Freedemé0

USER GUIDE FOR PATIENTS
AND CAREGIVERS

Introduction

Warnings

Freedomé60 Diagram

2
3
Precautions 4
5
6

Instructions for Use

Troubleshooting 1

Care, Maintenance and Disposal.............13

UZIVATELSKA PRIRUCKA PRO
PACIENTY A PECOVATELE

Uvod 16
Varovani 17
Bezpednostni Opatfent ... s 18
Schéma Freedom60 19
Ndévod k pouziti 20
Regeni probléms 25
Péce, udrzba a likvidace.....eereene 27

FELHASZNALOI UTMUTATO
BETEGEKNEK ES GONDOZOKNAK

Bevezetés 30
Figyelmeztetések 31
Ovintézkedések 32
Freedomé0 diagram 33
Haszndlati utasitds 34
Hibaelharitas. 39

Apolds, karbantartds és dartalmatlanitds.......... 41

PODRECZNIK UZYTKOWNIKA
DLA PACJENTOW | OPIEKUNOW

Wprowadzenie 44
Ostrzezenia 45
Srodki ostroznosci 46
Schemat Freedomé0.........crcsersseesin AT
Instrukcja uzycia 48
Rozwigzywanie problemoW............ereeesns 53
Pielegnacja, konserwacja i utylizagja.............. 55

GHID DE UTILIZARE PENTRU
PACIENTI SI APARTINATORI

Introducere 58
Avertismente 59
Precautii 60
Schema Freedom60...........cccccevcvvvinininirnnne 61
Instructiuni de utilizare..........ccoceceevrueennene 62
Depanare 67
ingrijirea, intretinerea si eliminarea........ 69

POUZIVATELSKA PRIRUCKA PRE
PACIENTOV A OSETROVATELOV

Uvod 72
Vystrahy 73

Preventivne opatrenia....

Diagram systému Freedomé0.

Ndavod na pouzitie 76
Rieenie problémov 8l
Starostlivost, udrzba a likvidacia........... 83

KORU Medical Systems, Inc. | korumedicalcom | 1.800-624-9600

MEDICAL SYSTEMS

100 Corporate Drive Mahwah, NJ 07430 USA



El
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. af +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. Visudlly inspect the pump for signs of damage or wear (such as corrosion, discoloration,
pitting, or cracks.)



DEFINITION OF SYMBOLS

Catalog Number

Consult IFU before use.
IFU available electronically at
the indicated location.
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For Prescription Use Only

Authorized Representative in
the European Community

Device is not safe for use
in @ magnetic radiation
environment

Swiss Representative

Do Not Reuse

UK Responsible Person

Do Noft Re-sterilize

Lot Number

Item is a medical device

Serial Number

Single sterile barrier
packaging system

Unique Device Identification
(GTIN)
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Do not use if package is
damaged

Expiration Date
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CE Mark
Notified Body Number
(BSI NL: 2797)

Manufacturing Date

Not manufactured with
natural rubber/latex

Temperature Range to which
device can be exposed

Importer

Humidity Range to which
device can be exposed
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Caution required when using
device. Refer to IFU

Sterilized with
STERILE |R Gamma Radiation

For warranty information, please visit www.korumedical.com/warranty and contact

your healthcare provider.




UvoD
Infuzni systém Freedomé0 se sklddda z ndsledujicich komponent™ vyrobenych spolecnosti
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Na strané 19 najdete Uplné schéma systému spolu s
daldimi podrobnostmi.
- Infuzni pumpa Freedomé60°® (oznac¢ovand jako ,Freedomé0” nebo ,pumpa”)
- Adaptér predplnéné stfikacky Freedom60°® (oznac¢ovany jako ,adaptér”)
- Hadi¢ka protokové rychlosti Precision™ (oznacovand jako ,hadi¢ka Precision” nebo
Jhadi¢ka”)
- Regulator pritokové rychlosti Precision™
- Souprava jehel High-Flo™ SubQ (ozna¢ovand jako ,souprava jehel High-Flo” nebo
Lsouprava jehel”)
- Reguldtor prutokoveé rychlosti Precision™ (oznacovany jako ,reguldtor protoku”)

*Dostupnost produktu a regulacni stav se mohou v jednotlivych zemépisnych oblastech
lisit Dalsi informace o produktech dostupnych ve vasem regionu véam poskytne vas
poskytovatel zdravotni péce.

Tato prirucka je uréena pro pacienty a/nebo pecovatele. Informace v této prirucce jsou
v souladu s priruckou HCP-348406 rev A. Poskytovatelé zdravotni péce by si méli precist
prirucku pro poskytovatele zdravotni péce, kde jsou uvedeny dalsi podrobnosti o prostfedku.

UPOZORNENI: Pacienti a jejich pecovatelé musi byt pred viastnim poddnim
proskoleni kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce. Pacientdm se doporucuje,
aby se obraceli se viemi dotazy tykajicimi se jejich 1écby na svého poskytovatele
zdravotni péce.

URCENY UCEL
Infuzni systém Freedomé0° je uréen k subkutdnnimu poddavani predepsanych lécivych
pripravkt do téla pro lécebné Ucely.

INDIKACE K POUZITI

Infuzni systém Freedomé0°® je indikovdan pro dospélé, dospivajici a déti, kterym je
prfedepsdna infuzni lécba subkutdnné poddvanymi imunoglobuliny podle rychlosti infuze
a objemu na jedno misto infuze uvedenych ve schvdleném oznaceni léCivého pfipravku.

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

- Injekéni stiikacka Medline 60 ml (Cislo polozky: SKU SYR160010)

- Jednordzovd predplnénd stfikacka Hizentra® 50 ml (&islo polozky: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKACE

Infuzni systém Freedomé0° je kontraindikovdan pro poddvani krve, inzulinu a lécivych
pripravkd vyzadujicich vétsi presnost podavani (fj. kritickych nebo Zivot udrzujicich 1éCivych
pFipravky).

KLINICKY PRINOS

Infuzni systém Freedom umozZnuje pacientovi samostatné si poddvat podkozni infuzi
predepsaného lécivého pripravku bez ohledu na prostifedi. Poskytuje pohodli, podporuje
nezdvislost a umoznuje mobilitu pacienta. Infuzni systém Freedom snizuje vyskyt bé&znych
reakci v misté aplikace, jako je otok, zarudnuti nebo bolestivost, a fo stalym tlakem na pist
injekeni stiikacky, ktery poddava lécivy pripravek. PFi konstantnim tlaku se protokova rychlost
zpomali, kdyZ se v misté infuze objevi zvy3eny odpor (zpétny tlak).

BEZPECNOSTNI INFORMACE O MRI
@ Infuzni systém Freedomé0 neni bezpecny v prostfedi MR. NepouZivejte infuzni
systém Freedom60 v pristroji MR ani v jeho blizkosti.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

Testovani bylo provedeno v kontrolovanem prostfedi testovaci laboratore pfi teploté
20-25 °C a atmosférickém tlaku 1,01 bar (: 0,09). Pfesnost pratokové rychlosti v systému

(x 15 %) byla ovéfena kontrolovanym lécivym pripravkem (7,4 cP PEG Surrogate) v rozmezi
20-25 °C.

Teplota prostfedi a teplota IéCivého pripravku vyznamné ovlivni pratokovou rychlost. Pro
maximdlni prfesnost provadéjte infuze pfi teploté 20-25 °C. Nepredpokladd se, Ze by
vihkost prostfedi a tlak prostfedi ovlivnily pritokovou rychlost.

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

+ 7,62 cm (3 palce) od mista infuze Ekvivalent Urovné
+ 15,24 cm (6 palct) od mista infuze az + 1,2 % od cilové pritokové rychlosti
+ 30,48 cm (12 palcd) od mista infuze az + 24 % od cilové pritokové rychlosti
+ 60,96 cm (24 palct) od mista infuze az + 4,8 % od cilové pritokové rychlosti
VAROVANI

- Tolerance pacienta se moze lidit. Mozné nezddouci Uc¢inky mohou zahrnovat lokalni
reakce v misté aplikace, jako je otok, zarudnuti nebo bolestivost. Pokud pocifujete
bolest nebo nepohodli, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce. Informace
o moznych reakcich a vedlejsich Ucincich léc¢ivého pripravku (napf. parestézie, bolest
hlavy, horec¢ka, zavraté, nevolnost, slabost, letargie atd.) naleznete v informacich
o pfipravku.

- Protokovd rychlost mdze byt ovlivnéna mnoha faktory, jako jsou teplota, stav pacientq,
vyskové rozdily mezi systémem a mistem infuze a rozdily ve viskozité IéCivého pripravku.
Informace o Uc€innosti prostfedku najdete v technickych specifikacich prostfedku.

- Nepfipojujte soupravu jehel High-Flo pfimo k injekeni stfikacce. Pripojeni soupravy jehly
pfimo bez hadicky / luer konektoru mdze zpUsobit vysunuti injekéni stiikacky z infuzni
pumpy Freedomé0 a zpUsobit vnitfni poskozeni pumpy.

+ Hadicky Precision nebo soupravu jehly High-Flo neresterilizujte ani nepouzivejte.
Opakované pouziti jednordzového prostfedku mdze mit za ndsledek infekci nebo
poruchu pumpy.

. Cerny jazycek, ktery tlaci na pist injekéni sttikacky, ptsobi velkou silou. V z&dném pripadé
nepokladejte prsty na Cerny jazyCek ani dovnitt Stitu injekéni stiikacky. V zadném pripadé
se nepokousejte zasahovat do pohybu cerného jazycku.

- Nepokousejte se vyjmout injekéni stfikacku ani odpojit soupravu hadicek, aniz byste
nejprve otoCili pumpu do polohy VYPNUTO a uplné natodili velky knoflik ve sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud €erny jazycek nedosdhne konce své drdhy.

« Infuzni pumpa Freedomé60 nemd alarm. Pokud dojde k prerudeni pritoku, nezazni zadny
alarm. Stav infuze se nezobrazuje.

- Pokud je infuzni pumpa Freedomé0 ponofena do jakékoli tekutiny, prestante ji pouzivat
a zavolejte nebo se obrafte na poskytovatele zdravotni péce, ktery vém ji vyméni.

« Infuzni systém Freedomé0 nepouzivejte k fransfuzim krve ani s léCivym pFipravkem, pokud
by opozdénd nebo nedostateénd infuze mohla vést k vaznému poranéni.

- Infuzni systém Freedomé0 neobsahuje filtr Edstic. Infuzni systém Freedomé0 nepouzivejte
s léCivymi pripravky, které vyzaduji pouziti ¢dsticového filfru.



- Infuzni pumpu nesterilizujte. Vzdy dodrzujte pokyny pro cisténi a dezinfekci na strané 27.

- Infuzni systém Freedomé0 neni bezpecny v prostfedi MR. Infuzni systém Freedomé0
nepouzivejte v pristroji MR ani v jeho blizkosti.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Infuzni systém Freedomé0 je urCen pouze na lékarsky predpis. Infuzni systém Freedomé0
pouzivejte pouze u pacientd, kferym je prostfedek prfedepsdn, a pouze k uréenému
pouziti. Pfed pouzitim zajistéte, aby pacienta a/nebo pecovatele prosdkolil kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.

- Pouzivejte pouze komponenty infuzniho systému Freedom vyrdbéné spoleénosti
KORU Medical Systems, Inc. Pouziti jinych produktd mdze vést k nezndmym
protokovym rychlostem.

- S infuzni pumpou Freedomé0 pouzivejte pouze kompatibilni injekeni stiikacky. PouZziti jiné
injekeni stfikacky mize veést k nezndmym protokovym rychlostem.

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

- Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny hadicky a soupravy jehel. V pripadé poskozeni je
nepouzivejte. Vymeérnite je a kontakfujte svého poskytovatele zdravotni péce.

- Kluznd svorka, kterd je soucdsti hadicek Precision a soupravy jehel High-Flo, by se méla
pouzivat pouze k okamzitému zastaveni protoku v pfipadé nouze. Pouziti kluzné svorky
muze zpUsobit poskozeni hadicky a mUze nepfiznivé ovlivnit zamyslenou prutokovou
rychlost.

- Pfed pouzitim infuzni pumpu Freedomé0 peclivé zkontrolujte. Prestarite pouzivat
pumpu, kterd byla poskozena, vystavena silnému ndrazu nebo kterd nefunguje spravné.
Zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky opottebeni (véetné prasklin, zloma,
koroze, zmény barvy, dulkd nebo prasklych tésnéni), a pokud je nepfijatelné poskozeny,
prestante jej pouzivat.

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

- Infuze provadéjte pouze v klidu nebo pfi chizi. Infuze pfi jiném pohybu nez chizi
mohou mit za ndsledek rychlejsi, pomalejsi nebo proménlivéjsi protokové rychlosti, nez je
uvedeno. Testovani bylo provedeno za uUcelem simulace chize a jejiho vlivu na protokove
rychlosti; infuzni systém Freedomé0 nebyl testovan pri zadné jiné fyzické aktivité.

- Pro dosazeni maximdini pfesnosti pumpy umistéte vysku pumpy v rozmezi + 7,6 cm
(3 palce) od mista infuze, at uz infuzi poddvdte ve staciondrni poloze nebo v pohybu.
Pokud je pumpa vy3e nez misto infuze, mize se pritokovd rychlost zvysit. Pokud je
pumpa umisténa nize nez misto infuze, pritokovd rychlost se mdze snizit.

- Teplota prostfedi muze ovlivnit pritokovou rychlost. Pro dosazeni co nejpresnéjdich
vysledkd se doporucuje infuze pfi teploté 20-25° C. Neocekdvad se, ze by tlak a vihkost
prostfedi vyrazné ovliviiovaly pratokovou rychlost.

. Zivotnost prostfedku (pfed prvnim pouzitim) byla ové&fena jako dva (2) roky po datu
vyroby, pokud je skladovdn pfi teploté 15-30 °C pfi vihkosti 45-55 %. Skladovani
mimo tyto podminky nebo pouZiti prostiedku po dvou (2) letech stdrnuti moze vést ke
snizeni vykonu nebo ztraté funkce prostfedku. Datum vyroby prostfedku je uvedeno na
Stitku prostfedku.



- Bylo ovéreno, ze prostfedku Freedomé60 odolavda prepravnim podminkdm teplot
(-29-60 °C) + 2 °C a vihkosti (15-85 %) + 5 %, aniz by byla narusena jeho funkéni
funkce. Pfeprava prostfedku mimo tyto podminky mdze prostiedek poskodit nebo
vést k nezndmeé funkci pratokové rychlosti.

SChéma Freedom60® Cerny jozycek se pred Freed@méo®
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Kompatibilni injekéni strikacky
. §D°* Plastipak™ Luer-Lok® 59 ml
Cislo polozky v EU: 300865 | Cislo polozky
v USA: 309653
« Injekéni stfikacka Medline® 60 ml s konektorem

Adaptér predplnéné st¥ikacky Luer Lock
Freedom60 Cislo polozky: SYRI60010
Pouze pro predpinéné stikacky . Jednordzovy predplnénd stiikacka Hizentra® 50 ml
Hizentra® 50 ml Cislo polozky: 44206-0455-25

*Becton Dickinson & Co.



NAVOD K POUZITI

Nez zacénete:

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

2. Ujistéte se, Ze vypina¢ ZAPNUTO/VYPNUTO infuzni pumpy je v poloze VYPNUTO a Ze &erny
jazyCek ve S&titu injekeni stfikacky je na konci sve drdhy. Pokud se Cerny jazyCek nedotykd
konce své drdhy, zcela otocte velkym otocnym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek.

3. Zapnéte pumpu a sledujte, zda se Cerny jazycek hladce pohybuje po celé délce jeho
drahy. Po dokoné&eni se ujistéte, Ze jste zcela pootocili velkym otoénym knoflikem ve sméru
hodinovych rucicek, aby Cerny jazycek byl na konci drahy a abyste byli pfipraveni k infuzi.

4. Zkontrolujte prostfedek a ujistéte se, Ze viechny soucdsti jsou neporudené a nejsou na
nich praskliny, poskozeni, koroze ani zména barvy. Zkontrolujte vnitini stranu Stitu injekéni
stfikaCky a ujistéte se, Ze neobsahuje necistoty ani kontaminaci.

5. Oveérte, Ze pouzivate sprdvnou hadicku Precision a soupravu jehel High-Flo pfedepsanou
vadim poskytovatelem zdravotni péce. Zkontrolujte obal hadi¢ky a soupravy jehly.
Zkontrolujte, zda je vak neporuseny (Zadné praskliny, trhliny nebo otvory) a zcela
utésnény podél viech okrajd vaku. Pokud je obal poskozeny, prostfedek nepouzivejte.
Vyménte je a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

6. Zdaijistéte, aby mél lécivy pripravek pokojovou teplotu (20-25 °C).

Pred podkoZnim samostatnym poddavdnim musi byt pacienti a/nebo pecovatelé vyskoleni
kvalifikovanym poskyfovatelem zdravotni péce.

soupravy jehel High-Flo nebo pokud uvniti pumpy objevite jakékoli necistoty

f Pokud je pumpa poskozend, pokud je poskozeny obal hadi¢ky Precision a/nebo
nebo kontaminaci, kontaktujte poskytovatele zdravotni péce.

Pokud pouzivate predplnénou strika¢ku Hizentra 50 mi:

S adaptérem predplnéné strikacky Freedomé60 nepouzivejte injekéni stfikacky BD 50 ml nebo Medline 60 ml.

Pokyny k instalaci adaptéru predpinéné strikacky Freedomé0

horni

spodni
Ujistéte se, Ze adapteér Vyrovnejte adaptér Lehce stisknéte strany  Pokracujte v zasouvdni
je ve spravné orientaci s objimkou infuzni pumpy adaptéru a zacnéte jej adaptéru do objimky,
s ofvorem dole. Freedom. zatlacovat do objimky.  dokud nezapadne na

misto.

Pokyny k vyjmuti adaptéru predplnéné strikaéky Freedomé60
= ‘

Tlakem zatlacte dva PFi stisknuti jazyckd

pridrzné vystupky dovnitt. vytdhnéte adaptér
z objimky profi sméru,

kterym byl viozen.
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Podrobné pokyny pro podkozni infuzi
Cast | - Systém pFipravy I zéfez pro trhliny

1. Pfiprava hadic¢ek Precision a soupravy jehel High-Flo

Otevrete sterilni obal roztrzenim podél zdfezu na horni strané
obalu. Zkontrolujte, zda nejsou souprava jehly a hadi¢ky
podkozené. Zkontrolujte, zda souprava jehly neni ohnutd nebo
zda neni poskozend. V pfipadé poskozeni se obratte se na svého
poskytovatele zdravotni péce.

2. Priprava injek¢nich strikacek

Podrobné pokyny k plnéni najdete v informacich o Ié¢ivém pripravku od

vyrobce nebo je ziskdte od svého poskytovatele zdravotni péce.

Seznam kompatibilnich injek&nich stfikacek viz strana 19

- Pfenos lahvicky do injeké¢ni stfikacky [A]: naplfite pozadovanou
davku do kompatibilni stiikacky (kompatibilnich stfikacek)

- PFenos z predplnéné stfikacky do injekéni stfikacky: naplrite
pozadovanou davku do kompatibilni injekéni stfikacky (stiikacek) [B] [B]

- Pfedplnéna stfikacka Hizentra® 50 ml:
se zasune pfimo do pumpy s adaptérem predplnéné stfikacky
Freedomé0, neni nutné provadeét zadné presuny. Viz pokyny
k instalaci adaptéru predpinéné strikacky Freedomé0 na
strané 20.

3. Pripojte hadicky a soupravu jehly

Sundejte sterilni uzdvéry z konc soupravy hadic¢ek Precision a soupravy /X
jehly High-Flo a davejte pozor, abyste konce nekontaminovali (nedotkli [B]

se jich). Pripojte vnitfni konec soupravy jehel k zdsuvnému konci soupravy m
hadicek [A]. Odstrafite uzavér ze zdsuvného konce hadicky a pripojte i}
zasuvny konec s luer konektorem k injekéni stfikacce [B]. [ N lver konektor

4. PInéni hadic¢ky Precision
Vzdy se fid'te protokolem svého poskytovatele zdravotni péce.
POZNAMKY:

- Doporucuje se zavddet soupravu jehly suchou, coZ znamend, Ze na
hrotu (hrotech) jehel neni Zadny IéCivy pfipravek, aby se minimalizovalo
podrdzdéni mista infuze.

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

Plnéni Ize provdadét dvéma zpuUsoby: ruéné nebo pumpou. Viz pokyny krok
za krokem nize.

Ruéni plnéni:
Polozte hadicky a jehly na pracovni plochu.

. Stisknéte pist injekeni stfikacky a sledujte 1écivy pripravek, jak protékd
hadic¢kou.

- Jakmile kapalina dosdhne pozadovaného bodu, uvolnéte tlak
z pisty, aby se pruotok zastavil.

- Zamérte se na jednu jehlu, a kdyz se fekutina priblizi k jehle,
pokuste se zastavit protok. Dbejte, abyste nenaplnili hrot jehly.
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Plnéni pumpou:

Ujistéte se, Ze je pumpa v poloze VYPNUTO a Cerny jazycek
uvnitt prohledného Stitu injekeni stfikacky je na konci své drdhy.
Pokud neni €erny jazy&ek na konci své drdhy, zcela otocte velkym
ofocnym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek. K nasazeni nebo
vyjmuti injekCni stiikacky nesmite pouZit velkou silu. Pokud mdte
potiZe, zastavte pumpu a pred vyjmutim injekéni stfikacky se
ujistéte, Ze Cerny jazyclek je na konci své drdahy.

- Pokud pouzivate predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, pred
nasazenim injekeni stfikacky do pumpy se ujistéte, ze je
nainstalovan adaptér predplnéné injekeni stfikacky Freedomé0
podle niZe uvedenych pokynd (pokyny viz strana 20).

Pokud nepouzivate predplnénou strikacku Hizentra 50 ml,
pred dalsim postupem se ujistéte, Ze je adaptér predplnéné
stfikacky Freedomé60 vyjmuty.

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

- Polozte hadicky Precision a jehly High-Flo na pracovni plochu.
Zapnéte pumpu pro pinéni (napinéni) hadicky, a sledujte,
jak se lécivy pripravek priblizuje k jehle. Jakmile lécCivy
pripravek dosdhne pozadovaného bodu, otoclte vypinac
ZAPNUTO/VYPNUTO do polohy VYPNUTO a okamzité ofocte
velkym ofoc¢nym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, aby
se uvolnil tlak na pist.

Cast Il - Priprava mist infuze

5. Priprava mist infuze

- Pfed zavedenim soupravy jehly vyberte, vycCistéte a nechte
misto (mista) oschnout. Opatrné sejméte 3tit z hrotu jehly
a dbejte, abyste se jehly nedotkli.

- Ohledn& umisténi mista (mist) infuze se vZdy Fidte informacemi
od vyrobce lécivého pripravku a doporucenimi poskytovatele
zdravotni péce. Béznymi oblastmi podkozni infuze jsou bFicho,
stehna, bocni strana horni ¢asti bokd a zadni strana pazi.

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

6. Zavadéni jehel

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

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

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

- Opakujte pro kazdé misto infuze.
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8. Kontrola navratu krve

- Na pokyn poskytovatele zdravotni péce zkontrolujte, zda
se krev nevraci, a fo jemnym zatdhnutim za pist injekéni
stfikacky [A]. Sledujte, zda se v hadickdach v blizkosti
vasich mist neobjevuje Eervend/rizovd barva.

- Pokud dojde k navratu krve a na pokyn poskytovatele
zdravotni péce bud zasdkrtte protok do mista (mist)
vpichu (vpicht) [B] nebo odeberte viechny jehly, pfipojte
novou soupravu jehel a za¢néte znovu od kroku 3.

(@)

ast Il - Infuze

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

Pokud NEPOUZIVATE predpinénou stfikacku Hizentra 50 ml, adaptér
predplnéne stfikacky Freedomé0 vyjméte. Pokyny naleznete na strané 20.

9. Vlozeni injekéni stfikaéky a zapnuti
- Ujistéte se, ze Cerny jazycCek je na zadni strané pumpy.
Se stupnici injekeni stfikacky sméfujici nahoru viozte
injekeni stfikacku do pumpy.
- Ujistéte se, ze je luer konektor zcela usazen do cela pumpy.
- Zapnuti pumpy.
Pozndmka: Aby se snizila variabilita pritokové rychlosti,
udrzujte pumpu ve stejné Urovni jako mista infuze.
Upozornéni: pokud luer konekfor neni zcela usazen
v Cele pumpy, mUzZe se z pumpy vysunout.

10. Infuze

- Pravidelné konfrolujte, zda pumpa funguje spravné, a to
tak, ze uvidite, Ze se pist injekeni stfikacky pohybuje.

Pokud pouzivdte vice injekénich strikacek:

- Jakmile je prvni injekéni stfikacka prazdnag, VYPNETE pumpu a navifite éerny jazycek na
konec jeho drdhy. Vyjméte pist injekeni stfikacku z pumpy a odpojte ji od hadicky. Dejte
pozor, abyste nekontaminovali konce, a pripojte dalsi injekéni stfikacku ke konci s luer
konektorem hadicky Precision.

- PFi pouziti predplnéné stfikacky Hizentra 50 ml se ujistéte, Ze je adaptér predplnéné
stfikacky Freedom60 nainstalovan pred viozenim injekéni stfikacky do pumpy (pokyny viz
strana 20).

- Pokud NEPOUZIVATE predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, nezapomerite vyjmout
adaptér predplnéné stiikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 20).

- Vlozte pFipravenou injekéni st¥ikacku do pumpy. Pro pokracovdni v infuzi pumpu ZAPNETE.
Opakujte, dokud nedosdhnete celkové davky.
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Cast IV - Dokonéeni infuze

1. Vypnuti a otoéeni zpét

- Kdyz je injekeni strikacka zcela prdzdnd a byla poddna celkova
davka, pumpu VYPNETE. Natahujte velky knoflik, dokud se cerny

Pokud pocifujete silnou bolest nebo nepohodli, okamzité prestante
prostiedek uzivat a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Chcete-li infuzi okamzité pozastavit, VYPNETE pumpu a otacejte velkym
knoflikem, dokud se ¢erny jazycek nedostane na konec drahy.

Pokud prostfedek nefunguje spravné nebo podle ocekavani, prectéte si pokyny
k feSeni problémU na strané 25. Pokud problémy potrvaji, prestante prostfedek
pouzivat a obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

Jakoukoli zadvaznou nezdadouci prihodu je tfeba nahldsit vasemu
poskytovateli zdravotni péce a spolecnosti KORU Medical Systems, Inc. na
Cisle +1-800-624-9600. Pro pacienty a/nebo uZivatele v Evropské unii (EU):
jakoukoli z&dvaznou nezddouci pfihodu je tfeba nahldsit prislusSnému orgdanu
ve vasem regionu.

jazyCek nedostane na konec své drahy.

12. Vyjméte injekeni strikacku
- Vyjméte prazdnou injekeni stfikacku a jeji hadicku.

13. Odstrarite jehlu High-Flo a odistéte mista
- Drzte jehlu na misté a odlepte okolni lepici kryti a sundejte je.

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

- V pripadé potteby kazdé misto ocistéte a prekryjte obvazem.

14. Likvidace jednordzovych prostiedkd

Spottebni materidl vyhod'te do zabezpecené nddoby na ostré
predmeéty podle pokynd vaseho poskytovatele zdravotni péce.

15. Prostfedek vydistéte a vydezinfikujte

- Pumpu vycistéte a vydezinfikujte co nejdfive po pouziti a vyhnéfe se
prodlevédm mezi jednotlivymi kroky cisténi/dezinfekce. Na strané 27 si
mUzete precist Uplné pokyny k Cisténi a dezinfekci.
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RESENI PROBLEMU

Pokud ndvrhy uvedené v této Cdasti nevyresi vas problém nebo pokud problémy pretrvavaji,
prestante prostfedek pouzivat a pouzZivat a poradte se s poskytovatelem zdravotni péce.
Jakoukoli zadvaznou nezdadouci pfihodu je tfeba nahldsit vasemu poskytovateli zdravotni péce
a spole¢nosti KORU Medical Systems, Inc. na Cisle +1-800-624-9600. Pro pacienty a/nebo
uZivatele v EU: jakoukoli zdvaZnou nezdadouci pfihodu je tfeba nahldsit prislusnému orgdnu ve
vasem regionu.

Pokud pocifujete bolest nebo mate extrémné neprfijemny pocit, okamzité infuzi zastavte
a zavolejte svému poskytovateli zdravotni péce.

Injekéni stfikacka se nezalozi ani neodstrani z infuzni pumpy:
POZNAMKA: k nasazeni nebo vyjmuti injekéni stfikacky nesmite pouzit velkou silu.

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

- PouzZivejte injekéni stfikacku uvedenou na strané 16. Toto jsou jediné injekeni stfikacky, které byly
testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.

- Pokud pouzivate predplnénou stfikacku Hizentra® 50 ml, pfed nasazenim injekeni stfikacky se
Ujistéte, Ze je nainstalovdn adaptér predplnéné stiikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 20)

. Pokud NEPOUZIVATE predplnénou stfikacku Hizentra 50 ml, nezapomerite vyjmout adaptér
predplnéné stiikacky Freedomé0 (pokyny viz strana 20)

Injekéni strikacka nezdstane uvniti infuzni pumpy:

- Dbejte na to, abyste pouzivali soupravu hadicek pritokové rychlosti Precision a aby byl konec
hadicky s luer konektorem pripojen ke kompatibilni injekéni st¥ikacce (podrobnosti viz strana 16).

- Pouzivejte injekéni stfikacku uvedenou na strané 16. Tofo jsou jediné injekeni stfikacky, které byly
testovdany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.

- Ujistéte se, Ze tvar priruby injekeni stfikacky pevné dosedl do ¢ela pumpy.
- Zkontrolujte, zda je luer konekfor na soupravé hadicek spravné usazen do Cela pumpy.

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

V injekéni stfikaéce je ponechdn lécivy pfipravek (5 ml nebo méné):

- Pouzivejte injekéni stfikacku uvedenou na strané 18. Toto jsou jediné injekeni stfikacky, které byly
testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0. Pokud se injekeni stfikacka zcela nevyprazdni,
kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Lécivy pripravek neprotékd hadi¢kami:
- Ujistéte se, Ze je pumpa v poloze ZAPNUTO.
- Zkontrolujte, zda v3echny hadiky nejsou zasvorkovane.

- Davejte pozor, abyste se nedotkli koncd a nekontaminovali je, odpojte soupravu hadi¢ek od
soupravy jehly a zkontrolujte, zda nedochdzi k odkapdvani léCivého pripravku.

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

Pritok je pomaly (infuze trva déle, nez se o&ekdvalo):

- Pratokova rychlost se mdze u kazdého pacienta a kazdé infuze liSit. Poddavani mdze byt pomalé
v zdvislosti na tom, jak dobre se IéCivy pripravek vstfebdva tkdni. Nékteré infuze mohou byt
rychlej$i nez jiné. Prvni infuze mohou trvat déle, nez se ocekdvalo, protoze télo se mize
potfebovat pFizpusobit.

- Zkontrolujte, zda hadic¢ka neni zalomend, poskozend nebo propichnutd. Pokud byla pouzita
kluzna svorka, mdze dojit k poskozeni hadicky a je tfeba ji vyménit.

- PouZivejte injekéni stfikaCku uvedenou na strané 16. Toto jsou jediné injek&ni stfikacky, které byly
testovany pro pouziti s prostfedkem Freedomé0.

- Ovérte, Ze pumpa je v roviné s misty infuze. Pokud je pumpa nizsi nez mista infuze, mdze byt
pratokovd rychlost pomalejsi.
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- Infuze provddéjte pouze v klidu nebo pfi chizi. Infuze pfi jiném pohybu nez chizi mohou mit
za ndsledek rychlejsi, pomalejsi nebo promeénlivéjsi prutokové rychlosti, nez je uvedeno.

- Zajistéte, aby mél vas 1écivy pripravek pokojovou teplotu a aby teplota prostfedi v infuznim
prostoru byla mezi 20-25 °C. Infuze pfi nizsi teploté mdze mit za ndsledek nizsi pratokovou rychlost.

« Vyhnéte se umisténi soupravy jehly na znaménko, tetovani, jizvu, sval nebo ztvrdié Ci
pohmozdéné misto. Tkan nemusi absorbovat tekutinu v souladu se svym uréenim.

- Pokud ddavdte prednost rychlejSimu pritoku, budete moznd potfebovat vice mist, jinou soupravu
jehel a/nebo soupravu hadicek s rychlejsi prutokovou rychlosti. Kontaktujte svého poskytovatele
zdravotni péce.

- Vade pumpa moznd dosdhla konce své Zivotnosti. Pruzinovy mechanismus v pumpé se
mUZe opotfebovat, coz md za ndsledek pomalejsi protok, nez se ocekdvalo. Postup testu
na strané 29 Ize provést za UCelem ovéreni, zda prostfedek funguje podle specifikaci. Dalsi
informace o vyméné infuzni pumpy si vyzdadejte od svého poskytovatele zdravotni péce.

Pratok je rychlejsi, nez se oekdvalo (infuze trvda kratdi dobu, nez se o&ekdvalo):

- Ovétte, Ze pumpa je v roviné s misty infuze. Pokud je pumpa nad misty infuze, pritokova
rychlost mdze byt vyssi.

- Pouzivejte injekéni stfikaCku uvedenou na strané 16. Toto jsou jediné injekeni stfikacky, které byly
testovany pro pouZiti s prostfedkem Freedomé0.

- PrUtokovd rychlost se mUze u kazdého pacienta a kazdé infuze liSit. Podavdni moze byt
rychlejdi v zavislosti na tom, jok dobre se tekutina vstfebdvad tkdni. Nekteré infuze mohou byt
rychlejdi nez jiné. Nasledné infuze po pocdte¢ni ddvce mohou téct rychleji, protoze se vase télo
na infuze pfizpUsobuje.

- Nezapomerite pfipojit hadicku pritokové rychlosti. Pokud je injekeni stfikacka pripojena pfimo
k soupravé jehly, nebude mit kontrolu nad prdtokovou rychlosti a injekéni stfikacka se moze
vysunout z pumpy.

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

- Zaqjistéte, aby meél vdas l1écivy pripravek pokojovou teplotu a aby teplota prostfedi v infuznim
prostoru byla mezi 20-25 °C. Infuze pfi vyssi teploté mdze vést k vy3si pritokové rychlosti.

- Pokud ddvdte prednost pomalejsimu pritoku, moznd budete potfebovat méné mist, jinou
soupravu jehel a/nebo soupravu hadicek s nizsi pritokovou rychlosti. Kontaktujte svého
poskytovatele zdravotni péce.

Po zastaveni infuze pokracuje protok:

- Toto je normdini funkce pumpy, protoze je uréena k udrzovdni tlaku béhem infuze a po ni, aby
se zabrdnilo zpétnému toku lécivého pripravku.

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

- K okamzitému zastaveni protoku mizete také pouzit kluznou svorku. To by mélo byt provedeno

pouze v pripadé nouze, protoze pouziti kluzné svorky mUze poskodit hadicku. Po pouziti kluzné
svorky vymeénite soupravu hadi¢ek a/nebo soupravu jehly, nez budete pokracovat v infuzi.

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

- Pokud pfi plnéni dojde ke kontaktu léCivého pfipravku s jehlou, mdze dojit k podrazdéni. Podkozni
soupravu jehly se doporucuji zavadét suchou, protoze lécivy pripravek mdze drazdit kdzi.

- Dbejte na to, aby souprava (soupravy) jehel byla dostate¢né dlouhd, aby dosdhla podkozni

vrstvy. Pokud je zvolend jehla prili§ kratkd, mOze dojit k prosakovani v misté vpichu. Pokud jde
o pouziti deldi jehly, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

- Dbejte na to, aby souprava (soupravy) jehel nebyla pfili§ dlouhd, protoze by mohla narazit do
svalu. Pokud jde o pouziti kratsi jehly, obrafte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

- Pozddejte svého poskytovatele zdravotni péce, aby vyzkousel soupravu hadicek s nizsi
prUtokovou rychlosti, protoze rychlost infuze mdze byt pfilis vysokd.

- Stfidejte mista infuze, pokud vam to doporuci vas poskytovatel zdravotni péce. Nejlepsi
vysledky mdze pfinést pravidelné vraceni se na mista, kterd v minulosti dobfe fungovala.
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PECE, UDRZBA A LIKVIDACE:

Infuzni pumpa Freedom60® nevyzaduje zadnou kalibraci provadénou uzivatelem.

Preprava:

Bylo ovéfeno, Ze prostfedku Freedomé0 odoldvd prepravnim podminkdm teplot (-29-60 °C)

+ 2 °C a vihkosti (15-85 %) + 5 %, aniz by byla narusena jeho funk&ni funkce. Pfeprava
prostfedku mimo tyto podminky muoze prostfedek podkodit nebo vést k hezndmé & nespravné
funkci protokové rychlosti.

Skladovdani:

Bylo ovéfeno, Ze infuzni pumpa Freedomé0 si zachovdavd svdj vykon, pokud je skladovdana po
dobu az dvou (2) let pfi teploté 20-25 °C a vihkosti 45-55 %. Skladovani prostiedku pfi vy3si

nebo nizsi teploté nebo ve vihkém prostfedi mbze pumpu poskodit a/nebo snizit ocekdvanou

Zivotnost.

Ocekavana zivotnost a skladovatelnost:

Adaptér predplnéné stiikacky byl ovéfen na minimdini dobu pouZiti 360 cykld (15 pouZiti
mési¢né po dobu dvou let). Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte. NepouzZivejte, pokud je
adaptér praskly, deformovany, opotfebeny nebo jinak poskozeny. Pokud adaptér neni pouzitelny,
zlikvidujte jej a kontaktujte svého poskytovatele zdravotni pée a pozddejte o vyménu.

Infuzni pumpa Freedomé0 md predpokladdanou Zivotnost dva (2) roky pred prvnim pouZitim
a byla testovdna tak, aby splfiovala uvedené vykonnostni specifikace po dobu 360 pouziti
(reprezentativni doba pouzitelnosti dva (2) roky pfi pouziti 15krdt za mésic) pfi skladovdni

a cisténi podle nize uvedenych pokyna.

PFed pouzitim a po kazdém pouziti prostfedek zkontrolujte a sledujte jeho U¢innost béhem
infuze. Pokud prostfedek nefunguje spravné nebo vykazuje zndmky posdkozeni, jako je koroze,
zména barvy, dilky a praskliny, pozddejte svého poskytovatele zdravotni péée o vymeénu.

Pokyny pro pacienty k likvidaci:
Konkrétni pokyny k likvidaci infuzni pumpy pro vés region vém poskytne vas poskytovatel
zdravotni péce.

Pouzité infuzni pfisludenstvi (soupravy jehel, soupravy hadi¢ek a daldi infuzni materidl) vyhod'te
do nddoby na ostré predméty podle pokynU poskytovatele zdravotni péce. Pred likvidaci se
ujistéte, Ze je motylkovy uzdveér soupravy jehly je bezpecné upevnén na jehle.

veov

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

Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte, zda nedoslo k nepfipustnému poskozeni prostfedkuy, jako je
koroze, zména barvy, vrypy a praskliny. Sledujte, zda nedochdzi k neocekdvanému nebo
zhor3ujicimu se vykonu prostfedku (napf. pomalejsi nez ocekdvané pratokoveé rychlosti nebo
zastaveni pratoku). Pokud je prostfedek poskozeny nebo nefunkéni, pozadejte svého
poskytovatele zdravotni péce o pokyny k vyméné a likvidaci.

Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vn&jsi mista. Nepokousejte se istit zadnou
Cast infuzni pumpy, kterd neni snadno pfistupnd.

Postup cisténi:
1. Pumpu Cistéte mékkym hadrfikem navihéenym slabou smési jemného cisticiho prostfedku a teplé
vody (minimdini pomér jeden (1) dil &isticiho prostfedku na 50 objemovych dild vody).

2. Pripravenym roztokem Cisticiho prostfedku a Cisté utérky, kterd nezanechdvda Zmolky, nebo
meékkého ubrousku otirejte viechny vné&jsi povrchy pumpy, véetné cela pumpy a podnosu
na stiikacky az po 3tit injekéni stiikacky po dobu nejméné jedné (1) minuty. Ujistéte se, Ze
je prostfedek zcela otevieny, aby bylo mozné vycistit vSechny povrchy. Pfi stirdni po dobu
jedné (1) minuty vénujte zvid3tni pozornost listam, 3térbindm a vyvysenym ndpistim. Vymérite
znecisténé utérky nebo ubrousky podle potfeby a v pfipadé potreby je stfidejte, aby byly
vdechny povrchy Cisté.
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3. Cistou utérkou, kterd nezanechavd zmolky, nebo mékkym ubrouskem navihéenym vodou
z vodovodu o pokojové teploté (mokrym, ale nekapaijicim) otfete vdechny externi povrchy
pumpy, véetné Cela pumpy a podnosu na stfikacky az po 3tit injekeni stiikacky. PFi stirdni
vénujte zvlastni pozornost listam, Stérbindm a vyvysenym ndpisdm. Pokracujte v otirdni, dokud
neodstranite viechny zbytky, abyste zdijistili ddkladnou ¢&istotu pumpy. Podle potfeby vymeérite
nebo znovu navihete utérku nebo ubrousky a v pfipadé potfeby je vyménite, abyste zajistili
opldachnuti vdech povrchi.

4. Osudte pumpu cistym hadfikem nebo mékkym hadfikem, ktery nepousti vidkna.

5. Zkontrolujte, zda na pumpé nejsou viditelné zbytky a necistoty, abyste méli jistotu, ze je
prostfedek dikladné vycistény. Pokud na prostfedku po Cisténi zdstavaii viditelné zbytky
necistot, opakujte kroky cisténi (1 az 4). Po odstranéni viech viditelnych zbytkd a necistot
pumpu dezinfikujte podle postupu dezinfekce.

Postup dezinfekce:

1. K dOkladnému offeni viech vnéjSich povrch¥ infuzni pumpy Freedomé0 pouzifte pfedem
nasycené utérky IPA nebo hadfik nebo utérku, kterd nezanechdavda zmolky, nasycenou 70%
izopropylalkoholem (IPA) (navihéenou, ale nekapgjici).

- Zkontrolujte, zda jsou otfeny vdechny vystupy pumpy véetné Cela pumpy a podnosu na
stfikacky aZ po S§tit injekéni stfikacky. PFi stirdni vénujte zvldstni pozornost listam, Stérbindm
a vyvysenym ndpisim. Ujistéte se, Ze je prostfedek zcela otevieny, aby bylo mozné vycistit
viechny povrchy.

- Upozornéni: Cistéte pouze exponovand a vnéjsi mista. Nepokousejte se Cistit zddnou &dast
pumpy, kterd neni snadno pfistupna.

- V3echny povrchy nechte viditelné mokré po dobu nejméné péti (5) minut. BEhem péti (5)
minut kontaktu pouzijte dalsi ubrousky, aby vSechny stirané povrchy zUstaly mokré po
celou dobu kontakfu.

2. Pumpu dUkladné vysuste pomoci utérek, které nepoustéji vidknag, nebo je nechte uschnout na
vzduchu.

3. Vizudiné zkontrolujte, zda pumpa nejevi znamky poskozeni nebo opotiebeni (napf. koroze,
zména barvy, dulky nebo praskliny).
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DEFINICE SYMBOLU

Pfed pouzitim si pfectéte ndvod
k pouziti. Navod k pouziti je

k dispozici elektronicky na
uvedeném misté.

Katalogove Cislo

| &

X

Vyrobce Pouze na Iékarsky predpis

o
4

Prostfedek neni bezpecny
pro pouziti v prostredi
magnetického zareni

Autorizovany zdstupce
v Evropském spolecenstvi

Svycarsky zdstupce Nepouzivejte opakované

Odpovédnd osoba pro

Spojené kralovstvi Neresteriiz.jte

PolozZka je zdravotnicky

Cislo 3arze prostfedek

Systém baleni s jednou sterilni

Sériové Cislo -
bariérou

Jedine¢nd identifikace
prostfedku (GTIN)

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

®|)|E|® ® &

Oznaceni CE
2797 | Cislo oznameného subjektu
(BSI NL: 2797)

mn
m

Datum expirace

Neni vyrobeno z pfirodniho

Datfum vyroby kaucuku/latexu

Rozsah teploty, které moze byt

prostfedek vystaven Dovozce

PFi pouZivani prostfedku je
nutnd opatrnost. Viz ndvod
k pouziti

Rozsah vihkosti, které mdze
byt prostfedek vystaven

B =||w| B[\ & | § | § x| E

> @

| STERILE | R | Sterilizovéno gama zafenim

Informace o zdruce naleznete na adrese www.korumedical.com/warranty
a obrafte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

Infuzni systém injekéni stfikacky Freedomé0®, hadicka pritokové rychlosti Precision™, reguldtor protokové rychlosti Precision™
a soupravy jehel High-Flo™ SubQ jsou ochranné zndmky spolec¢nosti KORU Medical Systems, Inc. V3echny ostatni ochranné
zndmky jsou majetkem prisludnych viastnikd. ©2025 KORU Medical Systems, Inc; vSechna prava vyhrazena.
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BEVEZETES
A Freedomé0 infuzids rendszer a KORU Medical Systems, Inc. (KORU) dltal gydrtott aldbbi
komponensekbdl* dll. A teljes rendszerdiagramot és tovdbbi részleteket Idsd az 33. oldalon.
- Freedomé60° infuziés pumpa (a tovabbiakban: ,Freedom60” vagy ,pumpa”)
- Freedomé0°® eléretéltdtt fecskendé adaptere (o tovabbiakban ,adapter”)
- Precision™ dramldsisebesség-csékészlet (a tovabbiakban: ,Precision csékészlet” vagy
,Csékeészlet”)
- Precision™ dramldsisebesség-vezeérld
- High-Flo™ SubQ tikészlet (a tovabbiakban: ,High-Flo tUkészlet” vagy ,tUkészlet”)
- Precision™ dramldsisebesség-vezérlé (a tovabbiakban: JAramldsvezerls”)

A termék elérhetSsége és szabdlyozdsi statusza foldrajzi régidnként eltérd lehet Az On

szolgdltatojahoz.

Ez az utmutatd betegeknek és/vagy gondozoknak szdl. Az ebben az Utmutatéban szerepld
informdciok 6sszhangban vannak a HCP-348406 ,A” atdolgozdasaval. Az egészsegigyi
szolgdltatdknak az eszkdzzel kapcsolatos tovdbbi részleteket az egészségugyi szolgdltatoi
Utmutatdban kell ellendriznitk.

FIGYELEM: Az 6ninjekciozds eldtt a betegeket és gondozoikat képzett egészségigyi
szolgdltatéjuknak ki kell képeznie. A betegeknek azt tandcsoljuk, hogy a kezelésikkel
kapcsolatos Gsszes kérdéssel forduljanak egészsegigyi szolgdltatojukhoz.

RENDELTETES
A Freedomé0°® infuzios rendszer az eléirt gyogyszerek szervezetbe vald szubkutan (bér
alatt) beaddsdara szolgdl gyogydszati célokbal.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Freedom60°® infuzids rendszer olyan felndttek, serdilék és gyermek betegek szémdara
javallott, akiknek immunglobulinokkal végzett, szubkutdn infuzids kezelést irnak eld, a
jovahagyott gyogyszer cimkéjén infuzids helyenként megadott infuzids sebességeknek és
térfogatnak megfelel&en.

A Freedomé0 infuzids rendszer haszndlata a kdvetkezd fecskenddkkel javallott:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Medline 60 ml-es fecskend® (cikkszdm: SKU SYR160010)
- Hizentra® 50 mi-es, egyszer haszndlatos, eléretoltdtt fecskendd (cikkszdm: 44206-0455-25)

ELLENJAVALLATOK
A Freedom60°® infuzids rendszer ellenjavalloft vér, inzulin és nagyobb pontossagot igényld
(0zaz kritikus vagy életfenntarté) gydgyszerek esetében.

KLINIKAI ELONYOK

A Freedom infuzios rendszer lehetéve teszi a beteg szdmdra, hogy dnmagdnak adja be az
a fuggetlenséget, és lehetévé teszi a beteg mobilitasat. A Freedom infuzids rendszer
csOkkenti a gyakori helyi reakciok, példdaul duzzanat, bérpir vagy érzékenység eléfordulasat
azdltal, hogy dllandd nyomdst gyakorol a gyogyszert adagold fecskendddugattyura.
Allandé nyomas mellett az aramldsi sebesség lelassul, ha az infuzio helyén fokozott
ellendllast (ellennyomdst) tapasztal.

A Freedom60 infuzids rendszer MR-kdrnyezetben nem biztonsdgos. Ne haszndlja a

@ AZ MRI BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO INFORMACIOK
Freedomé0 infuzids rendszert MRI-készilékben vagy annak k&zelében.
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MUSZAKI JELLEMZOK
A tesztelést kontrollalt laboratdriumi kdrnyezetben, 20-25 °C hémérsékleten és 1,01 bar
(x0,09) légkdri nyomason végezték. A rendszer dramldsi sebességének pontossagdt (:15%)
kontrolldlt gyogyszerrel (74 cP PEG helyettesit®) igazoltdk 20-25 °C kozott.

A kornyezeti hémérséklet és a gyodgyszer hémérséklete jelentésen befolydsolja az dramldsi
sebességet. A maximdlis pontossag érdekében az infuzidkat 20-25 °C hémérsékleten
végezze. A kdrnyezeti pdaratartalom és a kdérnyezeti nyomds vdarhatdan nem befolydsolja
az dramldsi sebességet.

A pumpa maximdlis pontossagdnak elérése érdekében dllitsa a pumpa magassagat 7,6 cm-
en (3 hivelyk) belllre az infuzid helyétdl, akdr dallo, akdr mozgo infuzidban. Az aldbbi tdbldzat
az aramldsi sebesség lehetséges eltéréseit mutatja kildnbdzd magassagokban.

7,62 cm (3 hivelyk) az infuzio helyétdl Megegyezik az egy szintben levével

#15,24 cm (6 hivelyk) az infuzid helyétél | Legfeliebb #1,2% a megcélzott aramldsi sebességhez képest
+30,48 cm (12 hivelyk) az infuzio helyétdl | Legfeliebb #2,4% a megcélzott dramldsi sebességhez képest
+60,96 cm (24 hivelyk) az infuzid helyétél | Legfeliebb +4,8% a megcélzott dramldsi sebességhez képest

FIGYELMEZTETESEK
- A beteg tolerancigja vdltozhat. A lehetséges mellékhatdsok kdzé tartozhatnak a helyi
reakciok, példaul duzzanat, b8rpir vagy érzékenység. Ha fdjdalmat vagy kényelmetlenséget
tapasztal, forduljon egészségugyi szolgdltatdjdhoz. A potencidlis gydgyszerreakciokkal és
mellékhatasokkal (pl. paresztézia, fejfajds, Iz, szédulés, hanyinger, gyengeség, letargia stb.,)
kapcsolatban tekintse at a gydgyszer felirdsara vonatkozd informdciokat.

- Az dramldsi sebességeket szdmos tényezd befolydsolhatja, példdul a hémérséklet, a
beteg dllapota, a rendszer és az infuzid helye k&zotti magassagkilonbseégek, valamint a
gyogyszer viszkozitdsanak vdltozdsai. Az eszkdz teljesitményére vonatkozd informaciokat
I&dsd az eszkdz mUszaki jellemziben.

- Ne csatlakoztassa a High-Flo tUkészletet kdzvetlenUl a fecskend6hdz. Ha a tUkészletet
kézvetlendl a csé-/Luer-korong nélkil csatlakoztatja, a fecskendd kilokddhet a Freedomé0
infuzids pumpdbdl, és a pumpa belsd karosoddasat okozhatja.

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

- A fecskendd dugattyujat nyomo fekete fUl nagy erével mikodik. Soha ne helyezze az
ujjait a fekete fUlre vagy a fecskenddvédd belsejébe. Soha ne probdlja meg akaddlyozni
a fekete fO0l mozgdsat.

- Ne probdlja meg eltavolitani a fecskenddt vagy levdlasztani a csékészletet anélkil, hogy
elészoér a pumpdt Kl dllasba ne kapcsolng, és feljesen el nem tekerné a nagy gombot az
oramutatd jarasaval megegyezd irdnyba, amig a fekete fUl el nem éri az Ufja végét.

- A Freedomé0 infuzids pumpa nem rendelkezik riasztdssal. Az dramlds megszakaddsa
esefén nem hallhatd riasztds. Az infuzid dllapotdat nem jeleniti meg a rendszer.

- Ha a Freedom60 infuzids pumpa barmilyen folyadékba merdl, hagyja abba a
haszndlatdt, és hivia fel vagy fordulion egészségigyi szolgdltatdjahoz csere érdekében.

- Ne haszndlja a Freedomé60 infUzids rendszert vératdmlesztéshez vagy olyan gyogyszerrel,
ahol a késleltetett vagy alulinfuzid sulyos sérilést okozhat.

- A Freedomé0 infuzids rendszer nem tartalmaz részecskeszUrét. Ne haszndlja a
Freedomé0 infuzids rendszert részecskeszUrét igényld gydgyszerekkel.
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- Ne sterilizdlja az infuzidés pumpdt. Mindig kdvesse a 4l. oldalon taldlhatd fisztitdsi és
fert&tlenitési utasitasokat.

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

/I\ OVINTEZKEDESEK

- A Freedom60 infuzids rendszer kizdrdlag vényre kaphatd. A Freedomé0 infuzids rendszert
kizardlag azon beteg szdmdra haszndlja, akinek az eszkdzt felirtdk, és kizarolag
rendeltetésének megfeleléen. Haszndlat elétt gyéz&djon meg arrdl, hogy a beteget
és/vagy a gondozot kiképezte egy képzett egészseguigyi szakember.

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

- Kizardlag kompatibilis fecskend&ket haszndljon a Freedomé0 infuzids pumpdval. Mds
fecskend® haszndlata ismeretlen aramldsi sebességeket eredményezhet.

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

- Vizsgdlja meg, hogy nem sérUlf-e a csékészlet és a tUkészlet. Ha sérdlt, ne haszndija.
Cserélie ki és forduljon egészségigyi szolgditatéjahoz.

- A Precision cs6készleten és a High-Flo t0készleten taldlhatd csuszdszoritd segitségeével
csak vészhelyzet esetén szabad azonnal ledllitani az aramldst. A csuszoszoritd haszndlata
karosithatja a csékészletet, és befolydsolhatja a tervezett dramldsi sebességet.

- Haszndlat elétt gondosan vizsgdlja meg a Freedomé0 infuzids pumpdat. Hagyja abba az
olyan pumpa haszndlatdt, amely megsérdlt, sulyos Utésnek volt kitéve, vagy nem muUkodik
megfeleléen. Vizsgdlija meg az eszkdzt kopds jeleit keresve (beleértve a repedéseket,
toréseket, korroziot, elszinezddést, kipattogzdst vagy repedt tomitéseket), és hagyja abba
a haszndlatdt, ha az eszkdz tulsdgosan karosodott.

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

- Infuzidt csak dllo helyzetben vagy jarva végezzen. A jarastol eltéréd mozgdsu infuziok
a megadottnal gyorsabb, lassabb vagy jobban vdltozd dramldsi sebességeket
eredményezhetnek. Tesztelést végeztek a jards és annak dramldsi sebességre gyakorolt
hatdsanak szimuldldsara; a Freedomé0 infuzids rendszert nem tesztelték semmilyen mas
fizikai aktivitassal.

- A pumpa maximdlis ponfossagdnak elérése érdekében dllitsa a pumpa magassagat
+7,6 cm-en (3 hivelyk) belllre az infuzio helyétdl, akdr dllo, akdr mozgd infuzidban. Ha
a pumpa magasabban van, mint az infuzié helye, az aramldsi sebesség megndhet.
Ha a pumpa az infuzids helynél alacsonyabban van elhelyezve, az aramidsi sebesség
csokkenhet.

- A kérnyezeti hémérséklet befolydsolhatja az dramldsi sebességet. A legpontosabb
eredmények érdekében ajdnlott az infuzidt 20-25 °C hédmérsékleten végezni. A kdrnyezeti
nyomds és paratartalom vdrhatéan nem befolydsolja jelentésen az dramldsi sebességet.

- Az eszkdz eltarthatésagi idejét (az els¢ haszndlat elétt) a gydrtdsi datum utan ket
(2) évvel igazoltdk 15-30 °C-on, 45-55%-0s pdratartalom mellett torténd tdrolas esetén.
Az ilyen feltételektdl eltéré tarolas vagy az eszkdz haszndlata két (2) éven tul az eszkdz
csokkent teljesitményéhez vagy mikoddképességeének megszinéséhez vezethet. Az eszkdz
gyartasi datumat Iasd az eszkdz cimkéjén.
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- A Freedomé0 igazoltan folerdlja a -29 °C - 60 °C 2°C h&mérsékletet és 15-85% +5%-0s
pdratartalmat szallitas soran anélkdl, hogy ez veszélyeztetné mUkddési teljesitményét. Az
eszkoz ezen feltételeken kivUli szdllitasa kdrosithatja az eszkdzt, vagy ismeretlen aramldsi
sebességi feljesitményt eredményezhet.

Freedomé60°® diagram A fekete fulet F ( eed@m60®

minden infuzid eldtt  INFUSION SYSTEM
az Utja végéig kell
feltekerni

A cs&készlet Luer-korongja
a fecskendd Luer-zdrjgdhoz
csatlakozik, és a pumpa orri
részébe illeszkedik

GALLER AVERS
PUMPAORR FECSKENDO FECSKENDOVEDO

FEKETE FUL

SRR
FECSKENDO DU-

" _GATTYUIA

NAGY

TEKEROGOMB BE/Kl  ‘Nyppeesemmmmm

| KAPCSOLO)]

Precisionr  \NTAR. T A

FLOW RATE TUBING Teee- e

pa
| Csatlakoztassa a tUkészlet hivelyes
végét a csékészlet dugds végéhez

/_- ™
"; D« High-Fle
SUBq NEEDLE SET
_icaig jJ Sirgésségi ‘j‘ ‘\\\

. csuszoszoritd

Kompatibilis fecskendék

- BD°* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
EU cikkszam: 300865 | Amerikai egyesilt dllamokbeli
cikkszam: 309653
I » Medline® 60 ml-es, Luer-zdaras fecskenddé
Freedomé0 eléretoltott Cikkszam: SYRI60010

fecskendé adaptere . . P
« Hizentra® 50 mi-es, egyszer haszndlatos, eléretéltott
Kizdrélag a Hizentra® 50 ml-es, fecskendé

eldretoltott fecskenddkhdz Cikkszam: 44206-0455-25

*Becton Dickinson & Co.
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HASZNALATI UTASITAS

Miel6tt elkezdené:

1. Készitse eld a kellékeket, és fertétlenitse az infuzids munkafellletet antiszeptikus
toriékenddvel vagy fertdtlenitéoldattal. Alaposan mosson kezet, és ha szikséges, vegyen
fel egyszer haszndlatos kesztyUt. Ezutdn helyezze el a kellékeket.

2. Gy&zédjdn meg arrdl, hogy az infuzidés pumpa BE/KI kapcsoldja Kl dlldsban van, és a
fecskenddveddn bellli fekete fUl az Utja végnél van. Ha a fekete fUl nincs teljesen az Utja
végeén, forditsa el teliesen a nagy tekerégombot az éramutatd jarasaval megegyezd
iranyba.

3. Kapcsolja BE a pumpdt, és figyelie, hogy a fekete fUl siman mozog-e az Utja teljes
hosszaban. Ha végzett, teljesen forditsa el a nagy tekerégombot az dramutatd jarasaval
megegyezd irdnyba, hogy a fekete fUl az Ufja végén legyen, és készen dlljon az infuzidra.

4. Vizsgdlia meg az eszkdzt, és gydz8djdn meg arrdl, hogy az &sszes komponens ép,
repedésektd|, sérilésektd|, korrdzidtdl vagy elszinez&déstdl mentes. Vizsgdlja meg
a fecskendévedd belsejét, és gyéz&djon meg arrdl, hogy nincs rajta térmelék vagy
szennyez&dés.

5. Ellendrizze, hogy az egészségugyi szolgdltatdja dltal elsirt megfeleld Precision
csOkeészletet és High-Flo tUkészletet haszndlja-e. Vizsgdlia meg a csékészlet és a tlkészlet
csomagoldsat. Ellendrizze, hogy a tasak ép (nincs szakadds, hasadds vagy lyuk), és
teliesen le van zdrva a tasak minden szélén. Ha a csomagolds sérilt, ne haszndlja fel.
Cserélie ki és forduljon egészségigyi szolgdlitatdjahoz.

6. Gy6zadjon meg arrdl, hogy a gyogyszer szobahdmérséklet( (20-25 °C).

A szubkutan Oninjekcidzds elétt a betegeket és/vagy gondozdkat képzett egészségugyi

szolgdltatonak kell kiképeznie.

cs6készlet és/vagy a High-Flo tikészlet csomagolasa sérilt, vagy ha térmeléket

j Forduljon egészségigyi szolgaltatojahoz, ha a pumpa sérilt, ha a Precision
vagy szennyezédést Iat a pumpa belsejében.

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

Ne haszndlja a BD 50 ml-es vagy a Medline 60 ml-es fecskendéket a Freedomé0 eléretdltott fecskendd
adapterével.

Telepitési utasitasok a Freedomé0 eléretoltott fecskendé adapteréhez

felll

alul

Gydéz8djon meg arrdl, hogy lgazitsa az adaptert a Enyhén nyomja &ssze Folytassa az adapter
az adapter a megfeleld Freedom infUzids pumpa  az adapter oldalait, és benyomdsat a gallérba,
irdnyban van, a nyildssal alul. gallérjghoz. kezdje betfolni a gallérba.  amig az a helyére nem
kattan.

Eltavolitasi utasitasok a Freedomé0 eléretoltétt fecskendé adapteréhez

1] ¥

()
Csipje 6ssze a két A fUlek 8sszecsipése
rogzitéfilet Ugy, hogy koézben huzza ki az
nyomds gyakorol rdjuk. adaptert a gallérbdl,

a behelyezés irdnyaval
ellentétesen.
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A szubkutdan infUziéra vonatkozo részletes utasitasok
l. rész - A rendszer el6készitése I tepsful

1. A Precision csékészlet és High-Flo tGkészlet
elékészitése

A steril csomagoldst a csomagolds tetején 1évd tépdfil mentén

feltépve nyissa ki. Vizsgdlja meg a tUkészletet és a csékészletet,

hogy nem sériltek-e. Ellendrizze, hogy a tikeészlet nem hajlott-e

meg, vagy nem seérilf-e a csékészlet. Ha sérdlt, cserélje ki, és

forduljon egészségugyi szolgdltatojahoz.

2. Készitse elé a fecskendé(ke)t

A feltdltésre vonatkozo részletes utasitdsokat keresse a gyogyszer felirdsi

tajékoztatdjaban, vagy kérdezze meg egészsegugyi szolgdlfatojat. A

kompatibilis fecskenddk listdjat Iasd az 33. oldalon

- Fiolabdl fecskendébe torténd atvitel [A]: Toltse fel a szikséges
adagot kompatibilis fecskendd(k)oe

- Eléretoltott fecskendd és fecskendd kozotti atvitel: Toltse fel a
szukséges adagot kompatibilis fecskendé(k)be [B]

- A Hizentra® 50 ml-es, eléretoltott fecskendé:
K&zvetlentl a pumpdba illeszkedik a Freedomé0 el&retoltott
fecskendd adapterével; nincs szikség dttdltésre. Lasd a Freedom60
eléretoltott fecskendd adapterének telepitési Utmutatdjat a
34. oldalon.

3. Cs6- és tikészlet csatlakoztatdasa [A]
Tavolitsa el a steril kupakokat a Precision csékészlet és a High-Flo \O
N

t0készlet végeirdl, Ugyelve arra, hogy ne szennyezze (érintse meg) a
végeket. Csaflakoztassa a tikészlet hivelyes végét a csékészlet
dugds végéhez [A]. Tavolitsa el a kupakot a csékészlet hivelyes
végerd|, és csaflakoztassa a Luer-koronggal ellafott hivelyes veget
a fecskenddhédz [B].

4. A Precision cs6készlet feltdltése (betdltése)
Mindig kdvesse az egészségugyi szolgdltatdja eldirasait.
MEGJEGYZESEK:
- Az infuzids hely irritdcidjanak minimalizaldsa érdekében ajdnlott a
fUkészletet szarazon behelyeznj ami azt jelent; hogy nincs gyogyszer
a tik) hegyén.
- Annak érdekében, hogy a gyogyszer a lehetd legjobban Iathatd legyen
a csékészletben a feltdltés sordn, ajanlott a csékészletet sotét, egyszind
feldlet elStt, egy jol megvilagitott terileten feltditeni. 4
Kétféle lehetéség dll rendelkezésre a feltdltésre: Kézzel vagy pumpdaval. Lasd S
az aldbbi, lépésenkénti utasitasokat.

Feltoltés kézzel:

Fektesse a csékészletet és a tlket a munkafellletre.

- Nyomja meg a fecskendd dugattyujdt, és kdvesse a gyodgyszert, ahogy az
a csovon keresztul aramlik.

- Amikor a folyadék eléri a kivant pontot, szintesse meg a nyomast a
dugattyun az aramids ledllitasahoz.

- Osszpontositson egyetlen tire, és probdlja ledlitani az dramldst,
amikor a folyadék megkdzeliti a tUt. Vigydzzon, hogy ne tdlise fel
a t0 hegyéig.
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HU
Feltéltés pumpaval:

Gy8z6djdn meg arrdl, hogy a pumpa Kl dlidsban van, és az atiatszo
fecskend&véddn bellli fekete fUl az Utja végén van. Ha a fekete ful
nincs az Utja végén taldlhato, forgassa el a nagy tekerégombot az
oramutatd jardsaval megegyezd irdnyba. A fecskendd betdlféséhez
vagy elfdvolitasahoz nem kell jelentés erdt kifejtenie. Ha problémdja
van, dlitsa le a pumpdt és a fecskendd elfavolitdsa elétt gydz&dién
meg arrdl, hogy a fekete fUl az Utja végén van.

- Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskendd haszndlata esetén
gy6z8djon meg arrdl, hogy a Freedomé0 eléretdltott
fecskend® adaptere fel van szerelve, mielétt a fecskenddt
az aldbbi utasitdsoknak megfeleléen a pumpdba téltené (az
utasitasokat 1dsd a 34. oldalon). Ha nem Hizentra 50 mi-
es, eléretoltott fecskenddt haszndl, akkor a tovabblépés
elétt gyézédjon meg arrdl, hogy a Freedomé0 eldretdltott
fecskendd adapterét eltavolitotta.

- Mikdzben a fecskenddn lévé beosztdasok felfelé néznek, tolise be
az Osszeszerelt fecskenddt a pumpdba, és gyézédjdn meg arrd,
hogy a Luer-korong feliesen illeszkedik a pumpa orri részébe.

- Helyezze a Precision csékészletet és a High-Flo tUket

a munkafelUletre. Kapcsolja BE a pumpdt a csévezeték
feltoltésehez (betoltés), és figyelie a csékészletet, ahogy
a gyogyszer megkdzeliti a tGt. Amikor a gyogyszer eléri
a kivant pontoft, forditsa a BE/KI kapcsoldt K dllasba, és
azonnal forgassa el a nagy tekerégombot az dramutatd
jarasaval megegyezd iranyba a dugattyd nyomasdanak
megszUntetéséhez.

Il. rész - FelUletek el6készitése

5. InfOzids helyek el6készitése

- A f0készlet behelyezese eldtt vdlassza ki, fisztitsa meg eés hagyja
megszdradni a felulete(ke)t. Ovatosan tavolitsa el a t0 hegyeérdl
a véddboritast, Ugyelve arra, hogy ne érintse meg a 0t

- Mindig olvassa el a gyogyszer felirdsdra vonatkozd informacioit
és az egeészsegugyi szolgdltatojatdl szarmazd, az infuzids
hely(ek)re vonatkozod ajaniasokat. A szubkutdan infuzié gyakori
terUletei a has, a combok, a csipé felsé oldala és a karok
hatso része.

*Ne helyezze a tit szemdlcsre, tetovdldsra, hegre, izomra
vagy megkemeényedett vagy véralafutasos helyekre, ahol
a t0 megfeleld behelyezése nehéz lehet.

6. TGk behelyezése

- Csipje 6ssze a bdrt, és szurja be mindegyik tUt a szubkutdan
szdvetbe 90°-o0s szogben. Rogzitse a tit (a 7. lépésben leirt
utasitasokat kdvetve), mielétt masik helyre vezetne be tit.

7. Rogzitse a tikészletet

- Huzza le a nyomtatott oldalt a kdtszerrdl, hogy a ragasztd
szabaddd vdljon.

- Régzitse a tdt ugy, hogy a ragasztokdtést a tipillangd kdzepére
helyezi. Simitsa kifelé a bdron.

- Ismételie meg az eljdrast minden egyes infuzid helyén.
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8. Ellendrizze a vérvisszadramlast

- Ha az egészségugyi szolgdltatd erre utasitja, ellendrizze
a vérvisszadramlast a fecskendd dugattyuvjanak ovatos
visszahuzdasaval [A]. Figyelie, és gyéz8djon meg arrdl,
hogy a csékészletben a helyek kdzelében ne jelenjen
meg piros/rézsaszin.

- Ha vérvisszafolyds dll fenn, és az egészségigyi
szolgdltatdja erre utasitja, vagy szoritsa el az dramlast
a tG(k) helyéhez [B], vagy tavolitsa el az Gsszes tit,
csatlakoztasson egy Uj tUkészletet, és kezdje eldlrdl a
3. lépéssel.

Ill. rész - InfUzid

A Hizentra 50 mi-es, eléret6ltott fecskendé hasznalatakor a fecskendé
pumpdba helyezése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a Freedomé0
eléretoltott fecskend®d adaptere fel van szerelve.

Ha NEM hasznadl Hizentra 50 mi-es, eléretoltott fecskendét, feltétlendl
tavolitsa el a Freedomé0 eléretoltott fecskendd adapterét. Az utasitasokat
lasd a 34. oldalon.

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

- Gyéz8djon meg arrdl, hogy a fekete fil a pumpa
hatuljan faldlhatd. A fecskendd beosztasat felfelé forditva
helyezze be a fecskendét a pumpdba.

- Gyéz8djdn meg arrdl, hogy a Luer-korong feljesen
illeszkedik a pumpa orri részébe.

- Kapcsolja BE a pumpdt.

Megjegyzés: Az aramldsi sebesség vdltozékonysag
csokkentése érdekében probdlja a pumpdt az infuzio
helyével azonos szinten tartani.

Figyelem: Ha a Luer-korong nincs teliesen a pumpa
orri részében, akkor kilokédhet a pumpdbdl.

10. Infunddlds

- |dénként ellendrizze, hogy a pumpa megfeleléen
mUkodik-e; ehhez ellendrizze, hogy a fecskendd
dugattyltja mozog-e.

Tobb fecskend6é haszndlata esetén:

- Amint az els® fecskendd kilrilt, kapcsolja KI a pumpdt, és tekerje a fekete fulet az Ufja
végére. Tavolitsa el a fecskendét a pumpdrdl, és vdlassza le a csékészletrsl. Ugyelve, hogy
ne fertézze meg a végeit, csatlakoztassa a tovdabbi fecskenddt a Precision csékészlet Luer-
korongos végéhez.

- A Hizentra 50 ml-es, eldre elbéretoltdtt fecskendd haszndlata esetén a fecskendd pumpdba
helyezése elétt gyézédjon meg arrdl, hogy a Freedomé0 eléretdltott fecskendd adaptere
fel van szerelve (az utasitdsokat ldsd a 34. oldalon).

- Amikor NEM haszndl Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskenddt, feltétlendl tavolitsa el a
Freedomé0 eldretoltott fecskendd adapterét (az utasitdsokat ldsd 34. oldalon).

- Toltse be az eldkészitett fecskenddt a pumpdba. Kapcsolia BE a pumpdt az infuzid
folytatdsahoz. Addig ismételje, amig a feljes adagolds teljesdl.
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Ha sulyos fdajdalmat vagy kényelmetlenséget tapasztal, azonnal hagyja abba
a haszndlatat, és forduljon egészségugyi szolgaltatdjahoz.

[}E

Az infuzid azonnali szineteltetéséhez kapcsolja Kl a pumpdt, és tekerje a nagy
gombot addig, amig a fekete fUl az Utja végéhez nem ér.

Ha az eszkdz hibdsan vagy nem az elvardsoknak megfeleléen mikodik, olvassa
el a 39. oldalon taldlhatd Hibaelhdritasi utasitasokat. Ha a probléma tovabbra is
fenndll, hagyja abba a haszndlatdt, és forduljion egészségigyi szolgdltatdjahoz.

Minden sulyos vdratlan eseményt jelenteni kell az egészséguigyi szolgdltatonak
és a KORU Medical Systems, Inc. vdllalatnak a +1-800-624-9600 telefonszamon.
Az Eurdpai Unidban (EU) élé betegek és/vagy felhaszndlok esetében: Minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az On régidjdban illetékes hatésagnak.

IV. rész - Az infuzié befejezése

11. Kikapcsolas és visszatekerés

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

12. A fecskendé eltavolitasa

- Tavolitsa el az Ures fecskendét és annak csékészletét.

13. Tavolitsa el a High-Flo tGt és tisztitsa meg a felUleteket

- A t0t a helyén tartva hizza le a kérnyezé 6ntapadod kotést, és
tavolitsa el.

- Az eltdvolitdshoz huzza ki egyenesen a tUt. A biztonsagi funkcid
haszndlatdhoz zdrja a tlre a szarnyakat, és pattintsa be.

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

14. Dobja ki az egyszer haszndlatos eszkézoket

A kellékeket az egészségugyi szolgdltatd utasitdsainak megfeleléen,
biztonsagos, éles eszkdzdk taroldasdra szolgdlo tartdlyba dobja ki.

15. Az eszkoz tisztitdsa és fertétlenitése

- Haszndlat utdn a lehetd leghamarabb ftisztitsa meg és fertdtlenitse a
pumpdt, és ne halasztgassa a tisztitds/fertdtlenités kozotti [épéseket.
A tisztitdsi és fertétlenitési utasitasok dsszességét lasd a 4l. oldalon.
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Ha az ebben a részben szerepld javaslatok nem oldjdk meg a problémdt, vagy ha a
problémak tovdabbra is fenndlinak, hagyja abba a haszndlatdt, és fordulion egészségigyi
szolgdltatdjaghoz. Minden sulyos vdratlan eseményt jelenteni kell az egészségigyi szolgdltatonak
és a KORU Medical Systems, Inc. vdllalatnak a +1-800-624-9600 telefonszamon. Az EU-ban élé
betegek és/vagy felhaszndlok esetében: Minden sulyos vdaratlan eseményt jelenteni kell az On
régiojdban illetékes hatdsagnak.

Ha fdjdalmat vagy rendkivili kényelmetlenséget tapasztal, azonnal dllitsa le az infuzidt, és hivja
az egészségugyi szolgdltatojat.

A fecskend6é nem toltédik be és nem tavolithaté el az infozidés pumparol:

MEGJEGYZES: A fecskendd betdltéséhez vagy eltdvolitdsdhoz nem kell jelentés erét kifejtenie.

- Gyéz6djdn meg arrdl, hogy a pumpa Kl dllasban van, és a fekete fUl az Utja végén van. Ha
a fekete fUl nem az Utja végén taldalhatd, tekerje teliesen el a nagy gombot az éramutatd
jarasaval megegyezd irdnyba, és probdlja meg Ujra eltavolitani a fecskendét.

- Gyézddjon meg arrdl, hogy a 30. oldalon felsorolt fecskenddt valamelyikét haszndlja. Csak ezek
a fecskenddket tesztelték a Freedomé60 eszkdzzel torténd haszndlatra.

- A Hizentra® 50 ml-es, eléretoltott fecskendd haszndlata esetén a fecskendd betoltése elétt
gy8éz6djdn meg arrdl, hogy a Freedomé0 eléretdltott fecskendd adaptere fel van szerelve
(az utasitdsokat Iadsd a 34. oldalon)

- Ha NEM haszndl Hizentra 50 ml-es, eléretoltott fecskendét, feltétlentl tavolitsa el a Freedomé0
eléretoltdtt fecskendd adapterét (az utasitasokat Iasd a 34. oldalon)

A fecskendé nem marad az infuziés pumpdban:

- Gy8éz&djdn meg arrdl, hogy Precision aramldsisebesség-csékészletet haszndl, és hogy a
cs6keszlet Luer-korongos vége egy kompatibilis fecskendéhdz van csatlakoztatva (a részleteket
I&dsd a 30. oldalon).

- Gy6éz&djdn meg arrdl, hogy a 30. oldalon felsorolt fecskenddt valamelyikét haszndlja. Csak ezek
a fecskenddket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel t6rténd haszndlatra.

- Gy6éz&djon meg arrdl, hogy a fecskendd karimds formdja biztonsdgosan illeszkedik a pumpa
orri részébe.

- Gy8éz&djon meg arrdl, hogy a csékészleten 1évé Luer-korong megfeleléen illeszkedik a pumpa
orrdba.

- Gy8éz&djdn meg arrdl, hogy a fecskenddt kdzvetlendl a csékészlethez csatlakoztatta, NEM pedig
kozvetlenll a szubkutdn tikészlethez.

A gyogyszer (legfelijebb 5 ml) maradt a fecskendében:

- Gy6éz&djon meg arrdl, hogy a 32. oldalon felsorolt fecskenddt haszndlja. Csak ezek a
fecskenddket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel t6rténd haszndlatra. Ha a fecskendd nem Urdl
teljesen, forduljon egészségugyi szolgdltatéjahoz.

A gyogyszer nem dramlik at a csékészleten:

- Gy6z8djdn meg arrdl, hogy a pumpa BE dlldsban van.

- Gy6éz&djdn meg arrdl, hogy a telies csékészlet nincs elszoritva.

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

- Ha a gydgyszer nem csepeg, cserélie ki a csékészletet, mivel lehef, hogy megsérdlt.

Az dramlds lassu (az infuzié a vartndl hosszabb ideig tart):

- Az dramldsi sebesség betegenként és infuzionként eltérd lehet. A gydgyszer beaddsa lassu
lehet attdl fUggden, hogy a gydgyszer mennyire szivodik fel a szdveten keresztUl. Egyes infuziok
gyorsabbak lehetnek, mint masok. Az elsd infuzidk a vartndl hosszabb ideig tarthatnak, mivel a
testnek alkalmazkodnia kell.

- Ellendrizze, hogy a csékészlet nincs-e megtdrve, megsérllve vagy dtszidrva. Ha a csuszészoritot
haszndlta, a csékészlet megsérilhetett, és ki kell cserélni.
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- Gyézddjon meg arrdl, hogy a 30. oldalon felsorolt fecskenddt valamelyikét haszndlja. Csak ezek
a fecskenddket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel torténd haszndlatra.

- Gyézddjon meg arrdl, hogy a pumpa az infuzié helyével azonos szinten van. Ha a pumpa az
infuzids helyeknél alacsonyabban van, az dramldsi sebesség lassabb lehet.

- InfUzidt csak dallod helyzetben vagy jarva végezzen. A jardstdl eltéré mozgdsu infuzidk a
megadottndl gyorsabb, lassabb vagy jobban vdltozd dramldsi sebességeket eredményezhetnek.

- Gyézddjon meg arrdl, hogy a gyogyszer szobahé&mérsékletl, és az infuzids térben a kdrnyezeti
hémérséklet 20-25 °C kozott van. Alacsonyabb hdmérsékleten torténd infuzid esetén az
dramldsi sebesség alacsonyabb lesz.

- Ne helyezze a tUkészletet szemdlcsre, tetovdldasra, hegszévetre, izomra, megkeményedett vagy
véralafutasos terlletre. El¢fordulhat, hogy a szévet nem szivija fel a folyadékot a kivant modon.

- Ha a gyorsabb dramldst részesiti elényben, t6bb helyre, mas tUkészletre és/vagy egy nagyobb
dramldsisebesség-csékészletre lehet szUksége. Forduljon egészségugyi szolgdltatéjahoz.

- El¢fordulhat, hogy pumpdija elérte haszndlati élettartama végét. A pumpa rugds szerkezete
elkophat, ami a vartndl lassabb dramldst eredményez. A 43. oldalon taldlhatd teszteljaras annak
ellenérzésére haszndlhatd, hogy az eszkdz a jellemzéinek megfeleléen mikodik-e. Az infuzids
pumpa cseréjével kapcsolatos tovdbbi informdciokért forduljon egészségugyi szolgdltatéjdhoz.

Az dramlds a vdrtndl gyorsabb (az infuzié a vdrtndl kevesebb idét vesz igénybe):
- Gyéz8djon meg arrdl, hogy a pumpa az infuzid helyével azonos szinten van. Ha a pumpa az
infuzids helyeknél magasabban van, az dramldsi sebesség gyorsabb lehet.

- Gyéz8djon meg arrdl, hogy a 30. oldalon felsorolt fecskenddt valamelyikét haszndlja. Csak ezek
a fecskenddket tesztelték a Freedomé0 eszkdzzel torténd haszndlatra.

- Az dramldsi sebesség betegenként és infuzionként eltérd lehet. A beadds gyorsabb lehet attol
fuggden, hogy a folyadék mennyire szivodik fel a szdveten keresztUl. Egyes infuzidk gyorsabbak
lehetnek, mint masok. A kezdeti adagolds utdni késébbi infuziok gyorsabban aramolhatnak,
ahogy a teste alkalmazkodik az infuzidkhoz.

- Gyéz8djon meg arrdl, hogy csatlakoztatta az dramldsisebesség-csékészletet. Ha a fecskendd
kdzvetlenUl a tUkészlethez csatlakozik, az dramldsi sebesség nem szabdlyozhato, és a fecskendd
kilbk&édhet a pumpdbdl.

- Infuzidt csak alld helyzetben vagy jarva végezzen. A jardstol eltéré mozgdsu infuzidk a
megadottndl gyorsabb, lassabb vagy jobban vdltozd aramldsi sebességeket eredményezhetnek.

- Gyéz8djdn meg arrdl, hogy a gyogyszer szobahdmérséklet, és az infuzids térben a kdrnyezeti
hémérséklet 20-25 °C k&zott van. Magasabb hémérsékleten végzett infuzid nagyobb dramidsi
sebességet eredményezhet.

- Ha a lassabb dramldst részesiti elényben, eléfordulhat, hogy kevesebb helyre, mds tUkészletre
és/vagy alacsonyabb dramldsisebesség-csékészletre lehet sziksége. Fordulion egészségigyi
szolgdltatdjahoz.

Az dramlds az infuzié ledllitasa utan is folytatodik:

- Ez a pumpa normdl funkcidja, mivel ugy tervezték, hogy fenntartsa a nyomdst az infuzié alatt
és utan, hogy megakaddlyozza a gyogyszer visszadramldasat.

- A fecskend® dugattytjanak nyomdsmentesitéséhez és az dramlds ledllitdsdhoz forgassa el a
nagy tekerégombot az dramutatd jardsdval megegyezd irdnyba, hogy a fekete fUl az Utja
végén legyen.

- Az dramldas azonndli ledllitdsdhoz haszndlhatja a csuszoszoritot is. Ezt csak vészhelyzet esetén
szabad elvégezni, mivel a csuszészoritd haszndlata kdrosithatja a csékészletet. A csuszészoritd
haszndlata utdn, az infuzid folytatdsa eldtt cserélie ki a csdkészletet és/vagy a tUkészletet.

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

- Ha a gyogyszer feltdltéskor hozzdér a t0hdz, az irritdciot okozhat. Ajdnlott a szubkutan tikészlet
szdraz behelyezése, mivel a gydgyszer irritalhatja a bért.

- Gy6zadjon meg arrdl, hogy a tikészlet(ek) elég hosszuak ahhoz, hogy elérjek a szubkutdn
réteget. Ha a kivdlasztott 1 tul rovid, szivargds léphet fel a helyén. Hosszabb t0 haszndlataval
kapcsolatban fordulion egészségigyi szolgaltatéjahoz.
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- Ugyelien arra, hogy a tkészlet(ek) ne legyenek tul hosszuak, mert izmokat érhetnek. Révidebb
t0 haszndlatdval kapcsolatban fordulion egészségugyi szolgdltatéjahoz.

- Kérdezze meg egészségugyi szolgdltatéjat egy lassabb dramldsisebesség-csékészlet
kiprébdlasardl, mivel a sebesség tul gyors lehet.

- Vdltogassa az infuzid helyeit, ha az egészségigyi szolgdltatdja ezt javasolja. A multban jol
muUkodd helyekhez vald alkalmankénti visszatérés jobb eredményeket biztosithat.

APOLAS, KARBANTARTAS ES ARTALMATLANITAS:

A Freedomé0°® infuzids pumpa nem igényel semmilyen kalibraldst a felhaszndlod részérdl.

Szdllitas:

A Freedom60 igazoltan tolerdlja a -29 °C - 60 °C #2°C hémérsékletet és 15-85% *5%-0s
pdratartalmat szdllitas soran anélkll, hogy ez veszélyeztetné mikodési teliesitményét. Az eszkdz
ezen feltételeken kivUli szdllitdsa kdrosithatja az eszkdzt, vagy ismeretlen dramldsi sebesség
teljesitményt eredményezhet.

Tdrolds:

A Freedomé0 infuzios pumpa legfeliebb két (2) évig tartd, 20-25 °C hémeérséklet és 45-55%
pdratartalom melletti taroldsa esetén bizonyitottan megérzi a teljesitményét. Az eszkdz
magasabb vagy alacsonyabb hédmérsékleten vagy pdrdsabb kdrnyezetben térténd tdaroldsa
kdrosithatja a pumpdt, és/vagy csdkkentheti varhatod élettartamat.

Vdarhaté élettartam és eltarthatésagi idé:

Az eléretoltott fecskendd adapterének minimdlis haszndlati élettartama 360 ciklus (15 haszndlat
havontag, két éven keresztil). Haszndlat elétt vizsgdlja meg az eszkdzt. Ne haszndljo, ha az
adapter megrepedt, deformdlodott, elhaszndlddott vagy mas moédon kdrosodott. Ha az adapter
nem haszndlhatd, dobja ki, és kérjen cserét az egészségigyi szolgdltatdjatol.

A Freedomé0 infuzios pumpa varhatod eltarthatdsdgi ideje az elsé haszndlat elétt két (2) éy,
és az aldbbi utasitdsoknak megfeleld tarolds és tisztitds esetén 360 haszndlatra vonatkozdan
tesztelték, hogy megfelel a megadott teliesitményjellemzéknek (ez két (2) éves haszndlati
élettartamot jelent, havi 15 haszndlat mellett).

Haszndlat elétt és minden haszndlat utdn vizsgdlja meg az eszkdzt, és az infuzid sordn
ellendrizze annak teljesitményét. Ha az eszkdz nem rendeltetésszerlen mikodik, vagy
min&ségromlds, példaul korrdzid, elszinez&dés, kipattogzds vagy repedések jelei mutatkoznak,
fordulion egészseégugyi szolgdltatdjahoz.

Artalmatlanitési utasitdsok betegek szdmdra:

Az adott régidban az On infuzids pumpdjdra vonatkozod specifikus drtalmatlanitdsi utasitasokért
fordulion egészségigyi szolgdltatdjahoz.

A haszndlt infuzids tartozékokat (fUkészleteket, csékészleteket és egyéb infuzids kellékeket)

az egészségugyi szolgdlfatdja utasitdsainak megfeleléen dobja ki éles eszkdzdk tdroldsara
szolgdld tartdlyba. Artalmatianitas elétt gyézédion meg arrdl, hogy a tikészlet pillangdzdrdja
biztonsdgosan van régzitve a tihdz.

Tisztitasi és fertétlenitési utasitasok:
Haszndlatok kdzott az infuzids pumpdat meg kell tisztitani, majd fertdtleniteni kell.

Tisztitas és fertétlenités utdn vizsgdlia meg az eszkdzt, hogy nincs-e rajta elfogadhatatian
kdrosodds, példaul korrdzid, elszinezddés, kipattogzds vagy repedések. Figyelie az eszkdzt, hogy
nem jelentkezik-e varatlan vagy romlé teliesitmény (pl. a vartndl lassabb dramldsi sebesség vagy
az aramlds ledllasa). Ha az eszkoz sérilt vagy hibdsan mikodik, fordulion egészségugyi
szolgdltatdjahoz a cserére és dartalmatlanitdsra vonatkozd utasitdsokért.

Figyelem: Csak a kilatszd és kilsd terUleteket tisztitsa. Ne probdlja megtisztitani az
infuzids pumpa azon részeit, amelyek nem kdnnyen hozzdaférhetdk.
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Tisztitasi eljaras:
1. Tisztitsa meg a pumpdt enyhe mosdszer és meleg viz gyenge keverékével megnedvesitett puha
ruhdval (minimdlis ardny: Egy (1) rész mosészer és 50 rész viz térfogatonként).

2. Az el6készitett tisztitoszeroldat és tiszta, sz&szmentes t6rlékendd vagy puha térléruha
segitségével legalabb egy (1) percig tordlie a pumpa dsszes kulsé felUletét, beleértve a pumpa
orrdt és a fecskenddtdlcdt is egészen a fecskenddvédsig. Gydzédjdon meg arrdl, hogy az
eszkoz teliesen nyitva van, hogy minden fellletet meg lehessen ftisztitani. Az egy (1) perces
torlés soran forditson kilonleges figyelmet a borddkra, résekre, megemelt betljelekre. Szikség
szerint cserélje ki a szennyezett térléruhdkat vagy torlékenddket, és szikség esetén cserélje ki
a kenddket, hogy biztositsa a teljes felllet tisztitasat.

3. Tiszta, szbszmentes torlékendével vagy szobahdmeérsékletl csapvizzel (nedves, de nem
csepegd) megnedvesitett puha ruhdval tordlie le a pumpa Osszes kilsé felUletét, beleértve
a pumpa orrdat és a fecskendétdlcat a fecskenddveddig. Forditson kildnleges figyelmet a
toérlés sordn a borddkra, résekre, megemelt betUjelekre. Folytassa a torlést, amig az &sszes
maradvanyt el nem favolitjo, hogy a pumpa teljesen tiszta legyen. Szikség szerint cserélie
ki vagy nedvesitse meg Ujra a torléruhdat vagy torlékenddket, szikség esetén cserélje ki a
kenddketf, hogy minden fellletet ledblitsen.

4, Tiszta, sz6szmentes t6rlékend&vel vagy puha ruhdval szdritsa meg a pumpdt.

5. Vizsgdlja meg a pumpdt, hogy nincs-e rajta lathatd maradvany vagy térmelék, hogy
meggydz&djon az eszkdz alapos tisztitasardl. Ha az eszkdzdn a tisztitds utan lathatd
maradvdny és tdrmelék maradt, ismételie meg a tisztitasi Iépéseket (1-4). Miutan az Gsszes
lathatd maradvanyt és tormeléket eltavolitotta, fertdtlenitse a pumpdt a fertétlenitési eljarasnak
megfeleléen.

Fertétlenitési eljaras:

1. Haszndljon izopropil-alkohollal (IPA) elére telitett toriékenddket, vagy szészmentes toriékendét
vagy 70%-os IPA-val dtitatott (nedvesitett, de nem csepegd) toriékendét a Freedomé0 infuzids
pumpa o6sszes kilsé felUletének alapos letdriéséhez.

- Gy6z8djdn meg arrdl, hogy a pumpa és az adapter minden kilsé felUletét, beleértve a
pumpa orrdat és a fecskendd fdlcdjat letdrolte, egészen a fecskendéveddig. Forditson
kilénleges figyelmet a torlés soran a borddkra, résekre, megemelt betljelekre. Gy&z&djon
meg arrdl, hogy az eszkdz teliesen nyitva van, hogy minden fellletet meg lehessen
tisztitani.

- Figyelem: Csak a kilatszo és kUlsé terUleteket tisztitsa. Ne probdlja megfisztitani az
infUzids pumpa azon részeit, amelyek nem kdnnyen hozzdférhetdk.

- Hagyja, hogy minden felUlet Idthatéan nedves maradjon legaldbb &t (5) percig. Az 6t
(5) perces behatasi idS alatt haszndljon tovdbbi toriékendéket annak biztositasara, hogy
az dsszes érintkezd felUlet nedves maradjon a telijes behatdsi idé alatt.

2. Alaposan szdritsa meg a pumpdt szoszmentes torlékendd(k) segitségével, vagy hagyja
levegédn megszdaradni.

3. Szemrevételezéssel ellendrizze a pumpdt, hogy nem lathatok-e rajta sérilésre vagy kopdsra
utald jelek (példaul korrdzid, elszinezédés, kipattogzds vagy repedések.)
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SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA

Haszndlat elétt olvassa
el a haszndlati utasitdast.

Katalégusszam A haszndlati utasitas
elekfronikusan érheté el a
jelzett helyen.

Gyartd Kizarolag vényre kaphatd

Meghatalmazott képviselé az
Eurdpai Kézdsségben

Az eszkdz magneses sugarzasi
kdrnyezetben torténd
haszndlata nem biztonsagos

Svdici képviseld

Ne haszndlja ujra

Felelds személy az EgyesUlt
Kiralysagban

Tilos Ujrasterilizalni

Tételszdm

A termék orvostechnikai
eszkdz

Sorozatszam

Egyszeres steril véddzdaras
csomagolorendszer

Egyedi eszkdzazonositd (GTIN)

@ F®® e R =

Ne haszndlja, ha a
csomagolds sérult

Lejarat datuma

n
m

2797

CE-jeldlés
Bejelentett szervezet széma
(BSI NL: 2797)

Gydrtdas datuma

Nem természetes gumibdl/
latexbdl készUlt

H&mérséklet-tartomany,
amelynek az eszkdz kitehetd

Importér

SR O R EEEEE

Pdratartalom-tartomany,
amelynek az eszkdz kitehetd

> @

Az eszkdz haszndlata sordn
elévigydzatossag szikséges.
Lasd a haszndlati utasitast

[ sTERILE [R |

Gamma-sugdrzdssal sterilizalva

A garancidval kapcsolatos informaciokért Iatogasson el a www.korumedical.com/warranty
weboldalrg, és fordulion egészségigyi szolgdltatéjahoz.

A Freedomé0® fecskendds infUziods rendszer, a Precision™ dramldsisebesség-csékészlet, a Precision™ dramldsisebesség-vezérld
és a High-Flo™ SubQ tUkészletek a KORU Medical Systems, Inc. védjegyei. Minden mas védjegy a megfeleld tulajdonosokeé.
©2025 KORU Medical Systems, Inc; Minden jog fenntartva.
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WPROWADZENIE
System infuzyjny Freedomé0 sktada sie z ponizszych elementéw* produkowanych przez firme
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Petny schemat systemu i wiecej szczegdtéw mozna znalez¢é
na stronie 47.

+ Pompa infuzyjna Freedomé60°® (zwana ,Freedomé0” lub ,pompg”)

- Adapter amputkostrzykawki Freedomé60°® (zwany ,adapterem”)

- Dren z regulacjq predkosci przeptywu Precision™ (zwany ,drenem Precision” lub ,drenem”)

- Regulator predkosci przeptywu Precision™

. Zestaw igiet High-Flo™ SubQ (zwany ,zestawem igiet High-Flo” lub ,zestawem igiet”)

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

*Dostepnosc produktu i status regulacyjny mogq sie rézni¢ w zaleznosci od regionu
geograficznego. Aby uzyskac wiecej informacji na temat produktdw dostepnych w danym
regionie, nalezy skonfaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dia pacjentow i (lub) opiekundw. Informacje zawarte w
niniejszym podreczniku sq zgodne z dokumentem HCP-348406 wer. A. Pracownicy stuzby
zdrowia powinni zapoznac¢ sie z ,Podrecznikiem dla pracownikdw stuzby zdrowia”, aby uzyskac
dodatkowe informacje na temat wyrobu.

PRZESTROGA: Przed samodzielnym podaniem leku pacjenci i ich opiekunowie muszqg
zostac przeszkoleni przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. Pacjentom

zaleca sie skontaktowanie sie z pracownikiem stuzby zdrowia w przypadku wszelkich

pytan zwigzanych z ich leczeniem.

PRZEZNACZENIE
System infuzyjny Freedomé60® jest przeznaczony do podskornego podawania przepisanych
produktow leczniczych do organizmu w celach terapeutycznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System infuzyjny Freedom60°® jest wskazany dla dorostych, mtodziezy i dzieci, ktérym przepisano
leczenie infuzyjne z zastosowaniem podskdrnie podawanych immunoglobulin zgodnie z
predkoéciami i objetosciq infuzji wedtug miejsca infuzji, okreslonymi w zatwierdzonej dokumentaciji
produkfu leczniczego.

System infuzyjny Freedomé0 jest wskazany do stosowania z nastepujgcymi strzykawkami:
+ Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Strzykawka Medline 60 ml (numer pozycji: SKU SYR160010)
- Amputkostrzykawka jednorazowego uzytku Hizentra® 50 ml (numer pozycji: 44206-0455-25)

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu infuzyjnego Freedomé0® jest przeciwwskazane w przypadku podawania
krwi, insuliny i produktow leczniczych wymagajacych wiekszej doktadnosci podawania

(tj. krytycznych lub podtrzymujqcych zycie produktow leczniczych).

KORZYSC KLINICZNA

System infuzyjny Freedom umozliwia pacjentowi samodzielne podanie podskdrnej infuzji
przepisanego produkiu leczniczego niezaleznie od lokalizacji. Zapewnia wygode, zwieksza
niezalezno$¢ i umozliwia pacjentowi poruszanie sie. System infuzyjny Freedom zmniejsza czestosc
wystepowania czestych reakcji miejscowych, takich jak obrzek, zaczerwienienie lub bolesnosc,
poprzez wywieranie statego nacisku na ttok strzykawki podajqgcej produkt leczniczy. Przy statym
cisnieniu predkos¢ przeptywu maleje w przypadku napotkania zwiekszonego oporu (cisnienie
wsteczne) w miejscu infuzji.

MAGNETYCZNEGO

System infuzyjny Freedomé0 to produkt niebezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé60 w aparacie do rezonansu
magnetycznego ani w jego poblizu.

@ INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU
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DANE TECHNICZNE

Testy przeprowadzono w kontrolowanym $rodowisku laboratoryjnym w temperaturze 20-25°C i
ci$nieniu atmosferycznym 1,01 bara (0,09 bara). Doktadnos¢ predkosci przeptywu systemu (:15%)
zweryfikowano przy uzyciu kontrolowanego produktu leczniczego (alternatywy PEG 74 cP) w
temperaturze 20-25°C.

Temperatura otoczenia i temperatura produkfu leczniczego znacznie wptyng na predkosc
przeptywu. W celu uzyskania maksymalnej doktadnosci nalezy wykonywac infuzje w
temperaturze 20-25°C. Nie oczekuje sie, aby wilgotnoé¢ ofoczenia i cisnienie otoczenia miaty
wptyw na predkos$¢ przeptywu.

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

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

OSTRZEZENIA

- Tolerancja pacjenta moze sie rézni¢. Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowac
reakcje miejscowe, fakie jak obrzek, zaczerwienienie lub bolesno$¢. W przypadku wystgpienia
bodlu lub dyskomfortu nalezy skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Informacje
dotyczqce potencjalnych reakgji i dziatar niepozgdanych produktu leczniczego (np. parestezji,
bolu gtowy, gorgczki, zawrotdow gtowy, nudnosci, ostabienia, sennosci itp,) mozna znalez¢
w informacjach dotyczqcych przepisywania produktu leczniczego.

- Na predkosci przeptywu moze mie¢ wptyw wiele czynnikow, takich jok temperatura, stan
pacjentq, réznice wysokosci miedzy systemem a miejscem infuzji oraz zmiany lepkosci
produkfu leczniczego. Informacje na temat dziatania wyrobu mozna znalez¢ w danych
technicznych wyrobu.

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

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

- Czarna wypustka, ktéra naciska ttok strzykawki, dziata z duzq sitg. Nigdy nie nalezy ktas¢
palcow na czarnej wypustce ani wewngtrz ostony strzykawki. W zadnym momencie nie wolno
probowac zaktdcac ruchu czarnej wypustki.

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

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

- Jedli pompa infuzyjna Freedomé60 zostanie zanurzona w jakimkolwiek ptynie, nalezy przerwac
stosowanie i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu wymiany.

- Nie uzywac¢ systemu infuzyjnego Freedomé60 do transfuzji krwi lub z produktem leczniczym,
jesli opdznienie lub niedostateczna infuzja mogg spowodowac powazne obrazenia.

- System infuzyjny Freedomé0 nie zawiera filtfra czgstek statych. Nie uzywac systemu infuzyjnego
Freedom60 z produktami leczniczymi, ktére wymagajg stosowania filira czgstek statych.

45



- Nie sterylizowac¢ pompy infuzyjnej. Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji czyszczenia
i dezynfekcji na stronie 55.

- System infuzyjny Freedomé0 to produkt niebezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie uzywac systemu infuzyjnego Freedomé0 w aparacie do rezonansu
magnetycznego ani w jego pobilizu.

A SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

- Z pompq infuzyjng Freedomé0 nalezy uzywac wytqgcznie kompatybilnych strzykawek. Uzycie
innej strzykawki moze spowodowad nieznane predkosci przeptywu.

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

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

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

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

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

- Infuzje nalezy wykonywac wytqcznie w pozycji nieruchomej lub podczas chodzenia. Infuzje
z ruchami innymi niz chodzenie mogq powodowac szybsze, wolniejsze lub bardziej zmienne
predkosci przeptywu niz okreslone. Przeprowadzono badania symulujgce chodzenie i jego
wptyw na predkosci przeptywu; system infuzyjny Freedomé0 nie byt testowany przy zadnej
innej aktywnosci fizycznej.

- Aby uzyska¢ maksymalng doktadnos¢ pompy, nalezy ustawi¢ wysoko$¢ pompy w odlegtosci
7,6 cm (3 cale) od miejsca infuzji, niezaleznie od tego, czy infuzja jest wykonywana w
pozycji nieruchomej, czy w ruchu. Jedli pompa znajduje sie wyzej niz miejsce infuzji, predkosc
przeptywu moze wzrosngc. Jedli pompa znajduje sie ponizej miejsca infuzji, predkos$c¢ przeptywu
moze sie zmniejszyc.

- Temperatura otoczenia moze wptyngc¢ na predkosc przeptywu. W celu uzyskania
najdoktadniejszych wynikow zaleca sie infuzje w temperaturze 20-25°C. Nie oczekuje sig, aby
cisnienie i wilgotnoéc¢ ofoczenia miaty znaczgcy wptyw na predkos¢ przeptywu.

- Okres trwatosci wyrobu (przed pierwszym uzyciem) zostat zweryfikowany jako dwa (2) lata
od daty produkcji w przypadku przechowywania w temperaturze 15-30°C przy wilgofnosci
45-55%. Przechowywanie poza tymi warunkami lub uzywanie wyrobu po uptywie dwdch
(2) lat moze spowodowad pogorszenie dziatania lub utrate funkcji wyrobu. Data produkdji
wyrobu znagjduje sie na etykiecie wyrobu.
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- Stwierdzono, ze Freedomé0 jest w stanie wytrzymac¢ warunki transportu w zakresie temperatur
(-29-60°C) #2°C i wilgotno$¢ (15-85%) 5% bez uszczerbku dla jego wydajnosci funkcjonalne;.
Transportowanie wyrobu poza tymi warunkami moze uszkodzi¢ wyréb lub spowodowad
nieznang wydajnos¢ predkosci przeptywu.

Schemat Freedomé60°® Czarna wypustka Freed@méo®
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Kompatybilne strzykawki
- BD°* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Numer pozycji w UE: 300865 | Numer pozycji
w USA: 309653
« Strzykawka z tqgcznikiem Luer Lock Medline® 60 ml

Adapter amputkostrzykawki Numer pozycji: SYRI60010
Freedomé60 . .
« Amputkostrzykawka jednorazowego uzytku
Tylko do amputkostrzykawek Hizentra® 50 ml
Hizentra® 50 ml Numer pozycji: 44206-0455-25

*Becton Dickinson & Co.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Przed rozpoczeciem:

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

2. Upewnic¢ sie, ze przetgcznik WE/WYL. pompy infuzyjnej znajduje sie w pozycji WYLACZONE],
a czarna wypustka w ostonie strzykawki znajduje sie na koncu toru. Jedli czarna wypustka nie
dotyka konca toru, nalezy catkowicie obroci¢ duze pokretto w prawo.

3. WLACZYC pompe i obserwowac, czy czarna wypustka porusza sie ptynnie na catej dtugosci
foru. Po zakonczeniu obrdci¢ duze pokretto catkowicie w prawo, tak aby czarna wypustka
znalazta sie na koricu toru i wyréb byt gotowy do infuzji.

4. Sprawdzi¢ wyrob, aby upewni¢ sig, ze wszystkie elementy sq nienaruszone i nie sq popekane,
uszkodzone, skorodowane ani odbarwione. Sprawdzi¢ wnetrze ostony strzykawki, aby
upewni¢ sig, ze nie ma w him zanieczyszczen ani zanieczyszczen.

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

6. Upewni¢ sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowq (20-25°C).

Przed samodzielnym podaniem podskdrnym pacjenci i (lub) opiekunowie muszq zostad
przeszkoleni przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

W przypadku uszkodzenia pompy, uszkodzenia opakowania drenu Precision i
(lub) zestawu igiet High-Flo lub zaobserwowania jakichkolwiek pozostatosci lub
zanieczyszczeh wewnqgtrz pompy nalezy skontaktowaé sie z pracownikiem stuzby
zdrowia.

W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml:

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

Instrukcja instalacji adaptera amputkostrzykawki Freedomé60

->
gO'I'G —
()
dot = C 2

] BN (£
Upewni¢ sig, ze adapter Ustawi¢ adapter w jednej Lekko $cisng¢ boki Kontynuowac wsuwanie
jest w prawidtowym linii z kotnierzem pompy adaptera i rozpoczqgc adaptera do kotnierza,
potozeniu, z otworem u infuzyjnej Freedom. wsuwanie go do az zaskoczy na miejsce.

dotu. kotnierza.

Instrukcja usuwania adaptera amputkostrzykawki Freedomé60

Sciané dwie wypustki Sciskajgc wypustki, wyciqgnqd
mocujgce do wewnatrz, adapter z kotnierza w kierunku

wywieraioc na nie nacisk. przeciwnym do kierunku, w
Y 19 ktérym zostat wprowadzony.
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Instrukcja podskérnej infuzji krok po kroku
Czes¢ | - Przygotowanie systemu naciecie do

1. Przygotowanie drenu Precision i zestawu igiet High-Flo

Otworzy¢ sterylne opakowanie, rozrywajqc je wzdtuz naciecia

na gorze opakowania. Sprawdzi¢ zestaw igiet i dren pod kgtem
uszkodzen. Sprawdzi¢ zestaw pod katem zgietych igiet lub -
uszkodzonych drenow. W przypadku uszkodzenia wymienic i S
skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia. sqmmnant?

2. Przygotowanie strzykawki (strzykawek)

Szczegotowe instrukcje dotyczgce napetniania mozna znalez¢ w informacjach
dotyczqgcych przepisywania produktu leczniczego lub uzyska¢ od
pracownika stuzby zdrowia. Lista kompatybilnych strzykawek znajduje sie
na stronie 47

- Przenoszenie z fiolki do strzykawki [A]: napetni¢ wymagang dawkg
kompatybilng strzykawke (kompatybilne strzykawki)

- Przenoszenie zawartosci amputkostrzykawki do innej strzykawki: [B]
napeti¢ wymagang dawkg kompatybilng strzykawke (kompatybilne
strzykawki) [B]

- Amputkostrzykawka Hizentra® 50 mi:
pasuje do pompy z adapterem amputkostrzykawki Freedomé0; nie
jest wymagane przenoszenie zawartosci. Zapoznac sie z instrukcjq
instalacji adaptera amputkostrzykawki Freedomé0 na stronie 48.

3. Podtgczy¢ dren i zestaw igiet

Zdjqc sterylne zatyczki z koricdwek zestawu drenu Precision

i zestawu igiet High-Flo, uwazajqgc, aby nie zanieczyscic (nie
dotknqc) koricdwek. Podtgczyd¢ zeriskq koricdwke zestawu igiet do
meskiej korncowki zestawu drenu [A]. Zdjq¢ zatyczke z zeriskiej
koncowki drenu i przymocowac zeriskg koncowke z krgzkiem typu
Luer do strzykawki [B].

4. Zalaé (napetnic) dren Precision
Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia.

UWAGI:

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

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

Istniejg dwie opcje zalewania: reczne lub za pomocg pompy. Instrukcje krok po

kroku znajdujq sie ponizej. ( AN

Zalewanie reczne:

Potozy¢ dren i igty na powierzchni robocze;j.

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

- Gdy ptyn osiggnie zqgdany punki, zwolni¢ ci$nienie z ttoka, aby zatrzymac
przeptyw.

- Skoncentrowac sie na pojedynczej igle i sprobowac zatrzymac
przeptyw, gdy ptyn zblizy sie do igty. Nalezy uwazad, aby nie napetnic¢
do konicowki igty.
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Zalewanie za pomocq pompy:

Upewnic sig, ze przetqcznik pompy znajduje sie w potozeniu WYL, a
czarna wypustka wewnatrz przezroczystej ostony strzykawki znajduje
sie na koncu foru. Jedli czarna wypustka nie znajduje sie na koncu
toru, obroéci¢ duze pokretto w prawo. Wktadanie i wyjmowanie
strzykawki nie powinno wymagac uzycia znacznej sity. W razie
problemdw nalezy zatrzymad pompe i upewnic sie, Ze czarna
wypustka znajduje sie na koricu toru przed wyjeciem strzykawki.

+ W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml
przed wtozeniem strzykawki do pompy nalezy sie upewni¢,

Ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé60
zgodnie z ponizszymi instrukcjomi (instrukcje na stronie 48).
Jesli nie jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml,
przed kontynuowaniem nalezy sie upewni¢, ze adapter
amputkostrzykawki Freedomé0 zostat usuniety.

- Trzymajqc strzykawke podziatkg skierowang do gory, wtozyc
zmontowanq strzykawke do pompy i upewnic sig, ze krqgzek typu
Luer jest catkowicie osadzony w koricowce pompy.

- Potozy¢ dren Precision i igty High-Flo na powierzchni roboczej.
WEACZYC pompe, aby zala¢ (napetnic) dren i obserwowad
dren, gdy produkt leczniczy bedzie zblizat sie do igty. Kiedy
produkt leczniczy osiggnie zgdany punkt, przetgczy¢ przetgcznik
WL /WYL, do pozycji WYLACZONE] i natychmiast obréci¢ duze
pokretto w prawo, aby zwolni¢ nacisk na ttok.

Czes¢ Il - Przygotowanie miejsc

5. Przygotowad miejsca

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

- Nalezy zawsze zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi
przepisywania produktu leczniczego i zaleceniami odnosnie do
miejsc infuzji przekazanymi przez pracownika stuzby zdrowia.
Czeste obszary podskérnej infuzji obejmujg brzuch, uda, strone
gornych bioder i tylng cze$¢ ramion.

*Unika¢ umieszczania igty w miejscu, gdzie znajduje sie

A znamie (pieprzyk), tatuaz, blizna, miesien, stwardniate

miejsca lub zasinienia, poniewaz moze to utrudniac
prawidtowe wktucie igty.

6. Wprowadzanie igiet

- Scisnq¢ skére i wprowadzi¢ kazdq igte do tkanki podskornej
pod kgtem 90°. Przed wprowadzeniem igty w inne miejsce nalezy
zamocowad igte (postepujgc zgodnie z instrukcjami w kroku 7).

7. Zamocowacd zestaw igiet

- Oderwac nadrukowang strone od opatrunku, aby odstonic
przylepiec.

- Zamocowac igte, umieszczajgc opatrunek samoprzylepny centralnie
na motylku igty. Wygtadzi¢ go na zewnatrz nad skorg.

- Powtdrzy¢ dia kazdego miejsca infuzji.
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8. Sprawdzi¢, czy krew sie cofa

- Sprawdzi¢, czy nie ma naptywu krwi, jesdli zalecit to
pracownik stuzby zdrowiag, delikatnie pociggajgc ttok
strzykawki [A]. Obserwowac, czy w drenie w poblizu miejsc
infuzji nie ma czerwonego/rézowego koloru.

- Jedli wystepuje powrdt krwi i jedli zostanie to zalecone przez
pracownika stuzby zdrowia, nalezy zacisng¢ przeptyw do
miejsc wprowadzenia igty [B] lub usungc wszystkie igty,
podtgczy¢ nowy zestaw igiet i rozpoczgc¢ od kroku 3.

Czesé Il - Infuzja

W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml przed
wtozeniem strzykawki do pompy nalezy sie upewni¢, ze zainstalowano
adapter amputkostrzykawki Freedomé0.

Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjgc
adapter amputkostrzykawki Freedomé0. Instrukcje mozna znalezé na stronie 48.

9. Wiozy¢ strzykawke i WLACZYC pompe

- Upewnic¢ sie, ze czarna wypustka znajduje sie z tytu pompy.
Wprowadzi¢ strzykawke do pompy z podziatkq strzykawki
skierowang do gory.

- Upewnic sie, ze krgzek typu Luer jest catkowicie osadzona
w koricowce pompy.

- WEACZYC pompe.
Uwaga: Aby zmniejszy¢ zmiennos$¢ predkosci przeptywu,
nalezy stara¢ sie utrzymac pompe na poziomie miejsc infuzji.

Przestroga: Jedli krgzek typu Luer nie jest catkowicie
osadzony w koncowce pompy, moze wysungc sie
Z pompy.

10. Infuzja

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

W przypadku stosowania kilku strzykawek:

. Po opréznieniu pierwszej strzykawki WYLACZYC pompe i wycofad czarng wypustke do
konca toru. Odtqczy¢ strzykawke od pompy i odtgczy¢ od drenu. Zachowujgc ostroznosc,
aby nie zanieczysci¢ koncowek, podtgczy¢ dodatkowq strzykawke do korica drenu Precision
z krgzkiem typu Luer.

« W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra 50 ml przed witozeniem strzykawki
do pompy nalezy sie upewnic, ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé0
(instrukcje znajdujq sie na stronie 48).

- Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjg¢ adapter
amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna znalez¢ na stronie 48).

- Wiozy¢ przygotowang strzykawke do pompy. WEACZYC pompe, aby kontynuowad infuzje.
Powtarza¢ do momentu zakoriczenia catkowitej dawki.
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W przypadku wystgpienia silnego bodlu lub dyskomfortu nalezy natychmiast
przerwac stosowanie i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

-

Aby natychmiast wstrzyma¢ infuzje, nalezy WYLACZYC pompe i obracad duze
pokretto, az czarna wypustka znajdzie sie na koricu foru.

Jesli wyrdb dziata nieprawidtowo lub nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy
zapoznac sie z instrukcjami rozwigzywania probleméw na stronie 53. Jesli problemy
nie ustgpig, nalezy przerwac stosowanie i skonsulfowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia.

Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtaszac¢ pracownikowi stuzby zdrowia i

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

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

- Po catkowitym opréznieniu strzykawki i podaniu catkowitej dawki
WYLACZYC pompe. Obraca¢ duze pokretto, az czarna wypustka
znajdzie sie na koncu foru.

12. Usunaé strzykawke
- Usunq¢ pustq strzykawke i jej dren.
13. Usung¢ igte High-Flo i oczysci¢ miejsca

« Przytrzymujqc igte w miejscu, oderwac otaczajgcy opatrunek
samoprzylepny i usungc go.

- Wyciggnag¢ igte w linii prostej, aby jg wyjac. Aby skorzysta¢ z funkgji
bezpieczenstwa, nalezy zamkngc skrzydetka nad igtq i zatrzasngc.

- W razie potrzeby oczysci¢ kazde miejsce i przykry¢ bandazem.

14. Wyrzuci¢ elementy jednorazowe

Wyrzuci¢ materiaty do bezpiecznego pojemnika na ostre przedmioty
zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia.

15. Wyczysci¢ i zdezynfekowaé wyréb

- Po uzyciu pompe nalezy czysci¢ i dezynfekowac jak najszybciej,
unikajgc opdzniert miedzy etapami czyszczenia/dezynfekcji. Petne
instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekcji mozna znalez¢ na
stronie 55.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesdli zalecenia zawarte w tej czeéci nie rozwiqzq problemu lub jesdli problem bedzie sie
powtarza¢, nalezy przerwac stosowanie i skonsultowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ pracownikowi stuzby zdrowia i firmie

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

w danym regionie.

W przypadku wystgpienia bolu lub skrajnego dyskomfortu nalezy natychmiast przerwac infuzje
i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Strzykawki nie mozna wtozy¢ ani wyjg¢ z pompy infuzyjnej:

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

- Upewnic¢ sie, ze przetgcznik pompy znajduje sie w potozeniu WYL, a czarna wypustka znajduje
sie na koncu toru. Jedli czarna wypustka nie znajduje sie na koncu toru, nalezy obroéci¢ duze
pokretto w prawo do korica i sprobowac ponownie wyjqc strzykawke.

- Upewnic¢ sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 44. Sq to jedyne strzykawki, ktére
zostaty przetestowane pod kgtem stosowania z systemem Freedomé0.

- W przypadku stosowania amputkostrzykawki Hizentra® 50 ml przed wtozeniem strzykawki
nalezy sie upewni¢, ze zainstalowano adapter amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna
znalez¢ na stronie 48)

- Jezeli NIE jest uzywana amputkostrzykawka Hizentra 50 ml, nalezy wyjg¢ adapter
amputkostrzykawki Freedomé0 (instrukcje mozna znalez¢ na stronie 48)

Strzykawka nie pozostaje wewngtrz pompy infuzyjnej:

- Upewnic sie, ze uzywany jest zestaw drenu z regulacjqg predkosci przeptywu Precision
oraz ze koniec drenu z krgzkiem typu Luer zostat podtgczony do kompatybilnej strzykawki
(szczegodtowe informacje mozna znalez¢ na stronie 44).

- Upewnic sig, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 44. Sq to jedyne strzykawki, ktore
zostaty przetestowane pod kgtem stosowania z systemem Freedomé0.

- Upewnic sie, ze kotnierz strzykawki jest dobrze osadzony w koncoéwce pompy.

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

- Upewnic sig, ze strzykawka zostata podtgczona bezposrednio do drenu, a NIE bezposrednio
do zestawu igiet podskornych.

Produkt leczniczy (5 ml lub mniej) pozostaje w strzykawce:

- Upewnic sig, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 46. Sq to jedyne strzykawki, ktore
zostaty przetestowane pod kgtem stosowania z systemem Freedomé0. Jesli strzykawka nie
zostanie catkowicie oprdzniong, nalezy skontaktowacd sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt leczniczy nie przeptywa przez dren:

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

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

- Uwazajqgc, aby nie dotkng¢ ani nie zanieczysci¢ koricowek, odtqczy¢ zestaw drenu od zestawu
igiet i sprawdzi¢, czy produkt leczniczy kapie.

- Jesli produkt leczniczy nie kapie, wymieni¢ dren, poniewaz moze on byc¢ uszkodzony.

Przeptyw jest powolny (infuzja trwa diuzej niz oczekiwano):

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

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

- Upewnic sig, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 44. Sq fo jedyne strzykawki, kidre
zostaty przetestowane pod kgtem stosowania z systemem Freedomé0.
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- Upewnic sig, ze pompa jest na poziomie miejsc infuzji. Jesli pompa jest nizej niz miejsca infuzji,
predkosc przeptywu moze byc¢ wolniejsza.

- Infuzje nalezy wykonywac wytgcznie w pozycji nieruchomej lub podczas chodzenia. Infuzje
z ruchami innymi niz chodzenie mogqg powodowac szybsze, wolniejsze lub bardziej zmienne
predkosci przeptywu niz okreslone.

- Upewnic sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowq oraz ze temperatura otoczenia
w przestrzeni infuzyjnej wynosi 20-25°C. Wstrzykiwanie w nizszej temperaturze spowoduje
zmnigjszenie predkosci przeptywu.

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

- Jesli preferowany jest szybszy przeptyw, moze by¢ potrzebnych wigcej miejsc infuzji, inny
zestaw igiet i (lub) zestaw drenu o wiekszej predkosci przeptywu. Skontaktowad sie z
pracownikiem stuzby zdrowia.

- Pompa mogta osiggng¢ koniec okresu uzytkowania. Mechanizm sprezynowy w pompie
moze by¢ zuzyty, co skutkuje wolniejszym przeptywem niz oczekiwany. Procedure testowq
na stronie 57 mozna przeprowadzi¢ w celu sprawdzenia, czy wyrdb dziata zgodnie ze
specyfikacjq. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat wymiany pompy infuzyjnej, nalezy
skontaktowa¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

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

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

- Upewnic¢ sie, ze uzywana jest strzykawka podana na stronie 44. Sq to jedyne strzykawki, ktére
zostaty przetestowane pod kgtem stosowania z systemem Freedomé0.

- Predko$¢ przeptywu moze by¢ rézna dla kazdego pacjenta i kazdej infuzji. Podawanie moze
by¢ szybsze, w zaleznosci od stopnia wchtaniania ptynu przez tkanke. Niektére infuzje mogg
by¢ szybsze niz inne. Kolejne infuzje po podaniu dawki poczagtkowej mogg ptyngc szybciej,
poniewaz organizm dostosowuje sie do infuzji.

- Upewnic¢ sie, ze podtgczono dren z regulacjq predkosci przeptywu. Jesli strzykawka jest
podtgczona bezposrednio do zestawu igiet, predko$¢ przeptywu nie bedzie kontrolowana
i strzykawka moze wysungc sie z pompy.

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

- Upewnic¢ sie, ze produkt leczniczy ma temperature pokojowq oraz ze temperatura otoczenia
w przestrzeni infuzyjnej wynosi 20-25°C. Infuzja w wyzszej temperaturze moze spowodowac
wiekszq predkos¢ przeptywu.

- Jedli preferowany jest wolniejszy przeptyw, moze by¢ potrzebnych mniej miejsc infuzji, inny
zestaw igiet i (lub) zestaw drenu o mniejszej predkosci przeptywu. Skontaktowac sie z
pracownikiem stuzby zdrowia.

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

- Aby zwolni¢ ci$nienie z ttoka strzykawki i zatrzymac przeptyw, nalezy obrdci¢ duze pokretto
w prawo, tak aby czarna wypustka znalazta sie na koncu toru.

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

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

- Umozliwienie kontaktu produktu leczniczego z igtg podczas zalewania moze spowodowad
podraznienie. Zaleca sie wprowadzanie zestawu igiet podskérnych na sucho, poniewaz produkt
leczniczy moze podrazniac skoére.

- Upewnic sig, ze zestaw igiet jest wystarczajgco dtugi, aby dotrze¢ do warstwy podskornej. Jesli
wybrana igta jest zbyt krotka, moze dojs¢ do wycieku w miejscu infuzji. Nalezy skonfaktowac
sie z pracownikiem stuzby zdrowia w sprawie uzycia dtuzszej igty.
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- Upewnic sig, ze igty zestawu nie sq zbyt diugie, poniewaz mogqg dotrze¢ do mieéni. Nalezy
skontaktowacd sie z pracownikiem stuzby zdrowia w sprawie uzycia krotszej igty.

- Nalezy zapyta¢ pracownika stuzby zdrowia o mozliwosc¢ zastosowania zestawu drenu o
mniejszej predkosci przeptywu, poniewaz predko$c moze byc¢ zbyt duza.

- Zmieniac¢ rotacyjnie miejsca infuzji, jedli zaleci to pracownik stuzby zdrowia. Okresowy powrot
do miejsc, ktdre dobrze pracowaty w przesztoséci, moze zapewnic najlepsze wyniki.

PIELEGNACJA, KONSERWACIJA | UTYLIZACJA:

Pompa infuzyjna Freedomé0°® nie wymaga kalibracji przez uzytkownika.

Transport:

Stwierdzono, ze Freedomé0 jest w stanie wytrzymac warunki transportu w zakresie temperatur
(-29-60°C) #2°C i wilgotno$¢ (15-85%) 5% bez uszczerbku dla jego wydajnosci funkcjonalne;.
Transportowanie wyrobu poza tymi warunkami moze uszkodzi¢ wyrob lub spowodowad
nieznang lub niedoktadng wydajnos$c predkosci przeptywu.

Przechowywanie:

Pompa infuzyjna Freedomé0 zostata sprawdzona pod kgtem utrzymania jej dziatania

w przypadku przechowywania przez okres do dwodch (2) lat w temperaturze 20-25°C i
wilgotnosci 45-55%. Przechowywanie wyrobu w wyzszej lub nizszej temperaturze lub w bardziej
wilgotnym $rodowisku moze uszkodzi¢ pompe i (lub) skrécié oczekiwany okres eksploatacii.

Oczekiwany okres eksploatacji i okres frwatosci:

Adapter amputkostrzykawki zostat zweryfikowany pod kgtem minimalnego okresu eksploatacii
wynoszqcego 360 cykli (15 uzy¢ na miesigc przez dwa lata). Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
wyrob. Nie uzywag, jedli adapter jest pekniety, odksztatcony, zuzyty lub w inny sposéb
uszkodzony. Jedli adapter nie nadaje sie do uzytku, nalezy go wyrzucic¢ i skonfaktowac sie

z pracownikiem stuzby zdrowia w celu wymiany.

Przewidywany okres trwatosci pompy infuzyjnej Freedomé0 wynosi dwa (2) lata przed
pierwszym uzyciem. Zostata przetestowana pod kagtem spetnienia podanych specyfikacii
dziatania dla 360 zastosowar (co odpowiada okresowi eksploatacji wynoszgcemu dwa (2) lata
w przypadku uzywania 15 razy w miesigcu) w przypadku przechowywania i czyszczenia
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Sprawdzi¢ wyrdb przed uzyciem i po kazdym uzyciu oraz monitorowac jego dziatanie podczas
infuzji. Jesli wyréb nie dziata zgodnie z przeznaczeniem lub wykazuje oznaki pogorszenia jakosci,
takie jak korozja, odbarwienie, wzery i pekniecia, nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia w celu wymiany.

Instrukcje utylizacji dla pacjentow:
W celu uzyskania szczegdtowych instrukcji dotyczqcych utylizacji pompy infuzyjnej w danym
regionie nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Zuzyte akcesoria infuzyjne (zestawy igiet, zestawy drendw i inne materiaty infuzyjne) nalezy
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty zgodnie z instrukcjami pracownika stuzby zdrowia.
Przed utylizacjg upewni¢ sig, ze zamkniecie motylkowe zestawu igiet jest pewnie zamocowane
na igle.

Instrukcja czyszczenia i dezynfekgji:
Pomiedzy kolejnymi uzyciami pompe infuzyjng nalezy wyczysci¢, a nastepnie zdezynfekowad.

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wyréb pod kgtem niedopuszczalnego
zuzycia, fakiego jak korozja, odbarwienie, wzery i pekniecia. Monitorowac¢ wyrob pod kgtem
nieoczekiwanego lub pogarszajgcego sie dziatania (np. mniejszej niz oczekiwana predkosd
przeptywu lub zatrzymania przeptywu). W przypadku uszkodzenia lub nieprawidtowego
dziatania wyrobu nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu uzyskania
instrukcji dotyczqcych wymiany i utylizacji.
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Przestroga: Czysci¢ tylko te obszary, ktére sq odstoniete i zewnetrzne. Nie nalezy
podejmowac prob czyszczenia zadnej czesci pompy infuzyjnej, ktora nie jest tatwo
dostepna.

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

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

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

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

5. Sprawdzi¢ pompe pod kgtem widocznych pozostatodci i zanieczyszczen, aby upewni¢ sig, ze
wyréb zostat doktadnie wyczyszczony. Jedli po czyszczeniu wyrdb ma widoczne pozostatosci
i zanieczyszczenia, powtodrzy¢ etapy czyszczenia (od 1 do 4). Po usunieciu wszystkich
widocznych pozostatosci i zanieczyszczen zdezynfekowacd pompe zgodnie z procedurg
dezynfekcii.

Procedura dezynfekgji:

1. Do doktadnego przetarcia wszystkich zewnetrznych powierzchni pompy infuzyjnej Freedomé0
nalezy uzy¢ nasqczonych chusteczek IPA, niepylqcej $ciereczki lub chusteczki nasqczonej 70%
alkoholem izopropylowym (IPA) (wilgotnej, ale nie kapiqcej).

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

« Przestroga: Czysci¢ tylko te obszary, ktdre sq odstoniete i zewnetrzne. Nie nalezy
podejmowac prob czyszczenia zadnej czesci pompy, kitdra nie jest tatwo dostepna.

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

2. Doktadnie wysuszy¢ pompe za pomocq niepylgcych chusteczek lub pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu.

3. Wzrokowo sprawdzi¢ pompe pod kgtem oznak uszkodzenia lub zuzycia (takich jok korozja,
odbarwienie, wzery lub pekniecia).
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DEFINICJA SYMBOLI

Numer katalogowy

Przed uzyciem zapoznac sie
z instrukcjg uzycia. Instrukcja
uzycia dostepna w formie
elekfronicznej we wskazanym
miejscu.

Producent

X &

o
4
=
<

Wytqcznie do uzytku na
recepte

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspadlnocie Europejskiej

Wyrdb nie jest bezpieczny
w $rodowisku promieniowania
magnetycznego

Przedstawiciel w Szwajcarii

Nie uzywa¢ ponownie

Osoba odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii

Nie sterylizowa¢ ponownie

Numer partii

Produkt jest wyrobem
medycznym

Numer seryjny

System pakowania
pojedynczej bariery sterylnej

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu (GTIN)

®||EF®® &

Nie uzywac, jedli opakowanie
jest uszkodzone

Data waznosci

n
Mm

2797

Oznakowanie CE
Numer jednostki notyfikowanej
(BSI NL: 2797)

Data produkgji

Nie wyprodukowano z
kauczuku naturalnego/lateksu

Zakres temperatur, na ktéry
wyréb moze byc¢ narazony

Importer

B ~|o v |E||E) 5| | § || B

Zakres wilgotnosci, na ktory
wyréb moze byc¢ narazony

> @

Podczas uzywania wyrobu
wymagana jest ostroznosc.
Patrz instrukcja uzycia

[ STERILE [R |

Sterylizowano
promieniowaniem gamma

Informacje dotyczqce gwarancji mozna znalez¢ na stronie

www.korumedical.com/warranty oraz kontaktujgc sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

System infuzyjny do wlewdw strzykawkowych Freedomé0°®, dreny z regulacjq predkosci przeptywu Precision™, kontroler
predkosci przeptywu Precision™ i zestawy igiet High-Flo™ SubQ sq znakami towarowymi firmy KORU Medical Systems, Inc.
Wszystkie pozostate znaki fowarowe stanowiq wiasno$¢ odpowiednich wiascicieli. ©2025 KORU Medical Systems, Inc; Wszelkie
prawa zastrzezone.
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RO
INTRODUCERE

Sistemul de perfuzare Freedom60 consta din urmatoarele componente* fabricate de
KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Consultati pagina 61 pentru o diagrama completa
a sistemului si mai multe detalii.
- Pompa de perfuzie Freedom60® (denumita ,Freedom60” sau ,pompa”)
- Adaptor de seringa preumpluta Freedom60® (denumit ,,adaptor”)
- Tubulatura pentru debit Precision™ (denumita ,tubulatura Precision” sau ,tubulatura”)
- Regulator de debit Precision™
- Set de ace High-Flo™ SubQ (denumit ,set de ace High-Flo” sau ,set de ace”)
- Regulator de debit Precision™ (denumit ,regulator de debit”)

*Disponibilitatea produsului si starea de reglementare pot varia in functie de regiunea geograficd.
Contactati-vd furnizorul de servicii medicale pentru mai multe informatii despre produsele
disponibile in regiunea dvs.

Acest ghid este destinat pacientilor si/sau apartinatorilor. Informatiile din acest ghid suntin
concordanta cu HCP-348406 rev A. Furnizorii de servicii medicale trebuie sa consulte Ghidul
furnizorului de servicii medicale pentru detalii suplimentare privind dispozitivul.

ATENTIE: Pacientii si apartinatorii acestora trebuie sa fie instruiti de catre furnizorul
lor calificat de servicii medicale Thainte de autoadministrare. Pacientilor li se
recomanda sa contacteze furnizorul de servicii medicale pentru toate intrebarile
legate de tratamentul lor.

SCOP PRECONIZAT
Sistemul de perfuzare Freedom60® este destinat administrarii subcutanate a
medicamentelor prescrise Tn organism in scopuri terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de perfuzare Freedom60® este indicat pentru adulti, adolescenti si copii si
adolescenti carora li se prescrie terapie prin perfuzie cu imunoglobuline administrate
subcutanat, conform ratelor de perfuzare si volumului per loc de perfuzare specificate pe
eticheta medicamentului aprobat.

Sistemul de perfuzare Freedom60 este indicat pentru utilizare cu urmatoarele seringi:
- Becton Dickinson & Co. BD® Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
- Seringa Medline de 60 ml (numar articol: SKU SYR160010)
- Seringa preumpluta de unica folosinta Hizentra® 50 ml (numar articol: 44206-0455-25)

CONTRAINDICATII

Sistemul de perfuzare Freedom60® este contraindicat pentru administrarea de sange,
insulina si medicamente care necesita o mai mare precizie a administrarii (adica
medicamente vitale sau care sustin viata).

BENEFICIU CLINIC

Sistemul de perfuzare Freedom permite pacientului sa isi autoadministreze perfuzia
subcutanata a unui medicament prescris, indiferent de cadrul in care se regdseste. Acesta
ofera confort, promoveaza independenta si permite mobilitatea pacientului. Sistemul de
perfuzare Freedom reduce aparitia reactiilor locale frecvente, cum ar fi umflare, roseata sau
durere, aplicand presiune constanta pe pistonul seringii care administreaza medicamentul.
La presiune constanta, debitul incetineste atunci cand se intampina rezistenta crescuta
(contrapresiune) la locul perfuziei.

Sistemul de perfuzare Freedom60 nu este sigur Tn mediul RM. Nu utilizati sistemul

® INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
de perfuzare Freedom60 in interiorul sau in jurul unui aparat RMN.

58



SPECIFICATII TEHNICE

Testarea s-a efectuat intr-un mediu de testare controlat, la o temperatura de 20-25 °C
si o presiune atmosferica de 1,01 bari (+0,09). Precizia debitului sistemului (+15%) a fost
verificata cu un medicament controlat (7,4 cP PEG surogat) intre 20-25 °C.

Temperatura mediului inconjurator si temperatura produsului medicamentos vor afecta
semnificativ debitul. Pentru acuratete maxima, efectuati perfuzii la o temperatura de
20-25 °C. Nu se preconizeaza ca umiditatea ambianta si presiunea ambianta sa afecteze
debitul.

Pentru a obtine precizia maxima a pompei, pozitionati Tnaltimea pompei la £7,6 cm (3 inch)
de locul perfuziei, indiferent daca perfuzati in pozitie stationara sau in miscare. Tabelul
urmator indica potentiala variatie a debitului la inaltimi diferite.

+7,62 cm (3 inch) de la locul perfuziei Echivalent de nivel
+15,24 cm (6 inch) de la locul perfuziei pana la +1,2 % din debitul tinta
+30,48 cm (12 inch) de la locul perfuziei pana la +2,4 % din debitul tinta
160,96 cm (24 inch) de la locul perfuziei pana la 4,8 % din debitul tinta

AVERTISMENTE

Toleranta pacientului poate varia. Reactiile adverse potentiale pot include reactii locale,
cum ar fi umflare, roseata sau durere. Daca resimtiti durere sau disconfort, contactati-va
furnizorul de servicii medicale. Consultati informatiile privind prescrierea medicamentului
pentru potentialele reactii si reactii adverse la medicament (de exemplu, parestezie,
durere de cap, febra, ameteala, greata, slabiciune, letargie etc.).

Debitele pot fi afectate de mai multi factori, cum ar fi temperatura, starea pacientului,
diferentele de Tnaltime intre sistem si locul perfuziei si variatiile viscozitatii
medicamentului. Consultati specificatiile tehnice ale dispozitivului pentru informatii
privind performanta dispozitivului.

Nu conectati setul de ace High-Flo direct la seringd. Conectarea setului de ace direct fara
tubulatura/discul luer poate duce la iesirea seringii din pompa de perfuzie Freedom60 si
poate cauza deteriorarea interna a pompei.

Nu resterilizati si nu reutilizati tubulatura Precision sau setul de ace High-Flo. Reutilizarea
unui dispozitiv de unica folosinta poate duce la infectarea sau functionarea defectuoasa a
pompei.

Actionarea urechiusei negre care impinge pistonul seringii necesita o forta mare. Nu
puneti niciodata degetele pe urechiusa neagra sau in interiorul aparatorii seringii. Nu
incercati niciodata sa impiedicati miscarea urechiusei negre.

Nu Tncercati sa scoateti seringa sau sa deconectati setul de tubulatura fara a pune mai
intdi pompa in pozitia OFF (oprit) si a rasuci complet butonul mare in sensul acelor de
ceasornic, astfel incat urechiusa neagra sa fie la capatul cursei.

Pompa de perfuzie Freedom60 nu are o alarma. Daca apare o intrerupere a debitului, nu
se va auzi nicio alarma. Nu exista afisaj pentru stadiul perfuziei.

Daca pompa de perfuzie Freedom60 este imersata in orice fel de lichid, intrerupeti
utilizarea si apelati sau contactati-va furnizorul de servicii medicale pentru inlocuire.

Nu utilizati sistemul de perfuzare Freedom60 pentru transfuzii de sdnge sau impreuna cu
medicamente, Tn cazul in care intarzierea sau subperfuzarea ar putea duce la vatamari
grave.

Sistemul de perfuzare Freedom60 nu contine un filtru de particule. Nu utilizati sistemul
de perfuzare Freedom60 cu medicamente care necesita utilizarea unui filtru de particule.

Nu sterilizati pompa de perfuzie. Respectati intotdeauna instructiunile de curatare si
dezinfectare de la pagina 69.
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Sistemul de perfuzare Freedom60 nu este sigur Tn mediul RM. Nu utilizati sistemul de
perfuzare Freedom60 in interiorul sau in jurul unui aparat RMN.

A PRECAUTII

Sistemul de perfuzare Freedom60 este destinat numai pentru utilizare pe baza de
prescriptie medicala. Utilizati sistemul de perfuzie Freedom60 numai la pacientii carora
le-a fost prescris dispozitivul si numai pentru utilizarea prevazuta. Asigurati-va ca
pacientul si/sau apartinatorul este instruit de un profesionist calificat din domeniul
sanatatii Tnainte de utilizare.

Utilizati numai componentele sistemului de perfuzare Freedom fabricate de
KORU Medical Systems, Inc. Utilizarea altor produse poate duce la debite cu
valori necunoscute.

Utilizati numai seringi compatibile cu pompa de perfuzie Freedom60. Utilizarea unei
seringi diferite poate duce la debite cu valori necunoscute.

inainte de utilizare, inspectati cu atentie tubulatura Precision si ambalajul setului de ace
High-Flo. Nu utilizati setul daca ambalajul este deschis.

Inspectati seturile de tubulatura si ace pentru a verifica daca sunt deteriorate. Daca este
deteriorat, nu 1l utilizati. Inlocuiti-le si contactati-va furnizorul de servicii medicale.

Clema glisanta inclusa pe tubulatura Precision si seturile de ace High-Flo trebuie utilizate
numai n caz de urgenta, pentru a opri imediat debitul. Utilizarea clemei glisante poate
cauza deteriorarea tubulaturii si poate afecta debitul preconizat.

Inspectati cu atentie pompa de perfuzie Freedom60 nainte de utilizare. Intrerupeti
utilizarea unei pompe care a fost deteriorata, expusa unui impact sever sau care nu
functioneaza corespunzator. Inspectati dispozitivul pentru semne de uzura (inclusiv fisuri,
fracturi, coroziune, decolorare, patare sau garnituri crapate) si intrerupeti utilizarea daca
dispozitivul este deteriorat inacceptabil.

Evitati amplasarea setului de ace High-Flo peste o alunita, un tatuaj, o cicatrice, un muschi
sau zone indurate sau nvinetite, unde introducerea corespunzatoare a setului de ace ar
putea fi dificila.

Efectuati perfuziile numai in timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul
altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat debite mai mari, mai mici sau mai
variabile decat cele specificate. Testarea a fost efectuata pentru a simula mersul si efectul
acestuia asupra debitelor; sistemul de perfuzare Freedom60 nu a fost testat cu nicio alta
activitate fizica.

Pentru a obtine precizia maxima a pompei, pozitionati Tnaltimea pompei la £7,6 cm

(3 inch) de locul perfuziei, indiferent daca perfuzati in pozitie stationara sau in miscare.
Daca pompa este pozitionata mai sus decat locul perfuziei, debitul poate creste.

Daca pompa este pozitionata mai jos decat locul perfuziei, debitul poate scadea.

Temperatura ambianta poate afecta debitul. Pentru cele mai precise rezultate, se
recomanda perfuzarea la o temperatura de 20-25 °C. Nu se preconizeaza ca presiunea si
umiditatea mediului sa afecteze semnificativ debitul.

Perioada de valabilitate a dispozitivului (Tnainte de prima utilizare) a fost verificata ca
fiind la doi (2) ani dupa data de fabricatie, atunci cand este depozitata la temperaturi de
15-30 °C la o umiditate de 45-55%. Depozitarea in afara acestor conditii sau utilizarea
dispozitivului dupa doi (2) ani de imbatranire poate duce la o performanta redusa sau

la pierderea functiei dispozitivului. Consultati eticheta dispozitivului pentru data de
fabricatie a dispozitivului.

Freedom60 a fost verificat sa reziste la conditii de transport la temperaturi (-29 °C-60 °C)
12 °C si umiditate de (15%-85%) +5%, fara a compromite performanta sa functionala.
Transportul dispozitivului in afara acestor conditii poate deteriora dispozitivul sau poate
duce la o performanta necunoscuta a debitului.
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®
Schema Freedom60® Urechiusa neagra Freedem60
este roti’té pana INFUSION SYSTEM
Discul luer al tubulaturii la capatul cursei
se conecteaza la seringa nainte de fiecare
Luer-Lock si se asaza in perfuzie
ciocul pompei APARATOAREA
SERINGA GULER SERINGII URECHIUSA

CIOCUL POMPEI 3
NEAGRA

CAPATUL
. 4 CURSEI
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Seringi compatibile
* BD®* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Numar articol UE: 300865 | Numar articol SUA:

309653
Adaptor seringa preumpluta * Seringa Luer Lock Medline® de 60 ml
Freedom60 Numar articol: SYR160010

Numai pentru seringile * Seringa preumpluta de unica folosinta

preumplute Hizentra® de 50 ml Hizentra® 50 ml
Numar articol: 44206-0455-25

*Becton Dickinson & Co.
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RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de a incepe:

1. Colectati materialele si dezinfectati prin curatarea suprafetei de lucru pentru perfuzie cu
servetele antiseptice sau cu solutie dezinfectanta. Spalati-va bine pe maini si, daca este
necesar, puneti-va manusi de unica folosinta. Apoi, asezati consumabilele.

2. Asigurati-va ca comutatorul PORNIT/OPRIT al pompei de perfuzie este in pozitia OPRIT si
ca urechiusa neagra din interiorul aparatorii seringii se afla la capatul sinei. Daca urechiusa
neagra nu atinge capatul cursei, rotiti complet butonul mare n sens orar.

3. PORNITI pompa si observati ca urechiusa neagra are o miscare lina pe toata lungimea sinei
sale. Dupa finalizare, asigurati-va ca rotiti complet butonul mare in sensul orar, astfel incat
urechiusa neagra sa fie la capatul sinei si sa fiti gata pentru perfuzie.

4. Inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca toate componentele sunt intacte si nu
prezinta crapaturi, deteriorari, coroziune sau decolorare. Examinati interiorul aparatorii
seringii si asigurati-va ca nu exista reziduuri sau contaminare.

5. Verificati daca utilizati tubulatura Precision si setul de ace High-Flo corecte prescrise de
furnizorul dvs. de servicii medicale. Inspectati tubulatura si ambalajul setului de ace.
Verificati daca punga este intacta (fara rupturi, crapaturi sau gauri) si sigilata complet
de-a lungul tuturor marginilor pungii. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
inlocuiti-le si contactati-va furnizorul de servicii medicale.

6. Asigurati-va ca medicamentul este la temperatura camerei (20-25 °C).

Inainte de autoadministrarea subcutanatd, pacientii si/sau apartindtorii trebuie instruiti de un
furnizor de servicii medicale calificat.

tubulatura Precision si/sau ambalajul setului de ace High-Flo sunt deteriorate sau

Contactati-va furnizorul de servicii medicale daca pompa este deteriorata, daca
Adacé observati reziduuri sau contaminare in interiorul pompei.

Daca se utilizeaza o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml:

Nu utilizati seringi BD de 50 ml sau Medline de 60 ml cu adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60.

Instructiuni de instalare pentru adaptorul de seringa preumpluta Freedom60

jos

Asigurati-va ca adaptorul Aliniati adaptorul cu Strangeti usor partile Continuati sa impingeti

este orientat corect, cu colierul pompei de perfuzie laterale ale adaptorului  adaptorul in colier pana

deschiderea in partea Freedom. siincepeti sa il impingeti  cand se fixeaza in pozitie
de jos. in colier. cu un clic.

Instructiuni de indepartare pentru adaptorul de seringa preumpluta Freedom60

oy,

Prindeti cele doua urechiuse in timp ce strangeti
de fixare spre interior urechiusele, trageti
aplicand presiune pe adaptorul afara din colier,

acestea. n sens opus directiei in

care a fost introdus.
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Instructiuni pas cu pas pentru perfuzia subcutanata
Partea I - Sistemul de pregatire

linie de rupere

1. Pregatiti tubulatura Precision si setul de ace High-Flo prestabilitd

Deschideti ambalajul steril rupand de-a lungul liniei de rupere
prestabilite din partea superioara a ambalajului. Inspectati setul
de ace si tubulatura pentru eventuale deteriorari Verificati daca
setul de ace este indoit sau daca tubulatura este deteriorata.
Daca sunt deteriorate, inlocuiti-le si contactati-va furnizorul =q
de servicii medicale. ogmmasas?

2. Pregatiti seringa(ile)

Consultati informatiile de prescriere ale medicamentului sau solicitati

furnizorului dvs. de servicii medicale instructiuni detaliate privind

umplerea. Consultati pagina 61 pentru o lista de seringi compatibile

- Transferul din flacon in seringa [A]: Umpleti doza necesara in
seringa (seringile) compatibila(e)

- Transfer din seringa preumpluta in seringa: Umpleti doza
necesara in seringa (seringile) compatibila(e) [B]

- Seringa de 50 ml preumpluta cu Hizentra®:
Se potriveste direct in pompa cu adaptorul de seringa preumpluta
Freedom60, nu sunt necesare transferuri. Consultati Instructiunile
de instalare a adaptorului de seringa preumpluta Freedom60 de la
pagina 62.

3. Atasati tubulatura si setul de ace

indepartati capacele sterile de la capetele setului de tubulatura Precision
si ale setului de ace High-Flo, avand grija sa nu contaminati (atingeti)
capetele. Conectati capatul mama al setului de ace la capatul tata al
setului de tubulatura [A]. Scoateti capacul de pe capatul mama al
tubulaturii si atasati capatul mama cu disc luer la seringa [B].

4. Amorsare (umplere) tubulatura Precision
Urmati intotdeauna protocolul furnizorului de servicii medicale.
NOTE:

- Se recomanda introducerea setului de ace in stare uscatd, ceea ce inseamnd
cd nu este prezent niciun produs medicamentos pe véarful (varfurile) acului,
pentru a minimiza iritatia la locului perfuziei.

- Pentru a vedea cel mai bine produsul medicamentos in tubulaturd in timpul
amorsdrii, se recomandd amorsarea tubulaturii pe o suprafatd intunecatd, de
culoare solidad, intr-o zond bine iluminatad. &

Exista doua optiuni de amorsare: Manuala sau cu ajutorul pompei.
Consultati instructiunile pas cu pas de mai jos.

Amorsarea manuala:

Asezati tubulatura si acele pe suprafata de lucru.

. Impingeti pistonul seringii si urmariti curgerea medicamentului prin tub.

- Cand lichidul ajunge n punctul dorit, eliberati presiunea din piston
pentru a opri debitul.

- Concentrati-va pe un singur ac si incercati sa opriti debitul cand
fluidul se apropie de ac. Aveti grija sa nu amorsati pana la varful
acului.
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Amorsarea cu ajutorul pompei:

Asigurati-va ca pompa este Tn pozitia OFF (OPRIT) si ca urechiusa
neagra din interiorul aparatorii transparente a seringii se afla la
capatul cursei. Daca urechiusa neagra nu este la capatul cursei,
rasuciti complet butonul mare in sensul acelor de ceasornic. Nu
trebuie sd exercitati o fortd considerabild pentru a incdrca sau scoate
seringa. Dacd intdmpinati probleme, opriti pompa si asigurati-va ca
urechiusa neagrad se afld la capdtul cursei inainte de a scoate seringa.
- Daca utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml,
asigurati-va ca adaptorul pentru seringa preumpluta
Freedomé60 este instalat Tnainte de a incarca seringa in pompa
conform instructiunilor de mai jos (consultati pagina 62 pentru
instructiuni). Daca nu utilizati o seringa preumpluta Hizentra
de 50 ml, va rugam asigurati-va ca adaptorul pentru seringa
preumpluta Freedomé60 este indepartat Thainte de a continua.
- Cu gradatiile seringii orientate in sus, incarcati seringa
asamblata in pompa si asigurati-va ca discul luer este asezat
complet in ciocul pompei.

- Asezati tubulatura Precision si acele High-Flo pe suprafata
de lucru. PORNITI (ON) pompa pentru a amorsa (umple)
tubulatura si urmariti tubulatura pe masura ce medicamentul
se apropie de ac. Cand medicamentul ajunge in punctul dorit,
rotiti comutatorul PORNIT/OPRIT in pozitia OPRIT si rotiti
imediat butonul mare in sens orar pentru a elibera presiunea
asupra pistonului.

Partea II - Locuri de pregatire

5. Pregatiti locurile

- Selectati, curatati si lasati locul (locurile) sa se usuce Tnainte de
a introduce setul de ace. Scoateti cu grija aparatoarea de pe
varful acului, avand grija sa nu atingeti acul.

- Consultati intotdeauna informatiile de prescriere ale
medicamentului si recomandarile furnizorului de servicii
medicale pentru locul(rile) perfuziei. Zonele uzuale pentru

perfuzia subcutanata includ abdomenul, coapsele, partea
superioara a soldurilor si partea posterioara a bratelor.
*Evitati amplasarea acului peste o alunita, un tatuaj, o
A cicatrice, un muschi sau zone indurate sau invinetite,
unde introducerea corespunzatoare a setului de ace ar
putea fi dificila.

6. Introduceti acele

- Strangeti pielea si introduceti fiecare ac in tesutul subcutanat la
un unghi de 90°. Fixati acul (respectand instructiunile de la Pasul 7)
Tnainte de a introduce acul intr-un alt loc.

7. Fixati setul de ace

- Desprindeti partea imprimata de pe pansament pentru a
dezveli adezivul.

- Fixati acul plasand pansamentul adeziv pe centrul branulei.
Neteziti spre exterior peste piele.

- Repetati pentru fiecare loc al perfuziei.
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8. Verificati daca sangele se intoarce

- Verificati Intoarcerea sangelui daca vi se indica de
catre furnizorul dvs. de servicii medicale, tragand usor
Tnapoi pistonul seringii [A]. Urmariti si asigurati-va ca in
tubulatura din apropierea locului nu apare nimic rosu/roz.

- Daca sangele se intoarce si daca sunteti instruit(a) de
furnizorul dvs. de servicii medicale, clampati curgerea la
locul(rile) acului [B] sau indepartati toate acele, atasati
un nou set de ace si incepeti din nou de la Pasul 3.

Partea III - Perfuzarea

Atunci cand utilizati seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va
ca adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60 este instalat Tnainte
de a introduce seringa in pompa.

Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-
va ca scoateti adaptorul de seringa preumpluta Freedom60. Consultati
pagina 62 pentru instructiuni.

9. Introduceti seringa si PORNITI

- Asigurati-va ca urechiusa neagra se afla in partea din
spate a pompei. Cu gradatiile seringii orientate n sus,
introduceti seringa in pompa.

- Asigurati-va ca discul luer este asezat complet in ciocul
pompei.

- PORNITI pompa.

Nota: Pentru a reduce variabilitatea debitului, incercati sa
mentineti pompa la acelasi nivel cu locurile de perfuzie.

Atentie: Daca discul luer nu este asezat complet in
ciocul pompei, acesta poate iesi din pompa.

10. Perfuzati

- Verificati periodic daca pompa functioneaza
corespunzator, verificand daca pistonul seringii se misca.

Daca utilizati mai multe seringi:

- Dupa golirea primei seringi, OPRITI pompa si rotiti urechiusa neagra pana la capatul sinei.
Scoateti seringa din pompa si deconectati-o de la tubulatura. Avand grija sa nu atingeti
capetele, conectati seringa suplimentara la capatul cu disc luer al setului de tubulatura
Precision.

- Cand utilizati seringa preumpluta Hizentra 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru seringa
preumpluta Freedom60 este instalat Tnainte de a introduce seringa Tn pompa (consultati
pagina 62 pentru instructiuni).

- Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca scoateti
adaptorul pentru seringa preumpluta Freedom60 (consultati pagina 62 pentru
instructiuni).

- Incarcati seringa pregatitd in pompa. PORNITI pompa pentru a continua perfuzia.
Repetati pana la finalizarea dozajului complet.
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Daca simtiti durere severa sau disconfort, opriti imediat utilizarea si
contactati-va furnizorul de servicii medicale.

[}E

Pentru a intrerupe imediat perfuzia, OPRITI pompa si rotiti butonul mare pana
cand urechiusa neagra ajunge la capatul sinei.

Daca dispozitivul functioneaza defectuos sau nu functioneaza conform
asteptarilor, consultati instructiunile de depanare de la pagina 67. Daca
problemele persista, intrerupeti utilizarea si consultati-va cu furnizorul de
servicii medicale.

Orice incident grav trebuie raportat furnizorului dvs. de servicii medicale

si KORU Medical Systems, Inc. la +1-800-624-9600. Pentru pacientii si/sau
utilizatorii din Uniunea Europeana (UE): Orice incident grav trebuie raportat
autoritatii competente din regiunea dumneavoastra.

Partea IV - Incheiertea perfuziei

11. Opriti si rotiti inapoi
- Dupa ce seringa este complet goala si s-a administrat doza totala,

OPRITI pompa. Rotiti butonul mare pana cand urechiusa neagra
ajunge la capatul cursei.

12. Scoateti seringa

- Indepartati seringa goal3 si tubulatura.

13. Indepartati acul High-Flo si curatati locurile

- Tinadnd acul pe pozitie, desprindeti pansamentul adeziv din jur si
indepartati-l.

- Trageti acul drept in afara pentru a-l scoate. Pentru a utiliza functia
de siguranta, coborati aripile peste ac si inchideti.

- Curatati fiecare loc si acoperiti cu un bandaj daca este necesar.

14. Eliminati consumabilele

Eliminati consumabilele intr-un recipient securizat pentru obiecte
ascutite, conform instructiunilor furnizorului dvs. de servicii
medicale.

15. Curatati si dezinfectati dispozitivul
- Curatati si dezinfectati pompa cat mai curand posibil dupa
utilizare si evitati intarzierile intre etapele de curatare/dezinfectare.

Consultati pagina 69 pentru instructiuni complete de curatare si
dezinfectare.

66



RO
DEPANARE

Daca sugestiile din aceasta sectiune nu rezolva problema, sau daca problemele persista,
Tntrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii medicale. Orice incident grav
trebuie raportat furnizorului dvs. de servicii medicale si KORU Medical Systems, Inc. la
+1-800-624-9600. Pentru pacientii si/sau utilizatorii din UE: Orice incident grav trebuie
raportat autoritatii competente din regiunea dumneavoastra.

Daca simtiti durere sau disconfort extrem, opriti imediat perfuzia si apelati furnizorul de
servicii medicale.

Seringa nu se Tncarca sau nu se scoate din pompa de perfuzie:
NOTA: Nu trebuie sa exercitati o forta considerabila pentru a incarca sau a scoate seringa.

* Asigurati-va ca pompa este n pozitia OPRIT si ca urechiusa neagra se afla la capatul cursei.
Daca urechiusa neagra nu este la capatul cursei, rotiti complet butonul mare in sensul
acelor de ceasornic si incercati din nou sa scoateti seringa.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 58. Acestea sunt singurele seringi
care au fost testate pentru utilizare impreuna cu Freedom60.

* Daca utilizati o seringa preumpluta Hizentra® de 50 ml, asigurati-va ca adaptorul pentru
seringa preumpluta Freedom60 este instalat inainte de a Tncarca seringa (consultati
pagina 62 pentru instructiuni)

+ Cand NU utilizati o seringa preumpluta Hizentra de 50 ml, asigurati-va ca scoateti adaptorul
pentru seringa preumpluta Freedom60 (consultati pagina 62 pentru instructiuni)

Seringa nu va ramane in interiorul pompei de perfuzie:

* Asigurati-va ca utilizati un set de tubulatura pentru debit Precision si ca capatul cu disc luer
al tubulaturii a fost conectat la o seringa compatibila (consultati pagina 58 pentru detalii).

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 58. Acestea sunt singurele seringi
care au fost testate pentru utilizare impreuna cu Freedom60.

* Asigurati-va ca forma flansei seringii este fixata bine in ciocul pompei.

* Asigurati-va ca discul luer de pe setul de tubulatura este asezat corespunzator in ciocul pompei.

* Asigurati-va ca ati atasat seringa direct la tub si NU direct |a setul de ace subcutanate.

Medicamentul (5 ml sau mai putin) ramane in seringa:

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 60. Acestea sunt singurele seringi
care au fost testate pentru utilizare impreuna cu Freedom60. Daca seringa nu se goleste
complet, contactati-va furnizorul de servicii medicale.

Produsul medicamentos nu curge prin tubulatura:

* Asigurati-va ca pompa este in pozitia PORNIT.

* Asigurati-va ca nu ati clampat toata tubulatura.

* Avand grija sa nu atingeti sau sa nu contaminati capetele, deconectati setul de tuburi de la
setul de ace si verificati daca exista scurgeri de medicament.

* Daca produsul medicamentos nu picura, Tnlocuiti tubulatura, deoarece se poate deteriora.

Debitul este lent (perfuzarea dureaza mai mult decat era de asteptat):

* Debitul poate varia pentru fiecare pacient si pentru fiecare perfuzie. Administrarea
poate fi lenta in functie de cat de bine este absorbit in tesut produsul medicamentos.
Unele perfuzii pot fi mai rapide decat altele. Primele perfuzii pot dura mai mult decat se
anticipeaza, deoarece organismul poate avea nevoie sa se adapteze.

* Verificati ca tubulatura sa nu fie rasucita, deteriorata sau perforata. Daca s-a utilizat clema
glisanta, tubulatura poate fi deteriorata si trebuie Tnlocuita.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 58. Acestea sunt singurele seringi
care au fost testate pentru utilizare impreuna cu Freedom60.

* Asigurati-va ca pompa este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Daca pompa este mai mica
decat locurile perfuziei, debitul poate fi mai lent.
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* Efectuati perfuziile numai in timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul
altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat debite mai mari, mai mici sau mai
variabile decat cele specificate.

* Asigurati-va ca medicamentul dvs. este la temperatura camerei si ca temperatura
ambianta din spatiul de perfuzare este intre 20 si 25 °C. Perfuzarea la o temperatura mai
ridicata poate duce la o viteza de perfuzare mai mare.

* Evitati amplasarea setului de ace peste o alunita, un tatuaj, tesut cicatricial, muschi sau
zone indurate sau nvinetite. Este posibil ca tesutul sa nu absoarba lichidul asa cum se
vizeaza.

+ Daca preferati un debit mai rapid, este posibil sa aveti nevoie de mai multe locuri, de un
set de ace diferit si/sau de un set de tubulatura pentru debit mai rapid. Contactati-va
furnizorul de servicii medicale.

* Este posibil ca pompa sa fi ajuns la sfarsitul duratei sale de utilizare. Mecanismul cu arc
din pompa poate fi uzat, rezultdnd un debit mai lent decat cel estimat. Procedura de
testare de la pagina 71 poate fi efectuata pentru a verifica daca dispozitivul functioneaza
conform specificatiilor sale. Contactati-va furnizorul de servicii medicale pentru mai multe
informatii privind inlocuirea pompei de perfuzie.

Debitul este mai rapid decat se preconiza (perfuzarea dureaza mai putin timp decat s-a

estimat):

* Asigurati-va ca pompa este la acelasi nivel cu locurile perfuziei. Daca pompa este mai sus
decat locurile perfuziei, debitul poate fi mai rapid.

* Asigurati-va ca utilizati o seringa mentionata la pagina 58. Acestea sunt singurele seringi
care au fost testate pentru utilizare Tmpreuna cu Freedom60.

* Debitul poate varia pentru fiecare pacient si pentru fiecare perfuzie. Administrarea poate
fi mai rapida in functie de cat de repede este absorbit lichidul prin tesut. Unele perfuzii pot
fi mai rapide decat altele. Perfuziile ulterioare dupa dozarea initiala pot curge mai rapid pe
masura ce corpul dumneavoastra se adapteaza la perfuzii.

* Asigurati-va ca ati conectat tubulatura pentru debitul dumneavoastra. Daca seringa este
conectata direct la setul de ace, nu va exista niciun control asupra debitului, iar seringa
poate fi evacuata din pompa.

* Efectuati perfuziile numai in timp ce stationati sau mergeti. Perfuziile efectuate in timpul
altor miscari decat mersul pot avea drept rezultat debite mai mari, mai mici sau mai
variabile decat cele specificate.

* Asigurati-va ca medicamentul dvs. este la temperatura camerei si ca temperatura
ambianta din spatiul de perfuzare este intre 20 si 25 °C. Perfuzarea la o temperatura mai
mare poate duce la un debit mai mare.

* Daca preferati un debit mai lent, este posibil sa aveti nevoie de mai putine locuri, de un set
de ace diferit si/sau de un set de tubulatura cu debit mai lent. Contactati-va furnizorul de
servicii medicale.

Debitul continua dupa oprirea perfuziei:

* Aceasta este o functie normala a pompei, deoarece este conceputa pentru a mentine
presiunea in timpul perfuziei si dupa aceasta, pentru a preveni refluxul produsului
medicamentos.

* Pentru a elibera presiunea de pe pistonul seringii si pentru a opri curgerea, rotiti butonul
mare 1n sensul acelor de ceasornic, astfel incat urechiusa neagra sa fie la capatul cursei.

* De asemenea, puteti utiliza clema glisanta pentru a opri imediat debitul. Acest lucru
trebuie facut numaiin caz de urgenta, deoarece utilizarea clemei glisante poate deteriora
tubulatura. Dupa utilizarea clemei glisante, inlocuiti setul de tuburi si/sau setul de ace
Tnainte de a continua perfuzia.

Exista reactii locale la locul de utilizare (de exemplu, umflare, inrosire sau durere):
* Daca lasati medicamentul sa intre in contact cu acul la amorsare, acesta poate cauza
iritare. Se recomanda introducerea unor ace subcutanate uscate deoarece produsul

medicamentos poate irita pielea.
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* Asigurati-va ca setul(ile) de ace sunt suficient de lungi pentru a ajunge la stratul
subcutanat. Daca acul selectat este prea scurt, pot aparea scurgeri la locul respectiv.
Contactati-va furnizorul de servicii medicale cu privire la utilizarea unui ac mai lung.

* Asigurati-va ca setul(ile) de ace nu sunt prea lungi, deoarece pot atinge muschiul.
Contactati-va furnizorul de servicii medicale cu privire la utilizarea unui ac mai scurt.

« Intrebati-va furnizorul de servicii medicale despre testarea unui set de tubulatura cu debit
mai lent, deoarece este posibil ca viteza sa fie prea mare.

* Schimbati prin rotatie locurile perfuziei daca acest lucru este recomandat de furnizorul
de servicii medicale. Revenirea periodica la locurile care au functionat bine in trecut poate
oferi cele mai bune rezultate.

INGRIJIREA, INTRETINEREA SI ELIMINAREA:

Pompa de perfuzie Freedom60 nu necesita efectuarea niciunei calibrari de catre utilizator.

Transport:

Freedom60 a fost verificat sa reziste la conditii de transport la temperaturi (-29 °C-60 °C)
+2 °C si umiditate de (15%-85%) +5%, fara a compromite performanta sa functionala.
Transportul dispozitivului in afara acestor conditii poate deteriora dispozitivul sau poate
duce la o performanta necunoscuta sau lipsita de precizie a debitului.

Depozitarea:

Pompa de perfuzie Freedom60 a fost verificata pentru a-si mentine performanta atunci
cand este depozitata pana la doi (2) ani la o temperatura de 20-25 °C si umiditate de
45-55%. Depozitarea dispozitivului la o temperatura mai mare sau mai mica sau intr-un
mediu mai umed poate deteriora pompa si/sau reduce durata de viata preconizata.

Durata de viata preconizata si perioada de valabilitate:

Adaptorul de seringa preumpluta a fost verificat pentru o durata minima de utilizare de 360
de cicluri (15 utilizari pe luna timp de doi ani). Inspectati dispozitivul ihainte de utilizare. A nu
se utiliza daca adaptorul este crapat, deformat, uzat sau deteriorat in alt mod. Eliminati si
contactati-va furnizorul de servicii medicale pentru inlocuire, daca adaptorul nu este utilizabil.

Pompa de perfuzie Freedom60 are o perioada de valabilitate preconizata de doi (2) ani
Tnainte de prima utilizare si a fost testata pentru a indeplini specificatiile de performanta
declarate pentru 360 de utilizari (reprezentand pentru o durata de viata de doi (2) ani
atunci cand este utilizata de 15 ori pe luna) atunci cand este depozitata si curatata conform
instructiunilor de mai jos.

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare si dupa fiecare utilizare si monitorizati
performanta acestuia in timpul perfuziei. Contactati-va furnizorul de servicii medicale
pentru inlocuire daca dispozitivul nu functioneaza conform destinatiei sau daca dispozitivul
prezinta semne de deteriorare, cum ar fi coroziune, decolorare, ciobire si fisuri.

Instructiuni de eliminare pentru pacienti:
Contactati-va furnizorul de servicii medicale pentru instructiuni specifice privind eliminarea
pompei de perfuzie pentru regiunea dvs.

Eliminati accesoriile pentru perfuzie folosite (seturi de ac, seturi de tubulatura si

alte consumabile pentru perfuzie) intr-un recipient pentru obiecte ascutite, conform
instructiunilor furnizorului dvs. de servicii medicale. Asigurati-va ca inchiderea branulei
setului de ace este fixata bine peste ac ihainte de eliminare.

Instructiuni de curatare si dezinfectare:
intre utilizdri, pompa de perfuzie trebuie curatats si apoi dezinfectats.

Dupa curatare si dezinfectare, inspectati dispozitivul pentru deteriorari inacceptabile, cum
ar fi coroziune, decolorare, gauri si fisuri. Monitorizati dispozitivul pentru o performanta
neasteptata sau care se deterioreaza (de ex., debit mai lent decat cel preconizat sau oprirea
debitului). Daca dispozitivul dvs. este deteriorat sau functioneaza defectuos, contactati-va
furnizorul de asistenta medicala pentru instructiuni privind Tnlocuirea si eliminarea.
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Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu trebuie sa incercati
curatarea niciunei componente a pompei de perfuzie care nu este usor accesibila.

Procedeul de curatare:
1. Curatati pompa cu o laveta moale umezita cu un amestec slab de detergent delicat si apa
calda (raport minim de o (1) parte detergent la 50 parti apa in functie de volum).

2. Utilizand solutia de detergent preparata si un servetel sau o carpa moale curata care
nu lasa scame, stergeti toate suprafetele exterioare ale pompei, inclusiv ciocul pompei
si tava seringii pana la aparatoarea seringii, timp de cel putin un (1) minut. Asigurati-va
ca dispozitivul este complet deschis pentru a permite curitarea tuturor suprafetelor. in
timpul stergerii de un (1) minut, acordati o atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor
n relief. Inlocuiti carpele sau servetelele murdare dupé caz, schimband servetelele cand
este necesar, pentru a asigura curatarea tuturor suprafetelor.

3. Utilizdnd un servetel sau o carpa moale curata care nu lasa scame, umezita cu apa de la
robinet la temperatura camerei (umeda, dar fara imbibare), stergeti toate suprafetele
exterioare ale pompei, inclusiv ciocul pompei si tava seringii pana sus, la aparatoarea
seringii. Acordati o atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief in timpul stergerii.
Continuati sa stergeti pana cand sunt indepartate toate reziduurile, pentru a va asigura
cd pompa este complet curati. Inlocuiti sau umeziti din nou carpa sau servetelele dupa
caz, schimband servetelele cand este necesar, pentru a va asigura ca toate suprafetele
sunt spalate.

4, Uscati pompa folosind un servetel curat, fara scame, sau o laveta moale.

5. Inspectati pompa pentru a vedea daca exista urme si reziduuri vizibile, pentru a va
asigura ca dispozitivul este curatat temeinic. Daca dispozitivul are reziduuri vizibile
si reziduuri dupa curatare, repetati pasii de curatare (de la 1 la 4). Dupa indepartarea
tuturor urmelor si a reziduurilor vizibile, dezinfectati pompa conform procedurii de
dezinfectare.

Procedura de dezinfectare:

1. Utilizati servetele IPA presaturate sau o laveta fara scame sau un servetel saturat
cu alcool izopropilic 70% (IPA) (umed, dar fara picurare) pentru a sterge bine toate
suprafetele exterioare ale pompei de perfuzie Freedom60.

* Asigurati-va ca toate suprafetele externe ale pompei, inclusiv adaptorul, ciocul
pompei si tava pentru seringi pana la aparatoarea seringii, sunt sterse. Acordati o
atentie speciala muchiilor, fisurilor, literelor in relief in timpul stergerii. Asigurati-va ca
dispozitivul este complet deschis pentru a permite curatarea tuturor suprafetelor.

* Atentie: Curatati numai zonele expuse si exterioare. Nu trebuie sa incercati
curatarea niciunei componente a pompei care nu este usor accesibila.

* Lasati toate suprafetele sa ramana vizibil umede timp de cel putin cinci (5) minute.
in timpul perioadei de contact de cinci (5) minute, utilizati servetele suplimentare
pentru a va asigura ca toate suprafetele contactate raman umede pe toata durata
contactului.

2. Uscati temeinic pompa folosind servetele care nu lasa scame, sau lasati-o sa se usuce
la aer.

3. Inspectati vizual pompa pentru semne de deteriorare sau uzura (cum ar fi coroziune,
decolorare, gauri sau fisuri).
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DEFINITIA SIMBOLURILOR

Numar de catalog

Consultati IDU Tnainte de
utilizare. IDU disponibile
electronic in locatia indicata.

Producator

Numai pentru utilizare pe
baza de prescriptie medicala

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Dispozitivul nu este sigur
pentru utilizare intr-un
mediu cu radiatii magnetice

Reprezentant elvetian

A nu se reutiliza

Persoana responsabila in
Regatul Unit

A nu se resteriliza

Numar lot

Articolul este un dispozitiv
medical

Numar de serie

Sistem de ambalare cu
bariera sterila unica

Identificarea unica a
dispozitivului (GTIN)
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Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

Data expirarii

N
m

2797

Marcaj CE

Numarul organismului
notificat

(BSI NL: 2797)

Data de fabricatie

Nu este fabricat cu cauciuc
natural/latex

Interval de temperatura la
care dispozitivul poate fi
expus

Importator

Interval de umiditate la care
dispozitivul poate fi expus
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> @4

Este necesara atentie la
utilizarea dispozitivului.
Consultati IDU

| STERILE | R | Sterilizat cu radiatii gamma

Pentru informatii privind garantia, va rugam sa vizitati
www.korumedical.com/warranty si sa va contactati furnizorul de servicii medicale.

Sistemul de perfuzie pentru seringa Freedom60®, tubulatura pentru debit Precision™, regulatorul de debit Precision™ si
seturile de ace High-Flo™ SubQ sunt marci comerciale ale KORU Medical Systems, Inc. Toate celelalte marci comerciale sunt
proprietatea detinatorilor respectivi. ©2025 KORU Medical Systems, Inc.; Toate drepturile rezervate.
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UvoD
Infuzny systém Freedomé60 sa skladd z nasledujucich komponentov* vyrobenych
spolo¢nostou KORU Medical Systems, Inc. (KORU). Kompletny systémovy diagram a d'alie
podrobnosti ndjdete na strane 75.
- InfUzna pumpa Freedom60°® (ozna¢ovand ako ,Freedomé0” alebo ,pumpa’)
- Adaptér naplnenej strieckaéky Freedomé0°® (oznacovany ako ,adaptér”)
- Prietokovd hadi¢ka Precision™ (oznacované ako ,hadi¢ka Precision” alebo ,hadi¢ka”)
- Regulator rychlosti prietoku Precision™
- Suprava ihiel High-Flo™ SubQ (ozna¢ovand ako ,suprava ihiel High-Flo” alebo
Lsuprava ihiel”)
- Regulator rychlosti prietoku Precision™ (oznacovany ako ,reguldator prietoku”)

“Dostupnost produktu a regulacny stav sa mozu IiSit v zavislosti od geografického regionu.
Dalsie informdcie o produktoch dostupnych vo vasom regione vam poskytne poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

Tdato prirucka je ur€end pre pacientov a/alebo oSetrovatelov. Informdcie v tejto prirucke su
v sulade s HCP-348406 rev A. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by si mali precitaf
prirucku pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, kde ndjdu daldie podrobnosti o
pomaocke.

UPOZORNENIE: Pred samostatnym poddvanim musia byt pacienti a ich oSetrovatelia
vyskoleni ich kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Pacientom sa
odporuca, aby sa so vietkymi otdzkami tykajucimi sa ich lieCby obrdtili na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

URCENY UCEL
InfUzny systém Freedom60® je urCeny na subkutdnne poddvanie predpisanych liekov do
tela na terapeutické Ucely.

INDIKACIE NA POUZITIE

Infuzny systém Freedom60® je indikovany pre dospelych, dospievajucich a deti, ktorym je
predpisand infuzna lie¢ba subkutdnne poddvanymi imunoglobulinmi s rychlosfou infuzie
a objemom na jednotlivé miesta infuzie, ktoré sU uvedené na oznaceni schvdleného lieku.

Infuzny systém Freedomé0 je indikovany na pouzitie s nasledujucimi striekackami:

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

- Striekac¢ka Medline 60 ml (Cislo polozky: SKU SYR160010)

- Jednorazovd vopred naplnend striekacka Hizentra® 50 ml (&islo polozky: 44206-0455-25)

KONTRAINDIKACIE
Infuzny systém Freedom60°® je kontraindikovany na doddvanie krvi, inzulinu a liekov

KLINICKY PRINOS

Infuzny systém Freedom umoziuje pacientovi samostatne si poddvat subkutdnnu infuziu
predpisaného lieku bez ohladu na miesto. Poskytuje pohodlie, podporuje nezdvislost a
umoznuje mobilitu pacienta. Infuzny systém Freedom znizuje vyskyt beznych reakcii v
mieste vpichu, ako je opuch, zacervenanie alebo bolesf, konstantnym tlakom na piest
striekacky, ktord doddva liek. Pri konstantnom flaku sa rychlost prietoku spomali, ked” sa v
mieste infUzie vytvori zvy3eny odpor (protitlak).

BEZPECNOSTNE INFORMACIE K MRI
Infuzny systém Freedom60 nie je bezpecny v prostredi MR. Infuzny systém
Freedomé0 nepouzivajte v zariadeni MRI ani v jeho blizkosti.
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TECHNICKE SPECIFIKACIE
Testovanie sa vykonalo v kontrolovanom prostredi testovacieho laboratdria pri teplote
20 - 25 °C a atmosférickom flaku 1,01 baru (:0,09). Presnost rychlosti prietoku systému
(315 %) bola overend kontrolovanym liekom (ndhrada 7,4 cP PEG) v rozmedzi 20 - 25 °C.

Teplota prostredia a teplota lieku vyznamne ovplyvnia rychlost prietoku. Aby ste dosiahli
maximdlnu presnost, vykondavaijte infuzie pri teplote 20 - 25 °C. Neocakdva sa, ze vihkosf
okolia a tlak prostredia ovplyvnia rychlost prietoku.

Na dosiahnutie maximdinej presnosti pumpy umiestnite pumpu do vy3ky #7,6 cm (3 palce)
od miesta infuzie, ¢i vz infuziu poddavate v staciondrnej polohe alebo v pohybe.
Nasledujuca tabulka uvadza potencidine odchylky rychlosti prietoku v réznych vyskach.

7,62 cm (3 palce) od miesta infuzie Ekvivalentné k vodorovnej polohe
15,24 cm (6 palcov) od miesta infuzie do #,2 % od cielovej rychlosti prietfoku
+30,48 cm (12 palcov) od miesta infuzie do 2,4 % od cielovej rychlosti prietoku
+60,96 cm (24 palcov) od miesta infuzie do *4,8 % od cielovej rychlosti prietoku

VYSTRAHY

- Tolerancia pacienta sa méze [iSif. Potencidlne vedlajdie ucinky mézu zahfiiaf lokdine
reakcie v mieste infUzie, ako je opuch, zacervenanie alebo bolest. Ak pocifujete bolest
alebo nepohodlie, obrdtte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Mozné
reakcie na liek a vedigjsie Ucinky (napr. parestézia, bolest hlavy, horucka, zdvraty,
nevolnost, slabost, letargia atd’) ndjdete v informdcidch o predpisovani lieku.

- Rychlosti prietoku mézu byt ovplyvnené viacerymi faktormi, ako su teplota, zdravotny
stav pacienta, vyskové rozdiely medzi systémom a miestom infuzie a odchylky vo
viskozite lieku. Informdcie o vykone pomdcky ndjdete v technickych 3pecifikGcidch
pomocky.

- Supravu ihiel High-Flo nepripdjajte priamo k striekacke. Priame pripojenie supravy
ihiel bez hadicky/luer kolieska mdze spdsobit vysunutie striekacky z infuznej pumpy
Freedomé0 a spdsobif vnutorné poskodenie pumpy.

- Hadi¢ku Precision ani supravu ihiel High-Flo nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane.
Opakované pouzitie jednorazovej pomodcky mdze viest k infekcii alebo nespravnemu
fungovaniu pumpy.

- Cierna pldska, ktord tlaci na piest striekacky, pdsobi velkou silou. Nikdy neklad'te prsty
na Ciernu pldsku ani do vnutra krytu striekacky. Nikdy sa nepokusajte blokovat pohyb
Ciernej pldsky.

- Nepoku3ajte sa odstranit striekacku ani odpojif supravu hadiciek bez toho, aby
ste najskdr prepli pumpu do polohy VYP a uplne ofodili velky otocny voli€ v smere
hodinovych ruciciek, kym Cierna pléska nedosiahne koniec drdhy.

+ Infuzna pumpa Freedomé60 nemd alarm. Ak dbjde k prerudeniu prietoku, nezaznie ziadny
alarm. Stav infUzie sa nezobrazuje.

- Ak je infuzna pumpa Freedomé0 ponorend do akejkol'vek tekutiny, prestante ju pouzivat,
kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti a poZiadajte o vymenu.

- Infuzny systém Freedomé60 nepouzivajte na transfuzie krvi ani s liekmi, pri ktorych by
oneskorenie alebo nedostatocnd infuzia mohli viest k véznemu poraneniu.

- Infuzny systém Freedomé60 neobsahuje Casticovy filter. Infuzny systém Freedomé0
nepouzivajte s liekmi, ktoré si vyZzaduju pouzitie Easticového filtra.
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- Infuznu pumpu nesterilizujte. Vzdy postupujte podla pokynov na Cistenie a dezinfekciu na
strane 83.

- Infuzny systém Freedom60 nie je bezpecny v prostredi MR. Infuzny systém Freedomé0
nepouzivajte v zariadeni MRI ani v jeho blizkosti.

/I\ PREVENTIVNE OPATRENIA

- Infuzny systém Freedomé0 je urCeny len na lekdrsky predpis. Infuzny systém Freedomé60
pouzivajte iba pri pacientoch, ktorym bola pomdcka predpisand, a iba na Ucely, na
ktoré je urceny. Pred pouZitim zabezpecte, aby bol pacient a/alebo osetrovatel’ vyskoleny
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Pouzivajte iba komponenty infuzneho systému Freedom vyrobené spolo¢nosfou
KORU Medical Systems, Inc. Pouzitie inych produktov méze maf za ndsledok nezndme
rychlosti prietoku.

- S infuznou pumpou Freedomé0 pouzivajte len kompatibiliné striekacky. Pouzitie inej
striekacky méze viest k nezndmym rychlostiam priefoku.

- Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo.
Nepouzivajte supravuy, ak je balenie otvorené.

- Skontrolujte, ¢i nie su hadicka a suprava ihiel poskodené. Ak je pomdcka poskodend,
nepouzivajte ju. Vymente ju a obrdfte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

- Posuvna svorka, kford je suCasfou hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo, by sa mala
pouzif iba v pripade nudze na okamzité zastavenie prietoku. PouzZitie posuvnej svorky
moéze spdsobitf poSkodenie hadicky a ovplyvnif uréenu rychlost prietoku.

- Pred pouzitim infuznu pumpu Freedomé0 pozorne skontrolujte. Pumpu, ktord je
poskodend, vystavend siinému ndrazu alebo ktord nefunguje spravne, prestarite pouzivat.
Skontrolujte, &i pomdcka nie je opotrebovand (vratane prasklin, zlomenin, kordzie, zmeny
farby, jamiek alebo prasknutych tesneni), a v pripade neprijatelného poskodenia ju
prestante pouzivat.

- SUpravu ihiel High-Flo neumiestriujte na znamienko, tetovanie, jazvu, sval, stvrdnuté i
pomliazdené oblasti, kde by mohlo byt fazké spravne zavedenie supravy ihiel.

- InfUzie vykondvajte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formach pohybu,
ako je chddza, mézu viest k rychlejsim, pomaldim alebo variabilnejSim rychlostiam
priefoku, ako je uvedené. Vykonalo sa testovanie na simuldciu chddze a jej vplyvu na
rychlosti prietoku. Infuzny systém Freedomé0 nebol testovany pri Ziadnej inej fyzickej
aktivite.

- Na dosiahnutie maximalnej presnosti pumpy umiestnite pumpu do vysky 7,6 cm (3 palce)
od miesta infuzie, ¢i uz infuziu poddavate v staciondrnej polohe alebo v pohybe.
Ak je pumpa vyssia ako miesto infuzie, rychlost prietfoku sa mdze zvysit. Ak je pumpa
umiestnend nizdie ako miesto infuzie, rychlost priefoku sa méze znizif.

- Okolitd teplota mdze ovplyvnif rychlost priefoku. Na dosiahnutie ¢o najpresnejsich
vysledkov sa odporuca podavat infuziu pri teplote 20 °C - 25 °C. Neocakdva sqg, Ze tlak
a vlhkost prostredia vyznamne ovplyvnia rychlost prietoku.

. Skladovatelnost pomdcky (pred prvym pouzitim) bola overend ako dva (2) roky po
ddatume vyroby pri skladovani pri teplote 15 - 30 °C a pri vihkosti 45 - 55 %. Skladovanie
mimo tychto podmienok alebo pouZitie pomdcky po dvoch (2) rokoch skladovania méze
viest k znizeniu vykonu alebo strate funkcie pomdcky. Datum vyroby pomdcky ndjdete na
oznaceni pomaocky.
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Ed
- Bolo overené, Zze pomdcka Freedomé0 vydrzi podmienky prepravy s teplotami
(-29 °C - 60 °C) #2 °C a vihkosfou (15 % - 85 %) 5 % bez toho, aby sa narusil jej funkény
vykon. Preprava pomédcky mimo tychto podmienok mdze poskodif pomdcku alebo viest k
nezndmemu vykonu rychlosti prietoku.

Diagram systému Freedomé60°
Cierna ploska Fr eed@méo

. - sa pred kazdou INFUSION SYSTEM
Luer koliesko hadicky infuziou zasunie a
sa pripdja k striekacke na koniec drahy
s konektorom Luer-Lock
a je v koncovke pumpy
STRIEKACKA OBJIMKA  kRYT STRIEKACKY

KONCOVKA PUMPY L .
CIERNA PLOSKA

e —
PIEST STRIEKACKY

..... ; KONIEC
DRAHY

B ae

OTOCNY £ VYPINAC Nummmm

Precisien” AR T s

FLOW RATE TUBING T e

\ A\
\\ %‘Iil-l-)'il Pripojte samici koniec supravy ihiel

C S = 5« Highfle

SUBq NEEDLE SET

Kompatibilné striekacky

- BD°* Plastipak™ Luer-Lok® 50 ml
Cislo polozky v EU: 300865 | Cislo polozky v USA:

309653
) o « Striekacka Medline® s konektorom Luer Lock 60 ml
Adaptér naplnenej striekacky Eislo polozky: SYRI60010
Freedomé0
« Jednorazova naplnend striekacka Hizentra® 50 ml
Iba pre naplnené striekacky Cislo polozky: 44206-0455-25

Hizentra® s objemom 50 ml

*Becton Dickinson & Co.
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Ed .
NAVOD NA POUZITIE

Skér ako zacnete:

1. Pripravte si materialy a vydezinfikujte ich vycistenim pracovnej plochy infuzie
antiseptickymi utierkami alebo dezinfekénym roztokom. Dokladne si umyte ruky, a ak sa to
vyzaduje, nasad'te si jednorazové rukavice. Potom si rozlozte materidly.

2. Skontrolujte, ¢i je VYPINAC infuznej pumpy v polohe VYP a ¢&i &ierna ploska v kryte
striekacky je na konci drdhy. Ak sa Cierna pléska nedotyka konca svojej drdhy, Uplne
otocte velky otolny voli€ v smere hodinovych ruciciek.

3. ZAPNITE pumpu a sledujte, & sa &ierna pléska pohybuje hladko po celej dizke svojej
drdahy. Po dokon&eni nezabudnite Uplne otocif velky oto¢ny voli€ v smere hodinovych
ruciciek tak, aby sa cCierna pléska nachddzala na konci svojej drahy a aby ste boli
pripraveni na infuziu.

4. Skontrolujte pomodcku a overte, i sU vetky komponenty neporusené a & na nich nie su
praskliny, poskodenie, korézia alebo zmena farby. Skontrolujte vnutro krytu striekacky, aby
ste sa uistil, Ze neobsahuje necistoty a nie je kontaminované.

5. Skontrolujte, ¢ pouzivate spravnu hadicku Precision a stpravu ihiel High-Flo predpisanu
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Skontrolujte balenie hadicky a supravy ihiel.
Skontrolujte, ¢i je vrecko neporusené (bez roztrhnuti, trhlin alebo otvorov) a Upine
utesnené pozdiZ vietkych okrajov vrecka. Ak je obal poskodeny, nepouZivajte pomdcku.
Vymente ju a obrdfte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

6. Zabezpecte, aby mal liek izbovu teplotu (20 - 25 °C).

Pred subkutannym samostatnym poddvanim musia byt pacienti a/alebo osetrovatelia
vyskoleni kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

supravy ihiel High-Flo alebo ak v pumpe spozorujete necistoty alebo

i Ak je poskodend pumpa, ak je poskodend hadicka Precision a/alebo obal
kontamindciu, obrafte sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Ak pouzivate naplnenu striekac¢ku Hizentra 50 mil:
S adaptérom naplnenej striekacky Freedomé60 nepouzivajte striekacky BD 50 ml ani Medline 60 ml.

Pokyny na instaldciv adaptéra napinenej striekacky Freedomé60

->
hore ———
, [
dole A = - -
7~ N D (BN L
Uistite sa, Ze adaptér Adaptér zarovnajte Jemne stlacte boc¢né Pokracujte v zatldcani
je spravne umiestneny s objimkou infuznej strany adaptéra adaptéra do objimky,
s otvorom v spodnej pumpy Freedom. a zacnite ho tlacit do kym nezacvakne na
Casti. objimky. miesto.
Pokyny na odstranenie adaptéra naplnenej striekacky Freedomé0

e T

Zatlac¢te na dva Pri stlacani vycnelkov
pridrziavacie vycnelky vytiahnite adaptér
a zasunite ich dovnutra. z objimky v opacnom

smere, ako bol viozeny.
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Podrobny ndavod na podanie subkutannej infozie
Cast | - Priprava systému Zovez e

1. Pripravte hadi¢ku Precision a supravu ihiel High-Flo

Otvorte sterilné balenie roztrhnutim pozd? zarezu na odtrhnutie
na hornej strane balenia. Skontrolujte supravu ihiel a hadicky, Ci
nie su poskodené. Skontrolujte, Ci nie je hadi¢ka ohnutd alebo

g

poskodend. Ak su podkodeng, vymerite ich a obrdtte sa na smemonesSS
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

2. Pripravte striekacku (striekacky)

Podrobné pokyny na plnenie ndjdete v informdciach o predpisovani lieku
alebo sa obrdatte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
Zoznam kompatibilnych striekaciek ndjdete na strane 75.

- Prenos obsahu z liekovky do striekacky [A]: naplite pozadovanu
davku do kompatibilnej striekacky (kompatibilnych striekaciek)

- Prenos obsahu z naplnenej striekacky do striekacky: naplrite
pozadovany ddavku do kompatibilnej striekacky (striekaciek) [B]

- Naplnena striekacka Hizentra® 50 mi:
zavadza sa priamo do pumpy s adaptérom naplnenej striekacky
Freedomé0, nie sU potrebné Ziadne prenosy. Pokyny na instaldciu
adaptéra naplnenej striekacky Freedomé0 ndjdete na strane 76.

S, . . - [A]
3. Pripojenie sUpravy hadi¢ky a sUpravy ihiel S
Z koncov supravy hadicky Precision a supravy ihiel High-Flo odstrante N
sterilné uzavery, pricom dbajte na to, aby ste ich nekontaminovali [B]

(nedotkli sa ich). Pripojte samici koniec supravy ihiel k samciemu koncu
supravy hadicky [A]. Odstrante uzdaver zo samicieho konca hadicky a
pripojte samici koniec s luer kolieskom k striekacke [B].

lver koliesko

4. Naplnte (odvzdusnite) hadi¢ku Precision
Vzdy dodrziavajte zdsady poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
POZNAMKY:

- Na minimalizaciv podrdzdenia v mieste infizie sa odporuca zaviest
supravu ihiel, ked' je suchd, ¢o znamend, Ze na hrote (hrotoch) ihly nie je
priftomny Ziadny liek.

- Aby ste co najlepsie videli liek v hadicke pocas plnenia, odporuca sa plnit
hadicku na tmavom, jednofarebnom povrchu na dobre osvetlenom mieste.

Existuju dve moznosti plnenia: ruéné plnenie alebo plnenie s pouzitim pumpy.
Podrobny postup ndjdete niZsie.
Ruc¢né plnenie:

Polozte hadicku a ihly na pracovny povrch.

- Stlacte piest striekacky a sledujte, ako liek pretekd hadickou.

- Ked' tekutina dosiahne pozadovany bod, uvolnite tlak z piestu, aby
ste zastavili prietok.

- Sustred'te sa na jednu ihlu a pokuste sa zastavit prietok, ked sa
tekutina blizi k ihle. Davajte pozor, aby ste nenaplnili hrot ihly.
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Plnenie s pouzitim pumpy:

Uistite sa, Ze je pumpa v polohe VYP a Ze je Cierna pldska vo
vnutri priehladného krytu striekacky na konci drahy. Ak cierna
pl6ska nie je na konci drahy, ofocte velky ofocny voli¢ v smere
hodinovych ruciciek. Na vioZenie alebo vybratie striekacky by
nemalo byt potrebné vyvijat nadmernu silu. Ak mate problémy,
zastavte pumpu a pred vybratim striekacky sa uistite, Ze Cierna
pléska je na konci svojej drdhy.

- Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra s objemom
50 ml, pred vilozenim striekacky do pumpy sa uistite, Ze je
nainstalovany adaptér naplnenej striekacky Freedomé0 podia
pokynov nizsie (pokyny ndjdete na strane 76). Ak nepouzivate
naplnenu striekacku Hizentra s objemom 50 ml, pred d'aldim
posunom dopredu sa uistite, Ze je adaptér naplnenej
striekacky Freedomé60 odstraneny.

- Otocte striekacku tak, aby jej stupnica smerovala nahor, viozte
zostavenu striekacku do pumpy a uistite sa, ze je luer koliesko
Uplne zasunuté v koncovke pumpy.

- Polozte hadicku Precision a ihly High-Flo na pracovnu plochu.
Pumpu ZAPNITE, aby sa naplnila hadi¢ka, a sledujte, ako sa
liek cez hadicku blizi k ihle. Ked" liek dosiahne pozadovany
bod, otocte vypina¢ do polohy VYP a okamzite otolte velkym
ofoénym volicom v smere hodinovych ruci€iek, aby ste uvolnili
tlak na piest.

Casf Il - Priprava miest infuzie

5. Pripravte miesto infuzie

- Pred zavedenim supravy ihiel vyberte miesto (miesta) infuzie,
vycistite ho a nechajte ho vyschnuf. Opatrne odstrarite kryt
z hrotu ihly a ddvajte pozor, aby ste sa nedotkli ihly.

« Pri vybere miest infuzie si vzdy nastudujte informdcie
o predpisovani lieku a odporuc¢ania poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Medzi najcastejsie oblasti pre subkutdnnu infuziu
patri brucho, stehnd, bo¢né strany hornej Casti bokov a zadnd
Cast hornych koncatin.

*lhlu neumiestiivjte na znamienko, tetovanie, jazvy, sval,
stvrdnuté ¢&i pomliazdené oblasti, kde by mohlo byt fazkeé
spravne zavedenie ihly.

6. Zavedte ihly

- Zovrite pokozku a kazdu ihlu zaved'te do podkozného tkaniva
pod uhlom 90°. Pred zavedenim ihly na druhé miesto zaistite ihlu
(podl'a pokynov v kroku 7).

7. Zaistite sUpravu ihiel
- Odlepte potlacenu stranu z obvézu, aby ste odkryli lepivy Cast.

- Zaqistite ihlu umiestnenim lepiaceho obvazu do stredu motyla
ihly. Vyhlad'te pohybom po pokozke smerom von.

- Zopakujte postup pre kazdé miesto infuzie.
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8. Skontrolujte spatny tok krvi

- Ak vdm poskytovatel zdravotnej starostlivosti poskytol
dany pokyn, skontrolujte, ¢i dochddza k spdtnému toku
krvi, jemnym potiahnutim piesta striekacky [A]. Sledujte,
¢i sa v hadicke v blizkosti miest infuzie objavi ¢ervend/
ruzova farba.

- Ak dojde k sp&tnému toku krvi a ak vém poskytovatel
zdravotnej starostlivosti poskytol dany pokyn, zablokujte
prietok v miestach zavedenia ihly [B] alebo odstrarite
vietky ihly, nasad'te novu supravu ihiel a zacnite znova
od kroku 3.

Casf Il - Infuzia

Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, pred vioZzenim
striekacky do pumpy sa uistite, Ze je nainstalovany adaptér naplnenej
striekacky Freedomé0.

Ak NEPOUZIVATE naplnent striekacku Hizentra 50 ml, nezabudnite
odstranif adaptér naplnenej striekacky Freedomé60. Pokyny ndjdete na
strane 76.

9. Vlozte striekacku a ZAPNITE ju.

- Uistite sa, ze Cierna pléska je na zadnej strane pumpy.
Otocte striekacku tak, aby jej stupnica smerovala nahor,
a vlozte striekacku do pumpy.

- Skontrolujte, ¢i je luer koliesko Uplne zasunuté v koncovke
pumpy.

- ZAPNITE pumpu.

Pozndmka: Aby sa znizila variabilita rychlosti prietoku,

pokuste sa udrzaf pumpu na urovni miest infuzie.

Upozornenie: ak luer koliesko nie je Uplne zasunuté
v koncovke pumpy, mbze sa z pumpy vysunuf.

10. InfUzia

- Pravidelne kontrolujte, ¢i pumpa funguje sprdavne, a to
tak, ze skontrolujete, Ci sa piest striekacky pohybuje.

Ak pouzivate viacero striekaciek:

- Ked' je prva striekacka prazdng, VYPNITE pumpu a &iernu plésku zaved'te na koniec
jej drahy. Vyberte striekacku z pumpy a odpojte ju od hadicky. Davajte si pozor, aby
ste nekontaminovali konce, pripojte d'aldiu striekacku ku koncu hadi¢ky Precision s luer
kolieskom.

- Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, pred vioZenim striekacky do pumpy sa
vistite, Ze je nainstalovany adaptér naplnenej strieckacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na
strane 76).

- Ak NEPOUZIVATE naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, nezabudnite odstrénit adaptér
naplnenej striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na strane 76).

- Pripravenu striekacku viozte do pumpy. Ak chcete pokracovaf v infuzii, ZAPNITE pumpu.
Opakujte, kym sa nepodd celd davka.
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Ak pocifujete silnU bolest alebo nepohodlie, okamzite prestante pomdcku
pouzivaf a obrafte sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

[}E

Ak chcete okamzite zastavif infuziu, VYPNITE pumpu a otdcajte velkym otocnym
voli¢om, kym sa Cierna pléska nedostane na koniec svojej drdhy.

Ak pomdcka nefunguje spravne alebo podla ofakdvania, pozrite si pokyny na
rieSenie problémov na strane 81. Ak problémy pretrvavajy, prestarite pomdcku
pouzivatl a obrdtfte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Kazdu zdvaznu nehodu je potrebné nahldsit poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti a spolo¢nosti KORU Medical Systems, Inc. na Cisle +1-800-624-9600.
Pre pacientov a/alebo pouzivatelov v Eurdpskej unii (EU): Kazdy zavazny
nehodu je pofrebné nahldsit prislusnému orgdnu vo vasom regione.

Casf IV - Dokonéenie infuzie

11. Vypnite a otocte spdft

- Ked' je striekacka Uplne prdzdna a bola podand celkovd ddavka,
VYPNITE pumpu. Otdcajte velkym ofoc¢nym voli¢om, az kym
nebude cierna pléska na konci drdhy.

12. Odstrante striekacku

- Odstrante prazdnu striekacku a jej hadicku.

13. Odstrante ihly High-Flo a vycistite miesta infozie
« Drzte ihlu na mieste a odlepenim odstrante lepiaci obvaz v jej okali.

- Ihlu vytiahnite rovno von. Ak chcete pouzif bezpecnostnu funkciu,
zatvorte kridelkd nad ihlou a zaklapnite ich.

- Ak je to potrebné, ocistite miesta infuzie a v pripade potreby ich
prekryte obvézom.

14. Zlikvidujte jednorazové materidly

Materidlu vyhodte do bezpelnej nddoby na ostré predmety podla
pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

15. Vydistite a dezinfikujte pomécku

- Pumpu vycistite a dezinfikujte o najskor po pouziti a vyhnite sa
oneskoreniam medzi krokmi Cistenia/dezinfekcie. UpIné pokyny na
Cistenie a dezinfekciu ndjdete na strane 83.
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RIESENIE PROBLEMOV

Ak navrhy v fejto €asti nevyriedia vas problém alebo ak problémy pretrvavajy, prestarite
pomodcku pouzivat a poradte sa s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazdu
z&vaznu nehodu je pofrebné nahldsit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a spolo&nosti
KORU Medical Systems, Inc. na cCisle +1-800-624-9600. Pre pacientov a/alebo pouzivatelov
v EU: Kazdu zAvazni nehodu je potrebné nahldsit prislusnému orgdnu vo vasom regione.

Ak pocifujete bolest alebo extrémne nepohodlie, okamzite prerudte poddvanie infuzie a
zavolagjte svojmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

Striekacku nemozno vlozif alebo vybrat z infoznej pumpy:

POZNAMKA: Na vioZenie alebo vybratie striekacky by nemalo byt potrebné vyvijat nadmernu silu.

- Uistite sq, Ze je pumpa v polohe VYP a Ze je Cierna pldska na konci drahy. Ak Cierna pldska
nie je na konci drdhy, Uplne otocte velky oto¢ny voli¢ v smere hodinovych ruciciek a znova
skuste odstranif striekacku.

- Uistite sq, Ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 72. Toto suU jediné striekacky, ktoré boli
testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.

- Ak pouzivate naplnenu striekacku Hizentra® s objemom 50 ml, pred vioZenim striekacky sa
uistite, Ze je nainstalovany adaptér naplnenej striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na
strane 76)

- Ak NEPOUZIVATE naplnenu striekacku Hizentra 50 ml, nezabudnite odstrénit adaptér naplnenej
striekacky Freedomé0 (pokyny ndjdete na strane 76)

Striekacka nezostane v infuznej pumpe:
- Uistite sq, Ze pouzivate supravu prietokovej hadicky Precision a Ze koniec hadicky s luer
kolieskom je pripojeny ku kompatibilnej striekacke (podrobnosti ndjdete na strane 72).

- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedeny na strane 72. Toto sU jediné striekacky, ktoré boli
testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.

- Uistite sq, Ze tvar priruby striekacky je bezpecne zasunuty do koncovky pumpy.
- Skontrolujte, ¢i je luer koliesko na suprave hadicky spravne usadené v koncovke pumpy.

- Uistite sq, Ze ste pripaijili striekacku priamo k hadicke a NIE priamo k suprava ihiel na
subkutdnne poddavanie.

Liek (5 ml alebo menej) zostdva v striekacke:

- Uistite sq, Ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 74. Toto su jediné striekacky, ktoré
boli testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0. Obrdtte sa na poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ak sa striekac¢ka Uplne nevyprdzdni.

Liek nepretekd cez hadicku:
- Skontrolujte, i je pumpa ZAPNUTA.

- Skontrolujte, ¢i nie su hadicky stlacené svorkou.

- Davajte pozor, aby ste sa nedotkli koncov ani ich nekontaminovali, odpojte supravu hadicky od
supravy ihiel a skontrolujte, & kvapka liek.

- Ak liek nekvapkd, vymente hadicky, pretoze je pravdepodobne poskodend.

Prietok je pomaly (infuzia trva dlhsie, ako sa o¢akdvalo):

- Rychlost prietoku sa méze u kazdého pacienta a pri kazdej infuzii liSit. Poddvanie méze byt
pomalé v zavislosti od foho, ako dobre sa liek absorbuje cez tkanivo. Niektoré infuzie mézu byt
rychlejSie ako iné. Prvé infuzie mézu trvat dihdie, ako by sa ocakdvalo, pretoZze sa mbze telo
potrebovaf prispdsobit.

- Skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je zalomend, poskodend ani prepichnutd. Ak sa pouzila posuvnd
svorka, hadi¢ka sa mdze poskodit a musi sa vymenit.

- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedeny na strane 72. Toto su jediné striekacky, ktoré boli
testované na pouzitie s pomdckou Freedomé0.
- Uistite sa, Ze pumpa je na Urovni miest infuzie. Ak je pumpa nizSie ako miesta infuzie, rychlosf

prietoku mdéze byt nizsia.
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- InfUzie vykondvaijte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formdch pohybu, ako
je chédza, mdzu viest k rychlejsim, pomalsim alebo variabilnej$im rychlostiam prietoku, ako
je uvedené.

- Uistite sa, Ze vds liek md izbovu teplotu a Ze okolitd teplota na mieste poddvania infuzie je
medzi 20 - 25 °C. Poddvanie infuzie pri niz8ej teplote bude mat za ndsledok mensiu rychlost
prietoku.

- Supravu ihiel neumiestiiujte na znamienko, tetovanie, zjazvené tkanivo, sval ani na stvrdnuté i
pomliazdené oblasti. Takéto tkanivo nemusi absorbovaf tekutinu zamysfanym spdsobom.

- Ak uprednostrivjete rychlejsi prietok, mozno budete potrebovat viac miest infuzie, inU supravu
ihiel a/alebo supravu prietokovej hadicky s rychlejsim prietokom. Obrafte sa na poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

- Pumpa mozno dosiahla koniec svojej Zivotnosti. Pruzinovy mechanizmus v pumpe méze byt
opotrebovany, ¢o vedie k pomaldiemu prietoku, ako sa ocakdvalo. Mézete vykonat testovaci
postup na strane 85 a overif, ¢i pomdcka funguje podla svojich 3pecifikdcii. Daldie informacie
o vymene infuznej pumpy vam poskytne poskytovatel zdravotnej starostlivosti.

Prietok je rychlejsi, ako sa ocakdvalo (infUzia trva menej €asu, nez sa o€akdvalo):

- Uistite sa, Ze pumpa je na Urovni miest infuzie. Ak je pumpa nad miestom infuzie, rychlost
prietfoku méze byf vyssia.

- Uistite sa, Ze pouzivate striekacku uvedenu na strane 72. Toto su jediné striekacky, ktoré boli
testované na pouzitie s poméckou Freedomé0.

- Rychlost prietoku sa méze u kazdého pacienta a pri kazdej infuzii liSit. Podavanie méze byt
rychlejSie na zdklade toho, ako dobre sa tekutina absorbuje cez tkanivo. Niektoré infuzie mézu
byt rychlejSie ako iné. Ndsledné infuzie po prvej davke mdzu prudit rychlejsie, ked” sa vase telo
prisposobi infuziam.

- Uistite sa, ze ste pripagjili prietokovu hadicku. Ak je striekacka pripojend priamo k suprave ihiel,
nebude mozné kontrolovaf rychlost prietoku a striekacka sa mdze vysunuf z pumpy.

- Infuzie vykonavaijte len v pokoji alebo pocas chddze. Infuzie pri inych formdch pohybu, ako
je chddza, mézu viest k rychlejsim, pomalsim alebo variabilnejsim rychlostiam prietoku, ako je
uvedené.

- Uistite sa, Ze vas liek md izbovu teplotu a Ze okolitd teplota na mieste poddvania infuzie je
medzi 20 - 25 °C. Podanie infuzie pri vysSej teplote mdze viest k vy33ej rychlosti prietoku.

- Ak uprednostrivjete pomalsi prietok, mozno budete potrebovat menej miest infuzie, inU supravu
ihiel a/alebo supravu prietokovej hadicky s pomaldim prietokom. Obrafte sa na poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Prietok pokracuje aj po zastaveni infUzie:
- Je to normdina funkcia pumpy, pretoze je navrhnutd tak, aby udrziavala tlak pocas infuzie qj
po nej, aby sa zabrdnilo sp&tnému toku lieku.

- Ak chcete uvolnif flak z piestu striekacky a zastavit prietok, otocte velky oto¢ny voli€ v smere
hodinovych ruciciek tak, aby bola Cierna pléska na konci drdhy.

- Na okamzité zastavenie toku mézete pouzit qj posuvnu svorku. Toto by sa malo vykonaf iba
v nudzovom pripade, pretoze pouzitie posuvnej svorky méze posdkodit hadicku. Po pouziti
posuvnej svorky vymerite supravu hadiciek a/alebo supravu ihiel pred tym, ako budete
pokracovat v infuzii.

Vyskytuju sa lokdlne reakcie v mieste infUzie (napr. opuch, zaéervenanie alebo bolest):

- Umoznenie kontaktu lieku s ihlou pri plneni méze spdsobit podrdzdenie. Supravu ihiel na
subkutanne poddvanie sa odporuca zavadzaf suchu, pretoze liek méze drazdif pokozku.

- Uistite s, Ze suprava (supravy) ihiel je dostato¢ne dihd na to, aby dosiahla subkutdnnu vrstvu.
Ak je vybrand ihla prili§ kratka, méze dojst k uniku v mieste infuzie. V pripade potreby pouzitia
dihdej ihly sa obrdafte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

- Uistite s, Ze suprava (supravy) ihiel nie je prili§ dihg, pretoze by mohla zasiahnut svaly.

V pripade potreby pouZitia krat3ej ihly sa obrdfte na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.
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- Opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti na moznost vyskiSania supravy
prietokovej hadi¢ky s mensou rychlostou prietoku, pretoze rychlost méze byf prili§ vysoka.

- Striedajte miesta infuzie, ak to odporu¢a poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Najlepsie
vysledky je mozné dosahovat pravidelnym vracanim sa na miesta infuzie, ktoré sa osvedili
v minulosti.

STAROSTLIVOST, UDRZBA A LIKVIDACIA:

Infuzna pumpa Freedomé60°® nevyzaduje zZiadnu kalibraciu, ktord by mohol pouzivatel vykonat.

Preprava:

Bolo overenég, ze pomdcka Freedomé0 vydrzi podmienky prepravy s teplotami (29 °C - 60 °C)
+2 °C a vihkostou (15 % - 85 %) *5 % bez toho, aby sa narusil jej funkeny vykon. Preprava
pombdcky mimo tychto podmienok mdze poskodit pomdcku alebo viest k hezndmemu alebo
nepresnému vykonu rychlosti prietoku.

Skladovanie:

Zachovanie vykonu pre infuznu pumpu Freedomé0 bolo overené pri skladovani maximdlne dva

(2) roky pri teplote 20 - 25 °C a vihkosti 45 - 55 %. Skladovanie pomdcky pri vy3sej alebo niz3ej
teplote alebo vo vihkejSom prostredi mbze poskodit pumpu a/alebo skrdtit ocakdvanu Zivotnost.

Ocakavand zivotnost a skladovatel'nost:

Overend minimdina Zivotnost adaptéra naplnenej striekacky je 360 cyklov (15 pouziti mesacne
pocas dvoch rokov). Pred pouzitim pomdcku skontrolujte. NepouZivajte, ak je adaptér prasknuty,
deformovany, opotrebovany alebo inak podkodeny. Ak adaptér nie je pouzitelny, zlikvidujte ho
a konfaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti a poziadajte o vymenu.

Infuzna pumpa Freedomé0 md predpokladany skladovatelnost dva (2) roky pred prvym
pouzitim a bola testovand tak, aby splfiala stanovené $pecifikdcie vykonu pocas 360 pouZiti (fo
predstavuje dva (2) roky pouzivania pri pouziti 15-krdt za mesiac), ak sa skladuje a Cisti podla
pokynov niZ3ie.

Pred pouzitim a po kazdom pouziti pomdcku skontrolujte a pocas infuzie monitorujte jej vykon.
Ak pomdbcka nefunguje podlia uréenia alebo ak pomdcka vykazuje zndmky podkodenia, ako
je kordzia, zmena farby, jamky a praskliny, obrdatte sa na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti a poZiadajte o vymenu.

Pokyny na likvidaciu pre pacientov:

Konkrétne pokyny na likvidaciu infuznej pumpy pre vas region vam poskytne poskytovatel
zdravotnej starostlivosti.

Pouzité infuzne prisludenstvo (sUpravy ihiel, supravy hadi¢ky a iné infuzne potreby) vyhodte do
nddoby na ostré predmety podla pokynov vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Pred
likvidaciou skontrolujte, ¢i je motylovy uzdver supravy ihiel bezpecne pripevneny k ihle.

Pokyny na cCistenie a dezinfekciu:

Medzi pouzitiami sa musi infuzna pumpa vycistit a potom dezinfikovat.

Po vycisteni a dezinfekcii skontfrolujfe pomdcky, ¢i sa jej stav neakceptovatelne nezhorsil, ako je
napriklad korézia, zmena farby, jamky a praskliny. Monitorujte, & pomdcka nevykazuje
neocakdvany alebo zhorsujuci sa vykon (napr. pomalsia ako ocakdvand rychlost priefoku alebo
zastavenie priefoku). Ak je pomdcka poskodend alebo nefunguje sprdvne, obrdtte sa na
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vém poskytne pokyny na vymenu a likviddciu.

Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré su nezakryté a vonkajsie. Nepokusajte sa &istit
ziadnu Cast infuznej pumpy, ktord nie je lahko pristupnad.
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Postup cistenia:

1. Pumpu vycistite mé&kkou handri¢kou navihéenou v slabej zmesi jemného Cistiaceho prostriedku
a teplej vody (minimdlne pomer jedného (1) dielu Cistiaceho prostriedku k 50 dielom vody
podla objemu).

2. Pomocou pripraveného roztoku Cistiaceho prostriedku a Cistej utierky, ktord nepusta vidkna,
alebo mdkkej handri¢ky najmenej jednu (1) minUtu utierajte v3etky vonkajsie povrchy pumpy
vratane koncovky pumpy a vanicky striekacky az po kryt striekacky. Uistite sq, ze je pomdcka
Uplne otvorend, aby bolo mozné vycistit vietky povrchy. V priebehu tejto jednej (1) minuty
utierania venujte zvldstnu pozornost vystupkom, Strbindm a vystupenym ndpisom. Znecistené
tkaniny alebo utierky podla potreby vymienajte, aby ste zabezpedili vycistenie vietkych
povrchov.

3. Pomocou Cistej utierky, ktord nepusta vidkna, alebo mdkkej handricky navihéenej vodou
z vodovodu izbovej teploty (vihkou, ale bez stekajucej vody) utrite vietky vonkajsie povrchy
pumpy vratane koncovky pumpy a vanicky striekacky az po kryt striekacky. Pocas utierania
venujte zvlastnu pozornost vystupkom, Strbindm a vystupenym ndpisom. Pokracujte v utierani,
kym neodstranite vietky zvysky, aby ste sa uistili, Ze je pumpa dbkladne Cistd. Znecistené
tkaniny alebo utierky podla potreby vymienajte alebo opakovane navihéujte, aby ste
zabezpedili vycistenie vietkych povrchov.

4. Pumpu vysuste Cistou utierkou, ktord nepusta vidkng, alebo mdkkou handri¢kou.

5. Skontrolujte, ¢i na pumpe nie su viditelné zvysky a necistoty, aby ste sa uistil, Ze je pomdcka
dbkladne vycistend. Ak po Cisteni na pomdcke zostali viditelné zvysky a necistoty, zopakujte
kroky Cistenia (1 az 4). Po odstraneni vietkych viditelnych zvy3kov a necistét dezinfikujte pumpu
podla postupu dezinfekcie.

Postup dezinfekcie:

1. Na dbkladné utretie vietkych vonkajsich povrchov infuznej pumpy Freedomé60 pouzite utierky
navlhéené pomocou IPA alebo handri¢ku, ktord nepusta vidkna, alebo handri¢ku navih¢enu
pomocou 70 % izopropylalkoholu (IPA) (vinky, ale bez stekajuceho roztoku).

- Uistite sa, ze v3etky vonkajsie povrchy pumpy vratane koncovky pumpy a vanicky
striekacky az po kryt striekacky su utreté. Pocas utierania venujte zvld3tnu pozornost
vystupkom, Strbindm a vystupenym ndpisom. Uistite sa, Ze je pomdcka Uplne otvorend,
aby bolo mozné vycistit vietky povrchy.

- Upozornenie: Cistite len tie oblasti, ktoré si nezakryté a vonkajsie. Nepokusajte sa &istif
Ziadnu cast pumpy, ktord nie je lahko pristupnd.

- Ponechdijte vietky povrchy viditelne mokré minimdine pat (5) minut. Pocas tychto piatich
(5) minut posobenia pouzivajte d'aldie utierky, aby ste zabezpecili, Ze zostanu vietky
kontaktné povrchy vihké po cely ¢as pdsobenia.

na vzduchu.

3. Vizudine skontrolujte, ¢i pumpa nie je poskodend alebo opotrebovand (hapriklad kordzia,
zmena farby, jamky alebo praskliny).
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DEFINICIA SYMBOLOV

Katalogove Cislo

Pred pouzitim si precitajte
ndvod na pouzitie. Ndvod na
pouzitie dostupny elektronicky
na uvedenom mieste.

Vyrobca

Len na lekarsky predpis

Oprdvneny zdastupca v
Eurépskom spolo¢enstve

Pomécka nie je bezpecnd
na pouzitie v prostredi s
magnetickym Ziarenim

Svajciarsky zastupca

Nepouzivat opakovane

Zodpovednd osoba v
Spojenom kralovstve

Nesterilizujte opakovane

Cislo $arze

Polozka je zdravotnicka
pomdcka

Sériové Cislo

Obalovy systém s jednou
sterilnou bariérou

Jedine¢nd identifikacia
pomdcky (GTIN)

@ O|E|®® e R &

Nepouzivaf, ak je balenie
poskodené

Datum exspiracie

N
m

2797

Oznacenie CE
Cislo notifikovanej osoby
(BSI NL: 2797)

Ddatum vyroby

Vyrobené bez pouZzitia
prirodného kauc¢uku/latexu

Teplotny rozsah, ktorému
mbze byt pomdcka vystavend

Dovozca

B ~||wo|| || 5| | | & | B

Rozsah vihkosti, ktorému méze
byt pomécka vystavend

> | @4

Pri pouzivani pomdcky je
potrebné postupovat opatrne.
Pozrite si ndvod na pouzitie

[ sTERILE [R |

Sterilizované gama Ziarenim

Informdcie o

Infuzny systém striekacky Freedomé0°®, prietokova hadicka Precision™, Reguldtor rychlosti prietoku Precision™ a supravy ihiel
High-Flo™ SubQ su ochranné zndmky spolo¢nosti KORU Medical Systems, Inc. VSetky ostatné ochranné zndmky s majetkom

zdruke ndjdete na stranke www.korumedical.com/warranty a obrdtte
sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

ich prisludnych vlastnikov. ©2025 KORU Medical Systems, Inc,; Vietky préva vyhradené.
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For warranty information, please visit www.korumedical.com/warranty and contact
your healthcare provider.
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