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[EN] INSTRUCTIONS FOR USE Quick Start Guide Onesett

Indications for Using the OneSett™ Subcutaneous Administration Set
The OneSett™ is intended for use with the Insignis™ Syringe Infusion System in the subcutaneous administration of 13-17cP 20%
immunoglobulin  solutions with infusion systems operating with a safe 13.5psi constant pressure. Consult the drug
manufacturer’s package insert for recommendations.

Precautions and Warnings

+ The administration sets are single-use only. Do not re-sterilize.

« [HS advises against off-label use with the Insignis™ Syringe Infusion System.

« Never prime the infusion set or attempt to free a clogged tubing line while the set is inserted.
+ Do not stretch or kink the delivery sets.

- Itis recommended to store the administration sets at room temperature (16-30°C; 61-86°F).

« Failure to store in correct storage conditions may lead to possible leak at the controller.

A Caution

+ Use of the OneSett™ is intended only for the patient for whom the device is prescribed.

- If using the infusion set for the first time, do so in the presence of a healthcare provider.

+ Use recommended Becton Dickinson and Company® 50ml #300865 or similar syringes with the OneSett™.

« Before use, carefully inspect the administration set package. Do not use if the package has been opened or is damaged.

« Always follow the infusion instructions located on the package insert of the manufactured drug.

« Verify the drug volume in the syringe(s) prior to beginning the infusion.

« Store infusion sets in a cool, dry place.

- Do not leave infusion sets in direct sunlight or inside a vehicle.

- If for any reason you experience a medical emergency during use, call your local emergency number and/or your healthcare provider
immediately.

« Use of flow rate calculation software and/or computation documentation (tables, charts, graphs, etc.) may be unnecessary for
use with the OneSett™ as the flow dial indicates the exact flow rate delivered to the patient.

« Always consult and comply with guidance provided by your healthcare providers and drug manufacturers regarding the location and the
number of infusion sites.

« Each OneSett is calibrated from 10-60ml/hr/site for the number of needles included. Each needle site can deliver up to
60ml/hr of 13-17¢P 20% immunoglobulin solution. A four-site needle configuration can provide a total flow rate of 240ml/hr (60ml/hr/site).

- If a needle site is clamped-off while using a multi-needle set, the flow rate to the remaining needle site(s) will increase. To compensate
for this increase, it is advised to manually decrease the flow rate on the flow dial. See flow rate compensation recommendations on the
next page.

« When using a two, three, or four needle set configuration, over-infusion may occur to remaining sites if one or more of the needles is blocked.

« Inaccurate medication delivery, infection, and/or site irritation may result from improper needle insertion and maintenance of
the infusion site.

« Ensure that the needle is at 90°.

- Be sure to remove the needle guard prior to insertion.

- Since individuals inherently have varying amounts of subcutaneous fat on the body, be sure to select the appropriate needle length to fit
your needs.

- For suspected site reactions, perform subsequent infusions in alternative sites.

« To stop the flow immediately, use the slide clamp and/or set the OneSett™ dial to Oml/hr.

« Ensure the syringe is empty before removing the syringe from the driver. If medication is still in the syringe, activate the lever once to
infuse the remaining medication.

FEMALE LUER DISC

26 GAUGE

« «— SUBCUTANEOUS
NEEDLE

Two-leg (site) needle set
configuration.

BUTTERFLY SAFETY
CLOSURE

FLOW DIAL

SLIDE CLAMP
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[EN] INSTRUCTIONS FOR USE Quick Start Guide

Starting the Infusion for Subcutaneous Administration using the OneSett™:

OneSett”

Subcutaneous Administration Set

Ensu:g y(;u have :-!IIf . - eSde_tFT . 7 Insert Needle(s)
supplies for your infusion. tanenis AT S
p.p y . - Pes Insert needle(s) into
Verify that you are using the appropriate  locations in
corrgct administration set, subcutaneous tissue at 90°
making sure to check the angle. Lay butterfly wings
number of sites and needle flat on skin. Cover site with
length on the packaging. tape or adhesive dressing.
Wash hands 8 Activate Infusion Pump INSTRUCTIONS
Wash hands thoroughly and Refer to the infusion pump
if needed, wear disposable instructions for use provided —_—
gloves. by the manufacturer to load

and activate the infusion

pump.

e ————————
9 SetFlow Rate

Fill Syringe

Make sure the drug product
is at room temperature and
fill one or more 50ml BD® or
similar syringe(s) to your
required dose. Note: it may
take several syringes to
receive your prescribed dose.

As  advised by your
healthcare  provider, set
appropriate flow rate and
begin administration. Do not
exceed the maximum flow
rate as indicated by your
provider.

Ending the Infusion:
1 Remove Dressing

4 Attach OneSett™

Using aseptic technique,
remove the end cap on
OneSett™ and attach to the
luer on 50ml BD® or similar
syringe; twist to lock.

Pause before removing
needles; allow site
pressures to  decrease
naturally. Remove needle
dressing. To  minimize
accidental risk of needle
stick injury, use one hand to
remove needle. Using the
same hand, squeeze
butterfly safety closure
wings together to firmly
encase needle.

5  Prime OneSett™

Set OneSett™ to 60ml/hr.
Gently press on syringe
plunger and prime set,
taking care to stop before
medication reaches the
needles. Set OneSett™ to
Oml/hr (OFF).

6  Prep Infusion Site(s)

2 Dispose of Materials

Using aseptic technique, Carefully dispose of
prep infusion site as directed materials in a sharps
by clinician. Remove rubber container per local
band from butterfly, fold regulations.

wings back, and remove
needle guard.

Product Identifiers Technical Information

OneSett™ Subcutaneous Administration Set (box of 10) Length:  61.0cm
- Weight:  20-32
Configuration 6mm___9mm | 12mm | 14mm Residual volume: ~ Flow Rate Compensation Table
1site 05-0106 | 05-0109 | 050112 | 05-0114 1site | 0.78 ml # of Needles | Decrease by | Multiply by
2 s!tes 0S-0206 | 0S-0209 | 0S-0212 | OS-0214 2sites | 1.39 ml 2 50% 50%
3 sites 0S-0306 | 0S-0309 | 0S-0312 | 0S-0314 3 sites | 1.90 ml 3 30% 70%
4 sites 0S-0406 | 0S-0409 | 0S-0412 | 0S-0414 2'43 ml 4 25% 75%

Sterile Dressing
Sterile dressing/adhesive is included in the administration set box.
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BRUGSANVISNING 1yejiecning OneSett”

Indikationer for brug af OneSett™ Subcutaneous Administration Set

OneSett™ er beregnet til brug med Insignis™ spregjteinfusionssystem ved subkutan administration af 13-17 <P 20 %
immunoglobulinoplgsninger med infusionssystemer, der arbejder ved et sikkert, konstant tryk pa 13,5 psi. Se anbefalinger pa indlaegssedlen
fra producenten af lzegemidlet.
Forholdsregler og advarsler
« Administrationssaettet er kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
« [HS frarader off-label-brug af Insignis™ sprgjteinfusionssystem.
« Forseg aldrig at prime infusionssaettet eller fjerne slangetilstopninger, mens saettet er tilsluttet.
« Undlad at straekke eller bgje administrationssattene.
«+ Det anbefales at opbevare administrationssaettene ved stuetemperatur (16-30 °C).
Hvis kontrolenheden ikke opbevares under korrekte opbevaringsforhold, kan det fare til utetheder.

A Forsigtig

« Brug af OneSett™ er kun beregnet til patienter, der har faet ordineret anordningen.

Brug af infusionsseettet farste gang skal ske under tilstedevaerelse af en behandler.

+ Anvend de anbefalede Becton Dickinson and Company® 50 ml nr. 300865 eller lignende sprgjter ssmmen med OneSett™.

Efterse pakningen med administrationsseaettet ngje for brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er dbnet eller beskadiget.

Folg altid infusionsinstruktionerne, der star pa indlaegssedlen til det fremstillede leegemiddel.

« Verificer maengden af leegemiddel i sprajten/sprajterne, for infusionen pdbegyndes.

+ Opbevar infusionsseettene keligt og tert.

Efterlad ikke infusionsseettene i direkte sollys eller i et koretgj.

« Ring omgadende til dit lokale nednummer og/eller din behandler, hvis du af en eller anden grund oplever en medicinsk ngdsituation.
Brug af software og/eller dokumentation til beregning af flowhastighed (tabeller, diagrammer, grafer osv.) kan veere

ungdvendige til brug med OneSett™, da flowskalaen indikerer den ngjagtige flowhastighed til patienten.

Konsulter, og felg altid den vejledning, der gives af behandlerne og producenterne af legemidlerne vedrgrende stedet for og antallet af
infusionssteder.

« Ved brug af sat, der er konfigureret med to, tre eller fire kanyler, kan der forekomme overinfusion pa de resterende steder, hvis en eller
flere kanyler er tilstoppede.

Forkert kanyleindfering og vedligeholdelse af infusionsstedet kan resultere i ungjagtig indgivelse af laegemiddel, infektion og/eller
irritation pa stedet.

Serg for, at kanylen har en vinkel pa 90°.

Serg for at flerne kanylebeskyttelsen inden indfering.

Serg for at veelge en passende kanyleleengde, der passer til dine behov, da patienterne i sagens natur har varierende

maengder subkutant fedt pa kroppen.

Foretag efterfolgende infusioner pa alternative steder, hvis der formodes reaktioner pa injektionsstedet.

« Stop omgdende flowet ved at bruge glideklemmen og/eller indstille OneSett™ skalaen til 0 ml/t.

« Hvert OneSett er kalibreret fra 10-60 ml/time/sted for antallet af medfelgende kanyler. Hvert kanylested kan levere op til 60 ml/t 13-17 cP
20 % immunoglobulinoplgsning. En konfiguration med fire kanylesteder kan levere en samlet flowhastighed pa 240 ml/t (60 ml/t/sted).
Hvis et kanylested klemmes af, mens der bruges et multikanyleszet, vil flowhastigheden til de(t) resterende kanylested(er) stige. For at
kompensere for denne stigning anbefales det at reducere flowhastigheden manuelt pé flowskalaen. Se anbefalinger til flowhastighed
kompensation pa naste side.

OneSett™ subkutant administrationssaet (valgbar flowhastighedskala og kanyleadministrationssaet — 24" slange):

HUN-LUER-SKIVE

26 GAUGE
~ «—— SUBKUTAN
KANYLE

Konfiguration for kanyleseet
med to kanyler (steder).

SIKKERHEDSMASSIG
SOMMERFUGLELUKNING

FLOWSKALA
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BRUGSANVISNING (ynvejledning

Sadan startes infusionen til subkutan administration med brug af OneSett™:

1

Sgrg for at have alt
tilbehor til infusionen.
Verificer, at du bruger det
rigtige administrationssaet,
og serg for at kontrollere
antallet af injektionssteder
og kanyleleengden  pd
pakningen.

Vask haender

Vask haenderne grundigt,
og tag om ngdvendigt
engangshandsker pa.

Fyld sprgjt

Serg for, at leegemidlet har
stuetemperatur, og fyld en
eller flere 50 ml BD® eller
lignende sprejte(r) til den
pakraevede dosis. Bemaerk: det
kan kraeve adskillige sprojter at
na den ordinerede dosis.

Pasaet OneSett™

Anvend aseptisk teknik, fiern
endehzetten pa OneSett™ og
tilslut luer'en pa en 50 ml BD®
eller lignende sprgjte. Las ved
at dreje.

Prim OneSett™

Indstil OneSett™ til
60 mi/t. Tryk forsigtigt pa
sprgjtestemplet, og prim
seettet. Serg for at stoppe, for
leegemidlet ndr kanylerne.
Indstil OneSett™ til
0 ml/t (FRA).

Klarger infusionssteder

Anvend aseptisk teknik, og
klarger infusionsstedet efter
anvisning af en laege. Fjern

gummibandet fra
sommerfuglen, fold
vingerne tilbage, og flern
kanylebeskyttelsen.

ignis
L’:ﬂw

oonsent

7

OneSeftt”

Subcutaneous Administration Set

Indfer kanylerne

Indfer kanylen/kanylerne i
subkutant veev pa de
passende steder i en vinkel
pa 90°. Leg sommerfug-
levingerne fladt pa huden.
Daek stedet med tape eller en
kleebende forbinding.

Aktiver infusionspumpen
Se  brugsanvisningen il

infusionspumpen fra
producenten for at pasaette
og aktivere

infusionspumpen.

Indstil flowhastighed

Indstil en passende
flowhastighed, og pabegynd
administrationen som
anbefalet af din behandler.
Brug ikke andre
flowhastigheder uden

anvisninger fra din behandler.

Efter infusionen:

1

Fjern forbindingen

Hold pause, for kanylerne
flernes. Lad trykkene pa
stederne aftage naturligt.
Fjern kanyleforbindingen.
Brug en hdnd til at fierne
kanylen for at minimere
risikoen for utilsigtede
kanylestikskader. Brug den
samme hdnd, og klem
sommerfuglelukningens
vinger sammen for at
indkapsle kanylen godt.

Bortskaf kanylerne

Nar vingerne er lukkede,
bortskaffes kanyleszettet i
en beholder til skarpe
genstande.

INSTRUCTIONS

e ————

Produktidentifikatorer
OneSett™ saet til subkutan administration (aeske med 10)

Configuration| 6mm 9mm 12mm 14mm
1 stede 0S-0106 | OS-0109 | 0S-0112 | 0S-0114
2 steder | 0S-0206 | 0S-0209 | 0S-0212 | 0S-0214
3steder | 0S-0306 | 0S-0309 | 0S-0312 | 0S-0314
4 steder | 0S-0406 | 0S-0409 | 0S-0412 | 0S-0414

Steril forbinding

Steril forbinding/kleebemiddel medfglger i zesken med administrationsseet.

Teknisk information
Lengde: 61.0cm

Veegt: 20-32g
Residualvolumen: Kompensation for Flowhastighed
1site | 0.78 ml # of Nale | Formindske | Formere sig
2ssites | 1.39ml 2 50% 50%
3 sites | 1.90 ml 3 30% 70%
4 sites | 2.43 ml 4 2% L%
w2 g
»
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[FI] KAYTTOOHJEET Pikaopas On eS e tt ;

OneSett™-infuusiosetin kdyttdaiheet Subcutaneous Administration Set

OneSett™-infuusiosetti on tarkoitettu kaytettavaksi Insignis™-ruiskuinfuusiojarjestelman kanssa 13-17 cP 20 % immunoglobuliiniliuosten
ihonalaiseen infuusioon infuusiojarjestelmilld, joita kdytetdan turvallisella 13,5 psi:n vakiopaineella. Kdyttosuositukset ovat lddkevalmistajan
pakkausselosteessa.

Varotoimet ja varoitukset

« Infuusiosetit ovat vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

« [HS ei suosittele Insignis™-ruiskuinfuusiojarjestelmdan kdyttod kayttoaiheesta poikkeavaan kayttoon.

+ Infuusiosettid ei saa esitayttaa eikd tukkeutunutta letkua saa koskaan yrittda avata, kun setti on sisdénvietyna.

« Infuusiosetteja ei saa venyttad eika taittaa.

- Suosittelemme, ettd infuusiosetteja varastoidaan huoneenlammassa (16-30 °C).

« Oikeiden varastointiolosuhteiden laiminlydminen voi aiheuttaa vuotoa saatimessa.

Huomio

+ OneSett™-infuusiosetin kayttd on tarkoitettu vain sille potilaalle, jolle laite on maaratty.

+ Infuusiosettia ensimmaista kertaa kdytettdessa on terveydenhuollon ammattihenkilon oltava ldsna.

« Suositeltuja Becton Dickinson and Companyn® 50 ml:n nro 300865 tai vastaavia ruiskuja kdytetadn OneSett™-infuusiosetin kanssa.

+ Ennen kayttéa infuusiosetin pakkaus on tarkastettava huolellisesti. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Laakevalmisteen pakkausselosteessa olevia infuusio-ohjeita on aina noudatettava.

+ Ruiskussa oleva ladkemdara on tarkistettava aina ennen infuusion aloittamista.

« Infuusiosetteja on varastoitava viiledssa, kuivassa paikassa.

« Infuusiosetteja ei saa jattda suoraan auringonvaloon tai ajoneuvon sisélle.

« Jos kayton aikana mistaan syysta ilmenee hatatilanne, paikalliseen hatdnumeroon ja/tai terveydenhuollon ammattihenkilélle on soitettava
valittdmasti.

« Virtausnopeuden laskentaohjelmiston ja/tai laskentataulukkojen (taulukot, kaaviot, kdyrat jne.) kdytto voi olla tarpeetonta OneSett™
-infuusiosetin kanssa, silld virtausndyttdtaulu osoittaa potilaaseen infusoidun tarkan virtausnopeuden.

« Terveydenhuollon ammattihenkildiden ja laakkeen valmistajan infuusiokohtien sijaintia ja lukumaaraa koskevaa ohjeistusta on aina
noudatettava.

+ Kun kahden, kolmen tai neljan neulasetin kokoonpanoa kaytetdan ja yksi tai useampi neula tukkeutuu, muihin infuusiokohtiin voidaan

infusoida liikaa valmistetta.

Virheellinen neulan sisd@nvienti ja infuusiokohdan hoito voivat aiheuttaa epétarkkaa ladkkeen infusointia, infektion ja/tai infuusiokohdan

arsytysta.

Varmista, etta neula on 90 asteen kulmassa.

Neulansuojus on poistettava ennen sisdanvientia.

+ Koska kehon ihonalaisrasvan maara eri ihmisilld vaihtelee luonnostaan, neulan pituus on valittava asianmukaisesti tarpeen mukaan.

Jos infuusiokohdan reaktioita epdillaan, myéhemmat infuusiot on tehtdva vaihtoehtoisissa infuusiokohdissa.

Virtaus pysdytetaan valittomasti liukupuristimella ja/tai asettamalla OneSett™-nayttétaulu asetukselle 0 mli/h.

Jokainen OneSett-infuusiosetti on kalibroitu vélille 10-60 ml/h/infuusiokohta mukana toimitettujen neulojen médaran mukaan. Kunkin

neulakohdan kautta voidaan infusoida 13-17 cP 20 % immunoglobuliiniliuosta enintaan asetuksella 60 mi/h. Neljan neulan kokoonpanolla

voidaan infusoida yhteensa 240 ml/h:n virtaus nopeudella (60 ml/h/infuusiokohta).

Jos neulakohta on puristettu kiinni useita neuloja sisdltavaa settia kaytettaessa, muiden neulakohtien virtausnopeus lisaantyy. Tata lisdysta

voidaan kompensoida vahentamalla virtausnopeutta manuaalisesti ndyttétaulussa. Seuraavassa luetellaan virtausnopeuden

kompensointisuositukset. Katso virtausnopeuden kompensointisuositukset seuraavalta sivulta.

Varmista, ettd ruisku on tyhja ennen sen poistamista ohjaimesta. Jos ruiskussa on vield lddkettd, infusoi loput ladkkeesta aktivoimalla vipu

yhden kerran.

lhonalainen OneSett™-infuusiosetti (valittavissa oleva virtausnopeusndytté ja neulainfuusiosetti - 24 tuuman letku):

SISAKIERTEINEN

LUER-LEVY

26 G-KOON
~ «—— IHONALAINEN NEULA
Kaksihaarainen (kahden
infuusiokohdan)
neulasettikokoonpano.
SIIPISULJIN
VIRTAUKSEN
SAATONUPPI

LIUKUPURISTIN
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[FI] KAYTTOOHJEET pikaopas

Ihonalaisen infuusion aloittaminen OneSett™-infuusiosetilld:

Varmista, etta kaikki
tarvikkeet ovat valmiina
infuusiota varten.

Varmista, etta kaytdt oikeaa
infuusiosettia tarkistamalla
infuusiokohtien  lukumaara ja

neulan pituus pakkauksesta.

Pese kadet
Pese kadet huolellisesti
ja kayta tarvittaessa

kertakdyttokasineita.

Tayta ruisku

Varmista, ettd laakevalmiste on
huoneenldampdista ja
téytd yksi tai useampi 50 mln
BD®-ruisku tai vastaava ruisku
madrattyyn annosmaaraan.
Huomautus: Maarattyyn
annokseen voidaan tarvita useita
ruiskuja.

Kiinnita OneSett™
-infuusiosetti

Poista OneSett™-infuusiosetin
paatykorkki aseptista tekniikkaa
kayttamalla ja kiinnita 50 ml:n

BD®- tai vastaavan ruiskun
luer-liittimeen. Lukitse
kaantamalla.

Esitaytd OneSett™

Aseta OneSett™-infuusiosetti

asetukselle 60 ml/h. Paina ruiskun
mantaa varovasti ja esitayta setti.
Huolehdi siita, ettda pysaytat
virtauksen ennen kuin
ladkevalmiste saavuttaa neulat.
Aseta OneSett™-
infuusiosetti ~~ asetukselle
0 ml/h (POIS PAALTA).

Valmistele infuusiokohdat

Valmistele infuusiokohta kliinikon
ohjeistuksen mukaan aseptisella
tekniikalla. Poista kuminauha
siipisulkimesta, taita siivet taakse
ja poista neulansuojus.

ignis
Insigni>

ntravenots'
Pon

oonsent
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Subcutaneous Administration Set

7 Aseta neulat

Aseta neulat asianmukaisiin
infuusiokohtiin  ihonalaisessa
kudoksessa 90 asteen
kulmassa. Levita siivet littedksi

ihoa vasten. Peita
infuusiokohta  teipilla  tai
liimasidoksella.

8 Aktivoi infuusiopumppu
Infuusiopumpun  valmistajan
toimittamissa  kayttoohjeissa

on infuusiopumpun lataus- ja
aktivointiohjeet.

9 Aseta virtausnopeus

Aseta asianmukainen
virtausnopeus  ja aloita
infuusio  terveydenhuollon
ammattihenkilon ohjeistuksen
mukaan.  Mitddn  muuta
virtausnopeutta ei saa kayttaa
ilman terveydenhuollon
ammattihenkilon ohjeistusta.

Infuusion lopettaminen:
1 Poistasidos
Odota hetki ennen neulojen

poistamista. Anna
infuusiokohdan paineen
laskea luonnollisesti. Poista
neulasidos. Minimoi
tahattoman
neulanpistovamman riski
poistamalla neula yhdella

kadella. Suojaa neula kunnolla
puristamalla samalla kadella
siipisuojuksen siivet yhteen.

2 Havité neulat

Kun siivet on suljettu, havita
neulasetti sarmdjateastiaan.

INSTRUCTIONS

Tuotetunnisteet Tekniset tiedot
Ihonalainen OneSett™-infuusiosetti (10 kpl/laatikko) Pituus:  61,0cm
Paino:  19-32¢
Kokoonpano | 6mm | 9mm | 12mm | 14mm Jaannostilavuus: Virtausnopeuden Kompensointi
1 infuusiokohta | 0S-0106 | 0S-0109 |0S-0112 | OS-0114 1 infuusiokohta | 0,78 ml # of Neuloja Vahentaa [ Moninkertaistaa
2 infuusiokohtaa| 0S-0206 | 0S-0209 | 0S-0212 | 0S-0214 2 infuusiokohtaa | 1.39 ml 2 50% 50%
3 infuusiokohtaa| 0S-0306 | 0S-0309 |0S-0312 | 0S-0314 3 infuusiokohtaa 1:90ml 3 30% 70%
4 infuusiokohtaa| 0S-0406 | 0S-0409 | 0S-0412 | 0S-0414 4 infuusiokohtaa | 2,43 ml 4 25% 75%

T w2y
Steriili sidos SN\
Steriili sidos/liimasidos toimitetaan infuusiosetin laatikossa. (= Page 7 of 16



MODE D’EMPLOI Guide de démarrage rapide On ese tt )

Indications d’utilisation du OneSett™ Subcutaneous Administration Set
Le OneSett™ est destiné a étre utilisé avec le systéme de perfusion par seringue Insignis™ lors de I'administration sous-cutanée de solutions

d’immunoglobuline a 20 % de viscosité 13-17 cP avec des systémes de perfusion fonctionnant avec une pression constante sdre de 13,5 psi.
Consultez la notice du fabricant du médicament pour obtenir des recommandations.
Précautions et mises en garde
« Leskits d’administration sont a usage unique. Ne pas re-stériliser.
« L'IHS déconseille toute utilisation hors AMM avec le systéme de perfusion par seringue Insignis™.
« Ne jamais amorcer un dispositif de perfusion ni essayer de déboucher une tubulure obstruée pendant l'insertion du dispositif.
+ Ne pas étirer ni plier les kits de perfusion.
+ Il est recommandé de conserver les kits d'administration a température ambiante (16-30 °C; 61-86 °F).
Le fait de ne pas stocker dans des conditions correctes peut entrainer une fuite au niveau du contréleur.

A Attention

Le OneSett™ est destiné a étre utilisé uniquement chez le patient pour lequel le dispositif est prescrit.

- Sivous utilisez le dispositif de perfusion pour la premiére fois, faites-le en présence d'un professionnel de santé.

+ Avec le OneSett™, utilisez les seringues recommandées Becton Dickinson et Company® 50ml #300865 ou similaires.

« Inspecter soigneusement I'emballage du produit, avant de I'utiliser. Ne pas I'utiliser si 'emballage a été ouvert ou est endommagé.

« Toujours suivre les instructions de perfusion figurant sur la notice fabricant du médicament.

« Vérifier le volume du médicament dans la ou les seringues avant de commencer la perfusion.

« Stocker les kits de perfusion dans un endroit frais et sec.

+ Ne pas laisser les dispositifs de perfusion en plein soleil ou a I'intérieur d'un véhicule.

- Si pour une raison quelconque vous rencontrez une urgence médicale pendant I'utilisation, appelez immédiatement le numéro d’urgence
local et/ou votre prestataire de soins.

+ Le cadran de débit du OneSett™ indiquant le débit exact délivré au patient, il n'est pas nécessaire d'utiliser un logiciel de calcul du débit
et/ou une documentation de calcul (tableaux, diagrammes, graphiques, etc.).

« Consultez toujours les conseils fournis par vos prestataires de soins de santé et les fabricants de médicaments, concernant I'emplacement
et le nombre de sites de perfusion et respectez-les.

- Dans une configuration a deux, trois ou quatre aiguilles, si I'une ou plusieurs des aiguilles sont obstruées, une perfusion excessive peut se
produire dans les autres sites.

+ Uneinsertion incorrecte de l'aiguille et un nettoyage inadéquat du site de perfusion peuvent entrainer une administration inexacte du

médicament, une infection et/ou une irritation du site.

« Assurez-vous que l'aiguille est a 90°.

+ Veillez a retirer le protége-aiguille avant l'insertion.

. Etant donné que la quantité de graisse sous-cutanée varie d’'une personne a |'autre, veillez a choisir la longueur d'aiguille appropriée a vos

besoins.

« En cas de suspicion de réaction au site, effectuer les perfusions suivantes dans d'autres sites.

Pour arréter immédiatement le débit, utilisez la pince a lamelles et/ou réglez le cadran du OneSett™ sur 0 ml/h.

Le OneSett™ est calibré pour 10-60 ml/h/site pour le nombre d'aiguilles incluses. Chaque site d'aiguille peut délivrer jusqu’a 60 ml/h de

solution d'immunoglobuline a 20 % de viscosité 13-17 cP. Une configuration a quatre aiguilles peut fournir un débit total de

240 ml/h (60 ml/h/site).

« Sil'un des sites d'aiguilles d'un jeu a plusieurs aiguilles est clampé, le débit vers les autres sites va augmenter. Pour compenser cet effet, il
est recommandé de diminuer manuellement le débit sur le cadran de débit. Voir les recommandations de compensation de débit a la page
suivante.

« Assurez-vous que la seringue est vide avant de retirer le pousse-seringue. Si la seringue contient encore du médicament, activez une fois le
levier pour le perfuser.

Dispositif d'administration sous-cutanée OneSett™ (Dispositif dadministration a débit contrélable avec cadran et aiquilles - tubulure de 24 po) :

EMBOUT LUER FEMELLE

AIGUILLE
«<«— SOUS-CUTANEE

DE GAUGE 26

Configuration du jeu daiguilles
a deux branches (/sme)

FERMETURE DE
SECURITE PAPILLON

CADRAN DE DEBIT

Page 8 of 16



MODE D’EMPLOI Guide de démarrage rapide

OneSett”

Subcutaneous Administration Set

Démarrage de la perfusion pour une administration sous-cutanée en utilisant le OneSett™ :

1 Assurez-vous d’avoir

toutes les fournitures
nécessaires pour votre
perfusion

Vérifiez que vous utilisez le bon
dispositif d’administration, en
veillant a vérifier le nombre de
sites et la longueur de l'aiguille
sur I'emballage.

2 Lavez-vous les mains

Lavez-vous soigneusement les
mains et, si nécessaire, portez
des gants jetables.

Insigns

\ntravenous’

oomsent

3 Remplissez la seringue

Assurez-vous que le produit
médicamenteux est a
température  ambiante et
remplissez une ou plusieurs
seringues BD® de 50 ml jusqua la
dose requise. Remarque
plusieurs seringues peuvent étre
nécessaires pour recevoir la dose
prescrite.

4 Attachez OneSett™

En utilisant une technique
aseptique, retirez le capuchon a
I'extrémité du OneSett™, fixez-le
au luer de la seringue BD® de 50
ml ou d'une seringue similaire,
puis tournez pour verrouiller.

5 Amorcez le OneSett™

Réglez le  OneSett™ a
60 ml/h. Appuyez doucement
sur le piston de la seringue et
amorcez le dispositif, en
prenant soin d'arréter avant que
le médicament n’atteigne les
aiguilles. Réglez le OneSett™a 0
ml/h (OFF).

6 Préparer le(s) site(s) de
perfusion

En utilisant une technique
aseptique, préparez le site de
perfusion comme indiqué par le
clinicien. Retirez I'élastique du
papillon, repliez les ailettes et
retirez le protége-aiguille.

7 Insérer les aiguilles

Insérez l'aiguille ou les aiguilles
dans les endroits appropriés du
tissu sous-cutané, a un angle de
90°. Posez les ailettes du
papillon a plat sur la peau.
Couvrez le site avec du ruban
adhésif ou un pansement
adhésif.

8 Activerlapompea INSTRUCTIONS
perfusion

Reportez-vous ~ au  mode

d’emploi de la pompe a perfu- e
sion fourni par le fabricant pour
charger et activer la pompe a
perfusion. =

Q Régler le débit

Selon les conseils de votre
prestataire de soins, réglez
le débit approprié et
commencez I'administration.
N'utilisez pas d'autres valeurs de
débit sans instructions de la part
du prestataire de soins.

Fin de la perfusion:
1 Enlever le pansement

Faites une pause avant de
retirer les aiguilles. Laissez la
pression sur les sites diminuer
naturellement.  Retirez e
pansement a aiguille. Pour
réduire le risque de blessure
accidentelle  par  piqlre
d‘aiguille, utilisez une seule
main pour retirer laiguille.
Avec la méme main, serrez les
ailes du papillon de sécurité
pour bien enfermer l'aiguille.

2 Jetezles matériaux

Jetez le jeu d7aiguilles et la
seringue dans un conteneur
pour objets tranchants
conformément aux exigences
locales.

Identifiants de produits
OneSett™ Kit d'administration sous-cutanée(box of 10)

Configuration| 6mm 9mm 12mm 14mm
1 site 0S-0106 | 0S-0109 | 0S-0112 | 0S-0114
2 sites 05-0206 | 0S-0209 | 0S-0212 | 0S-0214
3 sites 05-0306 | 05-0309 | 0S-0312 | 0S5-0314
4 sites 05-0406 | 0S-0409 | 0S-0412 | 0S-0414

Le Pansement Stérile
Le pansement/adhésif stérile est inclus dans la boite du kit d'administration.

Informations techniques
Longueur: 61,0cm

Poids : 20-32g
Volume résiduel : Tableau de compensation de débit
1site | 0,78 ml # of Aiguilles | Diminuer | Multiplier par
2sites | 1,39 ml 2 50% 50%
: 3 30% 70%
3 sites | 1,90 ml 0 0
4 sites | 2,43 ml 4 25% 75%

2\
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BRUKSANVISNING Hurtigstartveiledning On es Ett

Subcutaneous Administration Set

Indikasjoner for bruk av OneSett™

OneSett™ er tiltenkt for bruk med Insignis™ spreytepumpesystem til subkutan administrering av 13—-17 cP 20 % immunglobulinlgsninger med
infusjonssystemer som drives med et trygt, konstant trykk pa 13,5 psi. Se anbefalingene i pakningsvedlegget fra legemiddelprodusenten.

Forholdsregler og advarsler

Administreringssettene er bare til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt.

IHS frardder bruk av Insignis™ spraytepumpesystem utenfor indikasjon.

Fyll aldri infusjonssettet, og forsek aldri d l@se opp en tilstoppet slange, mens settet er innfart.
Unnga a strekke eller knekke administreringssettene.

Det anbefales & oppbevare administreringssettene i romtemperatur (16-30 °C).

Hvis utstyret ikke oppbevares som anbefalt, kan det oppsta lekkasje i regulatoren.

Obs!

OneSett™ skal bare brukes pa pasienten som utstyret er forskrevet til.

Helsepersonell skal vare til stede nar infusjonssettet brukes for farste gang.

Bruk anbefalte sproyter av typen Becton Dickinson and Company® 50 ml nr. 300865 eller lignende med OneSett™.

Inspiser pakningen med administreringssettet ngye for bruk. Bruk ikke utstyret hvis pakningen har veert apnet eller er skadet.

Folg alltid infusjonsanvisningene i pakningsvedlegget for det produserte legemiddelet.

Bekreft legemiddelvolumet i sprayten(e) fer infusjonen startes.

Infusjonssett skal oppbevares kjglig og tert.

La aldri infusjonssett ligge i direkte sollys eller i et kjoretay.

Hvis det skulle oppsta en medisinsk ngdsituasjon under bruk, skal du straks ringe det lokale ngdnummeret og/eller legen/helsepersonen
din.

Det kan veere ungdvendig a bruke beregningsprogramvare for stramningshastighet og/eller beregningsdokumentasjon (tabeller, diagram-
mer, grafer osv.) med OneSett™, da reguleringshjulet viser ngyaktig hvilken stramningshastighet som avgis til pasienten.

Les og felg alltid veiledningen fra helsepersonell og legemiddelprodusenter nar det gjelder plassering og antall infusjonssteder.

Ved bruk av konfigurasjoner med to, tre eller fire kanyler kan det oppsta overinfusjon pa de andre stedene hvis én eller flere av kanylene er
blokkert.

Upresis medikamentadministrering, infeksjon og/eller lokal irritasjon kan oppsta ved feil innstikk og stell av infusjonsstedet.

Pase at kanylen star i 90° vinkel.

Fjern kanylehetten fgr innfaring.

Pasienter har ulike mengder subkutant fett pa kroppen, derfor skal korrekt kanylelengde velges i samsvar med behovet.

Ved mistanke om reaksjon pa kanylestedet skal etterfalgende infusjoner gis andre steder.

Stopp stremningen umiddelbart ved hjelp av glideklemmen og/eller ved a stille reguleringshjulet pd OneSett™ pa 0 ml/t.

Hvert OneSett kalibreres fra 10-60 ml/t/sted for antallet medfelgende kanyler. Pa hvert kanylested kan det administreres opptil 60

ml/t med 13-17 cP 20 % immunglobulinlgsning. En konfigurasjon med fire kanyler kan gi en stramningshastighet pa totalt 240 ml/t (60
ml/t/sted).

Hvis et sett med flere kanyler er i bruk og ett av kanylestedene er avklemt, gker stramningshastigheten til de(t) @vrige kanylestedet/-ene.
Stremningshastigheten ber reduseres med reguleringshjulet for 8 kompensere for denne gkningen. Se falgende side for anbefalinger
for stramningshastighetskompensasjon.

Pase at sprayten er tom fer du tar den ut av spraytepumpen. Hvis sprayten fremdeles inneholder medikament, aktiverer du spaken én gang
for a infundere resten av medikamentet.

OneSett™ subkutant administreringssett (administreringssett med requleringshjul for stramningshastighet og kanyle — 24 tommers slange):

HUNN-LUERSKIVE

SUBKUTAN
S KANYLE, 26 G
Konfigurasjon med to
kanyler (steder).

SIKKERHETSLAS MED
BUTTERFLY-VINGER

GLIDEKLEMME
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OneSett”

Subcutaneous Administration Set

BRUKSANVISNING Hurtigstartveiledning

Starte infusjon for subkutan administrering med OneSett™:

Pase at du har alt utstyret
du trenger til infusjonen

Bekreft at du bruker riktig
administreringssett -

kontroller antall steder og
kanylelengde pa pakningen.

ignis
g
P(W)

vea 0

aesdivdun
1am!

7 Settinn kanylene

Sett inn kanylen(e) i 90°
vinkel pa de aktuelle stedene i
subkutant vev, Legg
butterfly-vingene flatt pa
huden. Dekk stedet med teip
eller fikseringsbandasje.

Vask hendene 8 Aktiver infusjonspumpen INSTRUCTIONS
Vask hendene grundig og Fyll 0g aktiver
bruk engangshansker ved infusjonspumpen ved & fglge
behov. bruksanvisningen fra
produsenten av infusjons-
pumpen.
e ————

Fyll sproyten

Pase at medikamentet holder
romtemperatur, og fyll én eller
flere 50 ml BD®-sprayte(r) eller
lignende med pakrevd dose.
Merk: Du ma kanskje bruke
flere sproyter for & fd den
forskrevne dosen.

Koble til OneSett™

Bruk aseptisk teknikk: Fjern
hetten pa OneSett™, og sett
den i luerkoblingen pd en
50 ml BD®-sproyte eller
lignende. Vri for & lase fast
hetten.

Fyll OneSett™

Still OneSett™ pa 60 ml/t.
Trykk forsiktig pa spraytes-
tempelet og fyll settet -
stans for medikamentet nar
frem til kanylene. Still
OneSett™ pa 0 ml/t (AV).

Klargjer infusjonsstedene

Klargjer infusjonsstedet ved
bruk av aseptisk teknikk,
som anvist av en kliniker.
Fjern gummistrikken fra
butterfly-vingene, brett
vingene bakover og flern
kanylehetten.

Q Angi stremningshastighet

Angi korrekt
stremningshastighet og start
administrering, som anvist av
helsepersonell. Bruk ikke
andre stremningshastigheter
uten anvisning fra
helsepersonell.

Avslutte infusjonen:
1 Fjern bandasjen

Vent litt fer du flerner kanyl-
ene — la trykket pa stedene
reduseres naturlig. Fjern
fikseringsbandasjen.  Fjern
kanylen med én héand for &
redusere risikoen  for
stikkskade fra kanylene.
Klem butterfly-vingene pa
sikkerhetslasen sammen
med den samme handen,
slik at kanylen blir liggende
trygt inni.

2 Kastkanylene

Kast kanylesettet og sprayten
i kanylebgtta, i samsvar med
lokale forskrifter.

Produktidentifikasjon Teknisk informasjon
Onesett™ subkutant administreringssett (eske a 10 stk.) Lengde: 61,0cm
. Vekt: 20-32g
Konfigurasjon| 6mm omm 12mm 14mm Restvolum: Stremningshastighet Kompensasjon
1sted 05-0106 | 05-0109 | 05-0112 | 050114 1sted |0,78 ml # of Naler | Redusere med | Redusere med
2 steder | 05-0206 | 05-0209 | 05-0212 | 05-0214 2 steder|1.39 mi ) 0% 50%
3 steder | 0S-0306 | 0S-0309 | 0S-0312 | 0S-0314 d ! I 3 30% 70%
4steder | 05-0406 | 05-0409 | 05-0412 | 05-0414 3 steder}1,90 m 2 25% 75%
4 steder| 2,43 ml

Steril bandasje { N\
Steril bandasje/teip medfelger i esken med administreringssettet. L Page 11 of 16



BRUKSANVISNING snabbguide On eSEtt )

Indikationer for anvandning av OneSett™ Subcutaneous Administration Set
OneSett™ dr avsedd att anvandas tillsammans med Insignis™ infusionssystem for spruta, for subkutan administrering av 20 % immunglobu-
linlésningar med viskositet 13-17 cP (centipoise) (13—17*10-3 kg/m,s), med infusionssystem som drivs vid ett sdkert och konstant tryck pa
13,5 psi. Se lakemedelstillverkarens bipacksedel for rekommendationer.

Forsiktighetsatgarder och varningar

« Administreringsseten ar endast avsedda for engangsbruk. Far ej resteriliseras.

« IHS avrader fran anvandning av Insignis™ infusionssystem for spruta utanfor indikationsomradet.

- Forsok aldrig att vatskefylla infusionssetet eller rensa en igentappt infusionsslang medan setet &r instucket.

« Administreringsseten far inte strackas eller knickas.

« Det rekommenderas att férvara administreringsseten vid rumstemperatur (16-30 °C; 61-86 °F).

« Forvaring av produkten vid felaktiga forvaringsforhallanden kan leda till Ickage vid regulatorn.

A Forsiktighet/Varning!

+ OneSett™ ar endast avsedd for anvandning till den patient for vilken produkten har ordinerats.
« Om du anvéander infusionssetet for forsta gdngen ska du gora detta i ndrvaro av en lakare/sjukskoterska.
+ Anvdand rekommenderad 50 ml-spruta nr 300865 fran Becton Dickinson and Company® eller liknande sprutor med OneSett™.
« Inspektera administreringssetets forpackning noga fore anvandning. Om forpackningen har 6ppnats tidigare eller ar skadad far produkten
inte anvdndas.
- Folj alltid infusionsanvisningarna som aterfinns i bipacksedeln till Iakemedlet.
« Bekrafta volymen ldkemedel i sprutan(sprutorna) innan infusionen pabaorjas.
« Forvarainfusionsseten pa en sval och torr plats.
« Latinte infusionsseten ligga i direkt solljus eller i ett fordon.
« Om du rdkar ut for en medicinsk akutsituation under anvandningen, oavsett anledning, ska du omedelbart ringa nédnumret 112 (SOS
Alarm) och/eller till din lakare/sjukskoterska.
Programvara for berdkning av flodeshastighet och/eller berdkningsdokument (tabeller, diagram etc.) behdver troligtvis inte anvandas med
OneSett™ eftersom den exakta flodeshastighet med vilken tillforsel sker till patienten anges pa vredet for installning av flodeshastighet.
Radfraga alltid och folj den vagledning du far av dina lakare/sjukskoterskor samt Iakemedelstillverkarna betrdffande placeringen av och
antalet infusionsstallen.
« Nar en nalsetskonfiguration med tva, tre eller fyra ndlar anvands och en eller flera ndlar ar tilltappta kan detta leda till alltfor kraftig infusion
pa de dvriga stallena.
Felaktig instickning av ndlen och felaktig skotsel av infusionsstallet kan leda till felaktig tillforsel av Idkemedel, infektion och/eller irritation
pa stallet.
Sakerstall att ndlen &@r i 90° vinkel.
Se till att du tar bort nalskyddet innan du sticker in ndlen.
Eftersom olika individer har olika mangd subkutant fett ska du vara noga med att valja ratt ndllangd avpassad fér dina behov.
« Om reaktioner pa insticksstallena kan misstankas ska andra stallen anvandas for efterféljande infusioner.
For att omedelbart stoppa flédet, anvand slangklamman och/eller stéll in OneSett™-vredet pa 0 ml/hr (0 ml/timme).
Varje OneSett ar kalibrerat for 10-60 ml/timme/stélle for det inkluderade antalet ndlar. Varje ndlstalle kan leverera upp till 60 ml/timme av
en 20 % immunglobulinldsning med viskositet 13—17 cP (centipoise) (13—17*10-3 kg/m,s). En konfiguration med fyra nélar kan tillhan
dahalla en total flddeshastighet pa 240 ml/timme (60 ml/timme/stélle).
Om ett ndlstalle stangs av med klamma vid anvandning av ett ndlset med flera nalar 6kar flodeshastigheten till det(de) dvriga
nalstallet(ndlstallena). For att kompensera for denna 6kning ar det tillradligt att manuellt sdnka flodeshastigheten som anges pa vredet. Se
foljande sida for rekommendationer for flodes kompensation.
Sakerstall att sprutan ar tom innan du tar bort den fran pumpen. Om det fortfarande finns lakemedel i sprutan, aktivera spaken en gang for
attinfundera det kvarvarande lakemedlet.
OneSett™ subkutant administreringsset (vred for instdllning av fiédeshastighet och adm/nlstrer/ngsset med ndl - slang 61 cm (24 tum)):

LUERLOCKSKIVA, HONA———»

SUBKUTAN NAL,

26 GAUGE
Ndlsetskonfiguration for tvd
insticksstdillen.

STICKSKYDD AV
BUTTERFLY-TYP

VRED FOR ————>
INSTALLNING AV

FLODESHASTIGHET SLANGKLAMMA
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BRUKSANVISNING snabbguide Subcutaneous Administration Set

Starta infusion for subkutan administrering med anvdndning av OneSett™:

1 Setill att du har allt Insign’s 7 Stickin ndlarna
material du behéver for din =

Stick in nalen(nalarna) pa

infusion. S N ;

. R . ldmpliga stdllen i den
Bekrafta att du anvander ratt subkutana vévnaden, i 90°
administreringsset och var i . & vinkel. Lagg butterfly-vingama

noga med att kontrollera
antalet stdllen och ndlldng-
den som anges pa

platt mot huden. Tack
infusionsstallet med tejp eller
ett sjdlvhaftande forband.

forE)ackangen. 8 Aktivera infusionspumpen INSTRUCTIONS
2 Tvitta hinderna .
Se tillverkarens
Tvatta handerna noga och bruksanvisning till
anvand engangshandskar vid infusionspumpen for
behov. information om laddning och
aktivering av

infusionspumpen.

Q stillin flodeshastighet

Stall in lamplig flodeshas-
tighet enligt anvisning fran
din lakare/sjukskoterska och
pabodrja administrering. Du
ska inte anvdanda nagon
annan flodeshastighet utan
att din lakare/sjukskoterska
har sagt at dig att gora det.

3 Fyllsprutan

Sakerstall att lakemedlet ar vid
rumstemperatur och fyll en
eller fler 50 ml BD®- eller
liknande spruta(sprutor) med
den dos som kravs. Obs! Flera
sprutor kan behovas for att
tillféra din ordinerade dos.

4 Anslut OneSett™

Anvant aseptisk teknik och ta
av dndskyddet pa OneSett™
och anslut den till luerkop-
plingen pa en 50 ml BD®- eller
liknande spruta; vrid for att
lasa kopplingen.

Avsluta infusionen:
1 Tabort férbandet

GOr en paus innan du tar
bort nalarna; Iat trycken i
stdllena minska spontant. Ta
bort ndlférbandet. Anvand
endast din ena hand for att
ta bort ndlen sa att du
minskar risken for oavsiktliga
nalstick. KIdm med samma
hand ihop
butterfly-stickskyddets
vingar sa att ndlen stangs in
ordentligt.

5 Vvitskefyll OneSett™

Stall  in  OneSett™ pa
60 ml/hr (60 ml/timme). Tryck
forsiktigt in sprutkolven och
vatskefyll setet, och var noga
med att stanna upp innan
ladkemedlet nar fram till
nalarna. Stall in OneSett™ pa 0

ml/hr (OFF (AV)).
6 Rengorinfusionsstillena 2 Kasta materialet
Rengor infusionsstallena Kasta nalsetet och sprutan i

en behallare for stickande
och skarande avfall i enlighet
med lokala foreskrifter.

med aseptisk metod enligt
anvisningar fran ldkaren. Ta
av gummibandet fran butter-
fly-vingarna, vik tillbaka
vingarna och ta bort
nalskyddet.

Produktidentifiering Teknisk information

OneSett™ subkutant administreringsset (kartong med 10 st.) Langd: 61,0cm

Konfiguration, 6mm | 9mm | 12mm | 14mm Vikt: ~ 20-329 ) .

— Residualvolym: Flodeskompensation

1 stalle 0S-0106 | 0S-0109 | 0S-0112 | 0S-0114 1stalle 10.78 ml FofNal TMinsk a Multioli d
2stallen | 05-0206 | 05-0209 | 05-0212 | 05-0214 > stillenl1 39 ml S “t'ps'gf/ra me
3stallen | 05-0306 | 050309 | 05-0312 | 05-0314 saren) =2 m 3 0% 0%
4stillen | 05-0406 | 05-0409 | 05-0412 | 05-0414 3 stallen|1,90 ml 2 5% 7500

e £ y 4 stéllen|2,43ml
Sterilt forband LY 3m
Sterilt foérband/sjdlvhaftande tejp medfdljer i kartongen med (= O
administreringssetet. Page 13 of 16
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KULLANIM TALIMATI  Huzi Baslama Kilavuzu Subcutaneous Administration Set

OneSett™ icin Kullanim Endikasyonlari
OneSett™, 13-17 cP %20 imminoglobulin ¢ézeltilerinin 13,5 psi sabit basingta glivenli bir sekilde calisan inflizyon sistemleriyle subkiitan
uygulamasinda Insignis™ Siringa infiizyon Sistemiyle birlikte kullaniima amaclidir. Oneriler icin ila Gireticisinin ambalaj prospektiisiine bakin.
Onlemler ve Uyarilar
+ Uygulama setleri sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin.
« IHS, Insignis™ Sirninga infiizyon Sistemiyle birlikte prospektiis veya endikasyon disi kullanima kesinlikle karsidir.
- infiizyon seti yerlestirilmis durumdayken asla sete 6n dolum (havayi bosaltma islemi) uygulamayin veya bir tiipiin tikanikhgini
acmaya tesebbiis etmeyin.
+ Uygulama setlerinin gerilip siinmelerine veya katlanmalarina olanak tanimayin.
+ Uygulama setlerinin oda sicakhiginda (16-30°C) depolanmasi dnerilir.
+ Dogru kosullarda depolamamak kontrol6rde olasi sizintiya yol acabilir.

A Dikkat

OneSett™in sadece cihazin recetelendigi hasta icin kullanilmasi amaglanmistir.

- Inflizyon setini ilk olarak kullanacaksaniz, bir doktorun mevcudiyetinde kullanin.

+ OneSett™ ile birlikte, dnerilen Becton Dickinson and Company® 50 mI'lik #300865 veya benzeri siringalari kullanin.

+ Kullanmadan dnce uygulama setinin ambalajini dikkatle denetleyin. Ambalaj hasarliysa veya acilmissa kullanmayin.

« Uretilmis ilacin prospektiisiinde bulunan infiizyon talimatini daima izleyin.

- Inflizyona baslamadan &nce sinnga(lar) icindeki ilag hacmini teyit edin.

« infiizyon setlerini serin ve kuru bir yerde saklayin.

- Inflizyon setlerini direkt glines 1siginda veya bir arac icinde birakmayin.

+ Kullanim sirasinda herhangi bir nedenle tibbi bir acil durum olusursa, derhal yerel acil servis numaranizi ve/veya doktorunuzu arayin.

« Hastaya verilen kesin akis hizi OneSett™ akis kadraninda belirtildiginden, bu cihazla birlikte akis hizi icin hesaplama yazilimi ve/veya
dokiimantasyon (tablolar, cizelgeler, grafikler vb.) kullanimi gereksiz olabilir.

- Inflizyon bélgelerinin yer ve sayisiyla ilgili olarak daima saglik gérevlilerine ve ilag lireticilerine danisin ve onlar tarafindan verilen rehber
bilgilere uygun.

- Iki, ii¢ veya dért igneli set konfigiirasyonlari kullanildiginda, ignelerden biri veya birden fazlasi bloke oldugu takdirde kalan bélgelerde asir
inflizyon olusabilir.

- Ignenin yanlis yerlestirilmesinden ve infiizyon bélgesine yanlis bakim yapilmasindan dolayi ila¢ uygulama miktari yanhs olabilir, bélgede
enfeksiyon ve/veya tahris olusabilir.

- Ignenin 90° acida olmasini saglayin.

- igneyi yerlestirmeden énce igne kilifini cikardiginizdan emin olun.

« Bireylerin viicudunda dogal olarak degisen miktarlarda deri alti yagi bulundugundan, igne uzunlugunu ihtiyaca gore sectiginizden emin
olun.

« Uygulama bélgesinde reaksiyon sliphesi varsa, sonraki inflizyonlari alternatif bolgelerde yapin.

Akisi derhal durdurmak icin kayar klempi kullanin veya OneSett™ kadranini 0 ml/saat degerine ayarlayin.

+ Her bir OneSett, dahil edilen igne sayisi icin 10-60 ml/saat/bolge arasinda kalibre edilmistir. Her bir igne bolgesinde 60 ml/saate kadar 13-17

cP %20 immiinoglobulin ¢dzeltisi uygulanabilir. Dort bélgeli bir igne konfigiirasyonu ile toplam 240 ml/saat (60 ml/saat/bolge) akis hizi

elde edilebilir.

Gok igneli bir set kullanilirken igne bolgelerinden biri klemp ile kapatilirsa, kalan igne bolgesinin (veya bolgelerinin) akis hizi artacaktir. Bu

artis dengelemek icin, akis hizinin akis kadranindan mantiel olarak azaltilmasi 6nerilir. Gormek akis kompanzasyonu onerileri icin asagidaki

sayfa

Siriiciden ¢ikarmadan dnce siringanin bog oldugundan emin olun. Siringanin icinde hala ilag varsa, kalan ilact uygulamak icin kolu bir

kez calistirn.

OneSett™ Subkiitan Uygulama Seti (Akis Hizi Secme Kadrani ve igne Uygulama Seti - 24" [60 cm] tiip):

DiSi LUER DiSKi

26 NO.
~<——— SUBKUTAN iGNE
Iki ayakli (bélgeli) igne
seti konfigiirasyonu.

EMNIYETLI
KAPATMA KELEBEGI

AKIS KADRANI
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KULLANIM TALIMATI  Hizli Baslama Kilavuzu

OneSett™ kullanilarak Subkiitan Uygulama icin infiizyona Baslanmasi:

1 Infiizyon igin tiim
malzemelerin hazir
olmasini saglayin
Ambalajdaki bolge sayisini ve
igne  uzunlugunu  kontrol i o @ oy 3 2
ettiginizden emin olarak dogru
uygulama setini kullandiginizi
teyit edin.

2 Ellerinizi yikayin
Ellerinizi iyice yikayin ve
gerekirse, atilabilir eldiven
giyin.

Insigns

Intravenots'

3 Sinngayidoldurun

ilac Grlintiniin oda sicakiginda
oldugundan emin olun ve 50
ml'lik bir veya daha fazla BD®
veya benzeri siringay!
(sirngalan) gerekli doza
doldurun. Not: recetelenen
dozunuzu elde etmek igin
birden fazla sirnga gerekebilir.

4 OneSett™ibaglayin

Aseptik  teknik  kullanarak,
OneSett™in u¢ kapagini ¢ikarin
ve 50 ml'lik BD® veya benzeri
siringanin  luer  baglantisina
takin; kilitlemek igin cevirin.

5 O0OneSett™in havasini

bosaltin

OneSett™i 60 ml/saate
ayarlayin. Siringa plonjoriine
hafifce bastirip, ilag ignelere
ulasmadan énce durmaya 6zen
gostererek  setin  havasini
bogsaltin. OneSett™i
0 ml/saate (KAPALI) ayarlayin.

6 infiizyon Bolgesini
(Bolgelerini) hazirlayin
Aseptik teknik kullanarak, klinik
uzmaninin  talimati uyarinca
inflizyon bolgesini hazirlayin.
Kelebegin lastigini  ¢ikarin,
kanatlar geriye katlayin ve igne
kilifini ¢ikarin.

OneSett”

Subcutaneous Administration Set

7 igneleri yerlestirin

igneyi (igneleri) 90° aciyla
subkiitan  dokudaki  uygun
yerlere  yerlestirin.  Kelebek
kanatlarini  duzlestirip  deri
Ustiine yatinin. Bolgeyi bantla
veya Yyapiskan pansumanla
kapatin.

infiizyon Pompasini
calistinin

infiizyon pompasini yiiklemek
ve calistirmak icin Uretici firma
tarafindan saglanan infiizyon
pompasi talimatina bakin.

Akis Hizini ayarlayin

Doktorunuzun oOnerisine gore
uygun akisi hizini ayarlayin ve
uygulamaya baslayin.
Doktorunuzun talimati olmadan
baska herhangi bir akis hizi
kullanmayin.

infiizyonun Sonlandiriimasi:
1 Pansumani gikarin

igneleri  cikarmadan  énce
duraklayin; bolgedeki basincin
dogal olarak diismesine olanak
taniyin.  igne  pansumanini
cikarin. Kazara igne batma
riskini en aza indirmek icin
igneyi tek elle cikarin. Ayni eli
kullanarak, igneyi kilifina almak
icin kapal emniyetli kapatma
kelebeginin kanatlarini sikin.

Malzemeleri atin

igne setini ve sinngayi, yerel
gereklilikler uyarinca, kesici ve
delici tibbi atiklara uygun bir
tasiyiciya atin.

INSTRUCTIONS

e ———

e ———

Uriin Tanilayicilar

OneSett™ Subkiitan Uygulama Seti (10'lu kutu)

Konfigiirasyon | 6mm 9mm 12mm 14mm
1 bdlge 0S-0106 | 0S-0109 | 0S-0112 | 0S-0114
2 bolge 0S-0206 | 0S-0209 | 0S-0212 | 0S-0214
3 bolge 0S-0306 | 0S5-0309 | 0S-0312 | 0S-0314
4 bolge 0S-0406 | 0S-0409 | 05-0412 | 0S-0414

Steril Pansuman -
Steril pansuman/yapistirici, uygulama setinin kutusuna dahildir. =

Teknik Bilgiler
Uzunluk: 61,0 cm

Agirhk:  19-32¢

Artik hacim: Flow Rate Compensation Table
1 bolge | 0.78 ml #1gne | Azaltmak | lle carpmak
2 bolge | 1.39ml 2 50% 50%

3 bdlge|1.90 ml 3 30% 70%

4 bolge | 2.43 ml 4 25% 7>%
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OneSett”

Subcutaneous Administration Set

Definition of Symbols
A Caution Quantity @ Do not reuse
[ Ti] | Consult Instructions for Use Serial number REF| | Catalog number
2 Use by YYYY--MM-DD Prescription only Batch code
saall | Manufacturer STERILE |R || Sterilized using radiation Volume
_lf Temperature Humidity @ Altitude

Pressure device

o
©
(253
~
m

Non-pyrogenic

European Authorized
Representative

European Conformity

Pinch point Do not use if package is damaged

g ®

Do not use in MRI setting

Do Not Resterilize Medical Device

5 @[

Unique Device Identifier Date of Manufacture

&@E%@!?EE

C€.y

UKRP
MedEnvoy Switzerland MedEnvoy Global B.V. MedEnvoy UK Limited ( )
Gotthardstrasse 28 Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123 85, Great Portland Street 1{;\\ :

6302 Zug 2595 AM The Hague First Floor London, W1W 7LT

Switzerland The Netherlands United Kingdom

The OneSett™ Subcutaneous Administration Sets are a trademark of Innovative Health Sciences INNOVATIVE HEALTH SCIENCES LLC
LLC (IHS). IHS is ISO 13485 certified and abides by the quality policies as outlined in 21 CFR 820. 1108 Kings Highway, Suite #4 Chester, NY 10918 USA
© 2025 Innovative Health Sciences LLC. All Rights Reserved. +1-855-680-0630 | www. innohealthsci.com

04-1038v4
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