FREEDOM®60°

Syringe Infusion System
Uvod:

Stikagkovy infuzni systém FREEDOM60® je pfenosny a snadno pouzitelny systém, ktery nevyzaduje baterie ani jiny zdroj napajent.
Systém obsahuje pouze dva ovladaci knofliky. K regulaci pratoku slouzi specialni soupravy pfesnych hadicek.

FREEDOM60® pracuje pfi konstantnim bezpecném tlaku. Konstantni tlak vznikajici v systému FREEDOM60® automaticky zmenSuje
pratok, pokud je béhem vydeje Iéku zaznamenano zvySeni odporu. Systém nalezne rovnovazny stav mezi zvySujicim se odporem a
pritokem. Zajistuje staly prutok, ktery vykazuje tendenci zamezovat vzniku srazenin, a po dokonéeni infuze zabraruje zpétnému
proudéni krve nebo Iéku. Systém FREEDOM60® rovnéz pfedchazi problémum souvisejicim s bolusem, nadmérnym pritokem,
prfedavkovanim nebo nefizenou infuzi.

Vyhoda dynamické rovnovahy u SClg spociva ve schopnosti systému omezovat pratok pfi jakémkoli zvySeni tlaku zpisobeném
saturaci tkané nebo chybnym umisténim jehly. (napf. nad sval, do tkané jizvy, nedostate¢na hloubka vpichu jehly, pfili§ mala
vzdalenost mezi jehlami) atd.

Indikace k pouZziti:

Stfikackovy infuzni systém FREEDOMG60® je indikovan pro intravendzni, intraarterialni, enteralni, subkutanni a epiduralni infuzi Iéka
nebo tekutin vyzadujicich kontinualni podavani pfi fizenych infuznich rychlostech. Systém FREEDOMG60® je rovnéz uréen ke
kontinualnimu podavani lokalniho anestetika pfimo do intraoperativniho mista pfi pooperacni [é€bé bolesti.

Kontraindikace:
Systém FREEDOMG0® neni uréen k vedeni krve ani k podavani kritickych nebo Zivot udrzujicich légiv &i k infuzi inzulinu.

* Kriticke |éCivo Ize definovat jako IéCivo vyZadujici vy$si pfesnost podavani, jako jsou napfiklad opioidni IéCiva tlumici centralni nervovy systém. Ve Velké
Britanii a nékterych dalSich zemich to mize byt omezeno lokalnimi regulaénimi pfedpisy. PORADTE SE S MISTNIMI REGULACNIMI URADY.

A Upozornéni:

« Stiikackovy infuzni systém FREEDOM60® pouZivejte pouze pro pacienta, pro kterého je prostfedek predepsan a pouze pro uréené
pouziti.

« Pouzivejte vyhradné soupravy hadisek FREEDOM60® Precision Flow Rate Tubing™ vyrab&né spoleénosti KORU Medical Systems. P¥i
pouziti jakékoli jiné soupravy hadicky mize dojit k uvolnéni stfikacky z pumpy a pfipadné k vnitfnimu poskozeni pumpy. Pouziti jakékoli
jiné soupravy hadi¢ky muze rovnéz vést k podani pfili§ velkého mnozstvi tekutin nebo 1€kl pacientovi.

« Se systémem FREEDOM60® pouzivejte pouze doporuéené stiikacky s objemem BD® 50/60 ml.

« Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte obal soupravy hadi¢ky. Soupravu hadi¢ky nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

» Soupravy hadiek nejsou ureny k opakované sterilizaci.

« Prili§ ¢asté pouzivani posuvné sponky nebo dlouhodobé uchovavani** souprav hadi¢ek skfipnutych posuvnou sponkou muize hadicku
poskodit a ovlivnit prutok infuze.

« Cerné poutko, které tlagi na pist sttikacky, pracuje s vysokymi silami. Nikdy se prsty nedotykejte erného poutka ani je nevkladejte do
pouzdra pro stfikacku. Nikdy se nepokousejte branit pohybu ¢erného poutka.

« Pied pouzitim pedlivé zkontrolujte stfikackovou infuzni pumpu FREEDOM®60®. Zkontroluijte jeji stav a ovéfte funkci. Pokud se pii
opakovaném testovani ukaze, Ze pumpa nepracuje spravné, nebo neposkytuje zadouci pritok, okamzité ji prestarite pouzivat.

» Neotevirejte skfifi pumpy ani nevytahujte pouzdro pro stfikacku. Nepouzivejte prostiedek, pokud bylo vyjmuto pouzdro pro stfikacku.

« Pfed odpojenim stfikacky nebo soupravy hadicky vypnéte pumpu a otacejte velkym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek, dokud ¢erné
poutko nedoséhne koncového bodu své drahy.

« Stiikackovy infuzni systém FREEDOM60® pouzivejte pouze pro pacienta, pro kterého je prostiedek predepsan a pouze pro uréené
pouziti.

,,,,,

prostfedek pro vizualni zobrazeni stavu infuze.
* Nepouzivejte pumpu, ktera byla poskozena, vystavena silnému narazu, nebo jejiz zkouska neprobéhla uspokojive.
* Nepouzivejte pumpu, ktera byla ponofena do tekutiny. Pokud do pumpy pronikla jakakoli tekutina, je nutné pumpu okamzité vymenit.
« Systém FREEDOM®60® nelze autoklavovat. Pfi autoklavovani dojde k roztaveni plastu ABS a poskozeni pumpy.
* Podle federalniho zakona Spojenych statll americkych Ize tento prostfedek prodavat jen Iékaflim nebo na zakladé objednavky lékare.
» Napousténi a pfeprava zabalenych souprav hadicek pfi teplotach pod bodem mrazu se nedoporucuje. Mize dojit k poSkozeni hadicky.

**Napf. obecné déle nez pfiblizné 2 hodiny.
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Schéma pumpy FREEDOM60®;

BD® 50/60 ML POUZDRO NA STRIKACKU

NOS PUMPY ¢ CERNE POUTKO

_INJEKCNi KONEC DRAHY
STRIKACKA PIST (KONEC DRAHY)

VYPINAC

o VELKY KNOFLIK
(NAVIJECT KNOFLIK)

KONEC HADICKY /

SE ZASTRCKOU %

: #%) KONEC HADICKY S
P S DISKEM LUER

g
Vyrobni fada FREEDOM60°: )

Kazdy stfikackovy infuzni systém FREEDOM60® se dodava véetnd pfepravniho pouzdra a navodu k pouziti.

Vyrobek Kat. €.
Stfikac¢kova infuzni pumpa FREEDOM60® F10050
PFepravni pouzdro F10090

Hadicka s fizenym priatokem (krabice po 50 kusech)

Kat. €. Pritok Kat. €. Pritok

F0.5 0,5ml/h" | F60 60 ml/h* L.

F1 1 ml/h* F120 120 mi/h?

F2 2mi/h* F180 180 ml/h® erOWeFSTE l!BI Q

F3 3 mih’ F275 275 ml/h’

F3.8 3,8 milh™ | F420 420 ml/h®

F5 5 mI/hi F500 500 mI/hj

F8 8mih | F600 | 600 m/h" |+ gigrini voda pro infuzi (SWFI) pFimé rychlosti pritoku.

F10 10 thl F900 900 ml/h : 2 Upraveno pro pouziti u antibiotik, pro aktualni rychlost priitoku si preététe priklady

F15 15 mi/h F1200 1200ml/h na strané 6.

F30 30 mih? F2400 2200mihe 3 SWFI rychlosti pritoku budou snizeny z uvedenych hodnot. Typicky se pouziva pro
iskdzni Iéky.

F45 45 mi/h? vis

Stiikacky uréené k pouziti se systémem FREEDOM60®:
Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 50/60 ml (ref. €. v USA: 309653; ref. ¢. v EU: 300865)
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Testovani stfikackové infuzni pumpy FREEDOM60®:

1. Prohlédnéte vnitfni ¢ast pouzdra pro stfikacku a zkontrolujte, zda neobsahuje zbytky materialll nebo

kontaminaci.

2. Ovérte, ze je vypinaC pumpy v poloze OFF (Vypnuto) a Ze se ¢erné poutko v pouzdru pro stfikacku nachazi na
konci své drahy. Pokud &erné poutko neni v koncové poloze, otolte velky knoflik az nadoraz ve sméru
hodinovych rucicek.
3. Zapnéte pumpu a sledujte, zda se poutko pohybuje hladce po celé délce své drahy; zazni nasledujici zvuky:
. ,cvaknuti® pfi zapnuti pumpy (=) ,vifivy*

- “zvuk pfi posunovani ¢erného poutka dopfedu

- ,cvaknuti“, jakmile poutko dosahne koncové polohy své drahy
4. QOvérte volny pohyb napinaciho poutka stfikacky (poutko o délce (1 palec), které se nachazi u vstupu
pouzdra pro stfikacku) posunovanim prstem nahoru a dolu.

Pokyny viozeni a vyjmuti strikacky:
Pro vlozeni injekéni strikacky:
-~

Poznamka: PFi vkladani a vyjimani stfikacky neni nikdy nutné pouzivat silu. Budete-li mit s vkladanim a vyjimanim stfikacky

Ovéfte, Ze je vypina¢ pumpy v
poloze OFF (Vypnuto) a Ze se
¢erné poutko v pouzdru pro
stfikaCku nachazi na konci své
drahy. Pokud ¢erné poutko neni
v koncové poloze, otocte velky
knoflik ve sméru hodinovych

rucicek.

Vlozte predpInénou stfikacku s
pfipojenou hadi¢kou do pouzdra
pro stfikacku tak, aby byla
stupnice otoCena vzhiru a
nejdrive zasurite stranu s pistem.
Dbejte, aby byl disk luer na
hadi¢ce fadné usazen v nose

pumpy.

Ay,

Pro vyjmuti injekéni strikacky:

Po dokon€eni infuze vypnéte
pumpu a otacejte velkym

knoflikem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se ¢erné poutko
nepresune do koncové polohy

své drahy. Opatrné zatlaéte na

prazdnou injekéni stfikacku
smérem dozadu a vyjméte ji

pohybem vzhuru.

potize, pferuste postup a zkontrolujte, zda se €erné poutko nachazi na konci své drahy.

Vybrané rychlosti pritoku vs. ¢as:

Poznamka: Viskozita léku vyrazné ovlivni dobu aplikace. Pro pomoc pfi stanoveni toho, jakou pouzit hadiéku s rychlosti pratoku, kontaktuijte
prosim svého lokalniho zastupce nebo KORU Medical Systems na Cisle +1 845-469-2042 nebo emailem na info@korumedical.com.

Tabulka zavislosti prutoku na ¢ase

Objem 1 mih 2 ml/h 30 ml/h 45 mi/h 60 ml/h 120 ml/h
strikacky
5 5h 2h 30 min 10 min 6min42s 5 min 2min30s
10 10h 5h 20 min 13min 18s 10 min 5 min
15 15h 7 h 30 min 30 min 20 min 15 min 7min30s
20 20 h 10 h 40 min 26 min42's 20 min 10 min
25 25h 12 h 30 min 50 min 33min18s 25 min 12min30s
30 30h 15h 60 min 40 min 30 min 15 min
35 35h 17 h 30 min 70 min 46 min 42 s 35 min 17 min30s
40 40 h 20 h 80 min 53 min 18 s 40 min 20 min
45 45 h 22 h 30 min 90 min 60 min 45 min 22min 30 s
50 50 h 25h 100 min 66 min 42 s 50 min 25 min
55 55h 27 h 30 min 110 min 73min18s 55 min 27 min 30 s
60 60 h 30h 120 min 80 min 60 min 30 min
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Zahdjeni infuze
Pred vloZenim stfikacky zkontrolujte nasledujici body:
« Zkontrolujte, Ze je vypina¢ pumpy v poloze OFF (Vypnuto).
- Zkontrolujte, Ze se ¢erné poutko v pouzdru pro stfikacku nachazi na konci své drahy. Pokud ¢erné poutko neni v koncové
poloze, otocte velky knoflik ve sméru hodinovych rugicek.
- Ovéfte, zda mate spravnou soupravu hadicky s fizenym pratokem.
1. Sterilnim postupem sejméte sterilni krytku ze soupravy hadi¢ky s Fizenym priitokem umisténou na strané s diskem luer
a pfipojte hadi¢ku na predpInénou injekéni stfikacku.
2. Oftocte stfikacku tak, aby byla stupnice oto€ena vzhUru, a vlozte ji do pouzdra pro stfikacku stranou s pistem jako
prvni. Dbejte, aby byl disk luer fadné& usazen v nose pumpy.

Poznamka: Pfi vkladani a vyjimani stfikacky neni nikdy nutné pouzivat silu. Budete-li mit s vkladanim a a vyjimanim potize, zkontrolujte, zda je
pumpa vypnuta a zda se ¢erné poutko nachazi na konci své drahy. Pokud ¢erné poutko neni v koncové poloze, otote velky knofik az nadoraz ve
sméru hodinovych ruéicek.

3. Sterilnim postupem napustte hadi¢ku pomoci pumpy; uvolnéte krytku na strané se zastrékou a spustte pumpu (-).
Okamzité uslySite,vifivy“ zvuk vznikajici pfi pohybu ¢erného poutka, které se pokousi najit pist stfikacky. Kdyz
poutko nalezne pist stfikacky, zazni,cvaknuti®, které signalizuje, Ze poutko vyviji na pist tlak. Lék je nyni Cerpan
soupravou hadi¢ky. Jakmile zmizi ve$kery vzduch a vzduchové bublinky a za¢ne kapani, utahnéte krytku.

POZNAMKA: Hadicka pfedem napu$téné pro pouZiti antibiotik, kteréa je pfepravovana pfi teplotach pod bodem
mrazu, muZe byt poskozena.

4. Sejmeéte krytku z konce hadi¢ky se zastrckou a pfipojte hadi¢ku k permanentni jehle nebo katétru pacienta.

5. Zapnutim pumpy spustte infuzi.

Poznamka: Poté, co ¢erné poutko nalezne pist stfikacky a zazni,cvaknuti®, bude pumpa pracovat bezhlu¢né po celou dobu infuze.

Kontrola prabéhu infuze
Pravidelné kontrolujte prabéh infuze. Zaznamenejte si as zahajeni infuze a kontrolujte pohyb pistu stfikacky. Pfiblizny pratok pro

antibiotika a jiné neviskézni roztoky je uveden na vodéodolném Stitku pfipevnéném k hadi¢ce. (ij. F60 bude mit pratok 60 ml/h, F30 bude
mit pratok 30 ml/h, atd.)

Ukoné€eni infuze
1. Ovéfte, Ze je stfikaCka prazdna.
2. Vypnéte pumpu a otacejte velkym knoflikem ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se ¢erné poutko nepfesune do koncové
polohy své drahy.
3. Odpojte hadi¢ku od pacienta.
4. Opatrné zatlacte stfikacku smérem dozadu a vyjméte ji z pumpy pohybem vzhuru.

Poznamka: Pokud je davka vét$i nez 60 ml a je nutné pouzit dalSi jehlu, zavedte doplrikovou jehlu zopakovanim krok uvedenych
v ¢asti Zahajeni infuze”.

Podavani subkutanniho imunoglobulinu (SCIg):

Poznamka: MUSITE pouzit kalkulator FREEDOM60® FREEDOMG60® pro volbu vhodné soupravy hadiéky s fizenym pratokem
potfebné pro podani infuze za dobu poZadovanou pro kazdého pacienta, kterému je podavan imunoglobulin (IgG).
Tento kalkulator je k dispozici pro stazeni na naSich webovych strankach korumedical.com nebo korucalculator.com.

Zahgjeni infuze
Pred vloZenim stfikacky zkontrolujte nasledujici body:
«  Zkontrolujte, Ze je vypina¢ pumpy v poloze OFF (Vypnuto).
- Zkontrolujte, Ze se Cerné poutko v pouzdru pro stfikacku nachazi na konci své drahy. Pokud €erné poutko neni v koncové
poloze, otocte velky knoflik ve sméru hodinovych rugicek.
- Ovérfte, zda pouzivate spravnou soupravu hadicky s fizenym priitokem vybranou na zakladé vypoctu provedeného
kalkulatorem FREEDOM60® IgG.
1. Sterilnim postupem sejméte sterilni krytku ze soupravy hadicky s fizenym prdtokem umisténou na strané s diskem luer.
2. Sejmeéte sterilni krytku z konce soupravy subkutanni jehly a nasadte ji na hadic¢ku s fizenym pritokem na stranu se
zastrékou
3. Otocte stiikacku tak, aby byla stupnice orientovana smérem nahoru, a vlozZte ji do pouzdra pro stfikacku stranou s
pistem jako prvni. Dbejte, aby byl disk luer Fadné& usazen v nose pumpy.

Czech (CS) 40of8


http://www.freedom60calculator.com/

Poznamka: PFi vkladani a vyjimani stfikacky neni nikdy nutné pouzivat silu. Budete-li mit s vkladanim a vyjimanim potize, zkontrolujte, zda
je pumpa vypnuta a zda se ¢erné poutko nachazi na konci své drahy. Pokud ¢erné poutko neni v koncové poloze, otocte velky knoflik az
nadoraz ve sméru hodinovych rucicek.

4. Zapnutim pumpy (=) napustte hadic¢ku, ale nenechavejte z jehel kapat Iék. K omezeni bolestivych reakci v misté vpichu
na minimum se doporuCuje jehly zavadét suché. Chcete-li zastavit pfitok do jehel, vypnéte pumpu a otacejte velkym
knoflikem ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se ¢erné poutko neodsune od pistu stfikaCky. Tim se uvolni tlak pusobici
na pist.

5. Vyberte mista vpichu a ocistéte je alkoholem. Po zaschnuti propichnéte kdzi a subkutanné zavedte kazdou jehlu. Jehly
zajistéte samolepici naplasti.

6. Pokud chcete zkontrolovat zpétny tok krve, zatlaéte na stfikacku smérem dozadu a vyjméte ji pohybem vzhuru.

7. Kdyz je stfikacka vytazena z pumpy, opatrné zatdhnéte za pist. Ovéfte, Ze se v hadi€ce nenachézi zadna Cervend
nebo rlizova tekutina. Dochazi-li ke zpétnému pritoku krve, pferuste pfitok na toto misto a pomoci kalkulatoru IgG
urCete, zda Ize poZzadovanou davku vydat na ostatnich mistech. V kladném pfipadé pokracujte dale. Pokud nikoli,
vyjméte vSechny jehly, pfipojte novou soupravu jehel a zanéte znovu od bodu 2.

8. Vlozte stfikacku zpét do pumpy a jejim zapnutim () zahajte podavani infuze.

Ukon¢eni infuze
1. Po dokonéeni infuze pumpu vypnéte a vyjméte vSechny jehly.
2. Otacejte velkym knoflikem, dokud se €erné poutko nepfesune do koncové polohy své drahy a vyjméte injekeni stfikacku.

Reseni problémi

Pokud navrhy v této ¢asti nevyfesi problém nebo pokud problém pFetrvava, ukonéete pouzivani a poradte se s KORU Medical
Systems a/nebo s poskytovatelem lékafské péce.
Strikacku nelze viozit do pumpy nebo ji neni mozné vyjmout
- Pfi vkladani a vyjimani injekéni stfikaCky neni nikdy nutné pouzivat silu.
« Zkontrolujte, zda je pumpa vypnuta a zda se Cerné poutko nachazi na konci své drahy. Pokud €¢erné poutko neni v
koncové poloze, otocte velky knoflik az nadoraz ve sméru hodinovych ruci¢ek a zkuste to znovu.
- Ovéite, Ze pouzivate spravnou BD® 50/60 ml injekéni stfikacku znacky.
Strikacka nezlstava uvniti pumpy
«+ Zkontrolujte, zda pouzivéate proprietarni soupravy hadicek FREEDOM60® Precision Flow Rate Tubing™ s diskem luer.
- Ovéfite, Ze je konec hadicky s diskem luer pfipojen k BD® 50/60 ml stiikaGce a ze je disk fadné usazen v nose pumpy.
- Pokud pouzivate pumpu pro subkutanni infuzi, ujistéte se, ze jste nepfipojili injekéni stfikacku pfimo k soupravé
subkutanni jehly.
Zadny pritok
« Zkontrolujte, zda je vypina¢ pumpy v poloze ON (-) (Zapnuto).
- Ovéfte, Ze neni uvolnéna posuvna sponka, nebo nebyla pouzivana delSi dobu. PFfi nadmérném pouzivani posuvné sponky
muze dojit k poSkozeni hadicky.
+ Provedte zkouSku hadi¢ky: Kdyz je pumpa v poloze ON (-) (Zapnuto), pomoci sterilniho postupu odpojte soupravu hadicky s
fizenym pratokem od permanentniho katétru (IV) nebo soupravy jehel (subkutanni);
- Pokud lék nekape, vymérite hadicku, protoze muZe byt ucpana nebo poskozena. Jestlize z hadi€ky s fizenym pritokem
nekape lék, nejpravdépodobnéji se jedna o problém s permanentnim katétrem nebo soupravou jehel.

Pomaly priitok

« Intravenézni: Je-li posuvna sponka pouzivana dlouhou dobu, mize poskodit hadi¢ku a ovlivnit rychlost pritoku. Zkuste pouzit
jinou soupravu hadi¢ky a zméfte prutok. Pro hadi¢ky s rychlosti pritoku 60 mi/h by se pist injekéni stfikacky mél pohybovat
rychlosti 10 ml za 10 minut (1 ml/min). Pro hadicky s rychlosti pritoku 120 ml/h by se pist injekéni stfikacky mél pohybovat
rychlosti 10 ml za 5 minut (2 ml/min).

- Subkutanni: Podavani mlze probihat pomalu v zavislosti na tom, jak dobfe tkan pacienta pfijima lIék. Pokud je SClg
podavan pacientovi poprvé, muze proces trvat déle, nez bylo oéekavano, protoze si télo bude muset pravdépodobné vytvofit
prostor v podkoznich vrstvach potfebny k pFijmu |éku za pozadovanou dobu. Jestlize se domnivate, Ze je pritok pfili§ maly,
je nutné zkontrolovat mista vpichu jehel. Nejlépe se vyhnéte mistim, jako je tkan jizev nebo horni strana svalu. Je rovnéz
mozné, ze budete potfebovat vice mist, delSi jehly nebo soupravu hadi¢ky s vétSim pritokem.

Trvaly pratok, prestoze je vypnuta pumpa

- To je normalni funkce pumpy. Pumpa je zkonstruovana tak, ze udrzuje tlak b&€hem a po infuzi, aby nemohlo dochazet ke
zpétnému proudéni krve nebo léku.

- Chcete-li zastavit prutok, vypnéte pumpu a otacejte velkym knoflikem ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se ¢erné poutko
neodsune od injekéni stfikacky. Tim se uvolni tlak pusobici na pist.

« Mlzete také pouzit posuvnou svorku. Posuvnou svorku doporu¢ujeme pouzivat k okamzitému pferuseni pratoku pouze v
naléhavych pfipadech. Nadmérné pouzivani posuvné svorky maze poskodit hadi¢ku.

Ve stiikacce zustal 1ék (5 ml nebo méné)
- Ovéite, ze pouzivate spravnou BD® 50/60 ml injekéni stiikacku znacky.
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Podkozni otok, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu
« Subkutanni jehly zavadéjte pokud mozno suché. IgG ma tendenci drazdit kazi.
- Zajistéte, aby byly jehly dostate¢né dlouhé k dosazeni subkutannich vrstev ¢ .
. Jehly nesmi byt pfili§ dlouhé, protoze by mohly proniknout do svalu.
. Pokud je pratok pfilis vysoky, pokuste se pouzit soupravu hadi¢ky ur€enou pro nizsi pratok.
« Znovu zvazte vybér mista vpichu. Pokud pravidelné stfidate mista vpichl a nalezli jste mista, ktera nezplsobuiji bolest, bude pravdépodobné
lepsi upfednostnit mista, ktera funguji nejlépe.
Péce a udrzba:
FREEDOMG60® nevyZaduje Zadnou preventivni Gdrzbu. FREEDOMG60® pracuje jako systém. To znamen4, Ze priitok uréuje hadicka a nikoli
pumpa, a proto nase pumpa nevyzaduje kalibraci. Pokud zvolite spravnou soupravu hadi¢ky, dosahnete pozadovaného priitoku. Nase
soupravy hadi¢ek jsou béhem vyroby statisticky ovéfovany. Za fizenych podminek zajistuji dosaZeni odpovidajiciho pritoku.
Cisténi:
Cistéte pouze mista, ktera jsou volné pFistupna, a vnéj$i povrchy. Nepokousejte se &istit jakoukoli sougast pumpy, ktera neni volné
pfistupna. Nepouzivejte pumpu, jejiz vnitfni soucasti byly vystaveny tekutinam, nebo byla ponofena do tekutiny.
Otrete povrch teplou vodou se saponatem, nebo pouzijte jakykoli povrchovy dezinfekéni prostfedek neposkozujici dily z acetyl butyl styrenu (ABS) a
polykarbonatu (PC), jako je napfiklad bélici prostfedek pro domacnosti nebo peroxid vodiku. Nepouzivejte alkohol ani latky obsahujici alkohol,
protoZe tyto zpusobuji zkfehnuti ABS. Po oS$etfeni povrch opét otiete Cistou vodou.
Pouze bude-li to nezbytné nutné, je mozné vygistit vnitfni prostor pouzdra pro stfikacku dlouhym tamponem nebo karta¢em na lahve a Cisticim
prostfedkem neposkozujicim plasty ABS a PC. Alkohol se nedoporucuje.
Uchovavani:
Pumpu FREEDOM60® uchovavejte na suchém a chladném misté a zabalené soupravy hadicek skladuijte pfi pokojové teploté (pfiblizné 16-30 °C).
Zkouska presnosti prutoku (pokud ji poZzaduje mistni protokol):
1. Naplite novou stfikacku 60 ml sterilni vody.
Odstrarite ze stfikacky veskery vzduch.
Nasadte na stfikacku sterilni soupravu hadicky FREEDOM®60°.
Odstrarite ze soupravy hadi¢ky veSkery vzduch.
Vlozte stfikaCku do pumpy a zapnéte pumpu (-).
Sledujte hodnoty na stfikacce a uplynuly ¢as. Pomoci téchto Udajd Ize odvodit pfiblizny pratok.
Srovnejte vysledky zkousky s rozsahem prutokd, ktery je uveden v tabulce nize:

Nogas~wN

Vyznaéeny Jmenovity prl‘]tolf pii laboratorni| Zku$ebnirozsah®
pritok zkousce
60 ml/h 72 ml/h 60 - 84 ml/h
120 mi/h 134 mi/h 115- 153 mi/h

1. Konstrukce infuzni pumpy FREEDOM60® zohledriuje vliv standardnich klinickych podminek na pratok. Za podminek laboratorni zkousky je souprava hadicky s
vyznac¢enym pratokem 60 ml/h zkonstruovana tak, aby poskytovala jmenovity pritok 72 mi/h. Souprava hadicky s vyznagenym pritokem 120 ml/h poskytne
jmenovity pratok pfi laboratorni zkouSce ve vysi 134 ml/h. FREEDOMG60® vytvafi za podminek laboratorniho testu jmenovité pratoky vy$si nez jsou vyznacené
pratoky. Divodem je zohlednéni nasledujicich standardnich aplikacnich kritérii, ktera ovliviiuji skute¢né pritoky za béznych klinickych podminek.

Hadicka 60 ml/h Hadic¢ka 120 mi/h

Testovaci rychlost 72 mi/h 134 ml/h
Nejlepsi zkuSebni

pritok

Zohlednéni klinickych vliva

Velikost katétru (20G -7 miih -8 mi/h
PICC)

Viskozita tekutiny -2 ml/h - -3 mi/h
(D5W)

Zilni tlak -3 milh -3 ml/h
Vyznadeny pritok 60 mi/h 120 ml/h

2. K zajisténi konzistentnich vysledk( zkousek udrzujte pumpu a hadicku pfiblizné ve stejné vodorovné roviné a pritok sledujte nejméné 20 minut. Systém
FREEDOM60®je vyrobcem predepsan k podavani infuzi za pfisnych testovacich podminek s pouzitim velkého poctu pump testovanych v rozmezi 7 % od
jmenovitého pratoku s 95% statistickym intervalem spolehlivosti. Za rliznych podminek laboratornich zkou$ek a stavu tekutin Ize ocekavat, Ze se toto rozmezi
bude pohybovat v rozmezi pfiblizné 15 % od jmenovité hodnoty. Pro presnéjsi sledovani pouzijte stopky a byretu s jemnou stupnici. Testovani pumpy
FREEDOM60® je zaloZeno na narodni normé ANSI/AAMI, ID 26-1992, Infusion Devices, 24. 8. 1992.

Pokud vysledky zkouSek v uvedeném rozsahu nelze aproximovat za podminek laboratorniho testovani, nabizi vyrobce moznost tovarni renovace a
uplného certifikacniho testovani.

Reference:

1.Stuhmeier, Mainzer B. MD; Aspects of pressure build-up in the use of electronic infusion devices. Il. Need for a pressure limit.
Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Aug.) 22(4): 185-190.
2.Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Aug.) 22(4): 181-184. ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices, 24. 8. 1992.
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Pratokovy profil systému FREEDOM60®:

Pratokovy profil systému FREEDOM60® ukazuje, Ze pritok je konzistentni béhem celého obdobi podavani léku.

Zavislost pratoku na éase pro systém FREEDOMG60® rychlost pratoku vs éas

Tekutina: H,O « Objem tekutiny: 60 ml « Méfena hadicka: F120 — 120 ml/h
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Technické udaje:

Systém:
Objem zasobniku: 60 ml (max.)
Rezidualni objem: <0,4 ml
Presnost pratoku: +15%

Provozni tlak: 5 psi (103421,25 Pa)
Vyskova citlivost: + 3% na 30 cm (12")

Mechanismus s konstantni silou:  + 3%

Pumpa Hadicka s fizenym pratokem

Hmotnost: 0,4 kg (14 02) Délka: 152 mm —1 829 mm (6" — 72")
Délka: 304 mm (12")

Sitka: 114 mm (4,57

Vyska: 41 mm (1,6")

Hadicka s fizenym pritokem / rezidualni objem (ml)

FO0,5 0,09 F60 0,14

F1 0,08 F120 0,16 . =
F2 0,10 F180 0,13

F3 0,09 F275 0,11 pl.roweR(A:TIESTl!Bl GrT‘M
F3,8 0,09 F 420 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
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Zaruéni informace:

Omezena zaruka: Spole¢nost KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. (dale ,Vyrobce®) ruéi za to, Ze infuzni pumpa nebude za podminek
bézného pouziti vykazovat vady v materidlech a provedeni, bude-li pouzivana v souladu s navodem k obsluze. Zaruka se poskytuje vyhradné plvodnimu
zakaznikovi a jeji délka ¢ini jeden rok od data zakoupeni. ,,Plvodnim zakaznikem” se rozumi osoba, ktera infuzni pumpu zakoupila u vyrobce nebo

od jeho zastupce. Zaruka neplati pro nasledujici kupujici. Na zakladé podminek a dodrzeni postupu pfedepsanych v této omezené zaruce vyrobce dle
svého rozhodnuti bud opravi nebo vyméni jakoukoli infuzni pumpu nebo jeji East, kterou vyrobce nebo jeho zastupce pfijal od zakaznika podobu trvani
zaruky v délce jednoho roku, za predpokladu, Ze pfi prohlidce byla dle ndzoru vyrobce prokézana zavada vyrobku. Na nahradni vyrobek a dily se
poskytuje zaruka pouze po zbyvajici ¢ast plivodni jednoroc¢ni zarucni doby. Tato zaruka neplati pro pfislusenstvi a jednorazovy material.

Povinnosti vyrobce v ramci této zaruky se Fidi nasledujicimi podminkami a postupy a plati pro né nasledujici omezeni:

« Strany kryté routo zarukou:
Tato zaruka plati pouze pro plvodniho zakaznika, ktery zakoupil infuzni pumpu. Zaruka neplati pro nasledujici kupuijici.
- Postup uplatnéni zaruky: Vada musi byt oznamena pisemné oddéleni podpory zakaznikd: Customer Support Department, KORU Medical Systems/
Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Oznameni zaslané spole¢nosti KORU Medical
Systems/Repro-Med Systems, Inc. musi obsahovat model a vyrobni &islo, datum zakoupeni a popis zavady dostate¢né podrobny k provedeni opravy.
PFed zaslanim vyrobku zpét vyrobci musi pavodni zakaznik ziskat k tomuto U€elu u vyrobce nebo jeho zastupce povoleni. Vadna pumpa musi byt
fadné zabalena a zaslana vyrobci s vyplacenym postovnym. Jakakoli ztrata nebo poSkozeni vzniklé béhem prepravy jsou na riziko ptvodniho
zékaznika.
. Zaruéni podminky: Tato zaruka se nevztahuje na jakykoli vyrobek nebo jeho ¢ast, jez byl opraven nebo modifikovan mimo zavod vyrobce takovym
zplsobem, ktery dle nazoru vyrobce ovliviiuje jeho stabilitu nebo spolehlivost, nebo vyrobek, ktery byl nespravné pouzivan, vystaven nedbalému
zachazeni nebo nehodé. Nespravné pouziti zahrnuje mimo jiné pouziti v rozporu s navodem k obsluze prostfedku, nebo pouziti s neschvalenym
pfisluSenstvim nebo jednorazovym materialem.
- Omezeni a vylouéeni: VYLUCNOU nahradou poskytovanou vyrobcem je oprava & vyména infuzni pumpy nebo jeji &asti. Plati nasledujici vylougeni
a omezeni:
o Zadny agent, zastupce ani zaméstnanec vyrobce neni opravnén zavazat vyrobce k libovolnému vyjadreni nebo zaruce, vyslovné
nebo mi¢ky pfedpokladané, ani k jakékoli zméné této omezené zaruky.
o TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI VYSLOVNE NEBO MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE,
MIMO JINE, ZARUK PRODEJNOSTI A VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU. NEPOSKYTUJI SE ZADNE ZARUKY NAD RAMEC
ZDE UVEDENEHO POPISU.
o Odpovédnost vyrobce v ramci této omezené zaruky neprekro¢i hodnotu zvlastnich, nepfimych nebo naslednych $kod.
0 Infuzni pumpu je dovoleno pouzivat pouze pod dohledem zdravotnického persondlu, jehoz kvalifikace a Usudek potvrdi vhodnost infuzni
pumpy pro konkrétni [é¢bu.
0 Veskera doporuceni, informace a popisna dokumentace poskytnuté vyrobcem nebo jeho zastupci se povazuji za presné a spolehlivé, ale
nelze je vykladat jako zaruku.

Tato zaruka a v ni stanovena prava a povinnosti budou vykladany a budou se fidit pravem statu New York, USA.

Definice symbol:

Zapnout g SpotiQRpite doggRRR-MM-DD ® Nepouzivejte opakované
- P nebo RRRR-MM P Jte op
OFF  |Vypnout LoT | |Kod sarze @ Vyrobni &islo
A Upozornéni H Vyrobce | sTERILE | R ||Sterilizovano ozafenim
[':E] Pre&téte si navod k pouziti | [QTY | [Mnozstvi
Autorizovany zastupce v -
m Evropské unii REF Katalogove Cislo
‘ Manufacturer European
EC i
KORU Medical Systems -m Representative c E 2797
24 Carpenter Road MedPass International
Chester, NY 10918 USA 95 bis Boulevard Pereire
800-624-9600 toll free 75017 Paris, France
845-469-2042 local +33 (O)] 4212 83 30 MEDICAL SYSTEMS
FREEDOMG60® je v souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC. F10050_Czech_CS_Rev.E

KORU Medical Systems je drzitelem ISO 13485 certifikatu.
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