FreedomEdge*

Syringe Infusion System
Johdanto:

FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojarjestelma on liikuteltava ja helppokayttdinen eikd se vaadi paristoja tai séhkda. Se alkaa toimia, kun
pumppu suljetaan. Virtausnopeuden hallitsemiseen kdytetdaan KORU-tarkkuusletkustopaketteja ( Precision Flow Rate Tubing™).

FreedomEdge® toimii jatkuvalla ja turvallisella paineella 20 ml: n ja 30 ml: n ruiskuilla. FreedomEdge® kehittaa vakiopaineen, joka
vahenee automaattisesti, jos syottovastus kasvaa. Jarjestelma 16ytaa tasapainon lisddntyneen vastuksen ja virtausmaaran valilla. Se
tuottaa tukkeutumien syntymista estévan vakiovirtauksen ja yllapitaa tdyden paineen infuusion tultua suoritetuksi estdmaan veren
ja laakkeen virtauksen takaisinpdin. FreedomEdge® poistaa myos huolet koskien bolusta, ylivirtausta, yliannostelua tai hallitsema-
tonta infuusiota.

SClg-hoidossa dynaamisen tasapainon etuna on jdrjestelman kyky vdahentaa virtausta paineenlisdyksen johdosta, jonka on
aiheuttanut kudoksen saturaatio, tai neulan vaara sijainti (esim. lihaksessa, arpikudoksessa, neula ei riittavan syvallg, neulat liian
lahella toisiaan) jne...

FreedomEdge® tarjoaa saman suorituskyvyn ja teknologian kuin FREEDOM60°, suunniteltuna 20 ml:n ja 30 ml:n ruiskuille.
FREEDOM60° on suunniteltu 60 ml:n ruiskuille ja siind on vain kaksi kdyttonuppia.

Kayttotarkoitus:

FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojdrjestelma on tarkoitettu suonensisdiseen, valtimonsisdiseen, enteraaliseen, ihonalaiseen ja epiduraaliseen
|adkkeiden ja nesteiden infuusioon, joka vaatii jatkuvaa syottdd valvotulla infuusionopeudella. FreedomEdge® on tarkoitettu myos
tuottamaan paikallisen anestesian jatkuva infuusio suoraan leikkauskohtaan toimenpiteen jalkeiseen kivun hallintaan.

Vasta-aiheet:
FreedomEdge® ei ole tarkoitettu veren syottoon, kriittisten* tai elamaa yllapitavien laakitysten antamiseen tai insuliinin infuusioon.

*Kriittinen viittaa tarkempaa annostelua vaativiin ladkkeisiin kuten keskushermostoa lamaavat opiaatit, joita tietyissa maissa, esim. Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, rajoitetaan paikallisilla saddoksilla. OTA YHTEYTTA PAIKALLISIIN SAANTELYVIRANOMAISIIN.

» Kayta FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojarjestelmaa potilaille vain ladkarin maarayksesta ja sen suunnitellun kdyttotarkoituksen mukaisesti.

 Kdytd vain KORU Medical Systems-yhtion valmistamia KORU-tarkkuusletkustopaketteja ( Precision Flow Rate Tubing™). Muiden
letkustopakettien kdytto saattaa aiheuttaa ruiskun irtoamisen pumpusta ja pumpun mahdollisen sisdisen vaurioitumisen. Muiden
letkustopakettien kaytto saattaa myds aiheuttaa nesteiden tai ladkkeen liikasyoton potilaaseen.

» Kayta FreedomEdge®-jdrjestelman kanssa ainoastaan suositeltuja ruiskuja.

o Ala kéyta alle 20ml suuruisia ruiskuja. Pienempikokoisen ruiskun kéytto saattaa aiheuttaa korkean paineen, joka voi olla vaarallinen
potilaalle.

» Samalla letkustopaketilla kdytettynd 30 ml:n ruiskuilla on eri virtausnopeus ja syottdaika kuin 20 ml:n ruiskuilla.

« Ennen kdyttd4 tarkasta huolellisesti letkustopaketin pakkaus. Al kdyta letkustopakettia, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

« Al steriloi uudelleen letkustopaketteja.

e Liukupuristimen liiallinen kaytto tai letkustopakettien sdilytys pitkan aikaa* liukupuristin kiinnitettyna saattaa vahingoittaa letkustoa
seka vaikuttaa infuusionopeuteen.

« Tarkasta FreedomEdge®-ruiskuinfuusiopumppu huolellisesti ennen kadyttda. Varmista sen kunto ja testaa se. Jos on syyta luulla,
ettd pumppu ei toimi oikein tai asianmukaisella virtausnopeudella, lopeta kdytto valittomasti.

» FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojdrjestelmdssa ei ole halytysta, joten sellaista ei kuulu, jos virtaus keskeytyy. Infuusiotilanadyttoa ei ole.
Pumppu ei sovellu kaytettavaksi sellaisen ladkityksen kanssa, jossa viive tai liian vahdinen infuusio saattaa aiheuttaa vakavan
vammautumisen.

« Al3 jatka vaurioituneen, kovan iskun saaneen tai testissd epdonnistuneen pumpun kayttoa.

« Al3 jatka nesteeseen upotetun pumpun kayttéa. Vaihda pumppu vilittémaésti, jos pumppuun on paéssyt mita tahansa nestetts,
joka ei ole puhdistamisesta tai desinfioimisesta johtuvaa kosteutta.

« Al steriloi FreedomEdge®-laitetta autoklaavilla. Autoklaavi sulattaa muovin ja vaurioittaa pumppua.

 Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkarin toimesta tai l[adkarin maarayksesta.

o Letkusto saattaa vaurioitua, jos sita esitdytettyna kuljetetaan alle 0 asteen lampdtilassa.

*Yleensa enemman kuin kaksi tuntia.
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FreedomEdge® pumpun diagrammi:

ETENEMISIKKUNA suljettu

RUISKUN SUOJA

Tuotelinja:
Jokainen FreedomEdge®-ruiskuinfuusiojarjestelma sisaltaa kuljetuspussin ja kdyttdoppaan.
Tuote Osai#
FreedomEdge®-ruiskuinfuusiopumppu | F10020
FreedomEdge®-kuljetuspussi 347400
Precision Flow Rate Tubing™ (case of 50) . =
Osa# |Virtausmaara* Osa # |Virtausmaara* p re c I S I o
F0.5 0,5 ml/h’ F60 60 ml/h? FLOW RATE TUBING™
F1 1 ml/h’ F120 | 120 ml/h? / <— TULPPA
F2 2 ml/h’ F180 180 ml/h?
F3 3 ml/h’ F275 275 ml/h3 %,
F3.8 3,8 ml/h' F420 420 ml/h3 TULPPA —> K \
F5 5 ml/h’ F500 500 ml/h? \_ LIUKUPURISTIN, OSA #
F8 8 ml/h' F600 | 600 mi/h? LUER-LAIPPA
F10 10 ml/h’ F900 900 ml/h3 i ) e )
F15 15 mi/h’ F1200 | 1200 mi/h? j‘\lllr_tau.snopeu.s Euleg olen_w_az_a_n nog_n_73 % tasta Iulfemastan.?:o_r_nl:n |fw§kulla. o
njektionesteisiin kdytettdva steriili vesi, suorat virtausmaarat valituilla 20 ml:n ruiskuilla.
F30 30 ml/h? F2400 | 2400 ml/h? 2 Sjadetdan antibiootteja kiytettdesss, tarkista sivun todelliset virtausnopeudet 7.
F45 45 ml/h? * Steriilin veden virtausnopeus vihennetaan ilmoitetuista arvoista. Kdytetaan tavallisesti

viskoosisten lddkkeiden annosteluun.

FreedomEdge®-jarjestelmassa kaytettavat ruiskut
« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 20 ml (viitenumerot: 300629)
o Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 30 ml (viitenumero: 301229)
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FreedomEdge®-ruiskuinfuusiopumpun testaaminen:

1. Tutki laitteen sisdpuoli ja varmista, etta sielld ei ole roskia tai kontaminaatiotan.
2. Varmista, ettd ruiskun suoja liikkuu vapaasti liu'uttamalla sité ylos ja alas sormellasi.

Huomaa: Katso sivulta 7 ohjeet virtauksen tarkkuuden testaamiseen laboratorio-olosuhteissa.. Huomaa, etta ruiskua liikuttava
jousimekanismi on kalibroitu pumpun koko kadyttoian ajaksi. KORU-tarkkuusletkustopakettien virtausasetukset on sadadetty '
valmistuksen aikana ja niiden virtausnopeus on asianmukainen valvotuissa olosuhteissa.

Ruiskun asentamis- ja irrotusohjeet:

Laittaaksesi ruiskun paikalleen:

. Veda napakasti pidentadksi pumpun taysin.

. Avaa sitten pumppu kokonaan kantta nostamalla.
. Katso, etta ruiskun mitta-asteikko osoittaa ylospdin ja tydnna ruisku ruiskun suojaan.

. Aseta ruiskun siivekkeet ruiskun suojaan.

. Aseta luer-laippa pumpun karkeen siten, etta ruisku on tukevasti kiinnitetty pumpun sisélle.

uu b WIN=

Huomaa: Voit testata oikeaa asentoa nykdisemalla ruiskua kevyesti. Jos ruisku pysyy paikallaan, se on kiinnitetty kunnolla.

Ruiskun poistaminen:

Kun infuusio on tehty, avaa pumppu.
1. Poista tyhja ruisku tyontamalla sita varovasti taaksepadin irrottaaksesi sen pumpun karjesta.
2. Noista ruisku pois pumpusta.
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Valittu virtausnopeus vs. aika:

Huomaa: Ladkkeen viskositeetti vaikuttaa huomattavasti syottdaikaan. Jos et ole varma, mitd KORU:n
tarkkuusletkustopakettia sinun tulisi kdyttda, ota yhteyttda KORU Medical Systemsiin puhelimitse
soittamalla numeroon +1 845-469-2042.

..................................................................................................................................................................................

Virtausnopeus vs. aika -kaavio

Ruskun 1 4 mivh 2mi/h 30 mi/h 45 mi/h 60 mi/h 120 mi/h
5 5h 2 h 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 10h 40 min 26 min42s 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

...........................................................................................................................................................................

Infuusion aloittaminen:
1. Varmista, etta sinulla on oikean virtausnopeuden letkusto.
2. Poista steriili tulppa steriilia tekniikkaa kdyttaen letkuston luer-laipasta ja liita letkusto
esitdytettyyn ruiskuun. Varmista, ettd letkusto on tdytetty asianmukaisesti ja kaikki ilma
on poistettu.
3. Laita ruisku paikoilleen. Seuraa ruiskun paikalleen laittamisen ohjeita sivulla 3.
Varmista luer-laipan olevan tdysin vasten pumpun karkea.
Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa.
4. Poista tulppa letkuston toisesta paasta ja kytke letkusto potilaan neulan tai katetrin sisaansyottoon.

5. Aloita infuusio sulkemalla pumpun kansi. Infuusio alkaa valittomasti.
Voit pysdiyttéd infuusion koska tahansa avaamalla pumpun kokonaan.

Infuusion pysayttaminen:
Pysdyta virtaus avaamalla pumpun kansi kokonaan vapauttaaksesi ruiskun painimen paineen.
Jatka infuusiota sulkemalla kansi kokonaan uudelleen.

Infuusion etenemisen tarkistus:

Tarkasta infuusion eteneminen merkitsemalld muistiin infuusion alkamisen aika ja tarkastamalla kulunut aika tasaisin véliajoin
vertaamalla sitd ruiskun painimen liikkeekseen, jonka ndet etenemisikkunasta. Likimaardinen nopeus 20 ml:n ruiskuilla annostelluille
antibiooteille ja muille ei-viskoosisille liuoksille on nahtavissa letkustoon liitetysta liukupuristimesta. (esim. F60 virtaa 60ml/h;

F30 virtaa 30ml/h jne.). 30 ml:n ruiskujen virtausnopeus on 73 % 20 ml:n ruiskujen nopeudesta. Voit korjata eron kertomalla 20 ml:n
virtausnopeuden 0,73, jos kdytat 30 ml:n ruiskua.

Esimerkiksi: Keittosuolaliuos virtaa F120-letkustossa 20ml:n ruiskulla nopeudella 120 ml/h. Kerrottuna virtausnopeus on 87,6 mi/h
30 mk:n ruiskulla.

Infuusion paattyminen:
1. Varmista, ettd ruisku on tyhja.
2. Avaa pumppu nostamalla yldkansi pois.
3. Jos et liita toista ruiskua, irrota letkusto potilaasta.
4. Poista ruisku varovasti, kuten sivulla 3 kuvataan.

Huomaa: Jos annos on yli 20/30ml ja tarvitaan toinen ruisku, asenna toinen ruisku toistamalla edelld esitetty luku "Infuusion
aloittaminen".
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lhonalaisen immuuniglobuliinin (SClg) antaminen:

: Huomaa: Sinun TAYTYY kayttad KORU:n igG-laskinta valitaksesi sopivankokoisen KORU-tarkkuusletkuston, jota vaaditaan

: infuusion suorittamiseksi halutussa ajassa kullekin IgG-potilaalle. Laskimen kayttimatta jattaminen johtaa erittéin pitkiin

i infuusioaikoihin. Letkuston etiketissa esitetty virtausnopeus patee vain alhaisen viskositeetin omaaville antibiooteille ja liuoksille.
: Laskin on ladattavissa verkkosivuiltamme osoitteista: rmsmedicalproducts.com tai rmscalculator.com.

.........................................................................................................................................................................................................................

SClg-infuusion aloittaminen:

1. Varmista, etta sinulla on oikean virtausnopeuden letkusto.

2. Poista steriili tulppa steriilia tekniikkaa kdyttaen virtausmaaraohjatun letkuston luer-laipasta
ja liita letkusto esitaytettyyn ruiskuun. Varmista, ettd letkusto on tdytetty asianmukaisesti ja
kaikki ilma on poistettu.

3. Poista steriili hattu ihonalaisen neulan paasta ja liitéd neula virtausmaaraohjatun letkuston
koiraspaahan.

4. Laita ruisku paikoilleen. Seuraa ruiskun paikalleen laittamisen ohjeita sivulla 3.

Varmista luer-laipan olevan tdysin vasten pumpun karkea.

Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa.

5. Aloita infuusio sulkemalla pumpun kansi. Infuusio alkaa valittomasti. Voit pysdyttdd infuusion
koska tahansa avaamalla pumpun kokonaan.
6. Valitse pistospaikat ja puhdista kohdat alkoholilla. Pistoskohdan kuivuttua purista ihoa ja

tyonna kukin neula ihon alle. Varmista neulan pysyminen paikallaan teipilla.
7. Tarkasta veren takaisinvirtaus seuraavasti: avaa pumppu ja poista ruisku tyontamalla se taakse
suojaa vasten ja irrota.
Ruisku pumpusta irrotettuna veda ruiskun paininta varovasti taaksepain. Varmista, etta punaista
tai vaaleanpunaista ei ndy letkustossa. Jos veren takaisinvirtausta esiintyy, poista virtaus tahan
kohtaan letkupuristimella ja kayta IgG-laskinta maarittamaan, voidaanko annos antaa muista
jaljellejaaneista kohdista. Jos voidaan, jatka eteenpain. Jos ei, poista kaikki neulat, liita uusi
neulapaketti ja aloita uudelleen vaiheesta 2.
9. Laita ruisku takaisin pumppuun ja sulje pumppu aloittaaksesi infuusion.

Infuusion paattyminen:
1. Varmista, etta ruisku on tyhja.
2. Avaa pumppu nostamalla yldkansi pois.
3. Irrota letkusto potilaasta.
4. Poista ruisku varovasti, kuten sivulla 3 kuvataan.

Huomaa: Jos annos on yli 20/30ml ja tarvitaan toinen ruisku, asenna toinen ruisku toistamalla
edelld esitetty luku "Infuusion aloittaminen”.

Vianmaaritys:
Jos tassa luvussa esitetyt ehdotukset eivat ratkaise ongelmaasi, tai jos ongelma jatkuu, lopeta kaytto ja
ota yhteys KORU Medical Systems iin ja/tai ladkariin.

Ruiskua ei voi laittaa pumppuun tai ottaa pois pumpusta
Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa.
1. Varmista, etta pumppu on kokonaan auki ja ettd mikaan ei tuki ruiskun suojaa.
2. Varmista, ettd et ole tayttanyt ruiskua yli 30 ml:n tai ettd et kdyta 30 ml:aa isompaa ruiskua.
3. Jos ongelma jatkuu, liu'uta ruiskun suoja yhdella kadella taysin taakse ja laita ruisku paikoilleen.

Ruisku ei pysy pumpussa
1. Varmista, etta kdytat KORU:n tarkkuusletkustopakettia, jossa on luer-laippa ja KORU:n tunniste.
2. Varmista, ettad letkuston luer-laippapaa on liitetty hyvaksyttyyn ruiskuun ja etta laippa on
oikein paikallaan pumpun kérjen sisalla.
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Ruisku ei pysy pumpussa (jatkuu)
3. Varmista, etta ruiskun siivekkeet on asetettu omalle paikalleen ruiskun suojaan.

Ei virtausta
 Avaa ja sulje kansi varmistaaksesi, etta ruiskun manta liukuu vapaasti eika jaa jumiin.
» Varmista, etta liukupuristin on auki ja, etta puristin ei ole ollut kiinni pitkan aikaa.
Jos liukupuristin on kiinni liian kauan, se voi vaurioittaa letkustoa.

« Testaa letkusto: Kayta steriilid menetelmaa ja irrota katetri (IV) tai neula (ihonalainen) siitd kohdasta, mista se on kiinnitetty
virtausohjattuun letkustoon; tarkista lddkkeen tippuminen. Jos ladketta ei tipu, vaihda letkusto. Letkusto saattaa olla tukossa
tai vaurioitunut. Jos laaketta ei tipu KORU-tarkkuusletkustosta, ongelma on mitd todenndkdisimmin sisédnmenevassa neulas-
sa, katetrissa tai jossain nesteen reitin lisdlaitteessa kuten klaaviliittimessa tai neulattomassa sovittimessa.

ruiskun

Hidas virtaus

o Varmista, ettd kaytat oikeaa letkustoa.

» Varmista, etta kdytat oikeaa ruiskua. 30 ml:n ruiskujen virtausnopeus on noin 73 % 20 ml:n ruiskujen virtausnopeudesta
(esim. 120 ml/h letkusto virtaa 87,6 ml/h nopeudella).

« Jos liukupuristinta on kdytetty pitemman aikaa, se saattaa vaurioittaa letkustoa ja vaikuttaa virtausnopeuteen. Kokeile
toista letkustoa ja mittaa virtaus. 60 ml/h:n letkustolla ruiskun painimen tulisi liilkkkua 10 ml 10 minuutin aikana (1 ml/min).
120 ml/h:n letkustolla ruiskun painimen tulisi liikkua 10 ml 5 minuutin aikana (2 ml/min).

« lhonalainen: Ladkkeen antaminen saattaa olla hidasta riippuen potilaan kudoksen vastaanottokyvysta. Jos kyseessa on
potilaan ensimmadinen SClg, infuusion antaminen saattaa olla odotettua hitaampaa kehon saattaessa tarvita luoda ensin
tilaa ihonalaisiin kerroksiin halutun imeytymiskyvyn aikaansaamiseksi. Jos uskot virtausnopeuden olevan liian pieni, sinun
tulisi tarkistaa pistoskohdat. Arpikudoskohtia ja lihasten péaallysosia tulisi valttaa. Saatat myos tarvita useampia pistoskohtia,
pitempia neuloja tai suuremman virtauskyvyn omaavaa letkustoa.

Virtauksen nopea pysdyttaminen
» Pumppu on suunniteltu yllapitdimaan paine infuusion aikana ja sen jalkeen estamaan veren/ldakkeen takaisinvirtaus.

« Pysdyta virtaus avaamalla pumpun kansi kokonaan vapauttaaksesi ruiskun painimen paineen.

» Voit myds kdyttaa liukupuristinta. Kayta liukupuristinta vain hatatilanteessa tai silloin, kun virtaus on valttamatonta
pysdyttaa valittomasti.
lhonalaista turvotusta, kipua tai punoitusta pistoskohda
 Kokeile ihonalaisten neulojen pistamista kuivina. IlgG saattaa arsyttaa ihoa.
» Varmista, ettd neulat ovat riittavan pitkia ylettamaan ihonalaisiin kerroksiin.
» Varmista, etta neulat eivat ole liian pitkid, jolloin ne saattavat olla lihaksessa.
« Kokeile hitaamman virtausnopeuden omaavaa letkustoa. Virtausnopeus saattaa olla liian suuri.

« Harkitse pistoskohtia. Jos olet kierrattanyt pistoskohtia ja |0ytanyt paikkoja, jotka eivat aiheuta kipua, on kenties suositeltavaa
palata parhaiten toimiviin pistoskohtiin.

Hoito ja Huolto:

KORU-tarkkuusletkustolla varustettu FreedomEdge® ei vaadi ehkaisevia huoltotoimenpiteitd. FreedomEdge® toimii jarjestelmans,
mika tarkoittaa, ettd letkusto maarittelee virtausnopeuden, ei pumppu; sen vuoksi pumppumme ei vaadi kalibrointia. Oikean
letkustopakkauksen valinta varmistaa, etta oikea virtausnopeus saavutetaan. KORU.tarkkuusletkustopakettien laatu testataan
lapikotaisin valmistuksen aikana korkeita standardeja vasten, jotta virtausnopeuden tarkkuus ja oikea virtausmaaran syotto
voidaan taata valvotuissa olosuhteissa.

Puhdistus
Puhdista vain esilla olevat ja ulkoiset pinnat. Mitaan pumpun sellaisia osia, joihin ei padse helposti kasiksi, ei saa yrittaa puhdistaa.

Pyyhi ulkopinta veteen ja puhdistusaineeseen kostutetulla kankaalla tai kdyta sellaista pintojen desinfiointiainetta, joka sopii
asetyyli-butyyli-styreeni-muoville (ABS), kuten vetyperoksidi. Valta alkoholin tai alkoholia sisdltdvien aineiden kdyttoa; niilla on
taipumus haurastaa ABS-muovia. Huuhtele pyyhkimalld uudelleen puhtaaseen veteen kostutella liinalla.

Jos tarpeen, voit puhdistaa pumpun sisdosat kostealla kankaalla ja jollain ABS-muoville sopivalla puhdistusaineella.

Varastointi:
FreedomEdge®-pumppua suositellaan sdilytettavan viiledssa ja kuivassa paikassa. Pakatut letkustot tulee sdilyttada huoneenlammadssa
(noin 16-30°C tai 61-86°F).
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Virtausnopeuden testaaminen (jos tarpeen paikallisten toimenpideohjeiden mukaisesti):
1. Taytd uusi 20 ml:n BD®-ruisku steriililld vedelld. Ald kdyta 30 ml:n ruiskua tdhan testiin.
2. Poista ruiskusta kaikki ilma.
3. Liita steriili tarkkuusletkustopaketti ruiskuun.
4. Poista letkustosta kaikki ilma.
5. Laita ruisku pumppuun ja sulje pumpun kansi kunnolla.
6. Seuraa ruiskun asteikon lukemia ja kulunutta aikaa maaritelldaksesi likimadrainen virtausnopeus.
7. Vertaa testituloksia alla olevassa taulukossa annettuihin testiarvoihin.

Etiketin Nimellisvirtausnopeus Testialue
virtausnopeus laboratorio-olosuhteissa
F60 (60 ml/h) 72 ml/h 60-84 ml/h
F120 (120 ml/h) 134 ml/h 115-153 ml/h

7a. Nimellisvirtausnopeus laboratorio-olosuhteissa: FreedomEdge®-ruiskuinfuusiopumpun
suunnittelussa on otettu huomioon kliinisten vakio-olosuhteiden vaikutus virtausnopeuden suorituskykyyn.
Laboratorio-olosuhteissa 60 ml/h merkinnélla varustettu letkusto on suunniteltu tuottamaan nimellisen
virtausnopeuden 72 ml/h. 120 ml/h merkinnalld varustettu letkusto tuottaa nimellisen laboratorio-
olosuhdevirtauksen 134 ml/h. FreedomEdge® tuottaa nimellisid laboratorio-olosuhteita suuremmat
virtausnopeudet johtuen seuraavista vakioiduista sovelluskriteereistd, jotka vaikuttavat todellisiin
virtausnopeuksiin normaaleissa kliinisissa olosuhteissa.

F60 (60 ml/h) -letkusto | F120 (120 mi/h) -letkusto
Testinopeus laboratorio-olosuhteissa 72 ml/h 134 ml/h
Vahemman kliinisia vaikutuksia
Katetrin koko (20G PICC) -7 ml/h -8 ml/h
Nesteen viskositeetti -2ml/h -3ml/h
Suonen paine -3ml/h -3ml/h
Etiketin virtausnopeus 60 ml/h 120 ml/h

7b. Testialue: Yhtenevaisten testitulosten varmistamiseksi pida pumppu ja letkusto likimaarin
vaaka-asennossa ja seuraa virtausta, kunnes ruisku on tyhja (F120: noin 9 min; F60: noin 18 min).
FreedomEdge®-jarjestelmélle madritelldaan nimellisvirtaus infuusiolle tarkoissa testiolosuhteissa suurella
maaralla pumppuja, jotka on testattu 7 prosentin marginaalilla nimellisvirtauksesta ja 95 prosentin
tilastollisella toteutumalla. Vaihtelevissa laboratoriotesti- ja nesteolosuhteissa tdmén alueen voidaan
odottaa vaihtelevan noin 15% nimellisesta virtauksesta. Tarkempaa seurantaa varten kayta sekuntikelloa
ja hienojakoisella asteikolla varustettua byrettid. FreedomEdge®-pumpun testaus perustuu ANSI/AAMI
Kansalliseen Standardiin, ID 26-1992, Infuusiolaitteet, Elokuu 24, 1992.

Jos osoitetun vaihtelualueen testituloksia ei voi arvioida laboratorio-olosuhteissa, ota yhteytta KORU Medical Systemsiin
numerossa +1 845-469-2042.

Viitteet:

1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Aspects of pressure build-up in the use of electronic infusion devices. Il. Need for a pressure limit (Paineen
rajoittamisen tarve). Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Elok.) 22(4): 185-190.

2. Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Elok.) 22(4): 181-184. ANSI/AAMI Kansallinen Standardi, ID 26-1992, Infuusiolaitteet, Elokuu 24, 1992.

FreedomEdge®-virtausprofiili:
FreedomEdge®-virtausprofiili osoittaa virtauksen olevan yhtenevdinen koko ladkityksenannon ajan.

160.00

140.00

FreedomEdge®-virtausnopeus vs. aika
—————— Neste: H,0 - Nestetilavuus: 20 ml - letkusto
Mitattu: F120, nimellinen 133,55 ml/h
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Virtausnopeus (mi/h)

20.00
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Tekniset tiedot:

Jarjestelma

Sailion tilavuus: 20 ml/30 ml
Jaannosmaara: <0,4ml
Virtausmaaran tarkkuus: +15 %
Kayttépaine: 15 psi

(20 ml:n sailio)
Herkkyys korkeudelle: +3% /30 cm (12")

Pumppu

Paino: 0,34 kg (14 unssia)

Pituus: Suljettuna: 229 mm (9”)
Pidennettyna: 299 mm (11,75")

Leveys: 83 mm (3,25")

Korkeus: 38 mm (1,5")

Letkuston virtausmaara:
Pituus: 152 -1829 mm (6" - 72")

Letkuston virtausmaara / residuaalinen tilavuus (ml)

FO.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 F420 0,10
F5 0,08 F500 0,09
F8 0,08 F600 0,09
F10 0,14 F900 0,08
F15 0,11 F1200 0,13
F30 0,13 F2400 0,15
F45 0,11
Takuutiedot:

Rajoitettu takuu:

KORU Medical Systems (“Valmistaja”) takaa FreedomEdge®-ruiskuinfuusiopumpun olevan virheetén koskien tuotteiden
materiaaleja ja valmistustapaa normaalia ja kdyttoohjeiden mukaista kdyttda varten. Takuu on rajoitettu koskemaan alkuperdista
ostajaa ja kattaa FreedomEdge®-pumpun toiminnan kaksi vuotta ostohetkesta eteenpdin. Takuu ei koske muiden kuin KORU:n
tuotteiden kayt6sta aiheutuneita vaurioita. “Alkuperdinen ostaja” on henkild, joka on ostanut infuusiopumpun valmistajalta tai
valmistajan edustajalta. Takuu ei koske tuotteen seuraavia ostajia. Taman takuun velvoitteiden ja tdssa rajoitetussa takuussa
esitettyjen menetelmien mukaan valmistaja korjaa tai vaihtaa infuusiopumpun tai jonkin sen osan silld ehdolla, etta tuote tai sen
osa on vastaanotettu valmistajan tai valmistajan edustajan toimesta yhden vuoden takuuaikana ja myds silla ehdolla, etta
valmistaja mydntaa tuotteen olevan viallinen. Vaihtotuotteelle tai vaihdetuille tuotteen osille mydnnetaan takuu vain alkuperaisen
kaksivuotisen takuuajan jaljella olevalle ajanjaksolle.

KORU testaa FreedomEdge®-pumppua perusteellisesti kayttamalla KORU:n lisavarusteita varmistaakseen, etta FreedomEdge®
toimii julkaistujen teknisten standardien mukaisesti. Jos muiden kuin KORU:n valmistamia lisdvarusteita kaytetaan yhdessa
FreedomEdge®-pumpun kanssa, KORU ei takaa, etta pumppu toimii edella mainittujen standardien mukaisesti.
FreedomEdge®-pumpun takuu ei korvaa kolmannen osapuolen tuotteita tai lisdvarusteita.

Seuraavat olosuhteet, menetelmat ja rajoitukset ovat voimassa koskien valmistajan velvoitteita taman takuun puitteissa:

« Taman takuun sopimusosapuolet: Tama takuu rajoittuu infuusiopumpun alkuperaiseen ostajaan. Takuu ei koske tuotteen
seuraavia ostajia.
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» Takuumenettely: Vikailmoitus tulee osoittaa kirjallisena asiakastukiosastolle, Customer Support Department, KORU Medical
Systems, 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. liImoituksessa KORU Medical Systems-yhti6lle on mainittava tuotteen malli
ja sarjanumero, ostopadiva seka vian kuvaus riittadvan yksityiskohtaisesti korjauksen suorittamista varten. Alkuperdisen ostajan
on saatava valtuutus valmistajalta tai valmistajan edustajalta ennen tuotteen palautusta valmistajalle. Viallinen pumppu on
pakattava asianmukaisesti ja palautettava valmistajalle rahtimaksu maksettuna. Tuotteen katoaminen tai vaurioituminen
kuljetuksen aikana on alkuperdisen ostajan riski.

o Takuuolosuhteet: Tama takuu ei kata mitdan tuotetta tai tuotteen osaa, joka on korjattu tai jota on muutettu valmistajan
tehtaan ulkopuolella niin, etta se valmistajan harkinnan mukaisesti on vaikuttanut tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen,
tai jota on kasitelty vaarin, laiminly6ty tai joka on ollut onnettomuudessa.

 Rajoitukset ja poissulkemiset: Infuusiopumpun tai sen osan korjaus tai vaihto on AINOA valmistajan tarjoama vaihtoehto.
Seuraavat poissulkemiset ja rajoitukset ovat voimassa:

« Kelldan valmistajan agentilla, edustajalla tai henkildkunnan jasenella ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkaan tata
takuuta koskevaan esitykseen, ilmaistuun tai muuten ymmarrettyyn, tai muuttaa tata rajoitettua takuuta millaan tavoin.

« TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT, SUORAT, EPASUORAT, SUULLISET TAI KIRJALLISET MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI
RAJOITETTUINA TAKUIHIN KAUPALLISESTA HYODYNNETTAVYYDESTA, SOVELTUVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA JOHONKIN
TIETTYYN KAYTTOON. El OLE MUIDEN KUIN TASSA ASIAKIRJASSA MAINITTUJEN MAARAYSTEN ALAISIA OLEVIA TAKUITA.

» Taman takuulausekkeen mukainen valmistajan vastuu ei ulotu tuotteeseen kohdistuviin erityisiin, epdsuoriin tai
seuraamuksellisiin vahinkoihin.

« Infuusiopumppua saa kayttaa ainoastaan laakintdhenkildston valvonnassa, jonka taitojen ja harkinnan perusteella
paatetaan infuusiopumpun sopivuudesta johonkin tiettyyn laaketieteelliseen hoitoon.

« Kaikkien valmistajan tai sen agenttien toimittamien suositusten, informaation ja asiaan liittyvan kirjallisuuden katsotaan
olevan tarkkaa ja luotettavaa, mutta se ei aseta mitaan takuita.

Tama takuu ja siihen liittyvat oikeudet ja velvollisuudet ovat Yhdysvaltain New Yorkin osavaltion lakien alaisia.

Symbolien merkitykset:

A Huomio LOT Eratunnus ® Al kdyta uudestaan

[:E Katso kdyttoohjeita N Valmistaja SN Sarjanumero
[EC[REP || L2Ituutettu edustaja QTY | | Maars [steRILE R | Steriloitu siteilyttamlla
Euroopan Unionissa 4

Kayta ennen VVVV-KK-PP
tai VVVV-KK

REF Tuotenumero

‘ Manufacturer

European
KORU Medical Systems m Representative

™
24 Carpenter Road MedPass International
Chester, NY 10918 USA 95 bis Boulevard Pereire
800-624-9600 toll free 75017 Paris, France

MEDICAL SYSTEMS 845.469-2042 local 433 (0)1 42 12 83 30

C€ 2797
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