FREEDOM®60°

Syringe Infusion System

Einfihrung:
Das FREEDOM60® Spritzeninfusionssystem ist tragbar, leicht zu handhaben und erfordert weder Batterien noch Strom. Es verfiigt
Uber zwei Bedienkndpfe und spezielle Préazisionsschlauchsets zur Kontrolle der Durchflussrate.

Das FREEDOM60® arbeitet mit einem konstanten sicheren Druck. Der m FREEDOM60® entwickelte konstante Druck vermindert
automatisch die Durchflussrate, wenn es wahrend der Versorgung einen erhéhten Widerstand gibt. Das System erzeugt einen
Ausgleich zwischen dem erhdhten Widerstand und der Durchflussrate. Es bietet einen konstanten Durchfluss bei verringerter
Gerinnselbildung und behalt den vollen Druck nach einer Infusion bei, um den Rickfluss von Blut oder Medikamenten zu verhindern.
Das FREEDOM60® verringert das Risiko eines Bolus, eines Uberlaufs, einer Uberdosis oder unkontrollierten Infusion.

Fur SClg besteht der Vorteil des dynamischen Ausgleichs in der Fahigkeit des Systems zur Verringerung des Durchflusses bei
Druckerhthungen infolge von Gewebesattigung oder nicht ordnungsgemafer Platzierung der Nadel (z. B. Uber einem Muskel, in
Narbengewebe, Nadeln nicht tief genug oder zu nah zusammen platziert).

Verwendungszweck:

Das FREEDOM60® Spritzeninfusionssystem ist fur die intravendse, intraarterielle, enterale, subkutane und epidurale Infusion von
Medikamenten oder Flissigkeiten bestimmt, die eine kontinuierliche kontrollierte Verabreichung erfordern. Das FREEDOM60® ist
zudem fiir die kontinuierliche Infusion lokaler An&sthetika direkt in die intraoperative Stelle zum postoperativen Schmerzmanagement
bestimmt.

Kontraindikationen:

Das FREEDOM60® ist nicht fir die Infusion von Blut, kritischen* bzw. lebenserhaltenden Medikamenten oder Insulin bestimmt.
* Als kritische Medikamente kdnnen Medikamente definiert werden, die gréBere Genauigkeit bei der Verabreichung erfordern, wie etwa
opiumhaltige ZNS-Sedativa. In GroRRbritannien und bestimmten anderen Landern bestehen méglicherweise Beschrénkungen aufgrund
ortlicher Vorschriften. INFORMIEREN SIE SICH BEI DEN ORTLICHEN ZULASSUNGSBEHORDEN.

& Vorsicht:

* Verwenden Sie das FREEDOM60® Spritzeninfusionssystem nur fiir diejenigen Patienten, denen das Gerat verordnet wurde, und nur fiir den
vorgesehenen Zweck.

Verwenden Sie nur die von KORU Medical Systems hergesteliten FREEDOM60® Schlauchsysteme fiir prézise Durchflussraten™. Die
Verwendung anderer Schlauche kann dazu fihren, dass die Spritze von der Pumpe abfallt und das Innere der Pumpe beschéadigt wird. Die
Verwendung anderer Schlauche kann zudem zur Uberdosierung von Fliissigkeiten oder Medikamenten beim Patienten fiihren.

Verwenden Sie ausschlieRlich die empfohlenen BD® 50/60 ml-Spritzen mit dem FREEDOMG60®.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Verpackung der Schlduche. Verwenden Sie die Schlduche nicht, wenn die Verpackung offen
oder beschadigt ist.

Sterilisieren Sie die Schlauche nicht erneut.

Die tberméaRige Verwendung der Schiebeklemme oder das Lagern der Schlauche mit Gber lange Zeit** montierter Schiebeklemme kann die
Schlauche beschadigen und die Infusionsrate beeinflussen.

Die schwarze Platte, die den Spritzenkolben antreibt, steht unter hohem Druck. Beriihren Sie keinesfalls die schwarze Platte und greifen Sie
nicht unter die Abdeckung der Spritze. Beeintrachtigen Sie niemals die Bewegung der schwarzen Platte.

Uberpriifen Sie die FREEDOM60® Spritzeninfusionspumpe sorgfaltig vor jedem Gebrauch. Uberpriifen Sie ihren Zustand und testen Sie sie.
Falls die Pumpe nach wiederholtem Testem nicht ordnungsgemaf funktioniert oder nicht die gewiinschte Durchflussrate aufweist, verwenden
Sie sie ab sofort nicht mehr.

Versuchen Sie nicht, das Pumpengehause zu 6ffnen oder die Spritzenabdeckung zu entfernen. Verwenden Sie die Pumpe nicht mit entfernter
Spritzenabdeckung.

Versuchen Sie nicht, die Spritze auszubauen oder die Schlauche abzunehmen, ohne die Pumpe zuerst auszuschalten und das

Aufziehrad vollstandig im Uhrzeigersinn zu drehen, bis die schwarze Platte das Ende der Fiihrungsschiene erreicht hat.

Das FREEDOM60® Spritzeninfusionssystem hat keine Alarmfunktion. Es ertént folglich kein Alarm, wenn die Infusion unterbrochen wird. Der
Infusionsstatus wird nicht angezeigt. Die Pumpe ist nicht fiir den Einsatz mit Medikamenten geeignet, bei denen eine verzdgerte Infusion oder
eine Unterinfusion zu schweren Schéaden fuhren kdnnte.

Verwenden Sie keine Pumpen, die beschadigt sind, schweren Sto3en ausgesetzt wurden oder deren Funktion sich beim Testen als

nicht ordnungsgeman erwiesen hat.

Verwenden Sie keine Pumpe, die in eine Flissigkeite getaucht wurde. Wenn Fliissigkeit in die Pumpe gelangt, muss sie sofort ersetzt werden.
Autoklavieren Sie das FREEDOM60® nicht, sonst schmilzt der ABS-Kunststoff und die Pumpe wird beschéadigt.

Der Infusionsstatus wird nicht angezeigt. Die Pumpe ist nicht fur den Einsatz mit Medikamenten geeignet, bei denen eine verzdégerte Infusion
oder eine Unterinfusion zu schweren Schaden fihren konnte.

In den USA beschrankt das Bundesrecht den Verkauf dieses Gerates auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Von der Vorbereitung und dem Versand von Schlauchsystemen, die bei Temperaturen unter dem Gefrierpunkt verpackt wurden, wird
abgeraten. Dies konnte die Schlauche beschadigen.

.

**Im Allgemeinen langer als 2 Stunden.
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FREEDOM60® Pumpendiagramm:

BD® 50/60 ML SPRITZENABDECKUNG SCHWARZE
PUMPENNASE ¢ ¢ PLATTE
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FREEDOM®60® Produktlinie:

Zum Lieferumfang des FREEDOMG60® Spritzeninfusionssystems gehdren ein Transportbeutel und ein Benutzerhandbuch.

Produkt Teilenr.
FREEDOMG60® Spritzeninfusionspumpe F10050

Transportbeutel F10090

Durchflussabhéangiger Schlauch (abgepackt zu je 50 Stiick)

Teilenr. Durchflussrat | Teilenr. Durchflussrat
F0,5 0,5 mi/h* F60 60 ml/h”
F1 1 ml/h* F120 120 ml/h? .
F2 2 mi/h* F180 180 ml/h® preCIS 10N
F3 3 mi/h® F275 275 mi/h’ FLOW RATE TUBING™
F3,8 3,8 mi/h’ F420 420 mi/h®
F5 5 mi/h* F500 500 ml/h®

I 3
F8 8 ml/h T F600 600 ml/hj !Direkte Durchflussraten von sterilem Wasser fir Injektionszwecke (SWFI).
F10 10 ml/h F900 900 ml/h 2 Cir di - : .o

T = Ur die Verwendung von Antibiotika angepasst. Die tatsachlichen

F15 15 mI/hZ F1200 1200 mI/hd Durchflussraten finden Sie in den Beispielen auf Seite 6.
F30 30 thZ F2400 2400 ml/h % Die SWFI-Durchflussraten sind gegeniiber den angegebenen Werten reduziert.
F45 45 mi/h Normalerweise fir viskose Medikamente verwendet.

Spritzen zur Verwendung mit dem FREEDOM®60®:
« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 50/60 ml (US Referenz #309653; EU Referenz #300865)
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Testen der FREEDOMG60® Spritzeninfusionspumpe vor Gebrauch:

1. Uberpriifen Sie das Innere der Spritzenabdeckung und vergewissern Sie sich, dass sie frei von Ablagerungen und
Verschmutzungen ist.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Ein/Aus-Schalter in der Position OFF (Aus) ist und dass sich die schwarze Platte in der
Spritzenabdeckung am Ende der Fiihrungsschiene befindet. Wenn die schwarze Platte nicht am Ende der
Fuhrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad vollstédndig im Uhrzeigersinn.

3. Schalten Sie die Pumpe ein (=) und achten Sie darauf, dass die Platte leichtgangig ihren vollen Hubweg zurticklegt;
achten Sie dabei auf folgende Gerausche:

= beim Einschalten der Pumpe (=) ist ein Klicken zu vernehmen,
= bei der Vorwartsbewegung der schwarzen Platte ein surrendes Gerausch,
= wenn die Platte das Ende der Filhrungsschiene erreicht hat, ein Klicken.

4. Testen Sie die Pumpe und vergewissern Sie sich, dass die Druckplatte der Spritze (die 2,54 cm lange Platte am Eingang der
Spritzenabdeckung) frei beweglich ist, indem Sie sie mit dem Finger hin und her bewegen.

Anweisungen zum Einsetzen und Entnehmen der Spritze:

Spritze einsetzen: Spritze _entnehmen:
E = .

Vergewissern Sie sich, dass der Befestigen Sie den Schlauch an der Nach vollendeter Infusion schalten
Ein/Aus- Schalter in der Position bereits befiillten Spritze und setzen Sie die Pumpe aus und drehen Sie
OFF (Aus) ist und dass sich die Sie diese mit der Skaleneinteilung das Aufziehrad im Uhrzeigersinn, bis
schwarze Platte in der Spritzen- nach oben und dem Kolben voran in sich die schwarze Platte am Ende der
abdeckung am Ende der Fuhrungs- die Spritzenabdeckung ein. Fuhrungsschiene befindet.

schiene befindet. Wenn die Vergewissern Sie sich, dass der Entnehmen Sie die leere Spritze,
schwarze Platte nicht am Ende der Luer-Anschluss des Schlauchs indem Sie sie vorsichtig
Fuhrungsschiene ist, drehen Sie das vollstandig in der Pumpennase sitzt. zurtickschieben, um die Pumpennase
Aufziehrad im Uhrzeigersinn. zu l6sen, und heben Sie dann die

Spritze aus der Pumpe heraus.
Hinweis: Sie dirfen die Spritze niemals mit Gewalt einsetzen oder entnehmen. Wenn Sie Schwierigkeiten beim Einsetzen oder

Entnehmen der Spritze haben, halten Sie inne und vergewissern Sie sich, dass sich die schwarze Platte am Ende der
Fuhrungsschiene befindet.

Ausgewahlte Durchflussraten/Zeitraume:

Hinweis: Die Viskositat von Medikamenten hat einen grof3en Einfluss auf die Dauer der Verabreichung. Wenn Sie Hilfe bei der
Entscheidung bendtigen, welche Schlauche mit welcher Durchflussrate Sie benutzen sollten, kontaktieren Sie bitte
Ihren regionalen Vertreter oder KORU Medical Systems unter +1 845-469-2042 oder per E-Mail unter
info@korumedical.com.

Diagramm Durchflussrate/Zeit
Spritze

Volume 1 ml/h 2ml/h 30 ml/h 45 ml/h 60 ml/h 120 ml/h
5 5 Std. 2 Std. 30 Min. 10 Min. 6 Min. 42 Sek. 5 Min. 2 Min. 30 Sek.
10 10 Std. 5 Std. 20 Min. 13 Min. 18 Sek. 10 Min. 5 Min.
15 15 Std. 7 Std. 30 Min. 30 Min. 20 Min. 15 Min. 7 Min. 30 Sek.
20 20 Std. 10 Std. 40 Min. 26 Min. 42 Sek. 20 Min. 10 Min.
25 25 Std. 12 Std. 30 Min. 50 Min. 33 Min. 18 Sek. 25 Min. 12 Min. 30 Sek.
30 30 Std. 15 Std. 60 Min. 40 Min. 30 Min. 15 Min.
35 35 Std. 17 Std. 30 Min. 70 Min. 46 Min. 42 Sek. 35 Min. 17 Min. 30 Sek.
40 40 Std. 20 Std. 80 Min. 53 Min. 18 Sek. 40 Min. 20 Min.
45 45 Std. 22 Std. 30 Min. 90 Min. 60 Min. 45 Min. 22 Min. 30 Sek.
50 50 Std. 25 Std. 100 Min. 66 Min. 42 Sek. 50 Min. 25 Min.
55 55 Std. 27 Std. 30 Min. 110 Min. 73 Min. 18 Sek. 55 Min. 27 Min. 30 Sek.
60 60 Std. 30 Std. 120 Min. 80 Min. 60 Min. 30 Min.
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Infusion starten
Uberpriifen Sie Folgendes, bevor Sie die Spritze einsetzen:
* VVergewissern Sie sich, dass sich der Ein/Aus-Schalter in der Position OFF (Aus) befindet.
* VVergewissern Sie sich, dass sich die schwarze Platte in der Spritzenabdeckung am Ende der Fihrungsschiene befindet. Wenn die
schwarze Platte nicht am Ende der Fuhrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad im Uhrzeigersinn.
* Vergewissern Sie sich, dass Sie das richtige durchflussabhéngige Schlauchset ausgewahlt haben.
1.Entfernen Sie mittels einer sterilen Technik die Kappe vom Luer-Anschluss des durchflussabhéngigen
Schlauchs und schliel3en Sie den Schlauch an die befillte Spritze an.
2.Fuhren Sie die Spritze mit der Skaleneinteilung nach oben ein. Fihren Sie dabei den Kolben zuerst in die
Spritzenabdeckung ein. Stellen Sie sicher, dass der Luer-Anschluss vollstandig in der Pumpennase sitzt.

Hinweis: Sie dirfen die Spritze niemals mit Gewalt einsetzen oder entnehmen. Wenn Sie Probleme beim Einsetzen oder Entnehmen der
Spritze haben, vergewissern Sie sich, dass die Pumpe ausgeschaltet ist und dass die schwarze Platte am Ende der Fihrungsschiene ist.
Wenn die schwarze Platte nicht am Ende der Fiihrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad vollstandig im Uhrzeigersinn.

3.Fullen Sie mittels einer sterilen Technik den Schlauch mit der Pumpe, indem Sie die Kappe des Schlauchsteckers lésen und
die Pumpe einschalten (-). Sie werden sofort ein surrendes Gerausch horen, da die schwarze Platte den Spritzenkolben sucht.
Wenn die Platte den Kolben erreicht, ist ein Klicken zu vernehmen, das andeutet, dass die Platte Druck auf den Kolben ausibt.
Nun wird das Medikament durch den Schlauch gepumpt. Befestigen Sie die Kappe, wenn die Luft und Luftblasen beseitigt sind
und das Medikament durchflief3t.

HINWEIS: Schlauche, die fur die Verwendung von Antibiotika vorgefillt und bei Temperaturen unter dem Nullpunkt versandt
werden, kénnten beschéadigt werden.

4.Entfernen Sie die Kappe vom Stecker des Schlauchs und schlieBen Sie den Schlauch am Verweilkatheter des
Patienten an.
5.Schalten Sie die Pumpe ein, um mit der Infusion zu beginnen.

Hinweis: Wenn die schwarze Platte den Spritzenkolben erreicht und das Klicken zu vernehmen ist, wird die Pumpe wéahrend der gesamten
Infusion vollkommen gerduschlos arbeiten.

Kontrolle des Infusionsfortschritts

Uberprifen Sie den Infusionsfortschritt regelmaRig, indem Sie den Startzeitpunkt der Infusion registrieren und die Bewegung des
Spritzenkolbens beobachten. Die ungefahre Rate an Antibiotika oder anderen nicht viskosen Lésungen ist auf der wasserdichten
Kennzeichnung des Schlauchs ersichtlich (d. h. F60 bedeutet 60 mi/h; F30 bedeutet 30 mi/h usw.)

Ende der Infusion
1. Vergewissern Sie sich, dass die Spritze leer ist.
2. Schalten Sie die Pumpe aus und drehen Sie das Aufziehrad im Uhrzeigersinn, bis sich die schwarze Platte am Ende der
Fuhrungsschiene befindet.
3. Trennen Sie den Schlauch vom Verweilkatheter des Patienten.
4. Heben Sie die Spritze leicht an und nehmen Sie sie aus der Pumpe.

Hinweis: Wenn die Dosis mehr als 60 ml betragt und eine zusétzliche Spritze bendétigt wird, setzen Sie eine zusatzliche Spritze ein.
Wiederholen Sie dabei die im Abschnitt ,Infusion starten* beschriebenen Schritte.

Verabreichung von subkutanem Immunglobulins (SClg):

Hinweis: Sie MUSSEN den FREEDOM60® IgG Rechner zur Auswahl des passenden durchflussabhéngigen Schlauchs verwenden, um die
Infusion fur jeden Immunoglobulin(lgG)-Patienten in der gewtinschten Dauer durchzufiihren. Die Nichtverwendung des Rechners fihrt zu
aulerst langen Infusionsdauern. Die an jedem Schlauchset ausgewiesene Durchflussrate gilt nur fir Antibiotika und Lésungen mit niedriger
Viskositat. Dieser Rechner kann auf unserer Webseite unter korumedical.com oder korucalculator.com heruntergeladen werden.

Infusion starten

Uberprifen Sie Folgendes, bevor Sie die Spritze einsetzen:
* Vergewissern Sie sich, dass sich der Ein/Aus-Schalter in der Position OFF (Aus) befindet.
* Vergewissern Sie sich, dass sich die schwarze Platte in der Spritzenabdeckung am Ende der Fihrungsschiene befindet. Wenn die
schwarze Platte nicht am Ende der Fiihrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad im Uhrzeigersinn.

* Vergewissern Sie sich, dass Sie das richtige durchflussabhangige Schlauchset verwenden, das der FREEDOM60® IgG Rechner
errechnet hat.

1. Entfernen Sie mittels einer sterilen Technik die Kappe vom Luer-Anschluss des durchflussabhéngigen Schlauchs und schliel3en
Sie die vorgefiillte Spritze an.

2. Entfernen Sie die sterile Kappe vom Ende des Sub-Q-Nadelsets und bringen Sie sie am Stecker des
durchflussabhangigen Schlauchsets an.

3. Fihren Sie die Spritze mit der Skaleneinteilung nach oben ein. Fiihren Sie dabei den Kolben zuerst in die
Spritzenabdeckung ein. Vergewissern Sie sich, dass der Luer-Anschluss vollstandig in der Pumpennase sitzt.
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Hinweis: Sie dirfen die Spritze niemals mit Gewalt einsetzen oder entnehmen. Wenn Sie Schwierigkeiten beim Einsetzen/Entnehmen der
Spritze haben, vergewissern Sie sich, dass die Pumpe ausgeschaltet ist und dass die schwarze Platte am Ende der Flihrungs-schiene ist.
Wenn die schwarze Platte nicht am Ende der Fihrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad vollstéandig im Uhrzeigersinn.

4. Schalten Sie die Pumpe ein (=), um den Schlauch zu fiillen. Lassen Sie jedoch das Medikament nicht aus den Nadeln
tropfen. Zur Minimierung von Schmerzen an der Einstichstelle wird empfohlen, die Nadeln trocken einzufiihren. Um den
Fluss in die Nadeln zu stoppen, schalten Sie die Pumpe aus und drehen Sie das Aufziehrad im Uhrzeigersinn, bis die
schwarze Platte vom Spritzenkolben entfernt ist. Somit wird der Druck vom Kolben genommen.

5. Wabhlen Sie die zu behandelnden Stellen aus und reinigen Sie sie mit Alkohol. Wenn sie trocken sind, driicken Sie die Haut
zusammen und fiihren Sie die Nadeln subkutan ein. Fixieren Sie sie mit Heftpflaster.

6. Entfernen Sie zur Uberpriifung eines eventuellen Blutriickflusses die Spritze, indem Sie sie vorsichtig zuriick und aus der
Pumpe ziehen.

7. Wenn die Spritze aus der Pumpe entfernt ist, ziehen Sie den Kolben vorsichtig zurlick. Vergewissern Sie sich, dass sich
keine roten oder rétlichen Partikel im Schlauch befinden. Im Fall eines Blutriickflusses klemmen Sie den Zufluss zu
dieser Stelle ab und verwenden Sie den IgG-Rechner, um zu bestimmen, ob die Dosis an den restlichen Stellen
verabreicht werden kann. Wenn ja, fahren Sie fort. Falls nicht, entfernen Sie alle Nadeln, bringen Sie ein neues Nadelset
an und beginnen Sie wieder beim 2. Schritt.

8. Setzen Sie die Spritze wieder in die Pumpe ein und schalten Sie die Pumpe ein, um die Infusion zu starten.

Ende der Infusion
1. Schalten Sie nach erfolgter Infusion die Pumpe aus und entfernen Sie alle Nadeln.
2. Drehen Sie das Aufziehrad, bis die schwarze Platte am Ende der Flihrungsschiene ist, und entnehmen Sie die Spritze.

Fehlerbehebung:
Falls die Empfehlungen in diesem Abschnitt nicht zur Losung lhres Problems fiihren oder falls die Probleme weiter bestehen, brechen Sie den Vorgang ab und
wenden Sie sich an KORU Medical Systems und/oder Ihren Anbieter fir medizinischen Bedarf.

Spritze lasst sich nicht in die Pumpe einsetzen oder entfernen
= Sie durfen die Spritze niemals mit Gewalt einsetzen oder entnehmen.
= Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe ausgeschaltet ist und die schwarze Platte am Ende der Fuhrungsschiene ist. Wenn die schwarze Platte
nicht am Ende der Fuhrungsschiene ist, drehen Sie das Aufziehrad vollstandig im Uhrzeigersinn und versuchen Sie es noch einmal.
= Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige BD® 50/60 ml Spritze verwenden.

Spritze bleibt nicht in der Pumpe
= Vergewissern Sie sich, dass Sie das richtige FREEDOM60® Schlauchsystem fiir prazise Flussraten™ am Luer-Anschluss angeschlossen haben.
= Stellen Sie sicher, dass das Luer-Anschlussstiick des Schlauchs mit einer BD® 50/60 ml-Spritze verbunden ist und ordnungsgeman in der
Pumpennase sitzt.
= Wenn Sie die Pumpe fiir eine subkutane Infusion verwenden, vergewissern Sie sich, dass Sie die Spritze nicht direkt am subkutanen Nadelset
angeschlossen haben.

Kein Durchfluss

= Achten Sie darauf, dass der Schalter der Pumpe in der ON Position ist (-).

= Stellen Sie sicher, dass die Schiebeklemme nicht festgeklemmt ist oder fiir langere Zeit verwendet wurde. UbermaRiger Gebrauch der
Schiebeklemme kann den Schlauch beschéadigen.

= Testen Sie den Schlauch: Wenn die Pumpe eingeschaltet ist, wenden Sie ein steriles Verfahren an, um das durchflussabhangige Schlauchset
vom Verweilkatheter (V) oder dem Nadelset (subkutan) zu trennen; achten Sie darauf, dass das Medikament ungehindert laufen kann. Wenn
das Medikament nicht lauft, ersetzen Sie den Schlauch, da er eventuell blockiert oder beschadigt ist. Wenn das Medikament aus dem
durchflussabhangigen Schlauch lauft, so liegt dies héchstwahrscheinlich am Verweilkatheter oder dem Nadelset.

Langsamer Durchfluss

= Intravends: Wenn eine Schiebeklemme fiir langere Zeit benutzt wird, kann sie den Schlauch beschadigen und die Durchflussrate
beeintrachtigen. Verwenden Sie ein anderes Schlauchset und messen Sie den Durchfluss. Beim Einsatz eines Schlauchs fur 60 ml/h sollte der
Spritzenkolben 10 ml in 10 Minuten bewegen (1 ml pro Minute). Beim Einsatz eines Schlauchs fur 120 ml/h sollte die Spritze 10 ml in 5 Minuten
bewegen (2 ml pro Minute).

= Subkutan: Die Verabreichung kann langsam erfolgen, je nachdem wie gut das Gewebe des Patienten das Medikament aborbiert. Falls dem
Patienten zum ersten Mal SClg verabreicht wird, kann es langer als erwartet dauern, da der Korper eventuell Zeit bendétigt, um Raum in den
subkutanen Schichten zu schaffen, damit das Medikament in der gewuinschten Zeit absorbiert werden kann. Wenn die Durchflussrate nach
Ihrem Ermessen zu langsam ist, sollten Sie die Nadelstellen tiberpriifen. Narbengewebe und Muskelbereiche sollten moglichst vermieden
werden. Moéglicherweise sind auch mehrere Stellen, langere Nadeln oder ein Schlauchset mit einer hdheren Durchflussrate erforderlich.

Kontinuierlicher Durchfluss trotz ausgeschalteter Pumpe
¢ Die Pumpe funktioniert normal. Die Pumpe ist darauf ausgelegt, wahrend und nach der Infusion den Druck aufrechtzuerhalten, um den Ruckfluss
von Blut/Medikamenten zu verhindern.
¢ Um den Fluss zu stoppen, schalten Sie die Pumpe aus und drehen Sie das Aufziehrad im Uhrzeigersinn, sodass sich die schwarze Platte von der
Spritze fortbewegt. Somit wird der Druck vom Kolben genommen.
e Sie kdnnen auch die Schiebeklemme benutzen. Es wird empfohlen, die Schiebeklemme nur im Notfall zu verwenden, um den Fluss sofort zu
stoppen. Ein Gbermafiger Gebrauch kann den Schlauch beschéadigen.

Medikamentenrickstande (5 ml oder weniger) in der Spritze
= Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige BD® 50/60 ml-Spritze verwenden.
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Subkutane Schwellung, Schmerzen oder Rétung an der Einstichstelle
= Flhren Sie die subkutanen Nadeln in trockenem Zustand ein. IgG neigt dazu, Hautreizungen zu verursachen.
= Achten Sie darauf, dass die Nadeln lang genug sind, um die subkutanen Schichten zu erreichen.
= Achten Sie darauf, dass die Nadeln nicht zu lang sind, da sie sonst in Muskeln eindringen kénnten.
= Verwenden Sie ein Schlauchset mit einer langsameren Durchflussrate, da die Durchflussrate eventuell zu hoch ist.
= Wahlen Sie die vertraglichsten Einstichstellen. Wenn Sie die Stellen wechseln und sich einige Stellen als schmerzlos erwiesen
haben, sollten Sie diese Stellen bevorzugt verwenden.

Pflege und Wartung:

Das FREEDOM®60® erfordert keine vorbeugende Wartung. Das FREEDOM60® ist ein System, dessen Schlauch die Durchflussrate
bestimmt, nicht die Pumpe; daher erfordert die Pumpe keine Kalibrierung. Wenn Sie den richtigen Schlauch auswahlen, wird die
passende Durchflussrate erzielt. Die Schlauchsets von KORU Medical Systems werden bei der Herstellung statistisch geprift und
erzielen unter kontrollierten Bedingungen die geeignete Durchflussrate..

Reinigung:

Reinigen Sie nur die freiliegenden und &uf3eren Bereiche. Versuchen Sie nicht, schwer zugangliche Bereiche der Pumpe zu reinigen.
Verwenden Sie die Pumpe nicht mehr, wenn ihr innerer Bereich mit einer Flussigkeit in Kontakt gekommen ist oder wenn sie in eine
Flussigkeit getaucht wurde.

Wischen Sie die Oberflache mit warmem Wasser und einem Reinigungsmittel ab oder verwenden Sie ein
Oberflachendesinfektionsmittel, das flr Acetyl-Butyl-Styren (ABS)- und Polycarbonat (PC)-Kunststoff geeignet ist, wie zum Beispiel
Haushaltsbleichmittel oder Wasserstoffperoxid. Vermeiden Sie die Verwendung von Alkohol oder alkoholhaltigen Praparaten, da diese
ABS-Kunststoff sprdde machen. Wischen Sie die Oberflache zum Abspilen nochmals mit sauberem Wasser ab.

Wenn unbedingt erforderlich, kénnen Sie den inneren Bereich der Spritzenabdeckung mit einem langen Tupfer oder Flaschenreiniger
und einem Reinigungsmittel, das fur ABS- und PC-Kunststoff geeignet ist, reinigen. Von Alkohol wird abgeraten.

Lagerung:
Iégg)ecr;w Sie die FREEDOM60® Pumpe an einem kiihlen und trockenen Ort und die verpackten Schlauchsets bei Raumtemperatur (etwa 16-

Uberpriifung der Durchflussrate (gegebenenfalls gemaR lhrem ortlich festgelegten Protokoll):
1.Befllen Sie eine neue Spritze mit 60 ml sterilem Wasser.
2.Beseitigen Sie die gesamte Luft aus der Spritze.
3.Bringen Sie ein steriles FREEDOM60® Schlauchset an der Spritze an.
4. Beseitigen Sie die gesamte Luft aus dem Schlauchset.
5.Legen Sie die Spritze in die Pumpe und schalten Sie die Pumpe ein (-).
6.Notieren Sie sich die Ablesungen an der Spritze und die verstrichene Zeit, um eine ungefahre Durchflussrate abzuleiten.
7.Vergleichen Sie lhre Testergebnisse mit den in der folgenden Tabelle aufgelisteten Testraten:

Ausgewiesene Durchflussrate unter Priifbereich?
Durchflussrate Laborbedingungenl
60 mi/h 72 mi/h 60-84 ml/h
120 mi/h 134 mi/h 115-153 mi/h

1. Die Auslegung der FREEDOMG60® Infusionspumpe berticksichtigt die Auswirkung standardmagiger klinischer Bedingungen auf die Durchflussrate. Unter Laborbedingungen ist ein
mit 60 ml/h ausgewiesenes Schlauchset so ausgelegt, dass eine nominale Infusionsrate von 72 mi/h erzeugt wird. Ein mit 120 ml/h ausgewiesenes Schlauchset erzeugt unter
Laborbedingungen eine nominale Durchflussrate von 134 mi/h. Das FREEDOM60® erzeugt unter Laborbedingungen nominale Durchflussraten, die hoher sind als die ausgewiesene
Rate, die den folgenden standardisierten Anwendungskriterien, welche die tatsachlichen Durchflussraten unter normalen klinischen Umstanden beeinflussen, Rechnung tragt.

60 ml/h Schlauch|120 ml/h Schlauch
Durchflussrate unter Laborbedingungen 72 ml/h 134 ml/h
Abziiglich der klinischen Effekte
Kathetermessung (20 G PICC) -7 ml/h -8 ml/h
Flussigkeitsviskositat -2 ml/h -3 ml/h
Venendruck -3 ml/h -3 ml/h
Ausgewiesene Durchflussrate 60 ml/h 120 ml/h

2. Halten Sie Pumpe und Schlauch in etwa der selben horizontalen Lage und tiberwachen Sie den Durchfluss mindestens 20 Minuten, um stabile Testergebnisse zu erhalten. Das
FREEDOM60® System ist werkseitig so bemessen, dass es unter strikten Testbedingungen bei Infusionen mit einer grof3en Anzahl von getesteten Pumpen Werte mit einer
Abweichung innerhalb von 7% nominal mit einem statistischen 95%-Konfidenzintervall liefert. Es ist damit zu rechnen, dass dieser Bereich unter variierenden Labortest- und
Fluiditatsbedingungen etwa 15% vom Nominalwert abweicht. Verwenden Sie fiir eine genauere Kontrolle eine Stoppuhr und ein fein graduiertes Messglas. Die Tests der
FREEDOM60® Pumpe basieren auf ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices vom 24. August 1992.

Wenn die Testergebnisse in dem angezeigten Bereich unter Laborbedingungen nicht annédherungsweise erreicht werden kénnen, sind werkseitige Tests zur
Weiterentwicklung und komplette Zertifizierungstests beim Hersteller erhaltlich.

Quellenangaben:
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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FREEDOM®60® Durchfluss im zeitlichen Verlauf:

Der Durchflussverlauf des FREEDOM60® zeigt, dass die Durchflussrate Uber die gesamte Infusionsdauer konstant ist.

FREEDOM60® Durchflussrate/Zeit
Flussigkeit: H,O ¢ Flussigkeitsmenge: 60ml « gemessener Schlauch: F120 — 120 ml/h
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Technische Daten:
System

Speichervolumen:
Restvolumen:

Genauigkeit Durchflussrate:
Betriebsdruck:

Hohenempfindlichkeit:
Einhaltung einer konstanten
Kraft:

Pumpe
Gewicht:
Lange:
Breite:
Hohe:

Zeit (Minuten)

60 ml (maximal)
<0,4 ml
+ 15%
1,03 bar (15 psi)

I+

3% pro 30 cm

I+

3%

Durchflussabhangiger Schlauch

0,4 kg Lange: 152 mm bis 1829 mm
304 mm

114 mm
41 mm

Durchflussabhéngiger Schlauch/Restvolumen (ml)

F0,5 0,09 F60 0,14

F1 0,08 F120 0,16 oo
F2 0,10 F180 0,13

F3 0,09 F275 0,11 eroweSTIESn!B. DM
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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Hinweise zur Garantie:

Eingeschrankte Garantie: KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. (,Hersteller”) garantiert, dass die Infusionspumpe bei
normalem Gebrauch und bei Verwendung entsprechend der Geratebedienungsanleitung frei von Fehlern in Material und
Verarbeitung ist. Die Garantie ist auf ein Jahr ab Kaufdatum durch den Erstkaufer begrenzt. Der ,Erstkaufer” ist die Person, welche
die Infusionspumpe vom Hersteller oder dem Vertreter des Herstellers kauft. Die Garantie erstreckt sich nicht auf nachfolgende
Kaufer. GemaR den Bedingungen und unter Befolgung der in dieser eingeschréankten Garantie dargelegten Verfahren repariert der
Hersteller nach eigenem Ermessen Infusionspumpen oder Geréteteile, die dem Hersteller oder dem Vertreter des Herstellers
innerhalb der Einjahresgarantie eingesendet wurden und deren Uberpriifung nach Begutachtung durch den Hersteller ergeben hat,
dass das Produkt fehlerhaft ist. Der Ersatz des Produkts oder von Produktteilen ist lediglich fur fur die verbleibende Dauer der
urspringlichen Einjahresgarantie gewéhrleistet. Diese Garantie gilt nicht fir Zubehdr und Einwegartikel.

Die folgenden Konditionen, Verfahren und Beschrankungen beziehen sich auf die Pflichten des Herstellers im Rahmen
dieser Garantie.

« V( 1 dieser Garantie betroffene Parteien: Diese Garantie gilt nur fir den Erstkaufer der Infusionspumpe. Diese Garantie

erstre :kt sich nicht auf nachfolgende Kaufer.

In 1spruchnahme der Garantie: Die Schadensmeldung muss in schriftlicher Form an die Kundendienstabteilung, KORU Medical
Systems/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA, erfolgen. Die Mitteilung an KORU Medical
Systems/Repro-Med Systems, Inc. muss die Modell- und die Seriennummer, das Kaufdatum und, zur Erleichterung der Reparatur,
die genaue Beschreibung des Defekts enthalten. Der Erstkaufer benétigt vor der Einsendung des Produkts an den Hersteller die
Zustimmung des Herstellers oder des Vertreters des Herstellers. Die fehlerhafte Pumpe muss ordnungsgeman verpackt und mit
im Voraus bezahltem Porto an der Hersteller gesandt werden. Der Erstkaufer tréagt das Risiko des Verlusts oder der Beschadigung
wahrend des Transports.

G antiebedingungen: Diese Garantie gilt nicht fir Produkte oder Teile davon, die nicht im Werk des Herstellers repariert wurden
oder so verandert wurden, dass nach Urteil des Herstellers ihre Stabilitat oder Betriebssicherheit beeintrachtigt ist, oder durch
falschen Gebrauch, Fahrlassigkeit oder Unfalls beschadigt wurden. Falscher Gebrauch bezieht sich unter anderem auf den nicht in
Einklang mit der Geratebedienungsanleitung stehenden Gebrauch oder den Gebrauch mit nicht genehmigtem Zubehor oder
Einwegartikeln.

Bcschrankungen und Ausschliisse: Die AUSSCHLIESSLICHE vom Hersteller angebotene Garantieleistung ist die Reparatur
oder der Ersatz einer Infusionspumpe oder eines Bestandteils davon. Es gelten die folgenden Ausschliisse und Beschrankungen:

o Kein Bevollmachtigter, Vertreter oder Mitarbeiter des Herstellers verfiigt Uber die Befugnis, den Hersteller ausdriicklich oder
stillschweigend an eine Gewéhr zu binden oder diese eingeschrankte Garantie in irgendeiner Weise zu &ndern.

o DIESE EINGESCHRANKTE GARANTIE BESTEHT ANSTELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN, AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF DIE GEWAHRLEISTUNG ALLGEMEINER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. ES BESTEHEN KEINE
GARANTIEN, DIE UBER DIE HIERIN ENTHALTENE BESCHREIBUNG HINAUSGEHEN.

o Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser eingeschrankten Garantievereinbarung geht nicht tiber spezielle, indirekte
oder Folgeschaden hinaus.

o Die Infusionspumpe darf nur unter Aufsicht von medizinischem Personal verwendet werden, das entsprechend seiner
Kenntnisse und seines Urteils tber die Eignung der Infusionspumpe fiir eine bestimmte medizinische Behandlung
entscheiden.

o Alle vom Hersteller oder seinen Bevollméchtigten bereitgestellten Empfehlungen, Informationen und beschreib ende
Literatur gelten als genau und zuverlassig, stellen jedoch keinen Garantien dar.

Diese Garantie und die Rechte und Pflichten, die sich daraus ergeben, werden von der Gesetzgebung des Staates New York, USA,
ausgelegt und geregelt.

Symboldefinitionen:

. Haltbar bis JJJJ-MM-TT oder . )
—_ Ein g 3333-MM ® Nicht wiederverwenden
OFF Aus LOT Chargenbezeichnung E Seriennummer
A Vorsicht ‘ Hersteller B Mittels Strahlung sterilisiert

Bedienungsanleitun

[:E beachten ’ ? QTY Menge
Autorisierter Vertreter in der

m Européischen Gemeinschaft Katalognummer

‘ Manufacturer

KORU Medical Systems
24 Carpenter Road
Chester, NY 10918 USA
800-624-9600 toll free

European
m Representative
MedPass International

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris, France

C € 2797

845.469-2042 local

FREEDOMG60® entspricht der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte.

+33 (0)1 42 12 83 30

KORU Medical Systems ist gemaf 1ISO 13485 zertifiziert.

© 2020 KORU Medical Systems
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