FREEDOM®60°

Syringe Infusion System

Innledning:
FREEDOMG60® sprgyteinfusjonssystem er flyttbart og lettanvendelig, og krever verken batterier eller elektrisk tilkobling. Det er bare to
betjeningsknapper, og spesielle presisjonsslangesett brukes til & regulere gjennomstremningen.

FREEDOMG60® opererer med et konstant trygt trykk). Det konstante trykket som utvikles i FREEDOMG60, reduserer automatisk
gjennomstrgmningen hvis det forekommer gkning i motstanden under behandlingen. Systemet finner ekvilibriet mellom gkt motstand
0g gjennomstrgmning. Den gir konstant gjennomstramning, som hindrer koagulater og holder fullt trykk etter at en infusjon er fullfart,
for & forhindre tilbakestrgmning av blod eller medikamenter. FREEDOMG60® eliminerer ogsa problemer med bolus, overlgp, overdose
eller infusjonsutslipp

For SClg er fordelen ved dynamisk ekvilibrium systemets evne til & redusere gjennomstremningen for alle trykkakninger som er
forarsaket av vevsmettethet eller feil naleplassering (f.eks. over en muskel, i arrvev, ndlen er ikke dypt nok, nalene sitter for nzere) etc.

Indikasjoner for bruk:

FREEDOMG60® sprgyteinfusjonssystem er beregnet for intravengs, intraarteriell, enteral, subkutan og epidural infusjon av
medikamenter eller vaesker som krever kontinuerlig tilfgrsel med kontrollerte infusjonsmengder. FREEDOMG0® er ogsa beregnet for
a gi kontinuerlig infusjon av lokalt anestesimiddel direkte i det intraoperative omradet for postoperativ smertebehandling.

Kontraindikasjoner:

FREEDOMG60® er ikke beregnet for tilfgrsel av helblod, kritiske* eller livsbevarende medikamenter eller for infusjon av insulin.
* Kritisk kan veere definert som et medikament som krever stgrre ngyaktighet ved tilfgrsel, for eksempel opiathemmere for
sentralnervesystemet. | Storbritannia og visse andre land kan dette vaere begrenset av lokale forskrifter. KONTAKT LOKALE
TILSYNSMYNDIGHETER.

A Forsiktig:

= Bare bruk FREEDOM60® sprgyteinfusjonssystem for pasienten enheten er foreskrevet for og bare til beregnet bruk.
= Bare bruk slangesett av typen Precision Flow Rate Tubing Sets™ , som er produsert av KORU Medical Systems. Hvis andre
slangesett brukes, vil sprgyten frigjeres fra pumpen og forarsake intern skade p& pumpen. Hvis andre slangesett brukes, kan
det ogsa forekomme overtilfgrsel av vaesker eller medikamenter til pasienten.
Bruk bare anbefalte BD® 50/60 ml sprgyter med FREEDOMG60®.
Kontroller slangesettpakningen naye fer bruk. Ikke bruk slangesettet hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Ikke steriliser slangesett pa nytt.
Overbruk av skyveklemmen eller lagring av slangesettene der skyveklemmen har veert aktivert i lengre tid** kan skade slangene
og pavirke infusjonsmengden.
= Den sorte tappen som presser pa sprgytestempelet er under hgyt trykk. lkke sett fingrene pa den sorte tappen eller innenfor
sprgytedekselet pa noe som helst tidspunkt. Ikke prav a forstyrre bevegelsen av den sorte tappen pa noe som helst tidspunkt.
= Undersgk FREEDOMG60® sprgyteinfusjonspumpe ngye far bruk. Bekreft tilstanden og test. Hvis gjentatt testing
indikerer at pumpen ikke fungerer pa riktig mate eller med riktig gjennomstramning, ma bruken av den avsluttes umiddelbart.
=  Ikke prgv & apne pumpehuset eller ta av sprgytedekselet. Ma ikke brukes hvis sprgytedekselet er fiernet.
= |kke prgv a ta av sprgyten eller koble fra slangene uten farst & sld AV pumpen og vri den store knappen hele veien medurs til
den sorte tappen har nadd enden av sporet.
= FREEDOMG60® sprayteinfusjonssystem har ikke alarm, sa du vil ikke bli varslet hvis det oppstar et avbrudd i stremmen. Det
forekommer ingen visning av infusjonsstatus. Pumpen egner seg ikke for bruk med medikamenter der forsinkelse eller for
svak infusjon kan fare til alvorlig personskade.
Avslutt bruken av en pumpe som har blitt skadet, utsatt for kraftig stat eller som ikke er funnet riktig ved testing.
Avslutt bruken av en pumpe som har blitt dyppet i veeske. Hvis det kommer vaeske inn i pumpen, ma den skiftes ut umiddelbart.
Ikke autoklaver FREEDOMG60®. Det vil smelte ABS-plasten og skade pumpen.
Faderal lov i USA begrenser denne enheten til salg fra eller etter rekvisisjon fra en lege.
Klargjgring og levering av slangesett, pakket ved temperaturer under frysepunktet, er ikke anbefalt. Dette kan skade
slangeopplegget.

** For eksempel vanligvis mer enn rundt 2 time
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Diagram over FREEDOM60®-pumpen:
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FREEDOMG60 -produktlinje:
Hvert FREEDOMG60® sprgyteinfusjonssystem inkluderer en baerevaeske og brukerhandbok.

Produkt Delenr.

FREEDOM60® sprayteinfusjonspumpe | F10050

Baereveske F10090

Gjennomstrgmningsregulerte slanger (eske med 50)
Delenr. Hastigh Delenr. Hastighe
F1 05 mlit | F60 60 ml/t” .
F2 1 miit F120 120 ml/t®
F3 2 miitt F180 180 ml/t° le:WeSTIESTl!B. Gr!
F3,8 3miit F275 275 mlit®
F5 3,8mlit" [ F420 420 ml/t®
F8 5 mlit" F500 500 ml/t®
F10 8 miitt F600 600 ml/t® 1 Sterilt vann for innsprayting (SWFI) direkte giennomstrgmningshastigheter.
T 3 2 Justert for bruk tibiotika, for faktisk t hastighet

F15 10 ml/tl Fgoo 900 ml/t : ekslgsme;|e?£)ag:d:\é antipbiotika, Tor raktisi gjennoms namnlngs astighet se
F30 20 ml/t F1200 1200 ml/t 3 SWFI-gjennomstrgmingshastigheter vil reduseres fra angitte verdier. Brukes
E45 45 mI/tZ vanligvis til medikamenter med hgy viskositet.

. ®
Sprayter til bruk med FREEDOM®60 ™
=  Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 50/60 ml (USA-referanse nr. 309653; EU-referanse nr. 300865)
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Teste FREEDOM60 -spreyteinfusjonspumpen fgr bruk:

Undersgk innsiden av sprgytedekselet og forsikre deg om at det er fritt for avfall eller kontaminasjon.

2. Kontroller at pumpens pa/av-bryter er i AV-posisjonen og at den sorte tappen innenfor spraytedekselet er i enden av
sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden av sporet, ma du dreie den store knappen hele veien medurs.
3. SI& pumpen PA (-) og se at tappen beveger seg jevnt hele veien langs sporet; Iytt etter fglgende lyder:

= et klikk nar pumpen slas PA (-),
= en surrelyd nér den sorte tappen beveger seg forover,
= et klikk nar tappen nar enden av bevegelsen.

4. Kontroller at strammetappen pa sprgyten (den tomme-lange tappen ved inngangen til spragytedekselet) beveger seg
fritt ved & justere den opp og ned med fingeren.

Anvisninger for & laste inn og fjerne sprayten:

A laste inn en sprayte:
=

Kontroller at pumpens pé/av-
bryter er i AV-posisjonen og at

den sorte tappen innenfor

spraytedekselet er i enden av
sporet. Hvis den sorte tappen
ikke er i enden av sporet, ma

du dreie den store knappen

medurs.

Last inn den forhandsfylte
sprgyten, med slangene
tilkoblet, graderingene vendt
opp, stempelet farstinn i
sproytedekselet. Kontroller at
luer-skiven pa slangene sitter
helt inn i pumpespissen.

A fjerne en sprayte:

Nar infusjonen er fullfart, slar
du pumpen AV og dreier den
store knappen medurs til den
sorte tappen er i enden av
sporet. Fjern den tomme
sprayten ved 8 dytte den
forsiktig bakover for & lgsne
spissen, lgft den opp og ut av
pumpen.

Merk: Du vil aldri matte bruke makt for & laste inn eller fierne en sprgyte. Hvis du har problemer med & laste inn eller fierne den, ma du
stoppe og forsikre deg om at den sorte tappen er i enden av sporet.

Valgte gjennomstrgmningshastigheter kontra tid:

Merk: Medikamenters viskositet vil pavirke tilfgrselstider betydelig tregere og kan kompenseres for ved & bruke et slangesett
med raskere giennomstrgmning. For a fa hjel med a finne ut hvilket slangesett som skal brukes, kontakt din lokale
representant eller KORU Medical Systems pa +1 845-469-2042 eller via e-post pa info@korumedical.com.

Gjennomstrgmningshastigheter kontra tid
Sprayte-
volum 1 ml/t 2 mlit 30 ml/t 45 ml/t 60 ml/t 120 ml/t
5 5t 2130 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 7t 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 27 t 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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Starte infusjonen
Far du laster inn sprgyten, ma du bekrefte fglgende:
= Kontroller at pumpens pa/av-bryter er i AV-posisjonen.
= Forsikre deg om at den sorte tappen innenfor sprgytedekselet er i enden av sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden av
sporet, ma du dreie den store knappen medurs.
= Bekreft at du har riktig gjennomstrgmningsregulert slangesett.

1. Bruk steril teknikk og fiern den sterile hetten fra luer-skiveenden péa det gijennomstremningsregulerte slangesettet og
koble slangen til den forhandsfylte spreyten.

2. Sett sprgyten inn med sprgytegraderingene vendt oppover og stempelet fgrst inn i sprgytedekselet. Pass pa at luer-
skiven sitter helt inne i pumpespissen.

Merk: Du vil aldri matte bruke makt for a laste inn eller fierne en sprgyte. Hvis du har problemer med & laste inn / fierne sprayten, ma
du kontrollere at pumpen er i AV-posisjonen og at den sorte tappen er i enden av sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden av
sporet, ma du dreie den store knappen hele veien medurs.

3. Bruk steril teknikk og fyll pa slangene med pumpen ved & lgsne hetten pa hann-enden og skru pumpen PA (-). Du vil
umiddelbart hgre en surrelyd nér den sorte tappen sgker etter spraytestempelet. Nar tappen finner stempelet, vil den
"klikke", som indikerer at tappen na presser pa stempelet. Medikasjonen pumpes na gjennom slangesettet. Nar all
luften og luftboblene er borte og medikasjonen begynner & dryppe, ma du trekke til hetten.

MERK: Slangeopplegg som er klargjort for bruk av antibiotika og sendt ved temperaturer under
frysepunktet, kan bli skadet.

4. Ta av hetten fra hann-enden pa slangene og kable slangene til pasientens intravengse kateter.
5. Sl& pa pumpen for & begynne infusjonen.

| Merk: Nar den sorte tappen finner spraytestempelet og du harer klikkelyden, vil pumpen deretter veere helt stille under hele infusjonen.

Kontrollere fremgangen i infusjonen

Kontroller jevnlig infusjonsfremdriften ved & ta notis av tidspunktet infusjonen startet og kontrollere bevegelsen pa spraytestempelet.
Den omtrentlige gjennomstrgmningen for antibiotika eller andre ikke-visk@se opplgsninger kan du finne p& den vannsikre etiketten som
er festet pa slangene (dvs. F60 vil stramme med 60 ml/t; F30 vil stramme med 30 ml/t etc.).

Avslutning av infusjonen

Bekreft at sprgyten er tom.

. Sla pumpen AV og drei den store knappen medurs til den sorte tappen er i enden av sporet.
Koble slangene fra pasientens intravengse kateter.

Laft sprayten forsiktig bak og opp ut av pumpen.

PwbdbpE

Merk: Hvis dosen er stgrre enn 60 ml og det er ngdvendig med enda en sprayte, laster du inn den andre sprgyten ved a gjenta
avsnittet "Starte infusjonen".

Administrere subkutan immunoglobulin (SCIg):

Merk: Du MA bruke FREEDOMG60® |gG-kalkulatoren for & velge det riktige gjennomstrgmningsregulerte slangesettet som kreves for &
utfgre infusjonen innenfor gnsket tid for hver IgG-pasient. Hvis du ikke bruker kalkulatoren, vil infusjonstidene bli ekstremt lange.
Gjennomstrgmningen som star merket pa hvert slangesett, gjelder bare for antibiotika og oppl@sninger med lav viskositet. Du kan laste
ned denne kalkulatoren fra webomradet vart pa korumedical.com eller korucalculator.com.

Starte infusjonen

For du laster inn sprgyten, ma du bekrefte fglgende:
* Kontroller at pumpens pa/av-bryter er i AV-posisjonen.
* Forsikre deg om at den sorte tappen innenfor sprgytedekselet er i enden av sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden av
sporet, ma du dreie den store knappen medurs.
* Bekreft at du bruker riktig gjennomstrgmningsregulert slangesett som er beregnet av FREEDOMG60® 1gG-kalkulatoren.

1. Bruk steril teknikk og fiern den sterile hetten fra luer-skiveenden péa det gijennomstremningsregulerte slangesettet og
koble til den forhandsfylte sprayten.

2. Fjern den sterile hetten fra enden pa sub-g-nalsettet og fest den pa hann-enden pa det gjennomstrgmningsregulerte
slangesettet.

3. Sett sprgyten inn med sprgytegraderingene vendt oppover og stempelet fgrst inn i spraytedekselet. Pass pa at luer-
skiven sitter helt inne i pumpespissen.
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Merk: Du vil aldri matte bruke makt for & laste inn eller fierne en sprgyte. Hvis du har problemer med & laste inn / fierne sprayten, ma
du kontrollere at pumpen er i AV-posisjonen og at den sorte tappen er i enden av sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden av
sporet, ma du dreie den store knappen hele veien medurs.

4. SIa pumpen PA (-) for & fylle slangene, men prav 8 ikke la medikamentet dryppe ut av ndlene. For & minimere
smertereaksjoner i omradet, anbefales det & sette inn ndlene tarre. Nar du skal stoppe stramningen til nélene, slar du
pumpen AV og dreier den store knappen medurs til den sorte tappen er borte fra sprgytestempelet. Dette vil avlaste
trykket pa stempelet.

5. Velg omradene og rengjgr med alkohol. Nar den er tgrr, klemmer du huden og setter inn hver av nalene subkutant.
Fest med klebende bandasije.

6. Kontroller for tilbakestremning av blod ved & fierne sprayten ved & lgfte den forsiktig bakover og opp ut av pumpen.

7. Nar sprayten er ute av pumpen, trekker du forsiktig stempelet bakover. Kontroller at det ikke finnes noe radt eller
rosa i slangene. Hvis det er tilbakestrgmming av blod, stenger du gijennomstramningen til det omradet med klemme,
og bruker igG-kalkulatoren til & finne ut om dosen kan kjgres med de gjenvaerende omradene. Hvis den kan det,
fortsetter du. Hvis ikke, ma du ta ut alle nalene, sette pa et nytt nalsett og starte pa nytt fra trinn 2.

8. Sett sproyten tilbake inn i pumpen og sl pumpen PA () for & starte infusjonen.

Slutt pa infusjon
1. Sa snart infusjonen er ferdig, vrir du pumpen AV og fierner alle naler.
2. Vri den store knasten inntil den sorte tappen nar slutten av sporet, og fiern sprayten.
Feilsgking:
Hvis forslagene i dette avsnittet ikke lgser problemet ditt, eller hvis problemet vedvarer, ma du avslutte bruken og ta kontakt
med KORU Medical Systems og/eller legen.

Sproyten kan ikke lastes inn eller fijernes fra pumpen
= Du skal aldri matte bruke makt for & laste inn eller fierne en sprayte.
= Forsikre deg om at pumpen er i AV-posisjonen og at den sorte tappen er i enden av sporet. Hvis den sorte tappen ikke er i enden
av sporet, ma du dreie den store knappen hele veien medurs og prave igjen.
= Bekreft at du bruker riktig BD®-merket 50/60 ml sprayte.

Sprayten holder seg ikke inne i pumpen
= Forsikre deg om at du bruker de proprieteere FREEDOMG60® gjennomstrgmningsregulerte slangesettene (Precision Flow Rate
Tubing™) med luer-skiven.
= Kontroller at luer-skiveenden pa slangene har blitt koblet til en BD® 50/60 ml sprayte og at den sitter ordentlig i pumpespissen.
= Huvis du bruker pumpen til subkutan infusjon, ma& du passe pa at du ikke har festet sprayten direkte til et subkutant nalsett.

Ingen gjennomstrgmning

= Kontroller at pumpen er i PA-posisjonen ().

= Forsikre deg om at glideklemmen er &pen, eller at den ikke har blitt brukt pa en god stund. Hvis glideklemmen er overbrukt,
kan den skade slangene.

= Test slangene: Sett pumpen i PA-posisjonen (=), og bruk sterile prosedyrer til & koble det gjennomstrgmningsregulerte
slangesettet fra det intravengse kateteret (V) eller nalsettet (subkutant); se om det finnes medikamentdrypp. Hvis
medikamentet ikke drypper, ma slangene skiftes ut, da de kan veere blokkert eller skadet. Hvis medikamentet drypper fra de
giennomstrgmningsregulerte slangene, er det mest sannsynlig et problem med det intravengse kateteret eller nalsettet.

Treg gjennomstrgmning

= Intravengst: Hvis en glideklemme brukes i lengre tid, kan den skade slangene og pavirke gjennomstrgmningen. Prav & bruke
et annet slangesett og mal giennomstrgmningen. For slanger med 60 ml/t, skal spraytestempelet flytte 10 ml p& 10 minutter (1
ml per minutt). For slanger med 120 ml/t, skal stempelet flytte 10 ml p& 5 minutter (2 ml per minutt).

= Subkutant: Administrasjonen kan veere treg basert p& hvor godt pasientens vev absorberer medikamentet. Hvis dette er
pasientens farste gang med SClg, kan det ta noe lengre enn forventet fordi kroppen kanskje ma opprette plass i de subkutane
lagene for & kunne absorbere innenfor gnsket tidsperiode. Hvis du mener gjennomstramningen er for treg, ma du kontrollere
naleomradene. Det er best & unng& omrader med arrvev, eller over muskler. Det er ogsa mulig at du trenger flere omrader,
lengre néler eller et slangesett for raskere gjennomstrgmning.

Kontinuerlig giennomstrgmning selv nar pumpen er slatt AV
= Dette er en normal funksjon ved pumpen. Pumpen er laget for & opprettholde trykket under og etter infusjonen, for & hindre
tilbakestrgmning av blod/medikament.
= Nar du skal stoppe gjennomstrgmningen, slar du pumpen AV og dreier den store knasten med klokken til den sorte tappen
er borte fra sprayten. Dette vil avlaste trykket pa stempelet.
= Du kan ogsa bruke glideklemmen. Vi anbefaler bare & bruke glideklemmen til & stoppe gjennomstremningen umiddelbart i
ngdstilfeller. Overbruk kan skade slangene.

Medikament (5 ml eller mindre) er igjen i sprayten
= Bekreft at du bruker riktig 60 ml sprayte fra BD® eller Monoject®. Ikke bruk Terumo-sprayter.
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Subkutan hevelse, smerte eller rgdhet i omradet
= Prgv a sette inn subkutane naler tarre. I1gG irriterer ofte huden.
= Forsikre deg om at nélene er lange nok til & na de subkutane lagene.
= Forsikre deg om at nalene ikke er for lange, da de kan vaere i en muskel.
= Prgv a bruke et slangesett for tregere gjennomstramning, da gjennomstremningen kan veere for hay.
= Tenk pa omradeplasseringen. Hvis du har rotert omrader og funnet steder som ikke gir smerte, kan det veere best & ga tilbake
til omradene som fungerer best.

Stell og vedlikehold:

FREEDOM®60® krever ingen forebyggende vedlikehold. FREEDOM60® fungerer som et system, som betyr at slangene bestemmer
giennomstrgmningen, ikke pumpen; derfor trenger ikke pumpen vedlikehold. Hvis du velger riktig slangesett, oppnas riktig
gjennomstrgmning. Slangesettene véare er statistisk bekreftet under produksjonen og vil gi den riktige gjennomstremningen under
kontrollerte forhold.

Rengjaring:
Bare rengjgr de utvendig eksponerte flatene. Ikke prav & rengjare noen del av pumpen som ikke er lett tilgjengelig. Slutt & bruke en
pumpe som har blitt internt eksponert eller lagt i blgt.

Terk av overflaten med varmt sépevann eller bruk et overflatedesinfeksjonsmiddel som er kompatibelt med acetyl-butyl-styren (ABS) og
polykarbonat (PC), for eksempel husholdningsblekemiddel eller hydrogenperoksid. Ikke bruk alkohol eller alkoholholdige
sammensetninger, da disse kan gjgre ABS-plasten skjar. Tark av igjen med rent vann for a skylle.

Hvis det er absolutt ngdvendig, kan du rengjgre innsiden av sprgytedekselet ved hjelp av en lang bomullspinne eller flaskebgrste og et
rengjgringsmiddel som er kompatibelt med ABS- og PC-plast. Alkohol anbefales ikke.

Oppbevaring:
Oppbevar FREEDOM60®-pumpen pa et Kjglig, tert sted og innpakkede slangesett ved romtemperatur (ca. 16 til 30 °C eller 61 til 86
°F).

Kontrollere gjennomstrgmningsngyaktighet (hvis dette kreves av lokale protokoller):

1. Fyll en ny sprgyte med 60 ml sterilt vann

2. Fjern all luft fra sprayten

3. Koble et sterilt FREEDOMG60-slangesett til sprayten

4. Fjern all luft fra slangesettet

5. Lastinn sprgyten i pumpen og sld pumpen PA (-)

6. Folg med pa sprgyteavlesningene og lgpt tid for & avlede en omtrentlig gjennomstramning
7. Sammenlign testresultatene med testene som star oppfart i tabellen nedenfor:

Merket gjennomstrgmning Teoretiskgjennomstrrz;mning1 Testomrade®

60 ml/t 72 miit 60-84 mi/t
120 mi/t 134 mi/t 115-153 mi/t
1. KonstrUKSJonen av FREEDOM60®- |nfu510nspumpen svarer for effekten av standard kliniske forhold pa gjennomstremningsytelsen. Ved laboratorietestforhold, er et 60 ml/t-merket slangesett

utformet for & generere en nominell infusjonsstrem pa 72 milliliter per time. Et 120 ml/t-merket slangesett vil generere en nominell laboratorieteststrem pa 134 milliliter per time.
FREEDOM60® genererer nominelle laboratorieteststrammer som er hgyere enn den merkede gjennomstrgmningen, som svarer for de felgende standardkriteriene for bruk, som pavirker
faktiske tilfgrselsmengder under normale kliniske forhold.

60 ml/t slanger 120 mi/t slanger

Teoretisk 72 mlit 134 mift
testgjennomstrgmning

Feaerre kliniske effekter

Kateterstarrelse (20 G PICC) -7 mlft -8 ml/t
Vaeskeviskositet -2 mift -3 mlft
Venetrykk -3 ml/t -3 ml/t
Merket gjennomstrgmning 60 ml/t 120 mift
2. Konsekvente testresultater sikres ved & holde pumpen og slangene i samme omtrentlige horisontale plan og overvéke gjennomstrgmningen i minst 20 minutter. FREEDOM60®systemet er

fabrikkjustert til & levere infusjoner under strenge testforhold med et stort antall pumper som er testet innenfor 7 % av nominell verdi med 95 % statistisk konfidensintervall. Under varierende
forhold for laboratorietest og vaeske, kan dette omradet forventes & variere ca. 15 % av nominell verdi. Hvis du vil ha mer ngyaktig overvakning, kan du bruke stoppeklokke og ngyaktig
gradert byrette. Testingen av FREEDOM®60-pumpen er basert p& ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices, 24. august 1992.

Hvis testresultatene i det indikerte omradet ikke kan tilneermes under laboratorietestforhold, er fabrikkreparasjon og full
sertifiseringskontroll tilgjengelig fra produsenten.

Referanser:
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. august 1992.
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Gjennomstrgmningsprofil for FREEDOMG60e:

Gjennomstremningsprofilen for FREEDOMG60® viser at gjennomstrgmningen er konsekvent giennom hele medisineringen.

Gjennomstrgmning kontra tid for FREEDOM®60
Vaeske: H,O « Vaeskevolum: 60 ml « Malte slanger: F120 — 120 mi/t
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Tekniske spesifikasjoner:

System:
Beholdervolum:
Restvolum:

Gjennomstrgmningsngyaktighet:

Driftstrykk:

Haydefglsomhet: Mekanisme
for konstant kraft:

Pumpe:

Vekt:
Lengde:
Bredde:
Hoayde:

60 ml (maksimum)
<0,4 ml

+15%

15 psi (10342,25 Pa)
+ 3 % per 12” (30 cm)

+3%

Gjennomstrgmningsregulerte slanger:
14 unser (0,4 kg) Lengde: 6" til 72" (152 mm til 1829 mm)
12" (304 mm)
4,5" (114 mm)
1,6" (41 mm)

Gjennomstrgmningsregulerte slanger / restvolum (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 preCISI n
F3,8 0,09 F420 0'10 FLOW RATE TUBING™
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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Garantiinformasjon:

Begrenset garanti: KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. (“Produsenten”) garanterer atinfusjonspumpen er frifor

materielle og fremstillingsmessige defekter ved normal bruk, sa lenge den brukes i henhold til bruksanvisningene. Garantien er
begrenset til den opprinnelige kigperen i ett ar etter kigpsdatoen. Den “Opprinnelige kigperen” er personen som kjgper

infusjonspumpen fra produsenten eller produsentens representant. Garantien strekker seg ikke til etterfglgende kjgpere. Underlagt
forholdene og ved etterfalgelse av prosedyrene som er beskrevet i denne begrensede garantien, sa vil produsenten reparere eller skifte
ut, etter eget valg, enhver infusjonspumpe, eller deler av den, som har blitt faktisk mottatt av produsenten eller produsentens
representant innenfor den ett &r lange garantiperioden, og som ved undersgkelser viser, til produsentens tilfredsstillelse, at produktet er
defekt. Erstatningsprodukter og deler garanteres bare for den gjenveerende delen av den opprinnelige ett ar lange garantiperioden.

Denne garantien gjelder ikke tilbehgr og engangsartikler.

Folgende forhold, prosedyrer og begrensninger gjelder for produsentens plikter under denne garantien:

» Parter som dekkes av denne garantien: Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen av infusjonspumpen.

« Denne garantien strekker seg ikke til etterfalgende kjgpere.

« Utfaring av garantiprosedyren: Varsling om defekten ma gis skriftlig til Customer Support Department, KORU Medical Systems/
Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Varslingen til KORU Medical Systems/Repro-Med
Systems, Inc. ma inkludere modell og serienummer, kigpsdato og beskrivelse av defekten i tilstrekkelig detalj til at reparasjonen kan
utfgres. Den opprinnelige kjgperen ma fa autorisasjon fra produsenten eller produsentens representant far produktet kan returneres
til produsenten. Den defekte pumpen ma pakkes forsvarlig og returneres til produsenten med forhandsbetalte fraktutgifter. Eventuelt

tap eller skade under forsendelsen er den opprinnelige kjgperens risiko.

« Garantiforhold: Garantien gjelder ikke produkter, eller deler av dem, som har blitt reparert eller endret utenfor produsentens
anlegg pa en slik mate at, etter produsentens vurdering, stabiliteten og paliteligheten er redusert, eller som har blitt utsatt for
misbruk, forsgmmelighet eller uhell. Misbruk omfatter, men er ikke begrenset til, bruk uten a falge bruksanvisningene for enheten

eller bruk sammen med tilbehgr som ikke er godkjent, eller engangsartikler.

« Begrensninger og unntak: Reparasjon eller utskifting av en infusjonspumpe eller komponentdel er produsentens EKSKLUSIVE

botemiddel. Fglgende unntak og begrensninger skal gjelde:

o Ingen agent, representant eller ansatt hos produsenten har autoritet til & binde produsenten til noen representasjon
eller garanti, uttrykt eller underforstatt, eller til & endre denne begrensede garantien pa noen som helst méte.

0 DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHET OG EGNETHET
FOR ET BESTEMT FORMAL. DET ER INGEN ANDRE GARANTIER SOM STREKKER SEG UTOVER DENNE

BESKRIVELSEN.

o Produsentens ansvar under denne begrensede garantien skal ikke gjelde spesielle eller indirekte skader eller falgeskader.
o Infusjonspumpen kan bare brukes under overoppsyn av medisinsk personell, som har evner og bedgmmelsesevne til

a avgjgre infusjonspumpens egnethet for en bestemt medisinsk behandling.
o Alle anbefalinger, all informasjon og beskrivende litteratur som leveres av produsenten eller dennes agenter, antas a

veere ngyaktig og palitelig, men utgjegr ingen garantier.

Denne garantien og rettighetene og pliktene under den skal fortolkes under og veere underlagt lovene i delstaten New York i USA.

Symbolforklaringer:

- Pa g wf&n&en “MM-DD eller ® Ma ikke gjenbrukes
AV Av LOT | |Partikode @ Serienummer

Produsent

E

Forsiktig

[srerie [e]

Sterilisert ved straling

[:m Se bruksanvisningen QTY | |Antall

Autorisert representant i
Em EU Katalognummer
‘ Manufacturer European
KORU Medical Systems [EC| REP | gepresentative 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 MEDICAL 5YSTEMS

FREEDOM®60® overholder direktivet om medisinske enheter 93/42/
E@F. KORU Medical Systems er ISO 13485-sertifisert.
© 2020 KORU Medical Systems

F10050_Norsk_NO_Rev.|
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