 47 on luettelo
yhteensopivista ruiskuista.

- Siirto pullosta ruiskuun [A]: taytd tarvitfava annos yhteensopivaan
ruiskuun (ruiskuihin)

- Siirto esitaytetysta ruiskusta ruiskuun: taytd tarvittava annos
yhteensopivaan ruiskuun (ruiskuihin) [B]

- Hizentra® 50 ml:n esitdytetty ruisku:
sopii suoraan pumppuun, jossa on esitdytetty Freedomé60-
ruiskusovitin, siirfoja ei tarvita. Katso esitdytetyn Freedom60-
ruiskusovittimen asennusohjeet sivulta 48.

3. Kiinnita letku- ja neulasetti

Poista steriilit korkit Precision-letkusetin ja High-Flo-neulasetfin pd&ista
varo n kontaminoimasta (koskettamasta) pditd. Liitd neulasetin
sisckierteinen p&d letkusetin ulkokierteiseen p&dhdn [A]. Irrota korkki
letkun sisGkierteisestd p&dastad ja kiinnitd luer-levylla varustettu
sisckierteinen p&d ruiskuun [B].

4, Esitaytd (taytd) Precision-letku
Noudata aina terveydenhuollon ammattihenkildn ohjeistamaa kaytantod.

HUOMAUTUKSET:

- Neulasetti on suositelfavaa viedd sisGén kuivana ilman IG&kevalmistetta
neulan kérjessa (neulojen kérjissd), jotta minimoidaan infuusiokohdan &rsytys.

- Jotta IG&kevalmiste ndkyisi parhaiten letkussa esitdytén aikana, on
suositeltavaa esitéyttad letku tummaa yksivéristd pintaa vasten hyvin
valaistulla alueella.

Esitayttédn on kaksi vaihtoehtoa: manuaalisesti tai pumpulla. Katso

vaiheittaiset ohjeet alta. 3’
Manuaalinen esitédytté: S
Asetfa letku ja neulat tyotasolle. %

- Tydnn& ruiskun mantdd ja tarkkaile 1adkevalmistetta sen virratessa

letkun 1&pi. 3 ( ‘

- Kun neste saavuttaa halutun pisteen, pysdytd virtaus vapauttamalla &
paine manndasta.

- Kasittele yksittdistd neulaa ja yritd pysdyttad virtaus, kun neste
|&hestyy neulaa. Varo tayttdmasta neulan kérkeen saakka.
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Esitaytté pumpulla:

Varmista, ettd pumppu on POIS PAALTA ja ettd lapindkyvén
ruiskun suojuksen sisalld oleva musta kieleke on radan p&dssa. Jos
musta kieleke ei ole radan pddssd, ka&nnd suurta k&antdnuppia
my&tapaivadn. Ruiskun lataamisessa fai poistamisessa ei pitdisi
farvita kayttad liikaa voimaa. Jos ongelmia esiintyy, pysayta
pumppu ja varmista, ettd musta kieleke on radan p&dssé, ennen
kuin poistat ruiskun.

- Jos kaytat Hizentra 50 ml:n esit@ytettyd ruiskua, varmista, etta
esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun
lataamista pumppuun alla olevien ohjeiden mukaisesti (katso
ohjeet sivulta 48). Jos Hizentra 50 mlkn esitaytettyd ruiskua ei
kaytetd, varmista, ettd esitGytetty Freedomé0-ruiskusovitin on
poistettu ennen jatkamista.

- Pid@ ruiskusta kiinni siten, ettd mitta-asteikko osoittaa ylospdin
ja laita koottu ruisku pumppuun varmistaen, ett@ luer-levy on
taysin paikallaan pumpun kdrjessa.

- Aseta Precision-letku ja High-Flo-neulat ty&skentelypinnalle.
Esitayta (taytd) letku kéynnistdmalléd pumppu PAALLE ja katso
letkua, kun la&kevalmiste I&hestyy neulaa. Kun Ia&kevalmiste
saavuttaa halutun pisteen, kaanna virtakytkin POIS PAALTA
ja kaannd vdalittdmasti suurta k&anténuppia mydtapdivadn
mdannén paineen vapauttamiseksi.

Osa Il = Valmistele infuusiokohdat

5. Infuusiokohtien valmisteleminen

- Valitse, puhdista ja anna infuusiokohdan (-kohtien) kuivua ennen
neulasetin sisddnvientid. Poista suojus neulan karjestd varovasti
valttGen koskettamasta neulaa.

- Noudata aina infuusiokohdan (-kohtien) sijaintia koskevia
|adkevalmisteen 1Gakemdadrdystietoja ja ferveydenhuollon
ammattihenkildn suosituksia. Yleisid ihonalaisia infuusiokohtia
ovat vatsa, reidet, kyljet lanfion yldpuolella ja olkavarsien
takaosat.

*Valta asettamasta neulaa neulan sisddnvientia

A vaikeuttavien alueiden pdadlle, kuten luomen, tatuoinnin,
arven, lihaksen tai kovettuneiden tai mustelmaisten
alueiden pd&adlle.

6. Neulojen sis@dinvieminen

- Nipistd ihoa ja tydnnd kukin neula ihonalaiseen kudokseen
90 asteen kulmassa. Kiinnitd neula (vaiheen 7 ohjeiden mukaisesti)
ennen neulan sisédnvientia toiseen kohtaan.

7. Neulasetin kiinnittéiminen
- Poista liimasidoksen suojus sidoksen tekstipuolelta.

- Kiinnitd neula paikalleen asettamalla limasidos neulan
siivekkeiden keskelle. Taputtele se tasaisesti iholle.

- Toista jokaiselle infuusiokohdalle.
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8. Veren takaisinvirtauksen tarkistaminen

- Jos terveydenhuollon ammattihenkild on niin ohjeistanut,
tarkista veren takaisinvirtaus vet@malla ruiskun mantad
taaksepdin varovasti [A]. Varmista, ettd punaista/
vaaleanpunaista varid ei ndy letkussa Iahella
infuusiokohtia.

- Jos veren takaisinvirtausta esiintyy ja terveydenhuollon
ammattihenkild on niin ohjeistanut, purista virtaus kiinni
infuusiokohtaan (-kohtiin) [B] tai poista kaikki neulat,
kiinnit& uusi neulasetti ja aloita uudelleen vaiheesta 3.

Osa Il - Infusoi

Kun kaytdat Hizentra 50 ml:n esitdytettya ruiskua, varmista, etta
esitaytetty Freedomé0-ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun
asettamista pumppuun.

Kun Hizentra 50 mil:n esitdytettya ruiskua El kdytetd, muista poistaa
esitdytetty Freedomé0-ruiskusovitin. Katso ohjeet sivulta 48.

9. Aseta ruisku paikalleen ja kytke PAALLE

- Varmista, ett&d musta kieleke on pumpun takaosassa. Pida
ruiskusta kiinni siten, ett& mitta-asteikko osoittaa yldspdin
ja aseta ruisku pumppuun.

- Varmista, ettd luer-levy on kunnolla paikallaan pumpun
karjessa.
- Kytke pumppu PAALLE.

Huomautus: Yritd pitdd pumppu samassa tasossa
infuusiokohtien kanssa virtausnopeuden vaihtelun
vahentamiseksi.

Huomio: jos luer-levy ei ole kunnolla paikallaan
pumpun kdrjessd, se voi irrota pumpusta.

10. Infusoi

- Tarkista s@@nndllisesti, ettd pumppu foimii oikein
katsomallg, ettd ruiskun mantd likkuu.

Kun useita ruiskuja kaytetddn:

- Kun ensimmadinen ruisku on tyhjd, kytke pumppu POIS PAALTA ja ohjaa musta kieleke
radan pddhdn. Irrota ruisku pumpusta ja kytke se irti letkusta. Kytke lisGruisku Precision-
letkun luer-levyn p&adhan varoen kontaminoimasta pditd.

- Kun kaytat Hizentra 50 mln esitGytettyd ruiskua, varmista, ettd esitdytetty Freedomé0-
ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun asettamista pumppuun (katso ohjeet sivulta 48).

- Kun Hizentra 50 mln esitaytettyd ruiskua El kdytetd, muista poistaa esitéytetty Freedomé0-
ruiskusovitin (katso ohjeet sivulta 48).

- Lataa valmisteltu ruisku pumppuun. Kytke pumppu PAALLE infuusion jatkamiseksi. Toista,
kunnes annos on infusoitu kokonaan.
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Jos tunnet kovaa kipua tai epdmukavuutta, lopeta kayttd vdlittémdasti ja ota
yhteys terveydenhuollon ammattihenkil66n.

[}E

Jos haluat keskeyttad infuusion valittdémasti, kytke pumppu POIS PAALTA ja
kierr&d suurta nuppia, kunnes musta kieleke on radan p&dssa.

Jos laitteessa ilmenee toimintahdirié tai se ei toimi odotetulla tavalla, katso
vianmaadaritysohjeet sivulta 54. Jos ongelmat jatkuvat, lopeta kayttd ja pyyda
neuvoa terveydenhuollon ammattihenkildlta.

Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava terveydenhuollon
ammattihenkildlle ja KORU Medical Systems, Inc. -yhtidlle, puh. +1-800-624-9600.
Potilaat ja/tai kayttdjat Euroopan unionissa (EU): Kaikista vakavista
vaaratilanteista on iimoitettava alueen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Osa IV - Viimeistele infuusio

11. Kytkeminen pois pddlta ja nupin kddntédminen

- Kun ruisku on kokonaan tyhj& ja annos on infusoitu kokonaan,
kytke pumppu POIS PAALTA. K&&nnd suurta nuppia, kunnes musta
kieleke on radan p&dssa.

12. Poista ruisku

- Poista tyhja ruisku ja sen letku.

13. Poista High-Flo-neula ja puhdista kohdat
- Pid& neulaa paikallaan ja irrota sitd ympdardiva limasidos vetadmalla.

- Irrota neula vetGmalld se suoraan ulos. Sulie neula turvallisesti
napsauttamalla siivekkeet sen ympdrille.

- Puhdista jokainen infuusiokohta ja peitd sidoksella tarvittaessa.

14. Kertakdyttévdlineiden hévittdminen

Havita tarvikkeet furvallisessa ter@vien esineiden kerdysastiassa
terveydenhuollon ammattihenkildén ohjeistuksen mukaan.

15. Laitteen puhdistaminen ja desinfioiminen

- Puhdista ja desinfioi pumppu mahdollisimman pian kdytdn jalkeen
ja valta viiveitd puhdistus-/desinfiointivaiheiden vdlilld. Katso tarkat
puhdistus- ja desinfiointiohjeet sivulta 56.
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VIANMAARITYS

Jos t&ssd@ osassa annetut ehdotfukset eivat ratkaise ongelmaa tai jos ongelmat jatkuvat, lopeta
kayttd ja pyydd neuvoa terveydenhuollon ammattihenkildltd. Kaikista vakavista vaaratilanteista
on iimoitettava terveydenhuollon ammattihenkildlle ja KORU Medical Systems, Inc. -yhtidlle,
puh. +1-800-624-9600. Potilaat jo/tai kayttdjat EU:ssa: Kaikista vakavista vaaratilanteista on
iimoitettava alueen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos tunnet kipua tai aé@rimmaistd epdmukavuutta, pysdytad infuusio valittdmasti ja soita
terveydenhuollon ammattihenkildlle.

Ruiskua ei voi ladata infuusiopumppuun tai poistaa siita:
HUOMAUTUS: Ruiskun lataamisessa tai poistamisessa ei pitdisi tarvita kayttad likaa voimaa.

- Varmista, ett& pumppu on POIS PAALTA ja ettd musta kieleke on radan p&dssd. Jos musta
kieleke ei ole radan pdd&ssd, ka&nnd suurta nuppia myodtapdivadn kokonaan ja yritd poistaa
ruisku uvudelleen.

- Varmista, ettd kaytat sivulla 44 lueteltua ruiskua. Nédmd@ ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu
kayttdéd varten Freedomé60-jdrjestelmdn kanssa.

- Jos kaytetddn Hizentra® 50 mln esitGytettyd ruiskug, varmista, ettd esitdytetty Freedomé0-
ruiskusovitin on asennettu ennen ruiskun lataamista (katso ohjeet sivulta 48)

- Kun Hizentra 50 mln esit@ytettyd ruiskua El kéytetd, muista poistaa esitéytetty Freedomé0-
ruiskusovitin (katso ohjeet sivulta 48)

Ruisku ei pysy infuusiopumpun sisdllé:
- Varmista, ettd kaytat Precision-virtausnopeusletkusettia ja ettd letkun luer-levyn pad on kytketty
yhteensopivaan ruiskuun (katso lisdtietoja sivulta 44).

- Varmista, ettd kaytat sivulla 44 luetelfua ruiskua. N&md& ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu
kayttdd varten Freedomé60-jdrjestelmén kanssa.

- Varmista, ettd@ ruiskun laipan muoto asettuu pitdvasti pumpun kérkeen.
- Varmista, ettd@ letkusetin luer-levy on kunnolla paikallaan pumpun kérjessa.

- Varmistq, ettd ruisku on kiinnitetty suoraan letkuun, El suoraan ihonalaiseen neulasettiin.

Ruiskuun jaé ladkevalmistetta (enintddn 5 mil):

- Varmista, ettd kaytat sivulla 46 lueteltua ruiskua. NGmé ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu
kayttdd varten Freedomé60-jdrjestelmén kanssa. Jos ruisku ei tyhjene kokonaan, ofa yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildon.

Ladkevalmiste ei virtaa letkun lapi:
- Varmista, ettéd pumppu on PAALLA.

- Varmista, ettd@ mik&an letkun osa ei ole puristuksissa.

- Varo koskettamasta tai kontaminoimasta pditd, irrota letkusetti neulasetistd ja tarkista fippuuko
|Gakevalmistetta.

- Jos ladkevalmistetta ei tipu, vaihda letky, sillé se saattaa olla vaurioitunut.

Virtaus on hidasta (infuusio kestdd odotettua kauemmin):

- Virtausnopeus voi vaihdella potilas- ja infuusiokohtaisesti. Infuusio voi olla hidasta sen mukaan,
miten hyvin I&dkevalmiste imeytyy kudokseen. Toiset infuusiot voivat tapahtua nopeammin kuin
toiset. Ensimmdinen infuusio voi kestdd odotettua kauemmin, sillé elimistén taytyy ehkd sopeutua.

- Varmista, ettd letku ei ole kiertynyt, vaurioitunut tai puhjennut. Jos liukupuristinta on kdytetty, letku
voi olla vaurioitunut ja se on vaihdettava.

- Varmista, ettd kaytat sivulla 44 lueteltua ruiskua. Néma@ ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu
kayttdéd varten Freedomé60-jarjestelmén kanssa.

- Varmista, ettd pumppu on samassa tasossa infuusiokohtien kanssa. Jos pumppu on
infuusiokohtia alempana, virtausnopeus voi olla pienempi.
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- Infuusioita saa tehdd@ vain paikallaan tai kdvellessd. Jos infuusiot tehd&@dn muussa liikkeessd kuin
kavellen, virtausnopeudet voivat olla madrattyd suurempia tai pienempid tai ne voivat vaihdella
madrattyd enemmadn.

- Varmista, ettd 1Gdkevalmiste on huoneenldmpdinen ja ettd infuusiotilan ympdristdn Idmpdtila on
20-25 °C. Alhaisemmassa [dmpétilassa infusointi johtaa pienempddn virtausnopeuteen.

- Valtad neulasetin asettamista luomen, tatuoinnin, arpikudoksen, lihaksen tai kovettuneiden tai
mustelmaisten alueiden pdadlle. Neste ei valttmattd imeydy kudokseen tarkoitetulla tavalla.

- Jos virtauksen halutaan olevan suurempi, saatetaan tarvita useampia kohtig, eri neulasettia
ja/tai nopeampaa virtausnopeusletkusettia. Ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkildoon.

« Pumpun kayttoikd on saattanut padttyd. Pumpun jousimekanismi voi olla kulunut, mik& johtaa
odotettua hitaampaan virtaukseen. Sivulla 57 olevalla testitoimenpiteelld voidaan varmistaa,
toimiiko laite sen teknisten erittelyjen mukaisesti. Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilédn,
jos haluat lisatietoja infuusiopumpun vaihtamisesta.

Virtaus on odotettua suurempi (infuusio kestéd odotettua véhemmaén aikaa):
- Varmista, ettd pumppu on samassa tasossa infuusiokohtien kanssa. Jos pumppu on
infuusiokohtaa ylempdnd, virtausnopeus voi olla suurempi.

- Varmista, ettd kaytat sivulla 44 luetelfua ruiskua. Nama ovat ainoat ruiskut, jotka on testattu
kayttéd varten Freedomé0-jdrjestelmé&n kanssa.

« Virtausnopeus voi vaihdella potilas- ja infuusiokohtaisesti. Annostelu voi olla nopeampaa
riippuen siitd, kuinka hyvin neste imeytyy kudoksen I&pi. Toiset infuusiot voivat tapahtua
nopeammin kuin toiset. Ensimmdisen annoksen jdlkeiset infuusiot voivat virrata nopeammin, kun
keho mukautuu infuusioihin.

- Varmista, ettd olet liittdnyt virtausnopeusletkun. Jos ruisku on liitetty suoraan neulasettiin,
virtfausnopeutta ei voida s&&tdd ja ruisku saattaa tydntyd ulos pumpusta.

- Infuusioita saa tehdd vain paikallaan tai kévellessd. Jos infuusiot fehdddn muussa likkeessd kuin
kavellen, virtausnopeudet voivat olla madrattyd suurempia tai pienempid tai ne voivat vaihdella
madarattyd enemman.

- Varmista, ettd Iddkevalmiste on huoneenldmpdinen ja ettd infuusiofilan ympdristdn Idmpdtila on
20-25 °C. Korkeammassa Idmpdtilassa infusointi voi johtaa suurempaan virtausnopeuteen.

- Jos virtauksen halutaan olevan pienempi, saatetaan tarvita harvempia kohtig, eri neulasettic
ja/tai pienemmdn virtausnopeuden letkusettid. Ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkildon.

Virtaus jatkuu infuusion paatyttya:

- Tdm& on pumpun normaalia toimintag, sillé se on suunniteltu ylidpitdmadn painetta infuusion
aikana ja sen jalkeen Ia&kevalmisteen takaisinvirfauksen est&miseksi.

« Vapauta ruiskun médnndn paine ja pysaytd virtaus kaantdmdalld suurta kadnténuppia
myStapdivadn siten, ettd musta kieleke on radan p&dssa.

- Voit my&s pysdayttad virtauksen valittdmasti livkupuristimella. Tdmdn saa tehdd vain
hatdtilanteessa, silld livkupuristimen kayttd voi vaurioittaa letkua. Kun olet kayttényt
liukupuristinta, vaihda letkusetti ja/tai neulasetti ennen infuusion jatkamista.

Paikallisia reaktioita voi ilmeté& (esim. turvotus, punoitus tai arkuus):

- Jos 1ddkevalmiste p&dsee kosketukseen neulan kanssa esitdytdn aikana, seurauksena voi olla
arsytystd. Suosittelemme, ettd ihonalainen neulasetti viedddn sisddn kuivana, silld IGdkevalmiste
voi drsyttad ihoa.

- Varmista, ettd neulasetti (-setit) on riittvan pitkd ihonalaisen kerroksen saavuttamiseksi. Jos
valittu neula on liian lyhyt, infuusiokohdassa voi esiintyd vuotoa. Ota yhteys terveydenhuollon
ammattihenkilddn, jos haluat kdyttad pidemp&d neulaa.

- Varmista, ettd neulasetti (-setit) ei ole lian pitkd, silld se voi osua lihakseen. Ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkiléon, jos haluat kayttad lyhempdd neulaa.

- Kysy terveydenhuollon ammattihenkildltd hitaamman virtausnopeuden letkusetin kokeilemisestq,
silléd nopeus voi olla liian suuri.

- Vuorottele infuusiokohtig, jos terveydenhuollon ammattihenkild niin ohjeistaa. Parhaat tulokset
voidaan saada aikaan kaytamdalld aika ajoin uudelleen hyvin foimineita infuusiokohtia.
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HOITO, KUNNOSSAPITO JA HAVITTAMINEN:

Freedom60°-infuusiopumppu ei edellytd kayttdjan tekemad kalibrointia.

Kuljetus:

Freedomé0-jdarjestelmdn on varmistettu kestévan sen toiminnallisen suorituskyvyn vaarantumatta
kuljetusolosuhteita, joissa ldmpotila on (-29 - +60 °C) 2 °C ja kosteus (15-85 %) 5 %. Laitteen
kuljettaminen n&iden olosuhteiden ulkopuolella voi vaurioittaa laitetta tai johtaa tuntemattomaan
tai epdtarkkaan virtausnopeuden suorituskykyyn.

Varastointi:

Freedom60°-infuusiopumpun suorituskyvyn on vahvistettu sdilyvan, kun sita sdilytetéan enintddn
kaksi (2) vuotta 20-25 °C:n ldmpd&tilassa ja 45-55 %:n kosteudessa. Laitteen varastointi
korkeammassa tai alhaisemmassa Idmpdtilassa tai kosteammassa ympdristéss@ voi vaurioittaa
pumppua ja/tai lyhentdd odotettua kayttoikad.

Odotettu kayttoika ja sdilyvyys:

Esitaytetyn ruiskusovittimen vahimmaiskdyttoika on 360 jaksoa (15 kayttdkertaa kuukaudessa
kahden vuoden ajan). Tarkasta laite ennen kayttdd. Ei saa kdyttad, jos sovitin on murtunut,
vaantynyt, kulunut tai muuten vaurioitunut. Jos sovitinta ei voi kayttéd, havitd se ja ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilddn vaihtoa varten.

Freedomé0-infuusiopumpun odotettu sdilyvyysaika on kaksi (2) vuotta ennen ensimmdistd
kayttdd, ja sen on festattu tayttdvan sille annetut suorituskykyd koskevat tiedot 360 kayttdkerralle
(edustaa kahta [2] kayttévuotta, kun pumppua kaytetddn 15 kertaa kuukaudessa), kun se
varastoidaan ja puhdistetaan alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Tarkasta laite ennen kayttdd ja jokaisen kdytodn jdlkeen ja tarkkaile sen suorituskyky&
infuusion aikana. Ota vaihtoasioissa yhteys terveydenhuollon ammattihenkilddn, jos laite ei
toimi tarkoitetulla tavalla tai jos laitteessa ndkyy haurastumisen merkkejd, kuten sydpymistd,
varjadntymistd, pistesydpymistd ja murtumia.

Havittamisohjeet potilaille:
Pyydd terveydenhuollon ammattihenkildlta havittamisohjeet infuusiopumppua varten alueellasi.

Havita kaytetyt infuusiotarvikkeet (neulasetit, letkusetit ja muut infuusiotarvikkeet) terdvien
esineiden kerdysastiassa terveydenhuollon ammattihenkildén ohjeistuksen mukaan. Varmista ennen
havittamistd, ettd neula on suljettu tiiviisti neulasetin kiinnikkeilld.

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet:
Kayttokertojen vdlilla infuusiopumppu on puhdistettava ja desinfioitava.

Tarkasta laite puhdistuksen ja desinfioinnin jdlkeen kdytdn estévan haurastumisen varalta, kuten
sydpyminen, varjadntyminen, pistesydpyminen ja murtumat. Tarkkaile laitetta odottamattoman tai
heikentyneen suorituskyvyn varalta (esim. odotettua pienempi virtausnopeus tai virtauksen
pysahtyminen). Jos laitteesi on vaurioitunut tai siing iimenee toimintahdirio, pyydd
terveydenhuollon ammattihenkildlté vaihtoa ja havittémistd koskevat ohjeet.

Huomio: Puhdista vain esilld olevat ulkopinnat. Infuusiopumpun mitddn sellaista osaa ei
saa yrittdd puhdistag, johon ei p&dse helposti kasiksi.

Puhdistustoimenpide:
1. Puhdista pumppu pehmedlld, mietoon pesuaineen ja I&dmpimdn veden seokseen
(véhimmaissuhde yksi (1) osa pesuainetta 50 osaan vettd) kostutetulla pehmedilla linalla.

2. Pyyhi vaimistellulla pesuainelivoksella ja puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlla
linalla kaikkia pumpun ulkopintoja vahintaan yhden (1) minuutin ajan, mukaan lukien pumpun
karki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Varmista, ettd laite on kokonaan auki, jotta
kaikki pinnat voidaan puhdistaa. Kiinnitd téman yhden (1) minuutin pyyhkimisen aikana erityisté
huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Vaihda likaantuneet pyyhkeet tai linat tarvittaessa
siten, ettd kaikki pinnat tulevat varmasti puhtaaksi.
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. Pyyhi puhtaalla huoneenldmpdiseen vesijohtoveteen kostutetulla (mutta ei mardilld)
nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedlld liinalla kaikki pumpun ulkopinnat, mukaan lukien
pumpun karki ja ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti. Kiinnitd pyyhkimisen aikana erityista
huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Jatka pyyhkimistd, kunnes kaikki j@&md& on poistettu,
ja varmista, ettd pumppu on tdysin puhdas. Vaihda tai kastele uudelleen linat tai pyyhkeet
tarvittaessa siten, ettd kaikki pinnat tulevat varmasti huuhdelluiksi.

(&}

4. Kuivaa pumppu puhtaalla nukkaamattomalla pyyhkeelld tai pehmedilld liinalla.

5. Tarkasta pumppu ndkyvén j@dman fai lian varalta sen varmistamiseksi, ettd laite on
puhdistetfu kunnolla. Jos laitteessa on jdljelld ndkyvad j@&mdad ja likaa puhdistuksen jalkeen,
toista puhdistusvaiheet (1-4). Kun kaikki ndkyva jadma ja lika on poistettu, desinfioi pumppu
desinfiointitoimenpiteen mukaisesti.

Desinfiointitoimenpide:

1. Pyyhi kaikki Freedomé0-infuusiopumpun ulkopinnat perusteellisesti esikyll@stetyilld IPA-pyyhkeilla
tai 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin (IPA) kostutetulla (ei mardlid) nukkaamattomalla liinalla
tai pyyhkeelld.

- Varmista, ettd kaikki pumpun ja sovittimen ulkopinnat, mukaan lukien pumpun kdarki ja
ruiskun alusta ruiskun suojukseen asti, on pyyhitty. Kiinnitd pyyhkimisen aikana erityist&
huomiota ulokkeisiin, koloihin, kohokirjaimiin. Varmista, ettd laite on kokonaan auki, jotta
kaikki pinnat voidaan puhdistaa.

« Huomio: Puhdista vain esilld olevat ulkopinnat. Pumpun mitaén sellaista osaa ei saa
yrittéd puhdistaqg, johon ei pddse helposti kadsiksi.

- Anna kaikkien pintojen jaada mardksi vahintaan viiden (5) minuutin ajaksi. Kaytd viiden
(5) minuutin kontakticikana lisGpyyhkeitd varmistamaan, ettd kaikki kontaktipinnat pysyvat
markind koko kontfaktigjan.

2. Kuivaa pumppu perusteellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilld tai anna imakuivua.

3. Tarkasta pumppu simdmadrdisesti vaurion tai kulumisen merkkien varalta (kuten syépymg,
varjaantyminen, pistesydpyminen tai murtumat).
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SYMBOLIEN MAARITELMAT

Kataloginumero

Lue kayttdohjeet ennen
kayttéa. Kayttdohjeet
ovat saatavilla sdhkdisesti
osoitetussa paikassa.

Valmistaja

Kayttéon vain
|&Gakemdadrayksella

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa

Laitetta ei ole turvallista
kayttéd magneettisessa
sateily-ympdristossa

Edustaja Sveitsissa

Ei saa kayttad vudelleen

Vastuuhenkild Yhdistyneessd
kuningaskunnassa

Ei saa steriloida uudelleen

Erénumero

Tuote on I&&kinndllinen laite

Sarjanumero

Yksi steriili pakkauksen
suojajdrjestelmd

Yksildllinen laitetunniste (GTIN)

@ O|E|®|®|e|F =

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut

Vanhentumispdiva

m
m

2797

CE-merkint&
lImoitetun laitoksen numero
(BSI NL: 2797)

Valmistusp&ivamadra

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumia/lateksia

Lampétila-alue, jolle laite
voidaan altistaa

Maahantuoja

@~ ||| | B § || & x|

Kosteusalue, jolle laite voidaan
altistaa

> | @

Laitetta k&ytettGessad on
noudatettava varovaisuutta.
Katso kayttdohjeet

[ sTERILE [R |

Steriloitu gammasdateilylla

Saat takuutiedot vierailemalla osoitteessa www.korumedical.com/warranty ja

oftamalla yhteyden terveydenhuollon ammattihenkildon.

Freedom60°-ruiskuinfuusiojdrjestelmd, Precision™-virfausnopeusletku, Precision™-virtausnopeusohjain ja High-Flo™ SubQ
-neulasetit ovat KORU Medical Systems, Inc. -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa
omaisuutta. ©2025 KORU Medical Systems, Inc,; Kaikki oikeudet pidatetadn.
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NO
INNLEDNING
Freedomé0-infusjonssystemet bestér av felgende komponenter* produsert av
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Se side 61 for en fullstendig illustrasjon av
systemet og flere detaljer.
- Freedomé0° infusjonspumpe (kalt «<Freedomé0» eller «pumpen)

- Freedomé60°® adapter for forhandsfylt sprayte (kalt «adapter»)

- Precision™ flowhastighetsslange (kalt «Precision-slange» eller «slange»)

- Precision™ stremningsregulator

- High-Flo™ SubQ kanylesett (kalt «High-Flo-kanylesett» eller «kanylesett»)

- Precision™ stremningsregulator (kalt «stremningsregulator»)

*Produkttilgiengelighet og regulatorisk status kan variere etter geografisk omréde. Kontakt
helsepersonellet for mer informasjon om produkter som er tilgiengelige i ditt omréade.

Denne veiledningen er beregnet pd& pasienter og/eller omsorgspersoner. Informasjonen
i denne veiledningen er i samsvar med HCP-348406 rev. A. Helsepersonell skal se
veiledningen for helsepersonell for mer informasjon om enheten.

FORSIKTIG: Pasienter og deres omsorgspersoner mé ha fétt oppleering av kvalifisert
helsepersonell feor selvadministrering. Pasienter oppfordres fil & ta kontakt med
helsepersonellet med alle sparsmél som gjelder behandlingen.

TILTENKT FORMAL
Freedomé0°-infusjonssystemet er beregnet pd& subkutan administrering av forskrevne
legemidler til kroppen for terapeutiske formai.

INDIKASJONER FOR BRUK

Freedomé0°®-infusjonssystemet er indisert for voksne, ungdom og barn som forskrives
infusjonsbehandling med subkutant administrerte immunglobuliner i henhold til
infusjonshastighetene og volumet per infusjonssted spesifisert i den godkjente
produktinformasjonen for legemiddelet.

Freedomé0-infusjonssystemet er indisert for bruk med felgende sprayter:

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

- Medline 60 ml spreyte (arfikkelnummer: SKU SYR160010)

- Hizentra® 50 ml forhandsfylt spreyte til engangsbruk (artikkelnummer: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKASJONER

Freedomé0°-infusjonssystemet er kontraindisert for administrering av blod, insulin
og legemidler som krever sterre administreringsneyaktighet (dvs. kritiske eller
livsopprettholdende legemidler).

KLINISK NYTTE

Freedom-infusjonssystemet gjer det mulig for en pasient & selvadministrere subkutan
infusjon av et forskrevet legemiddel, uavhengig av sted. Det er praktisk, fremmer
uvavhengighet og muliggjer mobilitet for pasienten. Freedom-infusjonssystemet reduserer
forekomsten av vanlige lokale reaksjoner pd infusjonsstedet, slik som hevelse, redhet
eller sérhet, ved & pafere konstant trykk pé& spreytestempelet som leverer legemiddelet.
Under konstant frykk bremses flowhastigheten ndr det oppstér ekt motstand (mottrykk)
pd& infusjonsstedet.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Freedomé0-infusjonssystemet er ikke MR-sikkert. lkke bruk Freedomé0-
infusjonssystemet i eller rundt en MR-maskin.
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NO
TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Testing ble utfert i et kontrollert testlaboratoriemiljio ved en temperatur pd& 20-25 °C og
atmosfeerisk trykk pd 1,01 bar (:0,09). Systemets flowhastighetsngyaktighet (15 %) ble
verifisert med et kontrollert legemiddel (74 cP PEG-surrogatf) mellom 20 og 25 °C.

Omgivelsestemperatur og legemiddeltemperatur vil pévirke flowhastigheten betydelig.
For maksimal neyaktighet skal infusjoner utferes ved en temperatur p& 20-25 °C.
Omgivelsenes luftfuktighet og omgivelsestrykk forventes ikke & pévirke flowhastigheten.

Du oppndr maksimal presisjon fra pumpen hvis du plasserer pumpen i en hgyde som er
innenfor 7,6 cm (3 tommer) fra infusjonsstedet, enten infusjonen foregér mens du sitter stille
eller beveger deg. Folgende tabell indikerer den potensielle variasjonen i flowhastighet ved
ulike heyder.

7,62 cm (3 tommer) fra infusjonsstedet Tilsvarende samme hgyde
#1524 cm (6 tommer) fra infusjonsstedet Oppitil #1,2 % fra malflowhastigheten
+30,48 cm (12 tommer) fra infusjonsstedet Opptil £2,4 % fra malflowhastigheten
+60,96 cm (24 tommer) fra infusjonsstedet Opptil +4,8 % fra malflowhastigheten

ADVARSLER

- Pasientens toleranse kan variere. Mulige bivirkninger kan inkludere lokale reaksjoner
pd infusjonsstedet, slik som hevelse, redhet eller sérhet. Kontakt helsepersonellet hvis
du opplever smerter eller ubehag. Se foreskrivningsinformasjonen om legemiddelet
for potensielle legemiddelreaksjoner og bivirkninger (feks. parestesi, hodepine, feber,
svimmelhet, kvalme, svakhet, slapphet osv.).

- Flowhastigheter kan pdévirkes av flere faktorer, feks. temperatur, pasientens tilstand,
heoydeforskjeller mellom systemet og infusjonsstedet samt variasjoner i legemiddelets
viskositet. Se enhetens tekniske spesifikasjoner for informasjon om enhetens ytelse.

- Ikke koble High-Flo-kanylesettet direkte fil spreyten. Hvis kanylesettet tilkobles direkte uten
slangen/Iuerskiven, kan sprayten stgtes ut av Freedomé0-infusjonspumpen og fordrsake
intern skade p& pumpen.

- Precision-slangen eller High-Flo-kanylesettet skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Gjenbruk av enheter til engangsbruk kan fere fil infeksjon eller funksjonsfeil i pumpen.

- Den svarte tappen som skyver mot spreytestempelet, drives med heyt trykk. Plasser aldri
fingrene pd& den svarte tappen eller innenfor spraytevernet. Forsgk aldri & manipulere
bevegelsene fil den svarte tappen.

- Forsok ikke & flerne sproyten eller koble fra slangesettet uten at du ferst har vridd
pumpen fil AV-posisjon og vridd den store knottfen med klokken til den svarte tappen
har nddd enden av sporet sitt.

- Freedomé0-infusjonspumpen har ingen alarm. Det vil ikke avgis noen alarm hvis det
oppstdr et avbrudd i flowen. Infusjonsstatus vises ikke.

- Hvis Freedomé0-infusjonspumpen nedsenkes i noen veeske, skal du slutte & bruke den
og kontakte helsepersonellet for & f& erstattet den.

- lkke bruk Freedomé0-infusjonssystemet fil blodtransfusjoner eller med legemidler der
forsinkelse eller underinfusjon kan fere til alvorlig skade.

- Freedomé0-infusjonssystemet inneholder ikke et partikkelfilter. Ikke bruk Freedomé0-
infusjonssystemet med legemidler som krever bruk av et partikkelfilter.
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- Infusjonspumpen skal ikke steriliseres. Felg alltid rengjerings- og desinfeksjonsinstruksjonene
pd side 70.

- Freedomé0-infusjonssystemet er ikke MR-sikkert. Ikke bruk Freedomé0-infusjonssystemet
i eller rundt en MR-maskin.

/I\| FORHOLDSREGLER

- Freedomé0-infusjonssystemet er kun fil reseptpliktig bruk. Bruk bare Freedomé0-
infusjonssystemet for pasienten som enheten er forskrevet til, og bare fil den filtenkte
bruken. Serg for at pasienten og/eller omsorgspersonen har fatt oppleering av kvalifisert
helsepersonell far bruk.

- Bruk kun Freedom infusjonssystem-komponenter produsert av KORU Medical Systems, Inc.
Bruk av andre produkter kan fere til ukjente flowhastigheter.

- Bruk kun kompatible spreyter med Freedomé0-infusjonspumpen. Bruk av en annen
sproyte kan fere til ukjente flowhastigheter.

- Inspiser emballasjen til Precision-slangen og High-Flo-kanylesettet ngye fer bruk. Ikke bruk
settet hvis pakningen er &pnet.

- Inspiser slanger og kanylesett for skade. Skal ikke brukes hvis skadet. Bytt ut og kontakt
helsepersonellet.

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

- Inspiser Freedomé0-infusjonspumpen naye for bruk. Avbryt bruken av en pumpe som er
skadet eller utsatt for alvorlig stet, eller som ikke fungerer som den skal. Inspiser enheten
for tegn pd slitasje (inkludert sprekker, brudd, korrosjon, misfarging, groptaering eller
sprukne forseglinger) og avbryt bruken hvis enheten er uakseptabelt forringet.

- Unngd & plassere High-Flo-kanylesettet over foflekker, tatoveringer, arr, muskler eller
omrader med hard hud eller blémerker, der det kan vaere vanskelig & sette inn
kanylesettet riktig.

- Infusjoner skal kun utferes mens du er stasjonzer eller gér. Infusjon i kombinasjon
med annen bevegelse enn gding, kan medfere hgyere, lavere eller mer variable
flowhastigheter enn det som er spesifisert. Testing er utfert for & simulere gange og dens
effekt p& flowhastigheter. Freedomé60-infusjonssystemet har ikke blitt testet med noen
annen fysisk aktivitet.

- Du oppndr maksimal presisjon fra pumpen hvis du plasserer pumpen i en hgyde som er
innenfor 7,6 cm (3 ftommer) fra infusjonsstedet, enten infusjonen foregér mens du sitter
stille eller beveger deg. Hvis pumpen er hgyere enn infusjonsstedet, kan flowhastigheten
oke. Hvis pumpen er plassert lavere enn infusjonsstedet, kan flowhastigheten reduseres.

- Omgivelsestemperaturen kan pavirke flowhastigheten. For & oppnd de mest neyaktige
resultatene anbefales det & infundere ved en temperatur p& 20-25 °C. Omgivelsenes trykk
og luftfuktighet forventes ikke & pdvirke flowhastigheten betydelig.

- Enhetens holdbarhet (fer farste gangs bruk) er verifisert & vaere to (2) ar etter
produksjonsdatoen ndr den oppbevares ved 15-30 °C ved en luftfuktighet p& 45-55 %.
Oppbevaring utenfor disse forholdene, eller bruk av enheten mer enn to (2) dr etter
produksjon, kan fere til redusert ytelse eller fap av enhetsfunksjon. Se enhetens efikett
for enhetens produksjonsdato.
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- Freedomé60 er verifisert & tdle transportforhold med temperaturer (-29-60 °C) 2 °C og
luftfuktighet p& (15-85 %) 5 % uten at det gdér ut over den funksjonelle ytelsen. Hvis
enhetfen transporteres utenfor disse forholdene, kan det skade enheten eller fore fil ukjent

flowhastighetsytelse.

Diagram over Freedomé60°
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sporet for hver

infusjon

Slangens luerskive kobles
til spreytens luer-lock og
sitter i pumpens spiss

KRAGE
PUMPENS SPISS SPRAGYTEVERN

e —
SPROYTESTEMPEL

ENDEN AV
SPORET
STOR | Y »
R /() S
RULLEKNOTT '.“ BRYTER )
i ™ £ ‘\‘ “5_"’,47
Precisien ra
FLOWRATETUBING  reeeee
Vo

\

pa

s%‘Il(-l-)'i] Koble kanylesettets hunnende til
‘ slangens hannende

N

=

e %
g
el
e

a1

>
&
W

%

—
-

N\ - L
A
Glideklemm

. nedsituasjoner -

N

‘~\

Kompatible sproyter

- BD°* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Artikkelnummer i EU: 300865 | Artikkelnummer
i USA: 309653

- Medline® 60 ml luer-lock-spreyte
Artikkelnummer: SYR160010

- Hizentra® 50 ml forh&ndsfylt sprayte fil
engangsbruk
Artikkelnummer: 44206-0455-25

Freedomé0 adapter for
forhdndsfylt sproyte

Kun for Hizentra® 50 ml
forhé@ndsfylte spreyter

*Becton Dickinson & Co.

6l

SVART TAPP

~—7= Y« HighFfle
e for



NO
BRUKSANVISNING

Fer du begynner:

1. Samle utstyret og desinfiser ved & rengjere arbeidsflaten for infusjon med antiseptiske
servietter eller desinfeksjonslasning. Vask hendene grundig, og ta p& engangshansker hvis
pdkrevd. Legg deretter ut utstyret.

2. P&se at infusjonspumpens AV/PA-bryter er i AV-posisjonen og at den svarte tappen
i sproytevernet er p& enden av sporet. Hvis den svarte tappen ikke bergrer enden av
sporet, vrir du den store rulleknotten helt med klokken.

3. Sl& pumpen PA, og se til at den svarte tappen beveger seg jevnt langs hele lengden av
sporet. Nér du er ferdig, mé& du serge for & dreie den store rulleknotten helt med klokken
slik at den svarte tappen er p& enden av sporet og du er klar fil infusjon.

4. Inspiser enheten for & sikre at alle komponentene er intakte og frie for sprekker, skade,
korrosjon eller misfarging. Inspiser innsiden av spreytevernet, og pdse at det er fritt for
rusk eller kontaminasjon.

5. Kontroller at du bruker riktig Precision-slange og High-Flo-kanylesett forskrevet av
helsepersonellet. Inspiser emballasjen fil slkangen og kanylesettet. Kontroller at posen er
intakt (ingen rifter eller hull) og fullstendig forseglet langs alle kantene p& posen. Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet. Bytt ut og kontakt helsepersonellet.

6. Serg for at legemiddelet har romtemperatur (20-25 °C).

Fer subkutan selvadministrering m& pasienter og/eller omsorgspersoner f& oppleering av
kvalifisert helsepersonell.

Kontakt helsepersonellet hvis pumpen er skadet, hvis emballasjen til Precision-
slangen og/eller High-Flo-kanylesettet er skadet, eller hvis du ser noe rusk eller
kontaminasjon inne i pumpen.

Hvis du bruker en Hizentra 50 ml forhandsfylt sproyte:
Ikke bruk BD 50 ml eller Medline 60 ml spreyter med Freedomé0-adapteren for forh&ndsfylt sproyte.

Installasjonsinstruksjoner for Freedom60-adapteren for forhandsfylt sproyte

topp
bunn T — ]
i\ x>
Pése at adapteren er Innrett adapteren med Klem lett p& sidene av Fortsett & skyve
i riktig retning, med kragen pd& Freedom- adapteren, og begynn & adapteren inn i kragen fil
dpningen nederst. infusjonspumpen. skyve den inn i kragen. den klikker p& plass.

Instruksjoner for flerning av Freedomé60-adapteren for forhandsfylt sprayte

Klem de to holdetappene Mens du klemmer tappene,
innover ved @& frykke trekker du adapteren ut av
pd dem. kragen i motsatt retning
av retningen den ble satt
inn i.
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Trinnvise instruksjoner for subkutan infusjon
Del | - Klargjer systemet T Rivehakk

1. Klargjer Precision-slangen og High-Flo-kanylesettet

Apne den sterile emballasjen ved & rive langs rivehakket gverst
pd& emballasjen. Inspiser kanylesettet og slangen for skade.
Kontroller om kanylesettet er bgyd eller slangen er skadet. Hvis
de er skadet, skal de skiftes ut. Kontakt helsepersonellet.

2. Klargjer spreoytene
Se legemiddelets foreskrivningsinformasjon eller be helsepersonellet
om detaljerte instruksjoner for fylling. Se side 61 for en liste over
kompatible sprayter
- Overfering fra hetteglass til spreyte (A): Fyll pdkrevd dose
i kompatibel/kompatible sprayte(r)
- Overfering fra forhandsfylt spreyte til sprayte: Fyll pdkrevd
dose i kompatible sprayter (B)

- Hizentra’ 50 ml forhéndsfylt sproyte:
passer direkte inn i pumpen med Freedomé0 adapter
for forh&ndsfylt spreyte, ingen overferinger kreves. Se
installasjonsinstruksjoner for Freedomé0 adapter for forhdndsfylt
sproyte pd side 62.

(A)
3. Fest slangen og kanylesettet
Fijern sterile hetter fra endene av Precision-slangesettet og High-Flo- )
kanylesettet, og veer forsiktig s& endene ikke kontamineres (bereres). (B)

Koble kanylesettets hunnende til slangesettets hannende (A). Fjern
hetten fra slangens hunnende og fest hunnenden med luerskive fil
sproyten (B). Luerskive

4, Prime (fyll) Precision-slangen
Felg alltid retningslinjene fra helsepersonellet.

MERK:

- Det anbefales & sette inn kanylesettet tert noe som betyr at det ikke
finnes noe legemiddel p& kanylespissen(e), for & minimere irritasjon
pa infusjonsstedet

- For best & se legemiddelet i slangen under priming anbefales
det @ prime slangen mot en merk, ensfarget overflate i et godt
opplyst omréde.

Det er to alternativer for priming: for hdnd eller med pumpe. Se trinnvise B
instruksjoner nedenfor.

- . S
Priming for hand: N—
Legg slangen og kanylene pé& arbeidsflaten. %{2
- Trykk pd sproytestempelet, og folg legemiddelet mens det stremmer * (l‘
gjennom slangen.

- Nar veesken ndr gnsket punkt, slipper du opp trykket fra stempelet
for & stoppe flowen.

- Fokuser pd én enkelt kanyle, og prev & stanse flowen nér
vaesken neermer seg kanylen. Veer ngye med & unngé & prime
til kanylespissen.
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Priming med pumpe:

Serg for at pumpen er i AV-posisjon og at den svarte tappen inni
det gjennomsiktige spreytevernet stér i enden av sporet sitt. Hvis
den svarte tappen ikke er p& enden av sporet, vrir du den store
rulleknotten med klokken. Det skal ikke vaere nadvendig & bruke
mye krefter for & legge i spreyten eller ta den ut Hvis du har
problemer, m& du stoppe pumpen og serge for at den svarte
fappen er p& enden av sporet for du fierner sprayten.

- Hvis du bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte, mé
du pdse at Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt spreyte er
installert for spreyten lastes inn i pumpen som anvist nedenfor
(se side 62 for instruksjoner). Hvis du ikke bruker en Hizentra
50 ml forh&ndsfylt spreyte, m& du pdse at Freedom60-
adapteren for forhdndsfylt spreyte er flernet for du gdr videre.

- Med sprgytegraderingene vendf opp laster du den monterte
spreyten inn i pumpen og serger for at luerskiven er helt p&
plass i pumpens spiss.

- Legg Precision-slangen og High-Flo-kanylene pé& arbeidsflaten.
Sl& pumpen PA for & prime (fylle) slangen, og falg med p&
slangen til legemiddelet naermer seg ndlen. Nér legemiddelet
ndr gnsket punkt, vrir du AV/PA-bryteren til AV-posisjonen og
dreier umiddelbart den store rulleknotten med klokken for &
slippe trykket p& stempelet.

Del Il - Klargjer infusjonsstedene

5. Klargjer infusjonsstedene

- Velg, rengjer og la infusjonsstedene terke fer du setter inn
kanylesettet. Fjern hetten forsiktig fra kanylespissen, og veer
forsiktig s& du ikke bergrer kanylen.

- Felg alltid legemiddelets foreskrivningsinformasjon og
helsepersonellets anbefalinger om infusjonssted(er). Vanlige
omrdder for subkutan infusjon er mage, lér, pd sidene gverst
pd hoftene og baksiden av armene.

*Unngd & plassere kanylen over feflekker, tatoveringer,
arr, muskler, omrdder med hard hud eller blédmerker, der

det kan vaere vanskelig & sette inn kanylen riktig.

6. Sett inn kanylene

+ Klem sammen huden, og seft inn hver kanyle i det subkutane
vevet i 90° vinkel. Fest kanylen (i henhold til instruksjonene i trinn 7)
for du setter en kanyle inn p& et annet sted.

7. Fest kanylesettet

- Dra av den trykte siden p& bandasjen, slik at klebemiddelet
eksponeres.

- Fest kanylen ved & plassere den selvklebende bandasjen midt
pd ndlens butterfly-del. Glatt den ut p& huden.

- Gjenta for hvert infusjonssted.
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8. Se etter blodretur

- Se efter blodretur hvis helsepersonellet gir beskjed om
det, ved & trekke spreytestempelet (A) forsiktig tilbake.
Kontroller at det ikke kommer red/rosa farge inn
i slangen naer infusjonsstedene.

- Hvis du ser blodretur og helsepersonellet har gitt beskjed
om def, skal du enten klemme av flowen til kanylestedene
(B) eller flerne alle kanylene, koble til et nytt kanylesett
og begynne pd& nytt fra trinn 3.

Del Il - Infunder

Ndr Hizentra 50 ml forhandsfylt sprayte brukes, m& du pdse at
Freedom60-adapteren for forhadndsfylt spreyte er installert for sprayten
settes inn i pumpen.

Ndr du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forhandsfylt spreyte, m& du
pdse & flerne Freedomé0-adapteren for forhdndsfylt spreyte. Se side 62
for instruksjoner.

9. Sett inn spreyten og slé PA

- Serg for at den svarte tappen er pd baksiden
av pumpen. Sett sprgyten inn i pumpen med
sproytegraderingene vendt opp.

- Serg for at luerskiven er helt pé& plass i pumpens spiss.
- Sl& pumpen PA.

Merk: Prev & holde pumpen pd nivé med infusjonsstedene
for & redusere variasjon i flowhastigheten.

ﬁ Forsiktig: Hvis luerskiven ikke er helt p& plass
i pumpens spiss, kan den stgtes ut av pumpen.

10. Infunder

- Kontroller regelmessig at pumpen fungerer som den skal,
ved 4 se fil at spreytestempelet beveger seg.

Hvis flere spreyter brukes:

- Nér den ferste spreyten er tom, slér du pumpen AV og vrir den svarte tappen til
enden av sporet. Fjern sprgyten fra pumpen og koble den fra slangen. Veer forsiktig
s@ ikke endene blir kontaminert, og koble den neste spreyten til luerskiveenden p&
Precision-slangen.

- Nér Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte brukes, mé& du pdse at Freedomé0-adapteren
for forhdndsfylt spreyte er installert for spreyten settes inn i pumpen (se side 62
for instruksjoner).

- Né&r du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte, mé& du pdse & fierne
Freedomé0-adapteren for forhandsfylt sprayte (se side 62 for instruksjoner).

. Sett den klargjorte sprayten inn i pumpen. SI& pumpen PA for & fortsette infusjonen.
Gjenta til hele dosen er administrert.
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Del IV - Fullfer infusjonen

11. Sl av og vri tilbake

- Nér spreyten er helt tom og total dose er administrert, slér du
pumpen AV. Vri pd den store knotten til den svarte tappen er
p& enden av sporet.

12. Fjern spreyten
- Ta ut den tomme spreyten og slangen.

13. Fjern High-Flo-kanylen og rengjer infusjonsstedene
- Hold kanylen p& plass, og dra av den selvklebende bandasjen.

- Trekk kanylen rett ut for & flerne den. Bruk sikkerhetsfunksjonen ved
& lukke vingene over kanylen og klemme igjen.

- Rengjer hvert enkelt infusjonssted og dekk med bandasje, hvis det
er ngdvendig.

14. Kast engangsartikler

Kast utstyret i en sikker beholder for skarpe gjenstander i henhold
til helsepersonellets instruksjoner.

15. Rengj@r og desinfiser enheten

- Rengjor og desinfiser pumpen s& snart som mulig etfter bruk,
og unngd forsinkelser mellom rengjerings-/desinfeksjonstrinnene.
Se side 70 for fullstendige rengjerings- og desinfeksjonsinstruksjoner.

Hvis du opplever alvorlige smerter eller ubehag, skal du stoppe bruken
umiddelbart og kontakte helsepersonellet.

Hvis du vil sette infusjonen p& pause umiddelbart, slér du pumpen AV og vrir
den store knotten fil den svarte tappen er p&d enden av sporet.

Hvis det er funksjonsfeil p& enheten eller den ikke fungerer som forventet, se
feilsgkingsinstruksjonene pd& side 68. Hvis problemet vedvarer, skal du slutte
& bruke enheten og kontakte helsepersonellet.

Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til helsepersonellet og
KORU Medical Systems, Inc. pd +1-800-624-9600. For pasienter
og/eller brukere i Den europeiske union (EU): Enhver alvorlig hendelse
skal rapporteres til den kompetente myndigheten i din region.
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Hvis forslagene i denne delen ikke Igser problemet eller problemene vedvarer, skal du slutte &
bruke enheten og rddfere deg med helsepersonellet. Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres
til helsepersonellet og KORU Medical Systems, Inc. p&d +1-800-624-9600. For pasienter og/eller
brukere i EU: Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til den kompetente myndigheten

i din region.

Hvis du opplever smerter eller ekstremt ubehag, mé du stoppe infusjonen umiddelbart og
kontakte helsepersonellet.

Sproyten vil ikke legges i eller flernes fra infusjonspumpen:
MERK: Det skal ikke veere n@dvendig & bruke mye krefter for & legge i sproyten eller ta den ut.

- Serg for at pumpen er i AV-posisjon og at den svarte tappen er p& enden av sporet sitt. Hvis
den svarte tappen ikke stér i enden av sporet, skal du vri den store knotten med klokken s&
langt det gér, og preve & ta ut spreyten pd nytt.

- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert pd side 58. Dette er de eneste spreytene
som er testet for bruk med Freedomé0.

- Hvis du bruker en Hizentra® 50 ml forhdndsfylt sprayte, m& du pdse at Freedomé0-adapteren
for forh&ndsfylt sprayte er installert fer sprayten lastes inn (se side 62 for instruksjoner)

- Nér du IKKE bruker en Hizentra 50 ml forhdndsfylt spreyte, mé& du pdse & flerne Freedomé0-
adapteren for forhdndsfylt sproyte (se side 62 for instruksjoner)

Sproyten blir ikke veerende inne i infusjonspumpen:

- Serg for at du bruker et Precision flowhastighetsslangesett og at slangens luerskiveende er
koblet til en kompatibel spreyte (se side 58 for detaljer).

- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert p& side 58. Dette er de eneste spreytene
som er testet for bruk med Freedomé0.

- Serg for at spregytens kantform sitter godt fast i pumpens spiss.

- Serg for at luerskiven p& slangesettet sitter riktig i spissen p& pumpen.

- Serg for at du har festet sprayten direkte fil slangen og IKKE direkte til det subkutane
kanylesettet.

Legemiddel (5 ml eller mindre) er igjen i sprayten:
- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert pd side 60. Dette er de eneste spraoytene
som er testet for bruk med Freedomé0. Kontakt helsepersonellet hvis spreyten ikke tammes helt.

Legemiddelet stremmer ikke gjennom slangen:

- P&se at pumpen er i PA-posisjonen.

« Kontroller at ingen av slangene er avklemt.

- Veer forsiktig s& du ikke bergrer eller kontaminerer endene, og koble slangesettet fra
kanylesettet og se om legemiddelet drypper.

- Hvis legemiddelet ikke drypper, m& slangen skiftes ut, da den kan bli skadet.

Flowen er langsom (infusjonen tar lengre tid enn forventet):

- Flowhastigheten kan variere for hver pasient og hver infusjon. Administreringen kan gé langsomt
ut fra hvor godt legemiddelet absorberes gjennom vevet. Enkelte infusjoner kan gé raskere
enn andre. De ferste infusjonene kan fa lengre fid enn forventet, fordi kroppen kanskje mé
tilpasse seg.

- Kontroller at slangen ikke er bgyd, skadet eller punktfert. Hvis glideklemmen er brukf, kan slangen
vaere skadet og mé skiftes ut.

- Serg for at du bruker en spreyte som stér oppfert p& side 58. Dette er de eneste spreytene
som er testet for bruk med Freedomé0.

- Serg for at pumpen er p& nivd med infusjonsstedene. Hvis pumpen er lavere enn
infusjonsstedene, kan flowhastigheten vaere langsommere.
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- Infusjoner skal kun utferes mens du er stasjoneer eller gdr. Infusjon i kombinasjon med annen
bevegelse enn gding, kan medfere heyere, lavere eller mer variable flowhastigheter enn det
som er spesifisert.

- Serg for at legemiddelet har romtemperatur og at omgivelsestemperaturen i infusjonsrommet er
mellom 20 og 25 °C. Infundering ved lavere temperatur vil fere fil langsommere flowhastighet.

- Unngd & plassere kanylesettet over feflekker, tatoveringer, arrvey, muskler eller omréder med
hard hud eller bl&dmerker. Vevet absorberer kanskje ikke vaesken som filtenkt.

- Hvis du foretrekker en raskere flow, kan det hende du trenger flere infusjonssteder, et annet
kanylesett og/eller et slangesett med raskere flowhastighet. Kontakt helsepersonellet.

- Pumpen kan ha né&dd slutten av brukstiden. Fjgermekanismen i pumpen kan veere slitt ut, noe
som ferer til langsommere flow enn forventet. Testprosedyren pd side 71 kan utferes for &
verifisere om enheten fungerer i henhold til spesifikasjonene. Kontakt helsepersonellet for mer
informasjon om utskifting av infusjonspumpen.

Flowen er raskere enn forventet (infusjonen tar mindre tid enn forventet):
- Serg for at pumpen er p& nivd med infusjonsstedene. Hvis pumpen er over infusjonsstedene,
kan flowhastigheten veere raskere.

- Serg for at du bruker en sprayte som stér oppfert pd side 58. Dette er de eneste spraytene
som er testet for bruk med Freedomé0.

- Flowhastigheten kan variere for hver pasient og hver infusjon. Administreringen kan vaere raskere
basert p& hvor godt vaesken absorberes gjennom vevet. Enkelte infusjoner kan gé& raskere enn
andre. Etterfelgende infusjoner etter innledende dosering kan stremme raskere etter hvert som
kroppen filpasser seg infusjonene.

- Kontroller at du har koblet fil flowhastighetsslangen. Hvis sprayten kobles direkte fil kanylesettet,
vil det ikke vaere noen kontroll over flowhastigheten, og spreyten kan stetes ut av pumpen.

- Infusjoner skal kun utfgres mens du er stasjoneer eller gér. Infusjon i kombinasjon med annen
bevegelse enn gding, kan medfere hoyere, lavere eller mer variable flowhastigheter enn det
som er spesifisert.

- Serg for at legemiddelet har romtemperatur og at omgivelsestemperaturen i infusjonsrommet er
mellom 20 og 25 °C. Infundering ved heyere temperatur kan faere til heyere flowhastighet.

+ Hvis du foretrekker en langsommere flow, kan det hende du trenger feerre infusjonssteder, et
annet kanylesett og/eller et slangesett med langsommere flowhastighet. Kontakt helsepersonellet.

Flowen fortsetter etter at infusjonen har stoppet:
- Dette er en normal funksjon for pumpen, da den er utformet for & opprettholde trykk under
og etter infusjonen for & forhindre tilbakestremning av legemiddel.

- Du kan slippe opp trykket fra spreytestempelet og stanse flowen ved & vri den store
rulleknotten med klokken til den svarte tappen er p& enden av sporet sitt.
- Du kan ogsd bruke glideklemmen til & stoppe flowen umiddelbart. Dette skal bare gjeres

i nedstilfeller, da bruk av glideklemmen kan skade slangen. Etter bruk av glideklemmen mé&
slangesettet og/eller kanylesettet skiftes ut fer infusjonen gjenopptas.

Det er lokale reaksjoner pd infusjonsstedet (feks. hevelse, radhet eller sarhet):

- Hvis legemiddelet kommer i kontakt med kanylen under priming, kan det fordrsake irritasjon.
Det anbefales at subkutane kanylesett settes inn terre, da legemiddelet kan irritere huden.

- Pase af kanylesettet/-ene er lange nok til & n& det subkutane laget. Hvis den valgte kanylen er
for kort, kan det oppstd lekkasje pd infusjonsstedet. Kontakt helsepersonellet vedrgrende bruk av
en lengre kanyle.

- Pase atf kanylesettet/-ene ikke er for lange, da de kan tfreffe muskler. Kontakt helsepersonellet
vedrgrende bruk av en kortere kanyle.

- Sper helsepersonellet om & preve et slangesett med langsommere flowhastighet, da
hastigheten kan veere for stor.

- Roter infusjonssteder hvis helsepersonellet anbefaler det. Best resultat oppnds muligens ved
jevnlig & g tilbake til infusjonssteder som har fungert godt fer.
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HANDTERING, VEDLIKEHOLD OG KASSERING:

Freedom60°®-infusjonspumpen krever ingen kalibrering som skal utferes av brukeren.

Transport:

Freedomé0 er verifisert & téle transportforhold med temperaturer (-29-60 °C) #2 °C og
luftfuktighet p& (15-85 %) 5 % uten at det gdr ut over den funksjonelle ytelsen. Hvis enheten
transporteres utenfor disse forholdene, kan det skade enheten eller fore til ukjent eller ungyaktig
flowhastighetsytelse.

Oppbevaring:

Freedom60-infusjonspumpen er verifisert & opprettholde ytelsen nér den oppbevares i opptil o
(2) ér ved en temperatur pd 20-25 °C og en luftfuktighet pd 45-55 %. Hvis enheten oppbevares
ved hayere eller lavere temperatur eller i et fuktigere miljg, kan det skade pumpen og/eller
redusere den forventede levetiden.

Forventet levetid og holdbarhetstid:

Adapteren for forhdndsfylt spreyte er verifisert & ha en minimum brukstid p& 360 sykluser
(15 ganger per méned i 2 ar). Inspiser enheten for bruk. Skal ikke brukes hvis adapteren
har sprekker, er deformert, er slitt ned eller er skadet p&d annen mate. Kast, og kontakt
helsepersonellet for & f& erstattet adapteren hvis den ikke kan brukes.

Freedomé0-infusjonspumpen har en forventet holdbarhet pd to (2) ér fer farste bruk, og har blitt
testet for & oppfylle de angitte ytelsesspesifikasjonene for 360 bruk (som representerer to (2) drs
brukstid ndr den brukes 15 ganger per mdned) ndr den oppbevares og rengjeres i henhold ftil
instruksjonene nedenfor.

Inspiser enheten for bruk og etter hver bruk, og overvdk ytelsen under infusjon. Kontakt
helsepersonellet for & f& erstattet enheten hvis den ikke fungerer som filtenkt, eller hvis enheten
viser tegn pd forringelse som korrosjon, misfarging, groptaering og sprekker.

Kasseringsinstruksjoner for pasienter:
Kontakt helsepersonellet for spesifikke kasseringsinstruksjoner for infusjonspumpen for ditt omréde.

Kast brukt infusjonstiloehar (kanylesett, slangesett og andre infusjonsartikler) i en beholder for
skarpe gjenstander i henhold til instruksjonene fra helsepersonellet. Serg for at kanylesettets
butterfly-lukning er godt festet over kanylen far kassering.

Instruksjoner for rengjering og desinfeksjon:
Mellom bruk mé infusjonspumpen rengjeres og deretter desinfiseres.

Etter rengjering og desinfeksjon skal enheten inspiseres for uakseptabel forringelse som
korrosjon, misfarging, groptaering og sprekker. Overvék enheten for uventet eller forringet ytelse
(feks. langsommere flowhastighet enn forventet eller stans av flow). Hvis enheten er skadet eller
har funksjonsfeil, kontakter du helsepersonellet for instruksjoner om utskifting og kassering.

Forsiktig: Rengjer bare eksponerte og utvendige omréader. Det skal ikke gjeres forsek
pd & rengjere noen del av infusjonspumpen som ikke er lett tilgjengelig.

Rengjeringsprosedyre:
1. Rengjer pumpen med en myk klut fuktet med en svak blanding av mildt rengjeringsmiddel og
varmt vann (minimumsforhold pd& én (1) del rengjeringsmiddel til 50 deler vann etter volum).

2. Terk av dlle utvendige flater p& pumpen, herunder pumpens spiss og spreytefordypningen
opp fil spreytevernet, i minst ett (1) minutt ved & bruke den klargjorte rengjeringsl@sningen og
en ren, lofri serviett eller myk kiut. Serg for at enheten er helt dpen slik at alle overflater kan
rengjeres. Vaer spesielt ngye med kanter, sprekker og opphgyde bokstaver under tgrkingen,
som skal vare i eft () minutt. Skift ut skitne kiuter eller servietter etter behov, og skift servietter
ndér det er nedvendig for & veere sikker p& at alle flater blir rengjort.
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. Tork av alle eksterne flater p& pumpen, herunder spissen p& pumpen og spreytefordypningen
opp til spreytevernet, med en ren, lofri serviett eller myk klut som er fuktet med kranvann som
holder romtemperatur (vat, men ikke dryppende). Veer spesielt ngye med kanter, sprekker og
oppheyde bokstaver under terkingen. Fortsett & tarke til alle rester er flernet, for & sikre at
pumpen er helt ren. Skift ut skithe kiuter eller servietter etter eller fukt dem pd& nytt etter behoy,
og skift servietter ndr det er nedvendig for & veere sikker pd& at alle flater blir rengjort.

(&}

4. Terk pumpen med en ren lofri klut eller myk klut.

5. Inspiser pumpen for eventuelle synlige rester og rusk for & sikre at enheten er grundig
rengjort. Hvis enheten har gjenveerende synlige rester og rusk etfter rengjering, gjentar du
rengjeringstrinnene (1 il 4). Nar alle synlige rester og alt synlig rusk er flernet, desinfiserer du
pumpen i henhold til desinfeksjonsprosedyren.

Desinfeksjonsprosedyre:

1. Bruk forhdndsfuktede IPA-servietter eller en lofri kiut eller serviett giennomfuktet med 70 %
isopropylalkohol (IPA) (fuktet, men ikke dryppende) for & terke grundig av alle utvendige
overflater pd Freedomé0-infusjonspumpen.

- Serg for at alle utvendige flater p& pumpen og adapteren, inkludert pumpens spiss og
spreytefordypningen, opp fil spreytevernet, er terket av. Veer spesielt neye med kanter,
sprekker og oppheyde bokstaver under terkingen. Serg for at enheten er helt &dpen slik at
alle overflater kan rengjeres.

- Forsiktig: Rengjer bare eksponerte og utvendige omréder. Det skal ikke gjeres forsek p&
& rengjere noen del av pumpen som ikke er lett tilgjengelig.

- La alle flater veere synlig vate i minst fem (5) minutter. | Igpet av virketiden p& fem (5)
minutter skal du bruke flere servietter for & vaere sikker pd alle kontaktflater er véte i hele
virketiden.

2. Terk pumpen grundig terr med lofrie servietter eller la den lufttgrke.

3. Inspiser pumpen visuelt for tegn pd skade eller slitasje (som korrosjon, misfarging, gropteering
eller sprekker).
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SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen fer bruk.
Bruksanvisningen er tilgjengelig
elektronisk p& det angitte
stedet.

Katalognummer

| &

Produsent Kun til reseptpliktig bruk

o
4
=
<

Enheten er ikke trygg for bruk

Autorisert representant i EU X .
i et magnetresonansmilj@

Representant i Sveits Skal ikke gjenbrukes

Ansvarlig person

i Storbritannia Skal ikke resteriliseres

Artikkelen er et medisinsk

Partinummer
utstyr

Emballasjesystem med enkel

Serienummer . -
steril barriere

Skal ikke brukes hvis

Unik utstyrsidentifikasjon (GTIN) emballasien er skadet

®||F|®® @

CE-merke

Det tekniske kontrollorganets
Utlgpsdato C € 2797 nummer

(BSI NL: 2797)
Produksjonsdato Ikke produsert med

naturgummi/lateks

Temperaturomrdde som

enheten kan eksponeres for Importer

Luftfuktighetsomrade som
enheten kan eksponeres for

Forsiktighet kreves ved bruk av
enheten. Se bruksanvisningen

b b 101

> | @

| STERILE | R | Sterilisert med gammastrdling

Gé til www.korumedical.com/warranty og kontakt helsepersonellet for
garantiinformasjon.

Freedom60® spreyteinfusjonssystem, Precision™ flowhastighetsslange, Precision™ stremningsregulator og High-Flo™ SubQ
kanylesett er varemerker for KORU Medical Systems, Inc. Alle andre varemerker filhgrer sine respekfive eiere.
©2025 KORU Medical Systems, Inc, med enerett.
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INTRODUKTION
Freedomé0 infusionssystem bestdr av foljande komponenter* tillverkade av
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Se sidan 75 for ett komplett systemdiagram
och mer information.
- Freedomé0° infusionspump (kallas “Freedomé0” eller “pump”)
- Freedom60°® adapter foér forfylld spruta (kallas “adapter”)
- Precision™-slangset fér specifik flédeshastighet (kallas “Precision-slang” eller “slang”)
- Precision™-styrenhet for flodeshastighet
- High-Flo™ SubQ-ndiset (kallas “High-Flo-ndiset” eller "ndlset”)
- Precision™-styrenhet for flodeshastighet (kallas “flodesstyrenhet”)

*Produkttillgénglighet och regulatorisk status kan variera beroende p& geografiskt omréde.
Kontakta din hélso- och sjukvdrdspersonal f6r mer information om produkter som finns
tillgéngliga i din region.

Denna guide &r avsedd for patienter och/eller vardgivare. Informationen i denna guide
Overensstdmmer med HCP-348406 rev A. Hdlso- och sjukv@rdspersonal ska konsultera
guiden for hdlso- och sjukvardspersonal for ytterligare information om produkten.

FORSIKTIGHET! Patienter och deras vérdgivare mdste utbildas av deras kvalificerade
hdlso- och sjukvérdspersonal fore sjdlvadministrering. Patienter uppmanas att
kontakta hdlso- och sjukvérdspersonal for alla frdgor som rér deras behandling.

AVSETT ANDAMAL
Freedomé0® Infusionssystem &r avsett for subkutan administrering av forskrivna I&kemedel
till kroppen i terapeutiskt syfte.

INDIKATIONER

Freedomé0® infusionssystem @r indicerat for vuxna, ungdomar och barn som ordineras
infusionsbehandling med subkutant administrerade immunoglobuliner eller pegcetacoplan
enligt infusionshastigheterna och volymen per infusionsstélle som specificeras i den
godkanda Idkemedelsmarkningen.

Freedomé0 infusionssystem &r indicerat for anvéndning med féljande sprutor:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Medline 60 ml spruta (artikelnummer: SKU SYRI60010)

- Hizentra® 50 ml forfylld spruta for engdngsbruk (arfikelnummer: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKATIONER
Freedomé0°® infusionssystem &r kontraindicerat for tillférsel av blod, insulin och IGkemedel
som krdver storre tillforselprecision (dvs. kritiska eller livsuppehdllande Igkemedel).

KLINISK NYTTA

Freedom infusionssystem gor det mgjligh for en patient att sjdlvadministrera subkutan
infusion av eft ordinerat IGkemedel oavsett var de befinner sig. Det ger bekvamlighet,
frémjar sjalvstandighet och maojliggdr rorlighet for patienten. Freedom infusionssystem
minskar forekomsten av vanliga lokala reaktioner pé stéllet sésom svullnad, rodnad eller
6mhet genom att applicera konstant tryck pd& sprutkolven som ftillfér Idkemedlet. Under
konstant tryck saktar flodeshastigheten ned nar 6kat motsténd (backtryck) pétraffas vid
infusionsstdllet.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
@ Freedomé0 infusionssystem ar MR-osdkert. Anvand inte Freedomé0 infusionssystem
i eller runt en MRT-maskin.
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Testning utfordes i en kontrollerad testlabbmilj® vid en temperatur pé& 20-25 °C och
atmosfariskt tryck pd& 1,01 bar (:0,09). Noggrannheten for systemets flodeshastighet (215 %)
verifierades med ett kontrollerat IGkemedel (74 cP PEG simuleringsvatska) mellan 20-25 °C.

Omgivningstemperatur och Idkemedelsprodukttemperatur péverkar flddeshastigheten
avsevart. Fér maximal noggrannhet ska infusioner utforas vid en temperatur pé& 20-25 °C.
Omgivande luftfuktighet och miljotryck forvantas inte pdverka flodeshastigheten.

For att pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska pumpen placeras pé en hojd
inom 7,6 cm (3 tum) fran infusionsstdllet, oavsett om infusionen sker i stillhet eller i rérelse.
Foljande tabell anger den potentiella variationen i flddeshastighet vid olika héjder.

7,62 cm (3 tum) fran infusionsstéallet Lika med foérhdllandet vid samma plan

15,24 cm (6 tum) fran infusionsstdllet upp till 1,2 % frén malflddeshastigheten

+30,48 cm (12 tum) frén infusionsstdllet upp till £2,4 % frén malflddeshastigheten
+60,96 cm (24 tum) fran infusionsstdllet | upp fill 4,8 % frdn malflodeshastigheten

VARNINGAR

- Patientens tolerans kan variera. Potentiella biverkningar kan omfatta lokala reaktioner pd
stallet, sédsom svullnad, rodnad eller Smhet. Om du upplever smdarta eller obehag ska du
kontakta din halso- och sjukvardspersonal. Se Idkemedlets forskrivningsinformation for
potentiella Iakemedelsreaktioner och biverkningar (fex. parestesi, huvudvark, feber, yrsel,
illamd&ende, svaghet, letargi osv.).

- Flodeshastigheter kan pdverkas av flera faktorer, sésom temperatur, patientrelaterade
faktorer, hojdskillnader mellan systemet och infusionsstdllet samt variationer i I6kemedlets
viskositet. Se enhetens tekniska specifikationer for information om produktens prestanda.

- Anslut infe High-Flo-ndlsetet direkt till sprutan. Om néilsetet ansluts direkt
utan slangen/luerskivan kan det leda till att sprutan skjuts ut frdn Freedomé0
infusionspumpen och orsaka inre skador p& pumpen.

- Precision-slangen eller High-Flo-néisetet fér inte omsteriliseras eller &teranvéndas.
Ateranvéndning av en engdngsprodukt kan leda till infektion eller funktionsfel i pumpen.

- Den svarta nabben som trycker p& sprutkolven ar utsatt for stor kraft. Placera aldrig
dina fingrar p& den svarta nabben eller innanfor sprutskyddet. Forsok inte vid nédgot
tillfalle att hindra den svarta nabben frén att rora sig.

- Forsdk inte att ta bort sprutan eller koppla bort slangpaketet utan aft forst vrida pumpen
till AV-ladge och vrida det stora vredet helt medurs tills den svarta nabben har nétt slutet
av sitt spar.

- Freedomé0 infusionspump har inget larm. Inget larm ljuder om ett avbrott i flodet
intraffar. Det finns ingen sk&rm som visar infusionens status.

- Om Freedomé0 infusionspump @r nedsdnkt i ndgon vatska, avbryt anvéndningen och
ring eller kontakta din hdlso- och sjukv@rdspersonal for ett utbyte.

- Anvand inte Freedomé0 infusionssystem for blodtransfusioner eller med IGkemedel dar
fordréjning eller underinfusion kan leda till allvarlig skada.

- Freedomé0 infusionssystem innehdller inget partikelfilter. Anvénd inte Freedomé0
infusionssystem med IGkemedel som krdver anvdndning av eft partikelfilter.
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- Sterilisera infte infusionspumpen. Folj alltid rengdrings- och desinfektionsanvisningarna pdé
sidan 80.

- Freedomé0 infusionssystem &r MR-osdkert. Anvénd inte Freedomé0 infusionssystem i eller
runt en MRT-maskin.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

- Freedomé0 infusionssystem d&r endast avsett for receptbelagd anvéndning. Freedomé60
infusionssystem fdr endast anvéndas fill den patient som fatt den forskriven och endast
for dess avsedda anvandning. Se fill att patienten och/eller vardgivaren utbildas av
kvalificerad hdlso- och sjukv@rdspersonal fére anvdndning.

- Anvand endast komponenter i Freedom infusionssystem som tillverkats av
KORU Medical Systems, Inc. Anvéndning av andra produkter kan resultera
i okdnda flédeshastigheter.

- Anvand endast kompatibla sprutor med Freedomé0 infusionspump. Anvandning av en
annan spruta kan leda till okénda flddeshastigheter.

- Inspektera forpackningen fill Precision-slangen och High-Flo-ndlset noggrant fére
anvéndning. Anvdnd inte setet om forpackningen ar dppnad.

- Inspektera slang- och ndlseten och se efter om de har négra skador. Anvand inte
produkten om den &r skadad. Byt ut och kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal.

- Avst@ngningskldmman pd& Precision-slangen och High-Flo-néisetet ska endast anvéndas
for att omedelbart stoppa flodet vid nddsituationer. Anvéndning av avstangningskldmman
kan skada slangen och dndra den avsedda flédeshastigheten.

- Inspektera Freedomé0 infusionspumpen noggrant fére anvdandning. Avbryt anvéndningen
av en pump som har skadats, utsatts for allvarliga stotar eller som inte fungerar korrekt.
Inspektera enheten avseende tecken pd slitage (inklusive sprickor, frakturer, korrosion,
missfargning, gropbildning eller spruckna tatningar) och sluta anvénda enheten om den
ar oacceptabelt forsémrad.

- Undvik att placera High-Flo-ndlisetet dver ett fodelsemdrke, tatuering, @rr, muskler eller
hdrdade omrdden eller bldmarken, dar korrekt inforande av ndlsetet kan vara svart.

- Utfor endast infusioner nér du &r stilla eller gér. Infusioner som utférs ndr patienten
utfér andra rorelser dn géng kan medféra snabbare, Idngsammare eller mer variabla
flodeshastigheter én de specificerade. Tester har utforts for att simulera géng och dess
effekt pd& flodeshastigheter. Freedomé0 infusionssystem har inte testats med nédgon annan
fysisk aktivitet.

- For att pumpen ska fungera med maximal noggrannhet ska pumpen placeras pd en
hojd inom #7,6 cm (3 tum) frén infusionsstdllet, oavsett om infusionen sker i stillhet eller
i rorelse. Om pumpen ar placerad hdgre dn infusionsstdllet kan flodeshastigheten 6ka.
Om pumpen &r placerad lagre @n infusionsstdllet kan flddeshastigheten minska.

- Omgivande temperatur kan pdverka flodeshastigheten. For bdasta resultat rekommenderas
infusion vid en temperatur p& 20-25 °C. Miljdtryck och Iuftfuktighet fdrvantas inte p&verka
flodeshastigheten i ndgon storre utstrdckning.

- Hallbarhetstid for produkten (fore forsta anvandning) har verifierats till tvé (2) ar efter
tillverkningsdatum vid férvaring i 15-30 °C med en luftfuktighet p& 45-55 %. Forvaring
utanfor dessa forhdllanden, eller anvandning av enheten efter tva (2) ars dlder, kan
leda till minskad prestanda eller férlust av produktens funktion. Se enhetens etikett for
produktens tillverkningsdatum.
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- Freedomé0 har verifierats téla transportforhdlianden vid temperaturer (-29-60 °C) 2 °C
och Iuftfuktighet p& (15-85 %) 5 % utan att Gventyra dess funktionella prestanda.
Transport av produkten utanfér dessa férhdllanden kan skada produkten eller leda till
okand flédeshastighetsprestanda.

Den svarta nabben Freed@méo®

ar sé@r mot spdrets INFUSION SYSTEM
dande fore varje
infusion

Freedomé60°® Diagram

Slangens luerskiva
ansluts fill sprutans
luerlds och sitter i
pumpens spets

KRAGE
PUMPENS SPETS SPRUTSKYDD

SVART NABB

SPRUTKOLV

STOR
VINDRATT AV/PA- N
Brytare
e _° ™
Precisien .
FLOW RATE TUBING AR, e
Vo
N\, Anslut ndlsetets honénde till
slangsetets hanénde.
&, §\

' ™

i f !) -« h-Fle
y SUBq NEEDLE SET
Avsh:ngmngsklamma 4 8 g

Kompatibla sprutor
- BD°* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Artikelnummer i EU: 300865 | US artikelnummer: 309653
» Medline® 60 ml luerlockspruta
Artikelnummer: SYR160010
« Hizentra® 50 ml forfylld spruta fér engéingsbruk
Artikelnummer: 44206-0455-25

Freedomé0 adapter for
forfylld spruta

Endast for Hizentra™ 50 ml
forfyllda sprutor *Becton Dickinson & Co.
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BRUKSANVISNING

Innan du bérjar:

1. Samla ihop dina fillbehdr och desinficera genom att rengéra din infusionsarbetsyta med
antiseptiska servetter eller desinfektionslésning. Tvétta hénderna noggrant och ta pé dig
engdngshandskar om du uppmanas att géra det. Ldgg sedan ut dina tillbehor.

2. Kontrollera att infusionspumpens AV/PA-brytare &r i AV-ldge och att den svarta nabben
i sprutskyddet har nétt slutet av sitt spér. Om den svarta nabben inte vidror spérets
ande, vrid den stora vindratten helt medurs.

3. Satt pumpen pd “PA” och se till att den svarta nabben rér sig smidigt léngs hela spérets
I&ngd. Nd&r det &r klart, se fill att vrida det stora vindvredet helt medurs sé& att den svarta
nabben ar i slutet av spdret och du @r redo for infusion.

4. Inspektera produkten for att sékerstélla att alla komponenter &r intakta och fria frén
sprickor, skador, korrosion eller missfargning. Undersdk sprutskyddets insida och sdkerstdll
att det ar fritt frén skrdp och kontamination.

5. Kontrollera att du anvénder rétt Precision-slang och High-Flo-néiset som ordinerats av
din hdlso- och sjukvardspersonal. Inspektera slang- och ndisetets forpackning. Kontrollera
att pasen dr intakt (inga bristningar, revor eller hdl) och helt forseglad Idngs pdsens alla
kanter. Anvénd infe om férpackningen &r skadad. Byt ut och kontakta din hdlso- och
sjukvérdspersonal.

6. Se till aft Iadkemedlet ar rumstempererat (20-25 °C).

Fére subkutan sjélvadministrering mdste patienter och/eller vérdgivare utbildas av en
kvalificerad hélso- och sjukvdrdspersonal.

Kontakta din hélso- och sjukvdrdspersonal om din pump é&r skadad, om
férpackningen till Precision-slangen och/eller High-Flo-ndlsetet &r skadad eller
om du ser skrép eller kontaminering inuti pumpen.

Om en Hizentra 50 ml forfylld spruta anvands:
Anvand inte BD 50 ml- eller Medline 60 mi-sprutor med Freedomé0-adaptern for forfylld spruta.

Installationsanvisningar for Freedomé60 adapter for forfylld spruta

4]
ovre
nedre AN =
7N A
Se till att adaptern ar i ratt Rikta in adaptern mot Klém ihop adapterns Fortsatt att trycka in
riktning, med &ppningen kragen pd Freedom sidor latt och bérja adaptern i kragen fills
léngst ned. infusionspump. trycka in den i kragen. den klickar p& plats.

Borttagningsanvisningar fér Freedomé60 adapter for forfylld spruta

Klam ihop de tva fastande Medan du klémmer

flikarna in&t genom att ihop flikarna drar du ut
trycka pd dem. adaptern ur kragen, i

motsatt rikining mot den
som fordes in.

76



Anvisningar steg for steg for subkutan infusion
Del | - Férberedelsesystem T skéra

1. Férbered Precision-slang och High-Flo-ndlset

Oppna den sterila férpackningen genom att riva léngs med
skéran pé& forpackningens ovansida. Inspektera ndisetet och
slangen avseende skada. Kontrollera om ndilsetet ar bojt eller om
slangen &r skadad. Om de &r skadade, byt ut och kontakta din
hdlso- och sjukvérdspersonal.

2. Férbered sprutan/sprutorna

Se l&kemedelstillverkarens forskrivningsinformation eller be din hdlso- och
sjukvardspersonal om detaljerade fyliningsinstruktioner. Se sida 75 for
en lista &ver kompatibla sprutor

. Overféring [A]: av flaska fill spruta: fyll nédvandig dos i
kompatibel spruta/sprutor

- Forfylld spruta till sprutéverforing: fyll nédvéndig dos i
kompatibel spruta/sprutor [B]

- Hizentra® 50 ml férfylld spruta:
passar direkt i pumpen med Freedomé60 adapter for forfylld
sprutq, inga Sverforingar kravs. Se installationsinstrukfionerna for
Freedom60 forfylld sprutadapter pd sidan 76.

o [A]
3. Anslut slang- och ndlset 3
Ta bort de sterila locken frédn dndarna pé& Precision-slangsetet och )
High-Flo-ndlisetet och var forsiktig s& att du inte kontaminerar (ror vid) [B]

andarna. Anslut ndisetets hondnde Hill slangsetets handnde [A]. Ta bort
locket frén slangens hondnde och anslut hondnden med luerskiva fill
sprutan [B].

lverskiva
4. Prima (fyll) Precision-slangen
Folj alltid protokollet frédn hdlso- och sjukvardspersonall.

OBS!

- Det rekommenderas att ndlarna &r torra nér de sticks in, vilket betyder

att det inte finns ndgot IGkemedel pd& ndlspetsen(-arna), fér att minimera
irritation vid infusionsstéllet.

- For att IGkemedlet ska synas tydligt i slangen vid priming
rekommenderas att detta sker mot en mérk, enférgad yta
i ett vél upplyst omrdde.

Det finns tv& alternativ for priming: fér hand eller med pump. &
Se steg-for-steg-instruktioner nedan. E
AN
A .. . S
Priming for hando. c S
Lagg slangen och ndlarna pd arbetsytan. \(:
) N : G
- Tryck in sprutkolven och folj Idkemedlet med blicken medan det * ( .
rinner in i slangen.

- Nar vatskan ndr énskad punkt, sldpp trycket frén kolven for att stoppa
flodet.

- Fokusera pd en enstaka ndl och forsok atft stoppa flodet ndr
vatskan nédrmar sig ndlen. Var noga med att inte fylla med vétska
till nélspetsen.
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Priming med pump:

Kontrollera att pumpen &r i AV-ldge och atft den svarta nabben
pd insidan av det genomskinliga sprutskyddet har nétt slutet av
sitt spdr. Om den svarta nabben inte &r i slutet av sitt spér, vrid
den stora vindratten medurs. Ndgon stérre kraft ska inte behévas
for att sétta in eller ta ut sprutan. Om du har problem, stoppa
pumpen och se till att den svarta nabben &r i slutet av spdret
innan sprutan tas bort

- Om en Hizentra 50 ml forfylld spruta anvdnds, se till att
Freedom60 adapter for forfylld spruta @r installerad innan
sprutan laddas i pumpen enligt anvisningarna nedan (se
sidan 76 for instruktioner). Om du inte anvander en Hizentra
50 ml forfylld spruta ska du se till att Freedomé0 adapter for
forfylld spruta avidgsnas innan du gaér framét.

- Placera den monterade sprutan i pumpen med sprutans
graderingar vanda uppdt och se till att luer-skivan sitter helt
fast i pumpens spets.

- L&gg Precision-slangar och High-Flo-nélar pé& arbetsytan.
Sa&tt pumpen p& “PA” fér priming av (fyllnad) slangen och
observera slangen ndr Igkemedlet ndrmar sig ndlen. N&r
Itkemedlet nér dnskad punkt, vrid AV/PA-brytaren till laget AV
och vrid omedelbart den stora vindknappen medurs for att
sléppa trycket pé& kolven.

Del Il - Foérbered stdlle

5. Forbered stdllena

- Vdlj, rengér och &t stdllet(-ena) torka innan ndlisetet férs in. Ta
forsiktigt av skyddet frén ndlspetsen och se noga fill att du inte
vidrér ndlen.

- Se dlltid produktinformationen om Idkemedlet och
rekommendationerna frén hdlso- och sjukvardspersonalen for
val av infusionsstalle(n). Vanliga omraden for subkutan infusion
ar buken, I&ren, upptill p& sidan av hoften och armarnas
baksidor.

f *Undvik att placera ndlen over ett fodelsemdrke,

tatuering, d@rr, muskler, hdrdade omréden eller bldmdarken,
ddr korrekt inférande av ndélen kan vara svart.

6. Stick in ndlarna

- Nyp ihop huden och satt in varje ndl i den subkutana vévnaden
i 90° vinkel. SAkra ndlen (folj instruktionerna i steg 7) innan du for
in en ndl pd& eft annat stdlle.

7. Sdkra ndlsetet

- Dra av den fortryckta sidan fréin férbandet f6r att exponera
den sjalvhaftande ytan.

- Satt fast ndlen genom att placera det sjalvhaftande forbandet
mitt dver vingndlen. Slata ut det utdt Gver huden.

- Upprepa for varje infusionsstdlle.
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8. Se efter blodaterfléde

- Kontrollera bloddterfldde om din hdlso- och
sjukvérdspersonal instruerar dig att géra det genom att
forsiktigt dra tilloaka sprutkolven [A]. Sckerstdll att ingen
rod/rosa farg upptrdder i slangen ndra insticksstdllena.

- Om backfldde av blod ses, och din hdlso- och
sjukvérdspersonal har instruerat dig att géra detta, ska
du antingen kldmma av flédet fill ndistallet/-stéllena [B]
eller dra ut alla ndlar, ansluta ett nytt ndlset och boérja
om frdn steg 3.

Del Ill - Infundera

Vid anvdndning av Hizentra 50 ml forfylld spruta, se fill att Freedomé0
adapter for forfylld spruta ar installerad innan sprutan fors in i pumpen.

Ndar du INTE anvdnder en Hizentra 50 ml forfylld spruta, se till att ta
bort Freedomé0 adapter for forfylld spruta. Se sidan 76 for instruktioner.

9. Satt i sprutan och tryck p& “PA”

- Se till att den svarta nabben sitter p& baksidan
av pumpen. For in sprutan i pumpen med
sprutgraderingarna vénda uppét.

- Se fill att luerskivan sitter ordentligt i pumpens ndsa.
. Satt pumpen pé PA.

OBS! Minska variabiliteten i flédeshastigheten genom
att hdlla pumpen i nivé med dina infusionsstdllen.

ﬁ Forsiktighet! Om luerskivan inte sitter ordentligh
i pumpens spets kan den stétas ut frén pumpen.

10. Infundera

- Kontrollera regelbundet att pumpen fungerar korrekt
genom att se till att sprutkolven roér sig.

Om flera sprutor anvénds:

- Nar den forsta sprutan @r tom, satt pumpen p& “AV” och linda den svarta nabben fill
slutet av spéret. Aviégsna sprutan frén pumpen och koppla bort den frén slangen. Var
forsiktig s& att du infe konfaminerar dndarna och anslut den extra sprutan till luerskivans
dande pd Precision-slangen.

- Vid anvandning av Hizentra 50 ml forfylld sprutg, se fill aft Freedomé0 adapter for forfylld
spruta d@r installerad innan sprutan férs in i pumpen (se sidan 76 for instruktioner).

- N&r du INTE anvénder en Hizentra 50 ml forfylld spruta, se fill att ta bort Freedomé60
adapter for forfylld spruta (se sidan 76 for instruktioner).

. S&tt in den férberedda sprutan i pumpen. S&tt pumpen pé& PA fér att fortsdtta infusionen.
Upprepa detta forfarande tills hela dosen har givits.
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Om du upplever svar smdarta eller obehag ska du avbryta behandling
omedelbart och kontakta din hélso- och sjukvardspersonal.

[}E

For att pausa infusionen omedelbart, vrid pumpen fill "AV” och vrid den stora
ratten fills den svarta nabben @r i slutet av spdéret.

Om enheten infe fungerar som den ska eller inte fungerar som forvantat,
se felsokningsinstruktionerna pd& sidan 82. Om problemen kvarstér, avbryt
anvandningen och kontakta din hdlso- och sjukvardspersonal.

Alla allvarliga tillbud ska rapporteras till din hélso- och sjukvérdspersonal
och KORU Medical Systems, Inc. p& +1-800-624-9600. For patienter och/eller
anvandare i EU: Alla allvarliga tillbud ska rapporteras till den behdriga
myndigheten i din region.

Del IV - Slutfor infusionen

11. Stéing av och vrid tillbaka

- N&r sprutan @r helt tom och hela dosen har administrerats
stdnger du AV pumpen. Vrid den stora ratten tills den svarta
nabben befinner sig vid dnden av sitt spdr.

12. Avidgsna sprutan

- Ta ut den fomma sprutan och dess slang.

13. Avldgsna High-Flo-ndl och rengér stdllen

- Hall ndlen pd plats och dra av det omgivande sjalvhaftande
férbandet och ta bort.

- Dra ndlen rakt ut for att avidgsna den. For att anvénda
sdkerhetsfunktionen, slut vingarna &ver ndlen och snépp ihop.

- Rengdr varje stdlle och tack det med ett forband om det behdvs.

14. Kassera engdngsartiklarna

Kassera dina tilloehdr i en séker behdéllare for vassa féremal enligt
din hdlso- och sjukvardspersonals anvisningar.

15. Rengér och desinficera produkten

- Rengér och desinficera pumpen s& snart som mojligt efter
anvéndning och undvik férdréjningar mellan rengérings-/
desinfekfionsstegen. Se sidan 84 for fullstdndiga rengdrings- och
desinfekfionsanvisningar.
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FELSOKNING

Om forslagen i det har avsnittet inte |6ser problemet eller om problem kvarstér ska du avsluta
anvandning och rédfrédga din hdlso- och sjukvardspersonal. Alla allvarliga tillbud ska rapporteras
fill din hdlso- och sjukvérdspersonal och KORU Medical Systems, Inc. pd +1-800-624-9600.

For patienter och/eller anvéndare i EU: Alla allvarliga tillbud ska rapporteras fill den behdriga
myndigheten i din region.

Om du upplever smdarta eller extremt obehag ska du avbryta infusionen omedelbart och ringa
din hdlso- och sjukvardspersonal.

Sprutan kan inte sdttas in eller avildgsnas inte fradn infusionspumpen:
OBS! Ndgon storre kraft ska inte behdvas for att satta in eller ta ut en spruta.

- Se fill att pumpen dr i laget AV och att den svarta nabben befinner sig i slutet av spdret.
Om den svarta nabben inte dr i slutet av sitt spar, vrid det stora vredet helt medurs och
férsok ta ut sprutan igen.

- Se fill att du anvénder en spruta som anges pd sidan 72. Dessa &r de enda sprutor som har
testats for anvéndning med Freedom60.

- Om en Hizentra® 50 ml forfylld spruta anvands, sékerstall att Freedomé0 adapter for forfylld
spruta &r installerad innan sprutan laddas (se sidan 76 for instruktioner)

- Nar du INTE anv@nder en Hizentra 50 ml forfylld spruta, se fill att ta bort Freedomé0 adapter
for forfylld spruta (se sidan 76 for instruktioner)

Sprutan stannar inte inuti infusionspumpen:
- Se fill att du anvénder eft Precision-slangset for specifik flddeshastighet och att slangens
luerskivas &nde har anslutits till en kompatibel spruta (mer information finns pd sidan 72).

- Se fill att du anvander en spruta som anges pd& sidan 72. Dessa @r de enda sprutor som har
testats for anvéndning med Freedomé0.

- Se till att sprutans flansform sitter sdkert i pumpens spets.
- Se fill att luerskivan pd slangsetet sitter ordentligt i pumpens spets.
- Se fill att du har anslutit sprutan direkt till slkangen och INTE direkt till det subkutana ndisetet.

Lakemedel (5 ml eller mindre) Idmnas kvar i sprutan:

- Se fill att du anvander en spruta som anges pd& sidan 74. Dessa &r de enda sprutor som har
testats for anvaéndning med Freedomé0. Kontakta din hélso- och sjukvérdspersonal om sprutan
infe tdms helt.

Lakemedlet flodar inte genom slangen:
- Se till att pumpen é&r i laget PA.

- Se till att inga slangar &r kldmda.

- Var forsiktig s& att du inte vidror eller kontaminerar dndarnag, koppla bort slangsetet frén
ndlsetet och kontrollera om det finns dropp frén lakemediet.

- Om |dkemedlet infe droppar, byt ut slangen effersom den kan vara skadad.

Flodet &r Idngsamt (infusionen tar langre tid &n férvantat):

- Flddeshastigheten kan variera for varje patient och varje infusion. Administreringen kan vara
I&ngsam beroende pd& hur snabbt Idkemedlet absorberas genom vavnaden. Vissa infusioner kan
ske snabbare dn andra. De forsta infusionerna kan fa langre tid an forvantat eftersom kroppen
kan behdva vanja sig.

- Kontrollera aft slangen inte &r viki, skadad eller punkterad. Om avsténgningskldmman har
anvants kan slangen vara skadad och bér bytas ut.

- Se fill att du anvénder en spruta som anges pé& sidan 72. Dessa dr de enda sprutor som har
testats for anvadndning med Freedom60.

- Se fill att pumpen &r i nivd med infusionsstallena. Om pumpen &r placerad lagre dn
infusionsstdllena kan flédeshastigheten vara I&ngsammare.
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- Utfor endast infusioner nar du ar stilla eller gér. Infusioner som utfors nér patienten utfér andra
rorelser an géng kan medfdra snabbare, ldngsammare eller mer variabla flédeshastigheter an
de specificerade.

- Se fill att ditt |1&kemedel ar rumstempererat och att omgivningstemperaturen i ditt
infusionsutrymme &r mellan 20-25 °C. Infundering vid en légre temperatur resulterar i en
l&dngsammare flédeshastighet.

- Undvik att placera ndisetet dver ett fodelsemdarke, tatuering, arrvévnad, muskler eller harda
omrdaden eller bldmdrken. Vavnaden kanske inte absorberar vétskan som avsett.

- Om du foredrar ett snabbare fldde kan du behdva fler stallen, ett annat ndiset och/eller ett
snabbare slangset for specifik flddeshastighet. Kontakta din hdlso- och sjukvardspersonal.

- Pumpen kan ha nétt slutet av sin livsidngd. Fjdermekanismen i pumpen kan vara utsliten,
vilket resulterar i ett Idngsammare fléde an forvantat. Testforfarandet pd sidan 85 kan utféras
for att verifiera om produkten fungerar enligt dess specifikationer. Kontakta din hélso- och
sjukv@rdspersonal fér mer information om testning och/eller utbyte av din infusionspump.

Flédet &r snabbare &n férvéntat (infusionen tar mindre tid &n férvéantat):
- Se till att pumpen @r i nivd med infusionsstdllena. Om pumpen ar placerad ovanfor
infusionsstdllena kan flddeshastigheten vara snabbare.

- Se fill att du anvander en spruta som anges pd sidan 72. Dessa dr de enda sprutor som har
testats for anvéndning med Freedomé0.

- Flddeshastigheten kan variera for varje patient och varje infusion. Administreringen kan vara
snabb beroende pd hur val vatskan absorberas genom vavnaden. Vissa infusioner kan ske
snabbare &n andra. Efterfoljande infusioner efter initial dosering kan g& snabbare nér din
kropp anpassar sig till infusionerna.

- Se fill att du har anslutit ditt slangset for specifik flddeshastighet. Om sprutan ansluts direkt fill
ndlsatsen finns det ingen kontroll Gver flodeshastigheten, och sprutan kan komma ut ur pumpen.

- Utfor endast infusioner nar du &r stilla eller gér. Infusioner som utfors nér patienten utfér andra
rorelser dn gdng kan medféra snabbare, Idngsammare eller mer variabla flodeshastigheter én
de specificerade.

- Se fill att ditt IGkemedel &r rumstempererat och att omgivningstemperaturen i ditt
infusionsutrymme &r mellan 20-25 °C. Infundering vid en hégre temperatur kan leda fill en
hogre flodeshastighet.

- Om du foredrar ett Idngsammare fléde kan du behdva farre stallen, ett annat ndlset och/eller
eft ldngsammare slangset for specifik flodeshastighet. Kontakta din hdlso- och sjukv@rdspersonal.

Flodet fortsdtter efter att infusionen har stoppats:
- Detta ar en normal funktion av pumpen eftersom den d@r utformad for att bibehdlla trycket
under och efter infusionen for att forhindra &terflode av Idkemedel.

- For att sldppa trycket pd sprutkolven och stoppa flodet, vrid den stora ratten medurs s& aft
den svarta nabben befinner sig vid dnden av sitt spdr.

- Du kan ocksé& anvdnda avstdngningskldmman for att stoppa flddet omedelbart. Detta ska
endast goras i hdndelse av en nddsituation eftersom anvdndning av avstangningskldmman kan
skada slangen. Efter anvéndning av avstdngningskidmman, byt ut slangsetet och/eller nélisetet
innan infusionen fortsatts.

Det finns lokala reaktioner pé& stéllet (tex. svullnad, rodnad eller émhet):

- Om du l&ter Idkemedlet komma i kontakt med ndlen under priming kan det orsaka irritation.
Det rekommenderas att de subkutana ndélarna dr torra ndr de sticks in, eftersom Idkemedlet
kan irritera huden.

- Se fill att ndlsetet(-seten) ar tillrdckligt Idngt/Idnga for att nd det subkutana lagret. Om
den valda ndlen ar for kort kan IGckage ske vid infusionsstdllet. Kontakta din hélso- och
sjukv@rdspersonal angdende anvéndning av en Idngre ndl.

- Se till att ndisetet(-seten) inte ar for Idngt/Idnga, eftersom de kan stéta emot muskler. Kontakta
din halso- och sjukvérdspersonal ang&ende anvdndning av en kortare ndl.
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- Frdga din hdlso- och sjukvérdspersonal om att prova ett Idngsammare slangset for specifik
flddeshastighet eftersom hastigheten kan vara fér snabb.

- Byt infusionsstéllen om detta rekommenderas av din hdlso- och sjukvardspersonal. Att
regelbundet &teranvanda infusionsstdllen som fungerat bra tidigare kan ge bdsta resultat.

SKOTSEL, UNDERHALL OCH KASSERING:

Freedom60°® infusionspump krdver ingen kalibrering fér att utféras av anvéndaren.

Transport:

Freedom60 har verifierats téla transportférhdéllanden vid temperaturer (-29-60 °C) #2 °C och
luftfuktighet p& (15-85 %) 5 % utan att Gventyra dess funktionella prestanda. Transport av
produkten utanfor dessa forhdllanden kan skada produkten eller leda fill okénd eller inkorrekt
flddeshastighetsprestanda.

Forvaring:

Freedom60 infusionspump har verifierats for att bibehdlla sin prestanda ndr den forvaras

i upp fill tvé (2) dr vid en temperatur pd 20-25 °C och en Iuftfuktighet pd 45-55 %. Forvaring
av produkten vid en hogre eller lGgre temperatur eller i en fuktigare miljd kan skada pumpen
och/eller minska den foérvantade livsldngden.

Forvantad livslangd och hdllbarhetstid:

Adaptern for forfylld spruta har verifierats for en minsta livsldngd pé 360 cykler

(15 anvandningar per ménad i tvé ar). Inspektera enheten fére anvdndning. Anvand inte
adaptern om den dr sprucken, deformerad, sliten eller skadad p& annat satt. Kassera och
kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal for utbyte om adaptern inte kan anvéndas.

Freedomé0 infusionspump har en férvantad hdllbarhetstid pd tvé (2) ar fére férsta
anvandningen och har testats for att uppfylla de angivna prestandaspecifikationerna for

360 anvandningar (representativt for tvé (2) érs anvandningstid ndr den anvénds 15 génger per
mdnad) ndr den forvaras och rengdrs enligt instruktionerna nedan.

Inspektera produkten foére anvandning och efter varje anvandning, och &vervaka dess prestanda
under infusion. Kontakta din hdlso- och sjukvardspersonal for utbyte om produkten inte fungerar
som avsett eller om produkten visar tecken pé forsémring sésom korrosion, missfargning,
gropbildning och sprickor.

Kasseringsanvisningar for patienter:
Kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal foér specifika kasseringsanvisningar for
infusionspumpen, for din region.

Kassera anvanda infusionstillbehdr (ndlset, slangset och andra infusionstillbehor) i en behdllare
for vassa foremdal enligt din hdlso- och sjukvérdspersonals anvisningar. Se till att ndlsetets
vingforslutning @r ordentligt sdkrad Sver ndlen fore kassering.

Instruktioner for rengéring och desinfektion:
Mellan anvandningstillfallena méste infusionspumpen rengdras och sedan desinficeras.

Efter rengdring och desinfektion, inspektera produkten fér oacceptabel férsémring sésom
korrosion, missférgning, gropbildning och sprickor. Overvaka din produkt avseende ovéantad eller
forsamrad prestanda (tex. ldngsammare &n forvantat fiode eller stoppat fldde). Om din produkt
ar skadad eller fungerar ddligt, kontakta din hdlso- och sjukvérdspersonal for instruktioner om
utbyte och kassering.

Forsiktighet! Rengdr endast exponerade och utvéndiga ytor. Inga forsék ska goéras
att rengdra négon del av infusionspumpen som inte &r IGttétkomlig.
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Rengéring:

1. Rengdr pumpen med en mjuk trasa fuktad med en svag blandning av milt rengéringsmedel
och varmt vatten (minsta forhéllande mellan en (1) del rengéringsmedel och 50 delar vatten
per volym).

2. Anvénd den iordninggjorda rengdringsldsningen och en ren, luddfri torkfrasa eller mjuk duk
och torka av alla utvéndiga ytor pd pumpen, inklusive pumpens mynning och sprutfack, upp
till sprutskyddet i minst en (1) minut. Se till att enheten &r helt dppen s& att alla ytor kan
rengéras. Var sdrskilt noga med upphéjningar, férdjupningar och upphdjda bokstdver under
en (1) minuts Idng avtorkningen. Byt ut smutsade trasor eller torkdukar efter behov for att
sdkerstdlla att alla ytor gérs rena.

3. Anvand en ren, luddfri torktrasa eller mjuk duk fuktad med rumstempererat kranvatten (ska
vara vat men inte droppande) till att torka av alla utvéndiga ytor pd pumpen, inklusive
pumpens mynning och sprutbricka, upp till sprutskyddet. Var sérskilt noga med upphdjningar,
férdjupningar och upphdjda bokstdver under avtorkningen. Fortsatt aft torka tills alla rester
har avidgsnats for aft sdkerstdlla aft pumpen &r helf ren. Byt ut duken eller trasorna eller fukta
dem pd nytt efter behov for att sakerstdlla att alla ytor har skdljts av ordentligt.

4. Torka pumpen med en ren luddfri trasa eller en mjuk trasa.

5. Inspektera pumpen avseende synliga rester och skrdp for att sdkerstélla att enheten rengérs
noggrant. Om det finns synliga rester eller skrép kvar pd& enheten efter rengéring, upprepa
rengoringsstegen (1 fill 4). Nar alla synliga rester och skrép har avidgsnats ska pumpen
desinficeras enligt desinfektionsproceduren.

Desinfektion:

1. Anvénd férmdattade IPA-dukar eller en luddfri trasa eller duk mattad med 70 % isopropylalkohol
(IPA) (fuktad men inte droppande) for att noggrant torka av alla yttre ytor p& Freedomé0
infusionspump.

- Se till att alla yttre ytor p&d pumpen, inklusive pumpens mynning och sprutbricka upp fill
sprutskyddet, forkas av. Var sérskilt noga med upphd&jningar, férdjupningar och upphéjda
bokstdver under avtorkningen. Se fill att enheten &r helt éppen s& att alla ytor kan
rengdras.

- Forsiktighet! Rengdr endast exponerade och utvandiga ytor. Inga férsék ska géras att
rengdra ndgon del av pumpen som inte dar Iattétkomlig.

- L&t alla ytor vara synligt vata i minst fem (5) minuter. Under den fem (5) minuters I&nga
kontakttiden, anvand ytterligare trasor for att sdkerstalla att samtliga ytor forblir vata
under hela kontakttiden.

2. Torka pumpen ordentligt med hjdlp av luddfri(a) torkduk(ar) eller 1&t den Iufttorka.

3. Inspektera pumpen visuellt for tecken pd skada eller slitage (tex. korrosion, missfargning,
gropbildning eller sprickor).
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SYMBOLFORKLARINGAR

Katalognummer

L&s bruksanvisningen fore
anvandning. Bruksanvisningen
finns tillganglig elektroniskt p&
den angivna platsen.

Tillverkare

Endast for receptbelagd
anvandning

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Produkten &r inte sdker att
anvandas i en magnetisk
stréiningsmiljo

Representant for Schweiz

Far ej &teranvandas

Ansvarig person i
Storbritannien

Fér ej omsteriliseras

Lotnummer

Artikeln &r en medicinteknisk
produkt

Serienummer

DOE®® @ % &

Férpackningssystem med en
steril barriar

Unik produktidentifierare
(GTIN)

Far ej anvdndas om
férpackningen &r skadad

Utgéngsdatum

m

CE-mdrkning
Nummer for anmdalt organ
(BSI NL: 2797)

Tillverkningsdatum

Ej tillverkad med naturgummi/
latex

Temperaturintervall for vilket
produkten kan exponeras

Importér

@~ {wo||[|E| 5 || § | B

Fuktighetsintervall for vilket
produkten kan exponeras

>|@11|7|®

Forsiktighet krdavs vid
anvdndning av produkten. Se
bruksanvisningen

[ sTERILE [R |

Steriliserad med
gammastrdining

For information om garanti, besék www.korumedical.com/warranty och kontakta
din hdlso- och sjukvérdspersonal.

Freedom60® sprutinfusionssystem, Precision™ flddeshastighetsslang, Precision™ styrenhet for flodeshastighet och High-Flo™
SubQ ndilset ar varumdarken som tillhér KORU Medical Systems, Inc. Alla andra varumdarken tillhor sina respektive agare.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Med ensamrétt.
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