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Giris:

FREEDOM®60° Siringa inflizyon Sistemi taginabilir ve kullanimi kolaydir, pil veya elektrik
gerektirmez. iki tane calisma diigmesi vardr, akis hizini kontrol etmek icin 6zel hassas
hortum setleri kullanilir.

FREEDOM60° sabit guivenli basincta calisir. FREEDOM60°'da gelistirilen sabit basing,
aktarim sirasinda direncte bir artis olmasi durumunda akis hizini otomatik olarak
azaltir. Sistem artan direng ve akis hizi arasinda denge bulur. Pihtilari inhibe etme
egiliminde olan sabit bir akis saglar ve kan veya ilac geri akisini dnlemek icin bir
inflizyonun tamamlanmasindan sonra tam basinci tutar. FREEDOMG60° ayrica bolus,
tasma, asir doz veya kacak inflizyon endiselerini de ortadan kaldirir.

Kullanim Endikasyonlari:

FREEDOM60° ve FreedomEdge® siringa suriiciilerini iceren Entegre Catch-Up Freedom
Siringa Siiriictist inflizyon Sistemi (ICFSDIS), evde, hastanede veya ambulatuar
ortamlarda onaylanmis biyolojik veya ilag trlinu etiketlemesine gore ilaclarin ve
sivilarin intravendz veya deri alti inflizyonu icin endikedir. ICFSDIS, FDA onayli biyolojik
etiketlemeye gore kullanildiginda asagidaki insan plazmasindan elde edilen immiino-
globulinlerin deri alti infiizyonu icin dzel olarak endikedir: Hizentra, immiin Globulin
Subkutan (insan)% 20 Sivi (CSL Behring tarafindan tiretilir); Gamagard Sivi, Iimmiin
Globulin infiizyonu (insan)% 10 (Shire tarafindan Uretilmistir); ve Cuvitru Immune
Globulin Infusion (Human)% 20 (Shire tarafindan uretilmistir). ICFSDIS, FDA onayli ilag
Urlin etiketine gore kullanildiginda asagidaki antibiyotiklerin intravendz inflizyonu igin
spesifik olarak endikedir: meropenem, ertapenem, oksasilin ve tobramisin.

FREEDOMG60° Siringa inflizyon Sistemi, BD® 50/60 ml siringa ile kullanim icin endikedir
(ABD Referans numarasi 309653).
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& Uyari:

- FREEDOMG60° Siringa Infiizyon Sistemini sadece cihazin recete edildigi hasta icin ve sadece
kullanim amaci icin kullanin.

- Freedom Siringa inflizyon Sistemlerinin benzersiz sabit kuvvet mekanizmasiyla spesifik ve
tekrarlanabilir akis hizi performansi elde etmek icin, yalnizca KORU Medical Systems tarafindan
Uretilen Freedom System aksesuarlarini kullanin. Dogrudan baglanan uzatma tlipi veya
uygulama seti (luer diski olmadan) siringanin siringa siirliciistinden disari ¢cikmasina ve sonunda i¢
hasara neden olur. Baska herhangi bir akis kontrol aksesuari kullanilmasi, hastaya asiri sivi veya ilag
verilmesine neden olabilir. Deri alti immiin globulin Grinleriyle kullanim igin, yalnizca KORU akis
kontrol cihazlari ve HigH-Flo igne setleri kullanin, ¢linkii jenerik triinlerin kullanimi bilinmey en
akis hizlarina ve agri, sisme ve kizariklik gibi ek bolge komplikasyonlarina neden olabilir.

« FREEDOM60° ile yalnizca 6nerilen BD® 50/60 ml'lik siringa kullanin. Terumo® siringa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, tiip seti paketini dikkatlice inceleyin. Paket acilmis veya hasar gormisse tiip

setini kullanmayin.

Tlp setlerini tekrar sterilize etmeyin.

« Suirgli kelepgesinin asiri kullanilmasi veya hortum kelepcelerinin uzun stire * stirglii kelepgeye
takiliyken depolanmasi, tlipe zarar verebilir ve inflizyon hizini etkileyebilir.

+ Siringa pistonunu iten siyah tirnak yiiksek gticle calisir. Parmaklarinizi siyah tirnagin tizerine veya

siringa kalkaninin igine hi¢cbir zaman yerlestirmeyin. Siyah tirnagin hareketine herhangi bir

zamanda mudahale etmeyin.

FREEDOM®60° Siringa Surtictsini kullanmadan énce dikkatlice inceleyin. Durumunu dogrulayin

ve test edin. Tekrarlanan testler, siringa striictistintin dogru sekilde calismadigini veya uygun akis

hizinda ¢alismadigini gosterirse, hemen kullanmaya son verin.

+ Hasar gormds, ciddi etkiye maruz kalmis veya uygun sekilde test etmemis bir siringa stirticiisiint
kullanmayin.

« Siringa stirliclist mahfazasini agmaya ya da siringa koruyucusunu ¢ikarmaya calismayin. Siringa
koruyucusu cikarilmissa kullanmayin.

+ Sirnga stirtictistini KAPALI konuma getirmeden ve siyah tirnagi yolunun sonuna ulasana kadar

blyik diigmeyi saat yoniinde tamamen cevirmeden 6nce siringayi veya hortum setini ¢cikarmaya

calismayin.

FREEDOMG60° Siringa Infiizyon Sisteminde bir alarm yoktur, bu nedenle akista bir kesinti olursa

alarm calmaz. infiizyon durumu gdstergesi yoktur. Siringa siiriictisii, gecikme veya diisiik

inflizyonun ciddi yaralanmalarla sonugclanabilecedi ilaglarla kullanim i¢in uygun degildir.

+ Siviya batirilmis bir siringa strdclistniin kullanimina son verin. Siringa siirlictisiine herhangi bir
sivinin girmesine izin verilirse, derhal degistirilmelidir.

« FREEDOM60°cihazini otoklavlamayin. Otoklavlama plastigi eritir ve siringa surticlisiine zarar verir.

ABD Federal yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya onun emri lizerine

satilabilir.

Donma derecesinin altindaki sicakliklarda paketlenmis hortum setlerinin astarlanmasi ve nakliyesi

onerilmez. Bu, boruya zarar verebilir.

- FREEDOM®60® Siringa inflizyon Sistemi kan nakli icin uygun degildir.

* Genellikle 2 saatten fazla.
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FREEDOMG60° Siringa Siiriiciisii Semasi:

I BD® 50/60 ML SIRINGA PISTONU
SURUCU ucu SiYAH FLAPA

I

SPRUTKOLV PARCANIN SONU

- (PARGA SONU)

d o ——

o> ACMA / KAPAMA
< Fa20

” BUYUK DUGME
(TAHRIK DUGMESI)

AKIS HORTUMU ERKEK UCU

LUER DISK AKIS
HIZI SONUTUPU

KIZAK KELEPCES

FREEDOM60° Uriin Serisi:

Her FREEDOM®60° Siringa inflizyon Sistemi bir seyahat cantasi ve kullanim kilavuzu icerir.

Uriin Parca#
FREEDOM®60° Siringa Sirlictisu F10050
Yedek Seyahat Cantasi - siyah F10090
Zebra Baski Seyahat Cantasi — Desen F10080

KORU Precision Flow Rate Tubing™ Hassas Akis Hizi Hortumu (50'lik kutu) |

Parca# | Tortu Hacmi Parca# | Tortu Hacmi p re c I S I O n
F0.5 0.09 F60 0.14 FLOW RATE TUBING™
F1 0.08 F120 0.16

F2 0.10 F180 0.13

F3 0.09 F275 0.11

F3.8 0.09 F420 0.10

F5 0.08 F500 0.09

F8 0.08 F600 0.09

F10 0.14 F900 0.08

F15 0.11 F1200 0.13

F30 0.13 F2400 0.15

F45 0.11

KORU Hassas Akis Hizi Borusu ™ icin parca numaralari, F120'ye kadar viskoz olmayan ¢ozeltiler icin
(6rnegin ¢ogu antibiyotik) hedef akis hizi degerlerini temsil eder. F180 ve daha ylksek parca
numaralari ve viskoz ¢ozeltiler icin tim borular icin parca numaralari, teslim edilen gercek akis hizini
belirlemek icin hesaplamalarda kullanilan ortalama serbest akis degerlerini temsil eder.
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Kiiciik Hacimli infiizyonlar icin:
FREEDOM60°® 60ml'lik siringalari barindiracak sekilde tasarlanmistir. Kiigtik hacimler
icin, FreedomEdge® hem 20ml hem de 30ml siringalari barindirir.

NN » reedomEdge’

Syringe Infusion System

Parca#: F10020

FREEDOMG60° ile kullanim icin siringalar:
« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 60ml (ABD Referans No. 309653; AB
Referans No. 300865)

FREEDOMG60° Siringa Siriicustiiniin Test Edilmesi:

1. Sinnga kalkaninin icini inceleyin ve dokintu veya kirden arinmis oldugun
dan emin olun.

2. Siringa surlicistiniin agma / kapama diigmesinin KAPALI konumda
oldugundan ve siringanin igindeki siyah tirnagin yolunun ucunda oldugun
dan emin olun. Siyah tirnak yolun ucunda degilse, bliylik digmeyi saat
yoninde tamamen ¢evirin.

3. Sinnga surtictisiint ACIK (-) konumuna cevirin ve tirnagin tim yolu boyun
ca diizglin bir sekilde hareket ettigini izleyin; asagidaki sesleri dinleyin:

« stirlici ACIK (-) duruma getirildiginde bir tik
- siyah tirnak ileriye hareket ederken bir pir pir sesi
« tirnak sonuna geldiginde bir tik sesi

4. Tirnagd (siringa kalkaninin girisinde bulunan bir in¢ uzun tirnak) parmagini
zla yukari ve asagi hareket ettirip serbestce calistigindan emin olarak
siringa gerginligi test edin.
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Siringa Takma ve Cikarma Talimatlar:
Bir siringayi yiiklemek igin:

Siringa surtcisinin ACMA /
KAPAMA digmesinin KAPALI
konumda oldugundan ve
siringanin icindeki siyah tirnagin
yolunun sonunda oldugundan
emin olun. Siyah tirnak yolunun
ucunda degilse, buytik digmeyi
saat yonlinde cevirin.

! A
Siringa surtctsinin ACMA /
KAPAMA diigmesinin KAPALI
konumda oldugundan ve
siringanin icindeki siyah tirnagin
yolunun sonunda oldugundan
emin olun. Siyah tirnak yolunun
ucunda degilse, buytik digmeyi
saat yoniinde gevirin.

Bir siringayi ¢cikarmak igin:

inflizyon tamamlandiktan sonra,
siringa surlicistinti KAPALI
konuma getirin ve siyah tirnagin
yolunun sonuna gelinceye kadar
buylk diigmeyi saat yoniinde
cevirin. Bos siringayi, burnu
serbest birakmak icin hafifce
geriye iterek ve ardindan siringa
strtictsinden kaldirarak ¢ikarin.

Not: Bir siringayi takmak veya ¢ikarmak icin asla gli¢ kullanmaniz gerekmez. takmada veya
¢ikarmada sorun yasiyorsaniz, siyah tirnagin yolunun sonunda bulundugundan emin olun.

Secili Akisg Hizlar - Zaman:

Not: Hangi akis hizi tiptnin kullanilacagini belirlemede yardim icin, litfen 800-624-9600
numarali telefondan KORU Medical Systems ile iletisim kurun.

Akis Hizi - Zaman Cizelgesi

?_:2:31? 1ml/saat 2ml/saat 30ml/saat 45ml/saat 60ml/saat| 120ml/saat
5 5saat | 2 saat30dak. 10 dak. 6 dak. 42 san. 5dak. | 2dak.30san.
10 10 saat 5 saat 20 dak. | 13 dak. 18 san. 10 dak. 5 dak.

15 15saat | 7 saat30dak. 30 dak. 20 dak. 15 dak. | 7 dak. 30 san.

20 20 saat 10 saat 40 dak. | 26 dak. 42 san. 20 dak. 10 dak.

25 25 saat | 12 saat 30 dak. 50dak. | 33 dak.18san. 25 dak. |12 dak.30 san.
30 30 saat 15 saat 60 dak. 40 dak. 30 dak. 15 dak.

35 35saat | 17 saat 30 dak. 70 dak. | 46 dak.42 san. 35 dak. |17 dak. 30 san.
40 40 saat 20 saat 80dak. | 53dak.18san. 40 dak. 20 dak.

45 45 saat | 22 saat 30 dak. 90 dak. 60 dak. 45 dak. |22 dak. 30 san.
50 50 saat 25 saat 100 dak. | 66 dak.42 san. 50 dak. 25 dak.

55 55saat | 27 saat 30 dak. | 110dak. | 73 dak. 18 san. 55 dak. |27 dak. 30 san.
60 60 saat 30 saat 120 dak. 80 dak. 60 dak. 30 dak.
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FREEDOMG60° Siringa Siiriiciisiinii Hazirlayin:
1 Ellerinizi yikayin

Malzemeleri toplayin.
Ellerinizi iyice yikayin
ve gerekirse tek kullanimlik
eldivenler takin..

2 Siringayi Doldurun

60 ml'lik siringayi istediginiz
dozda doldurmaya baslamadan
once Urlinuin oda sicakhginda
oldugundan emin olun.

3 Hortum ve igneleri
Dogrulayin

Saglik hizmeti saglayiciniz
ve doktorunuz tarafindan

onerilen dogru hortum ve
igne setlerini kullandiginizi

Ureticinin talimatlarina bakin
veya daha ayrintili doldurma
talimatlarini tedarikginizden isteyin.

5 ah Tirnagi Kontrol Edin 6 Siringayi Yerlestirin

dogrulayin.

4 Hortumu Baglayin

1. Precision hortum setinin luer
diski ucundaki steril kapagdi
cikarin ve siringayi baglayin.

Siringa strlcustinin kapal
ve seffaf sirlnganin icindeki
siyah tirnagin yolunun
ucunda oldugundan emin
olun. Siyah tirnak izinin
ucunda degilse, buyiik
digmeyi saat yoniinde
cevirin.

Siringa dereceleri yukari
bakacak sekilde,

1. Sirnngayi ve hortumunu
siringa surliclstine yikleyin.
2. Luer diskin, stirlictnin
burnuna tam olarak
oturdugundan emin olun.

Yalnizca SubQ icin:

2. Steril kapaklari tip setinin ve
HigH - Flo igne setinin karsi ucundan
¢ikarin ve uglar kontamine etmemeye
dikkat ederek baglayin.

SubQ Infuzyonlari icin su talimatlar izleyin:
Tupii Hazirlayin:

1 Acin 2 Kapayin 3 Geri Cevirin

2 O

G igneye / ignelere Siyah diigme, siringaya net bir sekilde
konumalgetlrlin, akisini durdurmak igin, temas etmeyinceye kadar biyiik

2. Akigi, ignenin - sinnga siiriicstinin ~ digmeyi saat yoniinde cevirin. Bu
/ignelerin yaklagik ACMA / KAPAMA hareket piston iizerine baski uygular
5 cm uzaginda dtigmesini KAPALI ve akisi durdurur.

durdurmaya caligin. konumuna cevirin.

1. Hortumu
hazirlamak
(doldurmak)

icin sirnga
surticlisinin
ACMA / KAPAMA
dugmesini AGIK

—

Turkish 7/20



igneleri Yerlestirin / Kan Doniisiinii Kontrol Edin:
1 Bolgeleri 2 Giris Yapin 3 Sabitleyin 4 Geri Cekin

Hazirlayin ‘
A W) *
)
g i‘ ?, \

[ G A
Bolgenizi secin, alkolile ~ Cildi sikin ve herigneyi  igne(ler)i yapiskan  Siringays, siringa
temizleyin ve kurumasini deri altina 90 ° agiyla pansumanla strlicistnden cikarin.
bekleyin. Igneyle temas  yerlestirin. sabitleyin. Siringa pistonunu
etmemeye dikkat ederek yavasca geriye cekerek
kalkani dikkatlice igne kanin geri donip
ucundan cikarin. donmedigini kontrol edin.

5 izleyin

1. Bélgenizin yakinindaki hortumlarda kirmizi / pembe renk

° .
(1) gortiinmediginden emin olun.
) 2. Kanin geri donusii varsa, akisi kelepceyle o bolgeye sinirlayin ve
gV dozun kalan bolgeleri kullanarak verilip verilemeyecegini belirlemek

icin saghk uzmaninizi arayin. Yapabilirseniz devam edin. Degilse, tim
igneleri ¢ikarin, yeni bir igne seti takin ve Hazirlama bolimiiniin
6. adimindan tekrar baslayin..

infiizyona Baslayin:
1 Siringayi Yerlestirin

Siringa gegisleri yukari Sirnnga
bakacak sekilde siringayi srlictisinln
tekrar sinnga surticistine | .+* ACMA / KAPAMA

yerlestirin. digmesini ACIK

konuma getirin.

4 Siringayi
Uzaklastirin

e,

inflizyon igneyi yerinde tutunve  Siyah tirnak yolunun 1, Sinngay siringa
tamamlandiginda, etrafindaki yapigskan / sonuna gelinceye stirlictisiintin burnundan
siringa slrliciisiiniin  pansumani geri soyun.  kadar blyik digmeyi uzaga cekin ve 2. siringayi
ACIK / KAPALI igne(ler)i yerlestirdiginiz  cevirin. sirnga stirlictistinden
diigmesini KAPALI  yoniin tersi ydnde diiz ¢ikarin. Bolgeyi temizleyin
konumuna cevirin.  bir hareketle cikarin. ve bir bandajla ortiin.

Tum keskin Grainleri ve
biyolojikleri gerektigi
gibi atin.
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Antibiyotik infiizyonlari icin asagidaki talimatlari izleyin:

Tiipii Hazirlayin:
1 Agin

......
o

Siringa surtictistintin ACMA /

KAPAMA diigmesini ACIK
konuma getirin.

4 Kapayin

Siringa siirtictistiniin ACMA /
KAPAMA digmesini ACIK
konuma getirin.

Damla icin izleyin
3 &Kapag: Sikin

2 Kapagi Gevsetin

—

~—

ilac damlamaya basladiginda,
tlp Uzerindeki kapagdi sikin.

Precision tlip setindeki
kapadi gevsetin.

5 Diigmeyi Cevirin

Siyah tirnak yolunun sonuna
gelinceye kadar blyuk
diigmeyi cevirin.

Yikama: Her zaman saglayicinizin protokoliinii takip edin.

1 Valfi Temizleyin

%

Vanay! bir alkol pedi
veya dezenfeksiyon
kapagi kullanarak
dezenfekte etmekicin
tedarikginizin
talimatlarini izleyin.
Vananin dezenfekte

2 Yikamayi Takin

Siringay!
dogrudan
vanaya baglayin
ve saat yonlinde
cevirin

edilmis agzina
dokunmamaya caligin.

3 Klempi A¢in

agin.

Erisim kateterindeki
ve / veya uzatma
setindeki kelepceyi

4 Yikayin
N Nazik bir itme
K\ ve duraklatma
/ . yontemiyle
. yikayin.

™
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infiizyon dozu:

1 Baglayin

——

Precision hortum setinin
kapagdini acin. Saat yoniinde dondirerek,
Precision tliplini vanaya baglayin.

Tdm kelepcelerin agik oldugunu
kontrol edin. Inflizyona baslamak icin
siringa strlicistiniin AGMA / KAPAMA

diigmesini ACIK konuma getirin.

3 infiizyonu Kontrol Edin

Siringa strtcisinin
hareket ettigini gorerek
siringa suructisundn
cahstigini periyodik
olarak kontrol edin.

(Siringa tamamen bos oldugunda)

1 Klemp 2 Kapayin

Erisim kateterini ve / veya
uzatma setini kelepgeleyin.

Siringa stricustinin ACIK /
KAPALI diigmesini KAPALI
konumuna cevirin.

4 Yikama & Klemp 5 Geri Dondiiriin

Siyah tirnak yolunun
sonuna gelinceye kadar
blyutk digmeyi cevirin.

Flush adimlari tekrarlayin
ve hemsire tarafindan
talimat varsa - Heparin

ile yikayin. isiniz bittiginde
kelepceleyin.

3 Hortumu Ayirin

d

Precision hortum setini ayirin
ve sete steril koruma
kapagini takin.

6 Siringayi Uzaklastirin

1. Sirngayi siringa
sUrlictisiniin burnundan
uzada cekin, 2. Siringayi
siringa surticisiinden c¢ikarin.

Turkish 10/20



Sorun giderme:
Bu boliimdeki 6neriler sorununuzu ¢6zmezse veya sorunlar devam ederse, kullan-
mayia son verin KORU Medical Systems ve / veya tibbi tedarik¢inize danisin.

Siringa, siringa siiriiciisiine takilamiyor veya ¢ikarilamiyor:
« Bir siringay1 takmak veya cikarmak icin asla gii¢ kullanmaya ihtiyaciniz yoktur.
« Siringa striictisiinin KAPALI konumda oldugundan ve siyah tirnagin yolunun
ucunda oldugundan emin olun. Siyah tirnak izinin ucunda degilse, blyutk
digmeyi saat yoniinde tamamen ¢evirin ve tekrar deneyin.
« Uygun BD® marka 50/60ml siringa kullandiginizi dogrulayin.

Siringa, siringa siiriiciisiinde kalmaz:
- Ozel Precision Flow Rate Tubing ™ setlerini luer diskle kullandiginizdan emin
olun.
+ Tupln luer diski ucunun BD® marka 50/60ml'lik bir siringaya bagli oldugundan
ve siringa surliclisiniin burnuna diizgtin sekilde oturdugundan emin olun.

Akis Yok:

« Sinnga surlcisinin ACIK (-) konumda oldugundan emin olun.

- Kizak kelepgesinin sikistirlmamis oldugundan ve uzun siire kullanilmadigindan
emin olun. Slirgu kiskaci fazla kullaniimissa, hortuma zarar verebilir.

« TUpU test edin: Siringa surlictisti ON (-) konumundayken, hiz kontrolli tlp setini
kalici igne veya kateterden ¢ikarmak icin steril prosedurleri kullanin; ilag
damlamasini kontrol edin. ilag damlamazsa, tiipi tikali veya hasar gérebilecegi
icin degistirin. ilac orani kontrollii tiipten damlarsa, kalici igne, kateter veya
ignesiz adaptor gibi herhangi bir sivi yolu aksesuarlariyla ilgili bir sorun olabilir.

Yavas akis:

« Suirgui kiskacr uzun bir siire kullanildiginda hortuma zarar verebilir ve akis hizini
etkileyebilir. Baska bir hortum seti kullanmayi deneyin ve akisi dl¢tin. 60 ml /
saat hortum icin, siringa pistonu 10 ml (10 ml / dakika) 10 ml hareket etmelidir.
120 ml / saat hortum icin, piston 5 ml (2 ml / dak) icinde 10 ml hareket
etmelidir. Siringa stirticlisi KAPALI olsa bile akis devam edebilir.

Siringa siiriiciisii kapali (OFF) konumdayken bile akis devam edebilir:

« By, siirliciiniin normal bir islevidir. Siringa suirlictisi, kan / ilag geri akisini
onlemek icin inflizyon sirasinda ve sonrasinda basinci korumak lizere
tasarimlanmistir.

« Akist durdurmak icin stiricliyli KAPALI konumuna getirin ve siyah digmeyi
siringadan uzaga hareket ettirmek icin blylk digmeyi saat yoniinde cevirin.
Bu hareket, piston lizerine baski uygular.

« Suirgii kiskacini da kullanabilirsiniz. Stirgu kiskacini sadece acil durumlarda akisi
hemen durdurmak icin kullanmanizi éneririz. Asiri kullanim boruya zarar
verebilir.
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Siringada ilag (5 ml veya daha az) kaldi
« Uygun BD® marka 50/60ml siringa kullandiginizi dogrulayin.

Bakim:

FREEDOM60° koruyucu bakim gerektirmez. FREEDOM®60® bir sistem olarak ¢alisir, yani
akis hizini siringa sirtictst degil hortum seti belirler; bu nedenle siringa stirlicimiiziin
kalibrasyona ihtiyaci yoktur. Dogru hortum setini secerseniz, uygun akis hizi elde edilir.
Hortum setlerimiz imalat sirasinda istatistiksel olarak dogrulanir ve kontrolli kosullar
altinda uygun akig hizi saglar.

Temizlik:

Sadece agiktaki ve dis bolgeleri temizleyin. Siringa surliciisiintin kolay erisilebilir
olmayan herhangi bir bélimiinu temizlemek icin higbir girisimde bulunulmamahdir.
icine sivi girmis veya siviya batirilmis bir siringa siirtictisiini kullanmaya son verin. Yiizeyi
ilik suyla ve deterjanla silin veya asetil-butil-stiren (ABS) ve ev tipi agartici veya hidrojen
peroksit gibi polikarbonat (PC) plastiklerle uyumlu herhangi bir yiizey dezenfektani
kullanin. ABS plastiklerini kirilgan hale getirme egiliminde olduklarindan alkol veya alkol
iceren bilesikler kullanmaktan kacinin. Durulama icin tekrar temiz suyla silin.

Kesinlikle gerekliyse, uzun bir bez veya sise fircasi ve ABS ve PC plastikleriyle uyumlu
herhangi bir temizleme maddesi kullanarak, siringanin koruyucusunun icini
temizleyebilirsiniz.

Alkol tavsiye edilmez.

Depolama:

FREEDOMG60° siringa sirlicisiiniin oda sicakliginda (yaklasik 16-30 ° C veya 61-86 ° F)
serin, kuru bir yerde ve paketlenmis hortum setlerinde saklanmasi 6nerilir.

Akis Hassasiyetini Test Etme (yerel protokoliiniiz gerektiriyorsa):
1. Yeni bir sirlngayi 60 ml steril su ile doldurun
2. Sinngadaki tim havayi alin
3. Siringaya ayarlanmis steril bir Precision Flow Rate Tubing™ takin
4. Hortum setindeki tim havayi cikarin
5. Sinngayi surliciiye yerlestirin ve ACIN (-)
6. Yaklasik bir akis hizi elde etmek icin siringa okumalarini ve gecen siireyi
izleyin.

Turkish 12/20



7. Test sonuclarinizi asagidaki tabloda listelenen test oranlari aralidi ile karsilastirin:

Etiketlenen Akis Hizi

Kistas Akis Hizi

Test Arahigi

60 ml/saat

72 ml/saat

60-84 ml/saat

120 ml/saat 134ml/saat 115-153 ml/saat

7a. Kistas Akis Hizi: FREEDOM®60® siringa stirlicisii tasarimi, standart klinik kosullarin akis
hizi performansi tizerindeki etkilerini belirler. Kistas test kosullarinda, 60ml / saat etiketli
bir hortum seti, 72ml / saat nominal inflizyon hizi retmek icin tasarlanmistir. 120 ml/saat
etiketli bir hortum seti, 134ml / saat nominal bir test test hizi Gretecektir. FREEDOM60°
normal klinik sartlar altinda gercek teslimat oranlarini etkileyen asagidaki standart
uygulama kriterleri icin etiketlenmis orandan daha ytiksek nominal kistas test

hizlari olusturur.

60ml/saat hortum| 120 ml/saat hortum
Kistas Akis Hizi 72 ml/saat 134 ml/saat
Daha az Klinik Etkiler
Kateter Olciisii (20G PICC) -7 ml/saat -8 ml/saat
Sivi Viskozitesi -2 ml/saat -3 ml/saat
Venoz Basing -3 ml/saat -3 ml/saat
Etiket Akis Hizi 60 ml/saat 120 ml/saat

7b. Test Araligi: Tutarh test sonuclari saglamakicin, siringa striictistind ve

hortumunu ayni yaklasik yatay diizlemde tutun ve akisini en az 20 dakika boyunca izleyin.
FREEDOM®60® sistemi, % 95 nominal glivence araliginda% 95 oraninda test edilen ¢ok

sayida slrticiide kati test kosullarinda inflizyon saglamak icin fabrikada derecelendirilmistir.
Degisken kistas testi ve akiskan kosullari altinda, bu araligin nominal degerin yaklasik% 15'ini
degistirmesi beklenebilir. Daha dogru izleme icin kronometre ve ince dereceli biret kullanin.
FREEDOMG60® siringa siirliciisii testi, ANSI / AAMI Ulusal Standardl, ID 26-1992, inflizyon
Cihazlari, 24 Agustos 1992'ye dayanmaktadir.

Belirtilen araliktaki test sonuclarina kistas testi kosullarinda yaklasilamazsa, fabrika
tadilati ve tam sertifikasyon testi Ureticiden alinabilir.

Referanslar:
1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Elektronik inflizyon cihazlarinin kullaniminda
basing birikmesinin 6zellikleri. Il. Basing limiti gereksinmesi. Anasth Intensivther
Notfallmed (1987 Agustos). 22 (4): 185-190.
2. Anasth Intensivther Notthermed (1987 Agustos). 22 (4): 181-184. ANSI /
AAMI Ulusal Standard, ID 26-1992, inflizyon Cihazlari, 24 Agustos 1992.
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FREEDOM60° Akis Profili:

FREEDOM®60° akis profili, akis hizinin ilacin teslimati boyunca tutarli oldugunu
gostermektedir.

FREEDOMG60° Akis Hizi - Zaman
Sivi: H20 - Sivi Hacmi: 60 ml - Olciilen Tiip Akisi: F120 - 120 ml/saat

180 -
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akig hizi (ml/saat)

PP PR P
Zaman (dakika)

Teknik ozellikler:

Sistem

Rezervuar hacmi: 60ml (maksimum)
Artik hacim: <0,4ml

Akis Hizi dogrulugu: +% 15

Calisma basinc: 15 psi

Yikseklik hassasiyeti: +3 basina 12" (30cm)
Sabit kuvvet mekanizmasi: +% 3

Siringa Siiriiciisii

Agirhk: 140z (0.4kg)

Uzunluk: 12 "(304mm)
Genislik: 4.5"(114mm)
Yikseklik: 1,6 "(41mm)

Turkish 14/20



Precision Flow Rate Tubing™
Uzunluk: 6"-72" (152mm-1829mm)

Precision Flow Rate Tubing™/ Tortu Hacmi (ml)

Parca# | Tortu Hacmi Parca# | Tortu Hacmi T n
Bt o fcel] [t [Tt r@CiSiON
F1 0.08 F120 0.16

F2 0.10 F180 0.13

F3 0.09 F275 0.11

F3.8 0.09 F420 0.10

F5 0.08 F500 0.09

F8 0.08 F600 0.09

F10 0.14 FO00 0.08

F15 0.11 F1200 0.13

F30 0.13 F2400 0.15

F45 0.11

Select Combinations of Flow Rates and Needles Sets for Use with
Hizentra, Cuvitru, and Gammagard Liquid

(Note that the following tables are only for the subcutaneous use of the immunoglobulin listed.)

Hizentra - 20 ml siringayla FREEDOM60° veya FreedomEdge® ile
Akis Hizi | Akis Hizi/Bélge | Hacim/

ilagHacmi | Akis

(ml) Hortumu High-Flo Set* (ml/saat) (ml/saat) Bslge (ml) Zaman |Notlar

10 F120 RMS 1-2609 8.2 8.2 10 1:12 | Onerilen baslangic Pedleri
10 F180 RMS 1-2609 10.5 10.5 10 0:57 | Onerilen baslangig Pedleri
20 F275 RMS 2-2609 17.1 8.5 10 1:10 | Onerilen baslangig Pedleri
20 F600 RMS 2-2609 29.6 14.8 10 0:40 |Onerilen baslangic Pedleri
40 F600 RMS 3-2609 33.9 11.3 13.3 1:10 | Onerilen baslangig yetiskin
40 F900 RMS 3-2609 44.3 14.8 133 0:54 | Onerilen baslangig yetiskin
60 F900 RMS 4-2609 49 123 15 1:13 | Onerilen baslangig yetiskin
50 F2400 | RMS3-2609 72.2 24.1 16.67 | 0:41 |6.Biyolojik ve Otesi infiizyon
100 F2400 | RMS4-2609 855 214 25 | 110 (62' ';:’r’l‘r’";’;')',‘a"lig;§2'\'/:‘:‘)‘zy°“

Hizentra - 30ml siringa ile FreedomEdge® ile

20 F600 RMS 2-2609 225 11.2 10 0:53 | Onerilen baglangic Pedleri
30 F900 RMS 2-2609 283 14.2 15 1:03 |Onerilen baslangig yetiskin
30 F2400 | RMS2-2609 41.9 20.9 15 0:42 |6. Biyolojik ve Otesi infiizyon

Not 1. Freedom sistemindeki Akiskan Akis Hizlarinin Teorisi ve Olctimii bélimiinde yazili olan
unsurlarin birlestiriimesine dayanmaktadir. istek basina diger kombinasyonlar mevcuttur.
Not 2. Hizentra icin 24,08 ml / saat'e kadar performans icin 24 G igneye gerek yoktur.
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(Asagidaki tablolarin sadece listelenen immiinoglobiilinin deri alt kullanimi i¢in oldugunu unutmayin.)

*Not: HigH-Flo igne setleri: ilk numara ignelerin sayisini gsterir, sonraki iki numara igne
Olceklerini gosterir ve son iki numara igne uzunlugunu milimetre cinsinden gosterir.

Cuvitru - 20 ml sinngali FREEDOM60° veya FreedomEdge® ile

ot | s o | Mast s HBloe s || e
10 F275 RMS 1-2609 12.1 12.1 10 0:49 | 40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
20 F275 RMS 1-2609 12.1 12.1 20 1:39 |40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
20 F600 RMS 2-2609 25.7 12.8 10 0:47 | 40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
50 F600 RMS 2-2609 25.7 12.8 25 1:57 |40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
60 F1200 RMS 2-2609 37.1 18.6 30 1:37 |Sonraki infiizyonlar
60 F2400 RMS 2-2409%* 110.5 55.4 30 0:32 |Sonraki infiizyonlar
60 F1200 | RMS 1-2409** 55.3 55.3 60 1:05 | Sonraki infiizyonlar
100 F2400 | RMS 4-2409** 132.8 33.2 25 0:45 | Sonraki Infiizyonlar
Cuvitru - 30ml ml siringa ile FreedomEdge® ile
20 F500 RMS 1-2609 12.9 12.9 20 1:32 | 40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
30 F900 RMS 2-2609 24.6 12.3 15 1:13 | 40kg'in altindaki ilk iki infiizyon hastasi
30 F2400 RMS 1-2609 21.2 21.2 30 1:24 | bakim infiizyonlari
30 F1200 RMS 1-2409** 421 42.1 30 0:42 | bakim infiizyonlan

** 24G ignesinin kullanildigini gosterir.

Gammagard Sivi - 20ml siringa ile FREEDOMG60° veya FreedomEdge® ile

| Hortuma | MishFlosee et Boige i) Z2man | Notar
20 F45 RMS 1-2609 14.2 14.2 20 1:24 | 40kg'in altindaki hastalar (ilk)
60 F120 RMS 2-2609 39.8 19.9 30 1:30 | 40kg'in altindaki hastalar (ilk)
100 F420 RMS 4-2609 119.1 29.8 25 0:50 | 40 kg'in tizerindeki hastalar (bakim infiizyonlari)
Gammagard Liquid - with FreedomEdge® with 30ml syringe
20 F120 RMS 2-2609 30 15 10 0:40 |40kg'in altindaki hastalar (ilk)
30 F180 RMS 2-2609 39.8 19.9 15 0:45 |40 kg'in iizerindeki hastalar (ilk)
30 F120 RMS 1-2609 27 27 30 1:06 |40kg uizeri hastalar (Bakim)
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Garanti Bilgileri:

Sinirh Garanti KORU Medical Systems/ Repro Med Systems, Inc. (“Uretici”), sirnganin
normal kullanim kosullarinda malzeme ve iscilik hatalari bulunmadigini garanti eder.
Garanti, Orijinal Alct ile sinirhdir ve FREEDOM60®'1 satin alma tarihinden itibaren iki yil
stireyi kapsar. Bu garanti, KORU disi Grlinlerin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir
hasar icin gecerli degildir. “Orijinal Alict”, siringa siriiciisiinii Uretici veya Ureticinin
Temsilcisinden alan kisidir. Garanti miiteakip alicilara kapsamaz. Uretici, bu sinirh
garantide belirtilen prosedirlerin kosullarina ve bunlara uyum durumuna gére ve
kendi tercihine bagli olarak, Uretici veya Uretici Temsilcisi tarafindan tretici tarafindan
alinan herhangi bir siringa strticisini veya bir kismini onaracak veya degistirecektir.
Degistirilecek parcalarin Uretici ve Uretici temsilcisi tarafindan iki yillik garanti stiresi
dahilinde alinmis olmalari ve Uretici tarafindan yapilan inceleme neticesinde ve
Ureticiyi tatmin edecek sekilde hatali olduguna karar verilmesi gerekir. Yedek tiriin ve
parcalar sadece orijinal iki yillik garanti stresinin kalan kismi icin garanti
kapsamindadir.

KORU, FREEDOM60°®'In yayinlanan spesifikasyon standartlarina uygun olarak
calismasini saglamak icin KORU aksesuarlarini kullanarak FREEDOM60°' titizlikle test
eder. KORU disi aksesuarlar FREEDOMG60° ile birlikte kullaniliyorsa, KORU,
FREEDOM60°®'In yayinlanan artname standartlarina uygun olarak calisacagini
gOstermez. FREEDOMG60° garantisi, Gi¢linci taraf Griinleri veya aksesuarlarn kapsamaz.
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Asagidaki kosullar, prosediirler ve sinirlamalar, Uretici'nin bu garanti kapsamindaki
ylukiumlilikleri icin gecerlidir:

« Bu Garantinin Kapsamindaki Taraflar: Bu garanti yalnizca infiizyon siringa
strlcusinln Orijinal Ahcisi icin gecerlidir. Bu garanti daha sonraki alicilari kapsamaz.

« Garanti Performans Prosediirii: Kusurun bildiriminin yazili olarak Miisteri Destek
Birimi, KORU Medical Systems / Repro Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road,
Chester, NY 10918, ABD adresine yapilmalidir. KORU Medical Systems / Repro Med
Systems, Inc.e bildirim, model ve seri numarasini, satin alma tarihini veonarimi
kolaylastirmak icin kusurun ayrintili bir sekilde tanimlanmasini icermelidir. Uriinii
Ureticiye iade etmeden &nce, Orijinal Alici tarafindan Ureticiden veya Ureticinin
Temsilcisinden Yetkilendirme belgesi alinmasi gerekir. Kusurlu siringa stirticist
uygun sekilde ambalajlanmis ve posta ticreti nceden 6denmis olarak Ureticiye iade
edilmelidir. Sevkiyat sirasindaki herhangi bir kayip veya hasar Asil Alicinin riski
altindadir.

Garanti Kosullari: Bu garanti, Ureticinin kararinin disinda stabilitesini veya
guvenilirligini etkileyecek sekilde degistirilen veya Ureticinin kararina gére kéti
kullanima, ihmal veya kazaya maruz kalmis herhangi bir Grtin veya bunun bir kismi
icin gecerli degildir.

Sinirlamalar ve Dislamalar: Bir siringa stirlicisiiniin veya bilesen parcasinin
onarimi veya degistirilmesi, Uretici tarafindan sunulan OZEL ¢6ziimdiir. Asagidaki
istisnalar ve sinirlamalar gecerli olacaktir:

o Ureticinin hicbir temsilcisi, temsilcisi veya calisani, Ureticiyi herhangi bir
beyanina veya garantisineg, ifade edilen veya ima edilen sekilde baglama ya
da bu sinirli garantiyi hicbir sekilde degistirme yetkisine sahip degildir.

o BU SINIRLI GARANTI, BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK VEYA TiCARI AMACLA
SATILABILIRLIK GARANTILERI DE DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
KALMAMAK KAYDIYLA ACIKCA VEYA ZIMNi OLARAK BELIRTILEN DIGER HER
TURLU GARANTININ YERINi ALMAKTADIR.BURADA BELIRTILEN GARANTILER
DISINDA BASKA HERHANGI BiR GARANTI SUNULMAZ.

o Ur eticinin bu Sinirli Garanti Anlasmasi kapsamindaki yikimliligu ézel,
dolayli veya sonugsal olarak ortaya ¢ikan zararlari kapsamaz.

o Siringa slirticlisl, yalnizca beceri ve kararlari, siringa strticistnin belirli bir
tibbi tedavi icin uygunlugunu belirleyen tibbi personelin gozetimi altinda
kullanilabilir.

o Ur etici veya acenteleri tarafindan saglanan tiim éneri, bilgi ve aciklayici
literatirlerin dogru ve glivenilir olduguna inanilmaktadir, ancak garanti
teskil etmemektedir.

Bu garanti ve buradaki hak ve yukumlulikler, ABD New York Eyaleti yasalarina gore
yorumlanacak ve yonetilecektir.
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Sembollerin Tanimlari:

| Agik QTY | | Adet
O Kapali REF Katalog numarasi
A Kapali ® Tekrar Kullanmayiniz
[:IE] Kullanim Kilavuzuna Bakiniz SN Seri Numarasi

[EC|REP |

Avrupa Toplumu Yetkili
Temisilcisi

[srewie []

Radyasyon ile sterilize
edilmistir

-

YYYY-AA veya YYYY-AA
tarihine kadar

Avrupa Uyum

LOT

Parti No

Paket Hasarliysa
Kullanmayiniz

Uretici

Sadece Recete ile
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Importer/ithalat¢i: CAPA MEDIKAL SANAYi VE TICARET A.S.
TEL: 4448717

European
‘ Manufacturer m Representative C E 2792

KORU Medical Systems MedPass International

24 Carpenter Road 95 bis Boulevard Pereire ™
Chester, NY 10918 USA 75017 Paris, France
800-624-9600 toll free +33 (0)1 42 12 83 30 MEDICAL SYSTEMS

845-469-2042 local

The FREEDOM60° and FreedomEdge® Syringe Infusion Systems, Precision Flow Rate Tubing™, HigH-Flo
Subcutaneous Safety Needle Sets™ and DynEQ®, KORU Medical Systems tescilli ticari markalaridir ve 93/42 / EEC
sayili Tibbi Cihaz Direktifi ile uyumludur. KORU Medical Systems ISO 13485 sertifikasina sahiptir.

© 2020 KORU Medical Systems; Tim haklari Sakhdir.
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