FREEDOM®60°

Syringe Infusion System

Introduktion:

FREEDOMG60® Syringe Infusion System er baerbart og nemt at bruge. Det kraever hverken batterier eller elektricitet. Der er kun to
driftsknapper og saerlige preecisionsslangesaet anvendes til at styre infusionsfrekvensen.

FREEDOMG60® karer pa et konstant og sikkert tryk. Det konstante tryk, udviklet i FREEDOMG60®, reducerer automatisk
infusionsfrekvensen, hvis der sker en forggelse af modstanden under leveringen. Systemet vil finde ligevaegt mellem forggelse af
modstand og infusionsfrekvens. Den giver en konstant infusion, som haemmer bolus og holder fuldt tryk, efter en infusion er gennemfart,
for at forhindre tilbagelgb af blod- og preeparat. FREEDOMG60® eliminerer ogsa risiko for bolus, overlgb, overdosering eller ukontrolleret
infusion.

For SCig er fordelen ved dynamisk ligevaegt systemets evne til at formindske flowet af enhver trykforggelse, forarsaget af vaevssaturation
eller ukorrekt placering af nal (f.eks. over en muskel, i arvaev, nalen stikker ikke dybt nok, nale for teet pa hinanden).

Indikationer for brug:

FREEDOM®60® Syringe Infusion System er indikeret til intravengs, intra-arteriel, enteral, subkutan og epidural infusion af medicin eller
veesker, der kraever fortlgbende infusion med kontrollerede frekvenser. FREEDOMG0® er ogsa udviklet til fortlgbende infusion af en
lokalbedgvelse, direkte ind i det intra-operative sted til postoperativ smertebehandling.

Kontraindikationer:

FREEDOMG60® er ikke beregnet til infusion af blod, kritisk* eller livsforleengende medicin, eller til infusion af insulin.

*Kritisk kan defineres som medicin, der kreever en hgjere grad af ngjagtighed ved infusionen, som f.eks. CNS-deempende midler. |
Storbritannien og visse andre lande kan disse vaere begraenset af lokale bestemmelser. KONTAKT DE LOKALE MYNDIGHEDER.

A Advarsel:

= Anvend kun FREEDOMG60® Syringe Infusion System til patienter, som har faet ordineret anordningen, og kun til tilsigtet brug.

= Anvend kun FREEDOMG60® Precision Flow Rate Tubing Sets™, fremstillet af KORU Medical Systems. Brug af andre typer
slangeseet, vil medfgre, at sprgjten skubbes ud af pumpen og til sidst forarsager beskadigelse af pumpen. Brug af andre typer
slangeseet, kan ligeledes forarsage overdosering af veesker eller medicin til patienten.

= Anvend kun de anbefalede BD® 50/60 ml-sprgjter sammen med FREEDOMG60®.

= Inspicer omhyggeligt pakken med slangesaettet. Den ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

= Resteriliser ikke slangesaettet.

= Qverdreven brug over en leengere periode** af glideklemmen eller opbevaringsslangesaettet, hvor glideklemmen er blevet
tilkoblet, kan beskadige slangen og pavirke infusionsfrekvensen.

= Den sorte tap, der trykker pa sprajtestemplet, fungerer under hgijt tryk. Rar ikke p& noget tidspunkt ved den sorte tap eller
indersiden af sprajteafskeermningen. Forsgg ikke pa& noget tidspunkt at pille ved den sorte tap’s bevaegelse.

= Inspicer omhyggeligt FREEDOMG60®-sprgijteinfusionspumpen far ibrugtagning. Check at den er intakt, og test den. Pumpen ma ikke
bruges, hvis gentagen testning indikerer, at den ikke fungerer korrekt ved specifik frekvens eller flow.

= Forsgg ikke at &bne pumpehuset eller fierne sprajteafskaermningen. Start ikke, hvis spragjteafskaermningen er blevet fiernet.

= Forsgg ikke at fierne sprajten eller frakoble slangeszaettet uden farst at seette pumpen p& OFF og uden ferst at dreje den store knap
med uret, indtil den sorte tap nar enden af sit spor.

= FREEDOMG60® Syringe Infusion System er ikke udstyret med en alarm, og der vil derfor ikke blive udlgst en alarm, hvis der
forekommer en afbrydelse i flowet. Der er ingen visning af infusionsstatus. Pumpen er ikke egnet til brug med medicin, hvor
forsinket eller reduceret infusion kan medfare alvorlig personskade.

= Afbryd brugen af en pumpe, der er blevet beskadiget, udsat for voldsom pavirkning, eller som ikke har klaret testen.

= Afbryd brug af en pumpe, der er helt nedsaenket i vaeske. Hvis det konstateres, at vaeske traeenger ind i pumpen, skal den
straks udskiftes.

= Autoklaver ikke FREEDOMG60®. Det vil smelte ABS-plastikken og beskadige pumpen.

= | USA ma dette produkt iflg. amerikansk lovgivning kun szelges af, eller pa ordination af, en laege.

= Klarggring og forsendelse af slangeseet, pakket ved temperaturer under frysepunktet, anbefales ikke. Dette kan beskadige slangen.

**Ex. mere end ca. 2 timer.
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FREEDOM60® pumpediagram:

BD® 50/60 ML SPRAGJITEAFSKARMNING

SORT TAP

-

PUMPENASE ¢ ¢

( SPROJTE-

\ STEMPEL

(SPOR-ENDE)

ON/OFF-KNAP

STOR KNAP
(DREJEKNAP)

HAN-LUER ENDE
AF SLANGE

LUER-DISK
ENDE AF SLANGE

NDE AF SPOR

FREEDOM60® produktsortiment:

Hvert FREEDOMG60®-sprgijteinfusionssystem omfatter en taske og en brugermanual.

Produkt Varenr.
FREEDOMG60® -sprgijteinfusionspumpe | F10050
Taske F10090

Frekvenskontrolleret slang

e (eeske med 50)

Varenr. Infusions- Varenr. Infusions-

frekvens frekvens

FO0,5 0,5 miit" F60 60 mlit°
F1 1 miit F120 120 mlit°
F2 2 miitt F180 180 ml/it®
F3 3 miit F275 275 mlit®
F3,8 3,8 miit" F420 420 ml/t®
F5 5 mifit" F500 500 mlit®
F8 8 miit" F600 600 ml/it®
F10 10 miit" F900 900 mlit’
F15 15 miit" F1200 1200 ml/t®
F30 30 mlit? F2400 2400 ml/t°

F45 45 mi/t®

£y G

precision

LOW RATE TUBING™

!Sterilt vand til injektion (SWFI), direkte infusionsfrekvenser.

2Justeret til antibiotisk anvendelse, for faktiske infusionsfrekvenser, henvises til
side 6.

3SWFI-infusionsfrekvenser reduceres fra angivne veerdier. Anvendes typisk til
viskose praeparater.

. . ®
Spragijter til brug sammen med FREEDOMG60 :
= Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 50/60 ml (amerikansk reference #309653; EU-reference #300865)
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Test FREEDOM60 -sprgjteinfusionspumpen far brug.

2.

3.

Undersgg indersiden af sprgjteafskeermningen og check, at den er fri for affald og kontaminering.
Sarg for, at pumpens on-/off-knap star i positionen OFF, og at den sorte tap inden i sprajteafskeermningen er for
enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor, drejes den store knap med uret.
Drej pumpen til ON (-) og observer, at tappen beveeger sig frit i sporets fulde leengde; Iyt efter falgende lyde:
= et klik’, n&r pumpen drejes til ON (-),
= en’brummende’ lyd, nar den sorte tap bevaeger sig fremad
= et klik’, nar tappen nar til enden.
Test for at sikre, at sprgjtespaendingstappen (den en tomme lange tap, placeret ved indgangen til sprgjteafskaermningen),
fungerer frit ved at justere den op og ned med din finger.

Vejledning til indsaetning og udtagelse af sprgijte:

Sadan udtages en spragjte:

Sadan indseettes en sprgijte:
—

Sarg for, at pumpens on-/off- Med tilkoblet slange og Efter infusion er gennemfart,
knap star i positionen OFF, graderingerne vendt opad drejes pumpen til OFF, og den
og at den sorte tap inde i indsaettes den fyldte sprgjte store knap drejes med uret,
sprgjteafskaermningen er for - med stemplet fgrst - ind i indtil den sorte tap nar enden
enden af sit spor. Hvis den sprgjteafskeermningen. af sit spor. Tag den tomme
sorte tap ikke er for enden af sit  Sgrg for, at slange-luer- sprgjte ud ved forsigtigt at
spor, drej den store knap med disken er solidt placereti skubbe den tilbage for at
uret. pumpens neaese. lgsne den fra naesen, og
derefter lgfte den op og ud af
pumpen.

Bemeerk: Der ma aldrig bruges tvang til at indszette eller udtage en sprgijte. Hvis du har problemer med at indseette eller udtage, sa
stop, og s@rg for, at den sorte tap er i enden af sit spor.

Valgte infusionsfrekvenser versus tid:

Bemeerk: Praeparatets viskositet pavirker i hgj grad infusionshastigheden. For hjzelp til at bestemme, hvilket
infusionsfrekvensslangesaet der skal anvendes, bedes du kontakte din lokale repraesentant eller KORU Medical Systems pa +1
845-469-2042 eller via email pa info@korumedical.com.

Tabel over infusionsfrekvens versus tid
i 1mit 2mit 30 mlit 45 mit 60 mljt 120 mit
5 5t 2t.30 min. 10 min. 6 min. 42 sek. 5 min. 2 min. 30 sek.
10 10t. 5t 20 min. 13 min. 18 sek. 10 min. 5 min.
15 15t. 7 t. 30 min. 30 min. 20 min. 15 min. 7 min. 30 sek.
20 20t. 10t. 40 min. 26 min. 42 sek. 20 min. 10 min.
25 25t. 12t. 30 min. 50 min. 33 min. 18 sek. 25 min. 12 min. 30 sek.
30 30t. 15t 60 min. 40 min. 30 min. 15 min.
35 35t. 17 t. 30 min. 70 min. 46 min. 42 sek. 35 min. 17 min. 30 sek.
40 40t. 20t. 80 min. 53 min. 18 sek. 40 min. 20 min.
45 45t. 22t. 30 min. 90 min. 60 min. 45 min. 22 min. 30 sek.
50 50t. 25t. 100 min. 66 min. 42 sek. 50 min. 25 min.
55 55t. 27t. 30 min. 110 min. 73 min. 18 sek. 55 min. 27 min. 30 sek.
60 60t. 30t 120 min. 80 min. 60 min. 30 min.
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Sadan startes infusionen
Far indsaetning af sprgjten, skal falgende verificeres:
= Sgrg for, at pumpens on-/off-kontakt star i OFF-position.
= Sgrg for, at den sorte tap inde i sprgjteafskeermningen er for enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor,
drejes den store knap med uret.
® Check, at du har det korrekte frekvenskontrollerede slangeseet.

1. Ved brug af steril teknik, fiern haetten fra luer-disk-enden af det frekvenskontrollerede slangesaet og tilkobl slangen til den
forfyldte spraijte.

2. Med graderingerne opad, indfagres sprgjten med stemplet farst ind i sprgjteafskeermningen. Sgrg for, at luer-disken er
solidt placeret i pumpens neese.

Bemeerk: Der ma aldrig bruges tvang til at indseette eller udtage en sprgjte. Hvis du har problemer med at indszette/udtage sprgijten,
skal du tjekke at pumpen er i OFF-position, og at den sorte tap er i enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor,
drejes den store knap med uret.

3. Ved brug af steril teknik, klarggres slangen med pumpen ved at lgsne haetten pa han-luer enden og ved at dreje
pumpen til ON (-). Du vil straks hgre en 'brummende’ lyd, nér den sorte tap leder efter sprajtestemplet. Nar
tappen finder stemplet, 'klikker’ den, hvilket indikerer, at tappen nu pafarer tryk pa stemplet. Der pumpes nu
medicin gennem slangeseettet. Nar al luft og alle luftbobler er veek og medicinen begynder at dryppe, strammes
heetten.

BEMZRK: Slangeseet, der er forklargjort til antibiotisk anvendelse og afsendt ved temperaturer under frysepunktet, kan
veere beskadigede.

4. Fjern haetten fra han-luer enden af slangen og kobl slangen til patientens permanente kateter.
5. Drej pumpen til ON for at pdbegynde infusionen.

Bemaerk: Nar den sorte tap finder sprgjtestemplet og "klik-lyden” hgres, vil stemplet veere lydlgs under hele infusionen.

Check af status péainfusionen

Check regelmzessigt status pa infusionen ved at notere tidspunktet for infusionsstart og ved at checke sprgjtestemplets bevaegelse.
Den anslaede frekvens for antibiotika og andre ikke-visk@se oplgsninger findes pa den vandtaette etiket, fastgjort til slangen. (Fx vil
F60 flyde med 60 ml/t; F30 vil flyde med 30 ml/t osv.).

Infusionsophar
1. Check, at sprgjten er tom.
2. Drej pumpen til OFF og drej den store knap med uret, indtil den sorte tap nar enden af sit spor.
3. Kobl slangen fra patientens permanente kateter.
4. Skub forsigtigt sprajten tilbage og lgft den op, ud af pumpen.

Bemeaerk: Hvis dosis er hgjere end 60 ml og der kraeves en yderligere sprgjte, skal du isaette den ekstra sprajte ved at gentage afsnittet
'S&dan startes infusionen'.

Infusion af subkutan immunoglobulin (SCIg):

Bemeerk: FREEDOMG60® IgG-kalkulatoren SKAL benyttes til at veelge det korrekte frekvenskontrollerede slangeseet, der behgves til
udfarelse af infusion inden for den gnskede tid for hver immunoglobulin (IgG) patient. Denne kalkulator kan downloades fra vores
hjemmeside pa korumedical.com eller korucalculator.com.

S&dan startes infusionen

Far indsaetning af sprgjten, verificeres falgende:
* Sgrg for, at pumpens on-/off-kontakt star i OFF-position.
* Sgrg for, at den sorte tap inde i sprgjteafskaermningen er for enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor,
drejes den store knap med uret.
* Tjek at du anvender det korrekte frekvenskontrollerede slangeseet, som beregnet af FREEDOM60® IgG-beregneren.

1. Under anvendelse af steril teknik fijernes heetten fra luer-disken-enden af det frekvenskontrollerede slangesaet, og det
kobles til den for-fyldte sprajte.

2. Fjern den sterile heette fra enden af sub-g-nalesaettet og fastgar det til han-luer enden af det frekvenskontrollerede
slangeseet.

3. Med graderingerne opad, fares sprgjten med stemplet farst ind i sprgjteafskeermningen. Sgrg for, at luer-disken er
solidt placeret i pumpens negese.
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Bemeerk: Der ma aldrig bruges tvang til at indszette eller udtage en sprgijte. Hvis du har problemer med at indseette eller udtage, sa
sgrg for, at pumpen star i OFF-position, og at den sorte tap er for enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor,
drejes den store knap med uret.

4. Drej pumpen til ON (-) for at klargare slangen, men forsgg at undgd, at praeparatet drypper ud af nalene. For at
minimere smertereaktioner pa injektionsstedet, anbefales det at indfgre nalene, nar de er tgrre. For at stoppe
tilstramningen til nalene, drejes pumpen til OFF og den store knap med uret, indtil den sorte tap er fieret fra
sprajtestemplet. Dette vil lasne trykket pa stemplet.

5. Veelg injektionssteder og rens med alkohol. Nar huden er tgr, klemmes huden sammen, og hver enkelt nal indfgres
subkutant. Fastgar med selvkleebende bandage.

6. For at checke for tilbagelgb af blod, fiernes sprgjten ved forsigtigt at skubbe den tilbage og lafte den op, ud af
pumpen.

7. Nar sprgjten er ude af pumpen, traekkes forsigtigt tilbage i stemplet. Sarg for, at der hverken er rgdt eller lysergdt i
slangerne. Hvis der er tilbagelgb af blod, tilklemmes flowet til det pageeldende sted, og IgG-kalkulatoren bruges til at
bestemme, om dosen kan tildeles ved brug af de resterende injektionssteder. Hvis ja, fortseet. Hvis nej, fiern alle néle,
fastgar et nyt néleseet og start igen fra trin 2.

8. Seet sprgijten tilbage i pumpen og drej pumpen til ON (-) og pabegynd infusionen.

Infusionsophar
1. Nar infusionen er gennemfart, drejes pumpen til OFF og alle nale fiernes.
2. Drej den store knap, indtil den sorte tap nar enden af sit spor, og tag spragjten ud.

Fejlfinding:
Hvis anvisningerne i dette afsnit ikke lgser problemerne, eller problemerne varer ved, bgr du indstille brugen og kontakte vores
distributar KORU Medical Systems og/eller din leverandgr.
Sprgjten kan ikke inds&ettes eller fjernes fra pumpen
- Det m4 aldrig vaere ngdvendigt at bruge tvang til at indsaette eller udtage en sprgijte.
* Sgrg for, at pumpen er i OFF-position, og at den sorte tap er i enden af sit spor. Hvis den sorte tap ikke er for enden af sit spor,
drejer man den store knap med uret og praver igen.
* Tjek at du benytter den korrekte BD® 50/60 ml-sprgijte.

Sprgijten falder ud af pumpen
= Kontroller, at du bruger den navnebeskyttede FREEDOM60® Precision Flow Rate Tubing™ saet med luer-disken.
= Sgrg for, at luer-disk-enden af slangen er blevet tilkoblet en BD® 50/60ml- sprgijte, og at den er placeret korrekt i neesen af
pumpen.
= Hvis du benytter pumpen til subkutan infusion, skal du kontrollere, at du ikke har fastgjort sprgjten direkte til et subkutant
naleseet.

Ingen infusion

= Kontroller, at pumpen er i ON (-) positionen.

= Sgrg for, at sideklemmen er &ben, eller ikke er blevet benyttet i laengere tid. Hvis sideklemmen er slidt, kan den beskadige
slangen.

= Test slangen: Mens pumpen er i ON (-) position, anvendes sterile procedurer til at frakoble det frekvenskontrollerede slangesaet
fra det permanente kateter (IV) eller nalesaet (subkutant); check for preeparatdryp. Hvis medicinen ikke drypper, udskiftes
slangen, da den kan vaere blokeret eller beskadiget. Hvis medicin drypper fra den frekvenskontrollerede slange, er der
sandsynligvis et problem med det permanente kateter eller ndleseettet.

Langsom infusion

= Intravengst: Hvis en sideklemme benyttes i en laengere periode, kan den beskadige slangen og pavirke infusionsfrekvensen.
Forsgg med et andet slangesaet og mal infusionen. Forsgg med et andet slangesaet og mal flowet. For slanger til 60 ml/t skal
sprgjtestemplet transportere 10 ml pa 10 minutter (1 ml pr. minut). For slanger til 120 ml/t skal sprajtestemplet transportere 10
ml p& 5 minutter (2 ml pr. minut).

= Subkutant: Infusionen kan veere langsom, baseret p&, hvor godt patientens vaev optager medicinen. Hvis det er farste gang,
patienten far SClg, kan det tage lzengere tid end forventet, fordi kroppen maske skal skabe plads i de subkutane lag for at
kunne absorbere medicinen pa den gnskede tid. Hvis du mener, at frekvensen er for lav, bar du checke ndlestederne. Det er
bedst at undgd omrader med arveev eller oven pa muskler. Det er ogsa muligt, at du far brug for flere steder, laengere nale
eller slangeseaet med hurtigere infusionsfrekvens.

Fortsat infusion, selv nr pumpen drejes til OFF
= Dette er en normal funktion ved pumpen. Pumpen er designet til at fastholde tryk under og efter infusion for at forhindre
tilbageflow af blod/preeparat.
= For at stoppe flowet, drejes pumpen til OFF og den store knap drejes med uret, sdledes at den sorte tap flyttes vaek fra
sprajten. Dette vil udlgse tryk pa stemplet.
= Du kan ogsa benytte glideklemmen. Vi anbefaler kun at benytte glideklemmen til gjeblikkeligt stop af flowet i ngdstilfselde.
Overdreven brug kan beskadige slangen.

Praeparat (5ml eller mindre) efterladt i kanylen
= Tjek at du benytter den korrekte BD® 50/60 ml-sprgjte.
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Subkutan heaevelse, smerte eller radme péa stedet
= Forsgg at indfere subkutane nale, nar de er terre. IgG har tendens til at irritere huden.
= Kontroller, at nalene er lange nok til at n& de subkutane lag.
= Kontroller, at nalene ikke er for lange, da de kan ramme en muskel.
= Forsgg med et slangeseet med en langsommere infusionsfrekvens, da frekvensen kan veere for hurtig.
= Overvej placering af nale. Hvis du har skiftende steder og har fundet placeringer, der ikke forarsager smerte, kan det veere at
foretraekke at vende tilbage til de steder, der fungerer bedst.

Renggaring og vedligeholdelse:

FREEDOMG60® kraever ikke nogen forebyggende vedligeholdelse. FREEDOMG60® fungerer som et system, som betyder, at slangerne
bestemmer infusionsfrekvensen, ikke pumpen; hvorfor vores pumpe ikke skal kalibreres. Hvis du vaelger det korrekte slangeseet, vil den
passende infusionsfrekvens opnas. Vores slangesaet er statistisk efterpravet under fremstilling og vil afgive den korrekte
infusionsfrekvens under kontrollerede forhold.

Renggring:
Rengar kun de eksponerede og eksterne omrader. Der méa ikke gares forsgg pa at rengare dele af pumpen, som ikke er let
tilgeengelige. Hvis der er treengt vaeske ind i en pumpe, eller den har vaeret helt nedszenket i vaeske, ma pumpen ikke bruges mere.

Tar overfladen med varmt vand og renggringsmiddel eller brug et andet overfladedesinficeringsmiddel, der er kompatibelt med
acrylonitril-butadien-styren (ABS) og polykarbonat (PC) plastik, sdsom husholdningsblegemiddel eller brintoverilte. Undga brug af
alkohol eller blandinger, der indeholder alkohol, da disse har tendens til at ggre ABS-plastik sker. Tar efter med rent vand for at fijerne
rester af renggrings- eller desinficeringsmiddel.

Hvis det er absolut ngdvendigt, kan du renggre indersiden af sprgjteafskaermningen ved at bruge en lang vatpind eller flaskerenser og
et renggringsmiddel, der er kompatibelt med ABS- og PC-plastik. Alkohol anbefales ikke.

Opbevaring:
Det anbefales at opbevare FREEDOM60® pumpen et kgligt og tart sted, og de emballerede slangesaet ved stuetemperatur (cirka 16-30°
C).

Test af infusionsngjagtighed (hvis det kreeves ifglge din lokale protokol):
1. Fyld en ny sprgjte med 60ml sterilt vand

2. Fjern al luft fra sprajten
3. Fastger et sterilt FREEDOMG60®-slangeseet til sprajten
4. Fjern al luft fra slangesaettet
5. Indfgr sprgjten i pumpen og drej pumpen til ON (-)
6. Overvag sprgjtemalingerne og forlgbet tid for at udlede en gennemsnitlig infusionsfrekvens
7. Sammenlign dine testresultater med reekken af testfrekvenser i tabellen nedenfor:
Etiketteret Bench-bedgmt , )
. X . . 1 Testinterval
infusionsfrekve infusionsfrekvens
60ml/t 72mift 60-84ml/t
120mlft 134ml/t 115-153ml/t
1. FREEDOMB60® infusionspumpedesignet tager hgjde for pavirkningen af standard Kliniske forhold p& ydeevnen af infusionsfrekvensen. Under bench-test-forhold
er et 60 ml/t etiketteret slangesaet designet til at generere en nominel infusionsfrekvens p& 72 ml pr. time. Et 120 ml/t etiketteret slangeszet vil generere en nominel infusionsfrekvens pa 134 ml
pr. ime. FREEDOMG60® genererer nominelle bench-test-frekvenser, der er hgjere end den etiketterede frekvens, der tager hensyn til falgende standardiserede anvendelseskriterier, som
pavirker de faktiske leveringsfrekvenser under kliniske forhold.
60ml/t slange |120ml/t slange
Bench-test-frekvens 72 mift 134 mi/t
Feerre kliniske pavirkninger
Kateterdiameter (20G PICC) -7 mlit -8 mift
Veaeskeviskositet 2 mit 3 miit
Vengst tryk -3 mlft -3 mlit
Etiket-infusionsfrekvens 60 ml/t 120 mi/t
2. For at sikre konsekvente testresultater, bevares pumpen og slangerne p& ca. samme horisontale niveau, og infusionen overvages i mindst 20 minutter. FREEDOM60® systemet er

fabriksindstillet til at levere infusioner under strenge testforhold over en lang raekke pumper, der er testet inden for 7 % af det nominelle med et statistisk konfidensinterval pa 95 %.
Under forskellige bench-  test og vaeskeforhold, kan dette interval forventes at variere cirka 15 % i forhold til den nominelle vaerdi. For mere ngjagtig overvagning, benyttes et stopur, og
buretten gradueres fint. FREEDOM60® pumpeafprgvning er baseret pA ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992 for infusionsanordninger af 24. august 1992.

Hvis testresultaterne i det indikerede interval ikke kan sk@nnes under bench-test-forhold, kan kvalitetskontrol certificerings test
resultater rekvireres fra leverandgren.

Henvisninger:
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,
August 24, 1992.
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FREEDOMG60® infusionsprofil:

FREEDOM®60®'s infusionsprofil viser, at infusionsfrekvensen er konstant gennem hele praeparatleveringen.

FREEDOM60" infusionsfrekvens versus tid
Veeske: H,0 « Vaeskevolumen: 60ml « slange malt: F120 — 120ml/t
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Tekniske specifikationer:

System:

Volumen i beholder: 60ml (maksimum).
Resterende volumen: <0,4m

Ngjagtighed af infusionsfrekvens: +15%

Driftstryk: 15 psi (103421,25 Pa)
Hgjdefglsomhed: +3 % pr. 12” (30 cm)

Konstant styrkemekanisme: +3%

Pumpe:
Veegt: 400 g (1402)
Leengde: 304 mm (12")
Bredde: 114 mm (4,57)
Hgjde: 41 mm (1,6")
Frekvenskontrollerede slanger/ Resterende volumen (ml)
F0,5 0,09 F60 0,14
F1 0,08 F120 0,16
F2 0,10 F180 0,13
F3 0,09 F275 0,11
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

PP R P

Frekvenskontrollerede slanger
Laengde: 152 -1829 mm (6" til 727)

precisi n

FLOW RATE TUBING™
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Garanti:

Begraenset garanti: KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. (“producenten”) garanterer, atinfusionspumpen er fri for fejl og
mangler i materialer og udfarelse, hvis den anvendes i overensstemmelse med betjeningsvejledningen. Garantien er begraenset til at
geelde for den oprindelige kaber i et &r fra kabdatoen. Den “oprindelige kaber” er den person, der kgber infusionspumpen fra
producenten eller producentens repraesentant. Garantier omfatter ikke efterfalgende kagbere. | henhold til betingelserne i og ifglge de
procedurer, som fremsat i denne begraensede garanti, vil producenten reparere eller udskifte, ud fra eget skan, enhver infusionspumpe
eller dele deraf, som er modtaget af producenten eller producentens repraesentant, inden for den et-arige garantiperiode, og hvis det ved
en undersggelse fra producentens side findes godtgjort, at produktet er fejlbehaeftet. Udskiftningsprodukt og dele er kun garanteret i
den resterende del af den oprindelige et-arige garantiperiode. Denne garanti omfatter ikke tilboehgr og engangsprodukter.

Folgende betingelser, procedurer og begreensninger geelder i forhold til producentens forpligtelser under denne garanti.

e Parter, omfattet af denne garanti: Denne garanti omfatter kun den oprindelige kaber af infusionspumpen. Garantien
omfatter ikke efterfglgende kabere.

e Procedure for paberdbelse af garantien: Orientering om fejl skal ske skriftligt til Customer Support Department, KORU Medical
Systems/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Meddelelse til KORU Medical Systems/Repro-
Med Systems, Inc., skal indeholde model- og serienummer, kgbsdato og beskrivelse af defekt i detaljer, for at lette reparation. Den
oprindelige kaber skal indhente tilladelse fra producenten eller producentens repraesentant, fagr produktet kan returneres til
producenten. Den oprindelige kaber hzefter for evt. tab eller skader opstaet under transporten.

e Garantibetingelser: Denne garanti omfatter ikke produkter eller dele deraf, som er blevet repareret eller aendret uden for
producentens virksomhed pa en made, som ifglge producentens skgn kan have pavirket dets stabilitet eller palidelighed, eller som
er blevet udsat for misbrug, forssmmelighed eller uheld. Misbrug omfatter, men er ikke begraenset til, brug uden overholdelse af
vejledningen for apparatets drift eller brug af ikke-godkendt tilbehar eller engangsprodukter.

e Begraensning og udelukkelse: Reparation eller erstatning af en infusionspumpe eller komponentdel er den ENESTE form for
afhjeelpning, der tilbydes af producenten. Der geelder fglgende udelukkelser og begraensninger:

o Ingen af producentens forhandlere, repreesentanter eller medarbejdere er bemyndiget til at binde producenten til
nogen erkleering eller garanti, direkte eller indirekte, eller pa& nogen made til at a&endre denne begreensede garanti.

o DENNE BEGRAENSEDE GARANTI ERSTATTER ALLE @VRIGE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE,
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRAENSET TIL GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. DER ER INGEN GARANTIER, DER G/ZALDER UD OVER DE HERI BESKREVNE.

o Producentens ansvar i henhold til denne begraensede garantiaftale geelder ikke saerlige, indirekte eller falgeskader.

o Infusionspumpen kan kun anvendes under overvagning af medicinsk personale, som pa baggrund af sine
feerdigheder og demmekraft afgar, om infusionspumpen er egnet til en bestemt medicinsk behandling.

o Alle anbefalinger, oplysninger og beskrivende litteratur udleveret af producenten eller dennes repraesentant, antages
at veere ngjagtige og palidelige, men udger ikke garantier.

Denne garanti og rettigheder og forpligtelser herunder, er reguleret af lovene i staten New York i USA.

Symboldefinitioner:

Ma ikke genanvendes

on g Anvendes fgr AAA-MM-DD eller

AARA-MM

OFF |off LOT | |Partikode IE Serienummer

Advarsel H Producent | STERILE [R | |Steriliseret ved hjzelp af bestraling

[:m Se brugsanvisning QTY | |Antal

m étxjtoriseret repraesentant i REF | |Katalog-nummer

‘ Manufacturer m European

KORU Medical Systems Representafive 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 (0)1 42 12 83 30
FREEDOM60® opfylder kravene i Direktiv for medicinsk F10050_Dansk_DA_Rev.l

udstyr 93/42/E@F. KORU Medical Systems er ISO 13485-
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