FreedomEdge*

Syringe Infusion System

Innledning:

Spreyteinfusjonssystemet FreedomEdge® er letthdndterlig og brukervennlig, og krever verken batterier eller elektrisk tilkobling. Det
begynner & virke ndr pumpen lukkes. Slangesett av typen Precision Flow Rate Tubing™ brukes til & regulere gjennomstremning-
shastigheten..

FreedomEdge® betjenes med et konstant og trygt trykk med 20 ml og 30 ml sprayter. Det konstante trykket i FreedomEdge®-syste-
met reduserer automatisk gjennomstrgmningen hvis det oppstar gkt motstand under leveringen. Systemet finner et balansepunkt
mellom gkt motstand og gjennomstremningshastighet. Dette gir konstant gjennomstremning, som bidrar til & forhindre koagulat-
er og opprettholde fullt trykk etter at en infusjon er fullfart, som er viktig for a forhindre tilbakestremning av blod eller medika-
menter. FreedomEdge® eliminerer ogsa problemer med bolus, overlap, overdose eller infusjonsutslipp.

For SClg er fordelen ved dynamisk ekvilibrium systemets evne til 4 redusere gjennomstremningen ved eventuelle trykkgkninger
som skyldes vevsmettethet eller feil nadleplassering (f.eks. over en muskel, i arrvev, ikke dyp nok nal, ndler for naer hverandre.

FreedomEdge® tilbyr samme ytelse og teknologi som FREEDOM60°, beregnet pa 20 ml- og 30 ml-sprayter. FREEDOM60° er
utformet for 60 ml-spreyter med bare to knaster.

Indikasjoner for bruk:

FreedomEdge® sprayteinfusjonssystem er beregnet for intravengs, intraarteriell, enteral, subkutan og epidural infusjon av
medikamenter eller vaesker som krever kontinuerlig tilfgrsel av regulerte infusjonsmengder. FreedomEdge™ er ogsa utformet
for kontinuerlig infusjon av lokale anestesimidler direkte i det intraoperative omradet for postoperativ smertebehandling.

Kontraindikasjoner:
FreedomEdge® er ikke beregnet pa levering av blod, kritisk* eller livsbevarende medikamenter eller infusjon av insulin.

*Kritisk kan defineres som medisinering med strengere krav til leveringspresisjon, for eksempel opiumsholdige midler med beroligende effekt pa
sentralnervesystemet. | noen land, f.eks. Storbritannia, kan slik bruk vaere begrenset av lokalt lovgivning. KONTAKT LOKALE TILSYNSMYNDIGHETER.

A Forsiktig:

Bare bruk sproyteinfusjonssystemet FreedomEdge® pa pasienter som enheten er forskrevet for, og bare til beregnet bruk.

Bare bruk slangesett av typen Flow Rate Tubing Sets™, som er produsert av KORU Medical Systems. Hvis andre slangesett brukes, vil

sproyten states ut av pumpen med fare for intern skade pa pumpen. Hvis andre slangesett brukes, kan det ogsa forekomme

overtilfersel av veesker eller medikamenter til pasienten.

Bruk bare anbefalte sproyter med FreedomEdge®.

Ikke bruk sprgyter som er mindre enn 20 ml. Hvis en mindre sprgyte brukes, kan det oppsta forhgyet trykk som er utrygt for

pasienten.

» Med samme slangesett vil 30 ml-sprgyter ha andre gjennomstremningshastigheter og leveringstider sammenlignet med

20 ml-sproyter.

Kontroller slangesettpakningen ngye for bruk. Ikke bruk slangesettet hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ikke steriliser slangesett pa nytt.

» Overbruk av skyveklemmen eller lagring av slangesett nar skyveklemmen har vaert aktivert i lengre tid** kan skade slangene og
pavirke infusjonsmengden.

» Undersok sprayteinfusjonspumpen FreedomEdge® ngye for bruk. Bekreft og test tilstanden. Hvis det virker som pumpen ikke
fungerer pa riktig mate eller med riktig gjennomstremning, ma bruk av pumpen opphare umiddelbart.

« Sproyteinfusjonssystemet FreedomEdge® har ikke alarm, sa du vil ikke bli varslet hvis det oppstar et avbrudd i strammen.

Det forekommer ingen visning av infusjonsstatus. Infusjonsstatus vises ikke. Pumpen egner seg ikke for bruk med medikamenter

der forsinkelse eller for svak infusjon kan fare til alvorlig personskade.

Ikke bruk en pumpe som er skadet, utsatt for kraftige stot eller som ikke bestar testing.

Ikke bruk en pumpe som har veert nedsenket i vaeske. Hvis en annen vaeske enn fuktighet fra rengjoring eller rensing kommer inn

i pumpen, ma den straks skiftes ut.

« |kke autoklaver FreedomEdge®. Det vil smelte plasten og skade pumpen.

« Faderal lov i USA begrenser denne enheten til salg fra eller etter rekvisisjon fra en lege.

« Slanger som er forhandsfylt og transporteres ved temperaturer under frysepunktet, kan vaere skadet.

*Generelt mer enn 2 timer.
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FreedomEdge® pumpediagram:

FREMDRIFTSVINDU

lukket

rettet helt

LUER-KRYBBE ut og apen

SPR@OYTENS
POSISJONSMEKANISME
Produkt:
Hvert FreedomEdge®-sprayteinfusjonssystem inkluderer en baereveske og brukerhandbok.
Produkt Delenr.
FreedomEdge®-sprgyteinfusjonspumpe | F10020
FreedomEdge®-baereveske 347400

Slangesett av typen Precision
Flow Rate Tubing™ (eske med 50)

Delenr.| Gjennomstrom-| | Delenr.| Gjennomstram- 1cl
ningshastighet? ningshastighet* p re C I S I O
1 2 FLOW RATE TUBING™
FO0,5 0,5 ml/t F60 60 ml/t ) < ENDEDEKSEL
F1 1 mi/t! F120 120 ml/t?
F2 2ml/t! F180 180 ml/t
F3 3 mlt’ F275 | 275ml/t o
F3,8 3,8 ml/t’ F420 | 420ml/t ENDEDEKSEL —> \ \
F 5 mi/t! F 500 ml/t? GLIDEKLEMME med DELENR.
Fg 8 ml;ﬂ Fggg 600 2|§t3 LUERSKIVE
F10 10 ml/t! F900 900 ml/t3 * Gjennomstremningshastighetene vil ligge rundt 73 % av denne tallverdien med en sprayte pd 30 ml.
! Sterilt vann for injeksjon (SWFI), direkte gjennomstremningshastigheter for utvalgte 20 ml-sproyter.
e 15 ml/tl L00 1200 ml/t; 2 Justert for bruk av antibiotika. For faktisk gjennomstremningshastighet se eksempler pa side 7.
F30 30 ml/t F2400 2400ml/t * SWFIl-gjennomstremningshastigheter vil reduseres fra angitte verdier. Brukes vanligvis til viskase
F45 45 ml/t? medikamenter.

Sprayter for bruk sammen med FreedomEdge®:

« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 20 ml (Referansenumre: 300629)
« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 30 ml (Referansenumre: 301229)
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Testing av sprgyteinfusjonspumpen FreedomEdge® far bruk:

1. Forsikre deg om at pumpen er fri for avfall og forurensninger pa innsiden.
2. Kontroller at sprgytens posisjonsmekanisme beveger seg fritt ved a fore den opp og ned med fingeren.

Merk: Se side 7 om testing av gjennomstremningsngyaktighet. Merk at negatormekanismen i sprgyten er kalibrert for hele
pumpens funksjonstid. Under produksjonene blir slangesett av typen Precision Flow Rate Tubing™ alltid malt og evaluert
for gjennomstremningspresisjon, og de vil levere korrekt gjennomstremningshastighet under kontrollerte forhold..

Anvisninger for montering og fjerning av sprgyten:

Sette pa en sproyte:

1. -

. Skyv hardt for a rette pumpen helt ut.

. Apne pumpen helt ved 3 lofte toppdekselet.
. Press sprgyten mot posisjonsmekanismen mens sprgytens trinndeling peker opp.

. Sett sprgyteflensen inn i sprgytens posisjonsmekanisme.

. Plasser luerskiven inne i sprgytens nese slik at sprgyten er godt festet inne i pumpen.

uu b WIN=

Merk: Du kan trekke lett i sproyten for a teste at den sitter godt. Den vil holde seg pa plass hvis den er godt festet.

Fjerne en sproyte:

Apne pumpen etter at infusjonen er fullfgrt.
1. Fjern den tomme sproyten ved a skyve den forsiktig tilbake for d ta av nesen.
2. Loft spraeyten forsiktig ut av pumpen.

................................................................................................................................
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Valgte gjennomstremningshastigheter kontra tid:
Merk: Medisinens viskositet vil i stor grad pavirke leveringstiden. Hvis du vil ha hjelp med a fastsla :
hvilke slangesett av typen Precision Flow Rate Tubing™ du skal bruke, kontakt KORU Medical Systems
pa +1 845-469-2042.

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

Diagram over gjennomstremningshastighet kontra tid:

SPIOYIE | 1 mist 2mit 30 mlt 45 ml/t 60 ml/t 120 ml/t
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 t30 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.

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

Starte infusjonen:
1. Bekreft at du har riktig gjennomstremningsregulert slangesett.

2. Bruk steril teknikk og fjern det sterile dekselet fra luerskiveenden av slangesettet,
og koble slangen til den forhandsfylte sprayten. Kontroller at slangene er riktig fylt
og at all luft er fiernet.

3. Monter sprayten. Folg instruksjonene for montering av spreyten pa side 3.

Serg for at luerskiven sitter godt fast i pumpens nese.

Merk: Du ma aldri bruke makt for a montere eller fijerne en sproyte.

4. Fjern dekselet fra den andre enden av slangen og koble slangen til pasientens innsatte
sproyte eller kateter.

5. Start infusjonen ved a lukke pumpedekselet. Infusjonen begynner umiddelbart.
Apne pumpen helt for & stanse infusjonen pa ethvert tidspunk.

Stanse infusjonen:
For a stanse gjennomstremningen ma du apne lokket helt slik at trykket pa sproytestempelet lettes.
Gjenoppta ved a lukke lokket helt igjen.

Kontrollere infusjonens framdrift:

Kontroller infusjonens framdrift ved & notere tidspunktet da infusjonen begynte, og regelmessig kontrollere medgatt tid i forhold
til sproytestempelets bevegelse, som vises gjennom prosessvinduet. Med 20 ml-sprayter kan tilnaermet hastighet for antibiotika
eller andre ikke-viskgse lgsninger avleses pa glideklemmen som er festet til rarene. (f.eks. vil F60 stramme ved 60 ml/t, F30 ved
30 ml/t osv.) 30 ml-sprgyter vil stremme ved 73 % av stremningshastigheten til 20 ml-spreyter. For d korrigere for dette skal
gjennomstremningshastigheten for 20 ml multipliseres med 0,73 for 30 ml-sproyter.

Eksempel: Med saltl@sning vil F120-slangene stramme ved 120 ml/t med 20 ml-sprgyter. Etter multiplikasjonen er gjennom-
streamningshastigheten 87,6 ml/t med en 30 ml-sproyte.

Avslutning av infusjonen
1. l?ekreft at sproyten er tom.
2. Apne pumpen ved & lofte av toppdekselet.
3. Hvis du ikke skal feste en annen sproyte, fjernes slangen fra pasienten.
4. Ta sproyten forsiktig av, som beskrevet pa side 3.

Merk: Hvis dosen er stgrre enn 20 ml / 30 ml og det er ngdvendig med enda en sproyte, monterer du den andre sprgyten
ved a gjenta avsnittet "Starte infusjonen".
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Administrere subkutant immunoglobulin (SClg):

: Merk: Du MA bruke KORU IgG-kalkulatoren for & velge det riktige settet av typen Precision Flow Rate Tubing™ som kreves for &
: gjennomfgre infusjonen innenfor @nsket tidsramme for hver IgG-pasient. Hvis du ikke bruker kalkulatoren, blir infusjonstidene
i ekstremt lange. Den merkede gjennomstremningshastigheten pa hvert slangesett gjelder bare for antibiotika og lasninger
med lav viskositet. Denne kalkulatoren kan bare lastes ned fra nettstedet vart, korumedical.com, eller korucalculator.com.

Starte SClg-infusjonen:

1. Bekreft at du har riktig gjennomstremningsregulert slangesett.

2. Bruk steril teknikk, fiern den sterile hetten fra luerskiveenden av det gjennomstremnings-
regulerte slangesettet, og koble slangen til den forhdndsfylte sprayten. Kontroller at slangene
er riktig fylt og at all luft er fiernet.

3. Fjern den sterile hetten fra enden pa det subkutane nalsettet, og fest settet pa den mannlige
enden av det gjennomstrgmningsregulerte slangesettet.

4. Monter sprayten. Fglg instruksjonene for montering av sprgyten pa side 3. Serg for at
luerskiven sitter godt fast i pumpens nese

Merk: Du ma aldri bruke makt for a montere eller fjerne en sproyte.

5. Start infusjonen ved a lukke pumpedekselet. Infusjonen begynner umiddelbart.
Apne pumpen helt for & stanse infusjonen pa ethvert tidspunkt.

6. Velg omradene og rengjor med alkohol. Nar huden er torr, klemmer du den og setter inn
hver av nalene subkutant. Fest med klebende belegg.

7. Undersgk om det har oppstatt tilbakestremning av blod: Fjern sprgyten ved a apne pumpen
og skyve den tilbake mot posisjonsmekanismen og ut.

8. Nar sprayten er ute av pumpen, trekker du stempelet forsiktig bakover. Kontroller at det ikke
finnes noe radt eller rosa i slangene. Hvis det har oppstatt tilbakestremning av blod, stenger
du gjennomstremningen til det omraddet med en klemme, og bruker IgG-kalkulatoren for
a finne ut om dosen kan brukes pa de gjenvaerende omradene. Hvis den kan det, fortsetter du.
Hvis ikke, ma du ta ut alle ndlene, feste et nytt nalsett og starte pa nytt fra trinn 2.

9. Sett sprayten tilbake i pumpen og lukk den for 8 begynne infusjonen.

Avslutning av infusjonen:
1. Bekreft at sprayten er tom.
2. Apne pumpen ved & Iofte av toppdekselet.
3. Koble slangene fra pasienten.
4. Ta sproyten forsiktig av, som beskrevet pa side 3.

Merk: Hvis dosen er stgrre enn 20 ml /30 ml og det er ngdvendig med enda en sprgyte, monterer
du den andre sprgyten ved a gjenta avsnittet "Starte infusjonen".

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

Feilsoking:
Hvis forslagene i dette avsnittet ikke lgser problemet ditt, eller hvis problemet vedvarer, ma du avslutte
bruken og ta kontakt med KORU Medical og/eller din lokale leverander.

Sproyten kan ikke lastes eller fjernes fra pumpen
Merk: Du ma aldri bruke makt for a montere eller fjerne en sproyte.

1. Serg for at pumpen er helt apen og at ingenting blokkerer spragytens posisjonsmekanisme.
2. Bekreft at du ikke fyller sproyten med mer enn 30 ml eller bruker en sprgyte som er stgrre enn 30 ml.

3. Huvis du fortsatt har problemer, bruker du én hand til 8 fare sprgytens posisjonsmekanisme helt
tilbake for du setter pa spreyten igjen.

Spreyten holder seg ikke pa plass inne i pumpen
1. Forsikre deg om at du bruker KORU gjennomstremningsregulerte slangesett (Precision Flow
Rate Tubing™) med luerskiven og KORU-merke.

2. Kontroller at luerskiveenden av slangesettet er koblet til en godkjent sprgyte og at den sitter
ordentlig i pumpespissen.
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Sproyten holder seg ikke pa plass i pumpen (fortsatt)
3. Kontroller at sprgytens flensform er riktig plassert i formen pa spraytens posisjonsmekanisme.

Ingen gjennomstremning

« Apne og lukk dekselet for & sikre at sproyten skyver gliderne fritt og at ingenting setter
seq fast.

« Forsikre deg om at glideklemmen er apen og at den ikke har blitt brukt pa en god stund.
Hvis glideklemmen er overbrukt, kan den skade slangene.

« Test slangene: Bruk sterile prosedyrer for & koble fra punktet der det innsatte kateteret (IV) eller spraytesettet (subkutant)
er koblet til det hastighetsregulerte slangesettet. Undersgk om medikamentet drypper. Hvis medikamentet ikke drypper,
ma slangene skiftes ut fordi de kan vaere blokkert eller skadet. Hvis medikamentet ikke drypper fra slangesett av typen
Precision Flow Rate Tubing™, skyldes det sannsynligvis et problem med den innsatte ndlen, kateteret eller en del av
vaesketilfgringsutstyret, for eksempel klavkobling eller nalfri adapter.

Treg gjennomstremning

o Bekreft at du bruker riktige slanger.

« Bekreft at du bruker riktig spreyte. 30 ml-sprayter vil stremme med omkring 73 % av gjennomstrgmningen til en
20 ml-sproyte (f.eks. vil en slange pa 120 ml/t stremme i 87,6 ml/t).

« Hvis en glideklemme brukes i lengre tid, kan den skade slangene og pavirke gjennomstremningen. Prov & bruke et
annet slangesett og mal gjennomstremningen. Med slanger for 60 ml/t bor spreytestempelet flytte 10 ml pa 10 minutter
(1 ml per minutt). Med slanger for 120 ml/t bgr stempelet levere 10 ml pa 5 minutter (2 ml per minutt).

o Subkutant: Administrasjonen kan veere treg, avhengig av hvor godt pasientens vev absorberer medikamentet.
Hvis dette er pasientens forste SClg-behandling, kan prosessen ta lengre tid enn forventet fordi kroppen ma opprette
plass i de subkutane lagene for & kunne absorbere innenfor gnsket tidsperiode. Hvis du mener gjennomstremningen
er for treg, ma du kontrollere ndleomrddene. Det er best &8 unngd omrader med arrvey, eller over muskler. Det er ogsa
mulig at du trenger flere omrader, lengre naler eller et slangesett med raskere gjennomstrgmning.

Stanse gjennomstremningen raskt
» Pumpen er utformet for & opprettholde trykket under og etter infusjonen for a hindre tilbakestremning av
blod/medikament.
« For d stanse gjennomstremningen ma du dpne lokket helt slik at trykket pa sproytestempelet lettes.
» Du kan ogsa bruke glideklemmen. Bruk kun glideklemmen i ngdsfall eller nar det er nadvendig for a stanse
gjennomstrgmningen raskt.

Subkutan hevelse, smerte eller radhet i omradet
» Prov a sette inn subkutane naler i tarr tilstand. IgG irriterer ofte huden.
« Forsikre deg om at nalene er lange nok til a na de subkutane lagene.
« Forsikre deg om at nalene ikke er for lange, for da kan de sitte i muskelvev.
« Prov a bruke et slangesett for tregere gjennomstremning, ellers kan gjennomstrgmningen bli for hay.
» Tenk pa omradeplasseringen. Hvis du har rotert omrader og funnet steder som ikke gir smerte, kan det vaere best
a ga tilbake til omraddene som fungerer best.

Stell og vedlikehold:

Slangesettet av typen FreedomEdge® med Precision Flow Rate Tubing™ krever ikke noe preventivt vedlikehold. FreedomEdge®
fungerer som et helhetlig system. Det betyr at det er slangene som bestemmer gjennomstremningen, ikke pumpen. Derfor
trenger ikke pumpen kalibrering. Det 3 sikre korrekt rersett for bruksomrade sikrer at riktig gjennomstremningshastighet nas.
Under produksjonen blir slangesett av typen Precision Flow Rate Tubing™ grundig kvalitetstestet til hoye standarder for d
garantere at gjiennomstremningshastigheten er ngyaktig og leveres under kontrollerte forhold.

Rengjoring

Bare rengjor de utvendig eksponerte flatene. Ikke prov a rengjere noen del av pumpen som ikke er lett tilgjengelig.

Tork av overflaten med varmt sdapevann eller bruk et infeksjonsmiddel som er kompatibelt med acetyl-butyl-styren- (ABS) plast,
for eksempel hydrogenperoksid. Ikke bruk alkohol eller alkoholholdige sammensetninger, da disse kan gjgre ABS-plasten skjor.
Tork av igjen med rent vann for a skylle.

Du kan om ngdvendig rengjgre innsiden av pumpen med en fuktig klut og et rengjeringsmiddel som er kompatibelt med
ABS-plast.

Oppbevaring:

Det anbefales at pumpen FreedomEdge® oppbevares tart og kjolig. Emballerte slangesett skal lagres ved romtemperatur
(ca. 16-30°C).
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Kontroll av gjennomstreamningsngyaktighet (hvis dette kreves av lokale protokoller):
1. Fyllen ny BD® 20 ml-sprgyte med sterilt vann. IKKE bruk en 30 ml-sprayte til denne testen.
2. Fjern all luft fra sprayten.
3. Koble et Precision Flow Rate Tubing™-sett til sprayten.
4. Fjern all luft fra slangesettet.
5. Lastinn spreyten i pumpen og lukk dekselet helt.
6. Folg med pa sproyteavlesningene og medgatt tid for & avlede en omtrentlig gjennomstremning.
7. Sammenlign testresultatene med testene som star oppfert i tabellen nedenfor:

Merket Teoretisk Testomrade
gjennomstrgmning gjennomstrgmning
F60 (60 ml/t) 72 ml/t 60-84 ml/t
F120 (120 ml/t) 134 ml/t 115-153 ml/t

7a. Teoretisk gjennomstremning: Konstruksjonen av FreedomEdge®-infusjonspumpen svarer for effekten av
standard kliniske forhold pa gjennomstremningsytelsen. Ved laboratorietestforhold er et slangesett merket for
60 ml/t utformet for @ generere en nominell infusjonsstrem pa 72 ml per time. Et slangesett merket for 120 ml/t
vil generere en nominell laboratorieteststrom pa 134 milliliter per time. FreedomEdge® genererer nominelle
laboratorieteststremmer som er hgyere enn den merkede gjennomstremningen. Dette skyldes de falgende
standardiserte brukskriteriene, som pavirker faktiske tilferselsmengder under normale kliniske forhold.

F60 (60 ml/t)-slangesett | F120 (120 ml/t)-slangesett
Teoretisk testgjennomstremning 72 ml/t 134 ml/t
Faerre kliniske effekter
Kateterstarrelse (20 G PICC) -7 ml/t -8 ml/t
Vaeskeviskositet -2 ml/t -3ml/t
Venetrykk -3 ml/t -3ml/t
Merket gjennomstrgmning 60 ml/t 120 ml/t

7b. Testomrade: Konsekvente testresultater sikres ved a holde pumpen og slangene i samme
omtrentlige horisontale plan og overvake gjennomstremningen til sprayten er tom (omkring
9 minutter for F120 eller 18 minutter for F60). FreedomEdge®-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 veeske kan dette omradet forventes a avvike ca. 15 % fra nominell verdi. Hvis
du vil ha mer ngyaktig overvékning, kan du bruke stoppeklokke og nayaktig gradert byrette.
Testingen av FreedomEdge®-pumpen er basert pa ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992,
Infusion Devices, 24. august 1992.

Hvis man ikke finner omtrentlige testresultater i det angitte omradet under laboratorietesting, kontakt KORU Medical
Systems pa +1 845-469-2042.

Referanser:

1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Aspects of pressure build-up in the use of electronic infusion devices. Il. Behov for en trykkgrense. 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.

Gjennomstrgmningsprofil for FreedomEdge®:

Gjennomstrgmningsprofilen for FreedomEdge® viser at gjennomstremningen er konsekvent gjennom hele medisineringen.

160.00

140.00

Gjennomstremning kontra tid for FreedomEdge®
— Vaeske: H,O - Vaeskevolum: 20 ml-slanger
Malt: F120, nominelt 133,55 ml/t
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Gjennomstremningshastighet (ml/t)
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Tekniske spesifikasjoner:

System

Tankvolum: 20 ml /30 ml

Restvolum: <0,4 ml

Gjennomstrgmningshastighetens

ngyaktighet: +15 %

Driftstrykk: (20 ml tank) 15 psi

Hoydefglsomhet: +/-3 % per 30 cm (12")

Pumpe

Vekt: 0,34 kg (12 0z.)

Lengde: Lukket: 229 mm (9 tommer)
Forlenget: 299 mm (11,75 tommer)

Bredde: 83 mm (3,25 tommer)

Hoyde: 38mm (1,5 tommer)

Slangenes gjennomstremningshastighet:
Lengde: 152 mm til 1829 mm (6 til 72 tommer)

Slangenes gjennomstremningshastighet/restvolum (ml)

FO,5 0,09 F60 0,14 prQC| | n
F1 0,08 F120 0,16 FLOW RATE TUBING™
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

Garantiinformasjon:

Begrenset garanti:

KORU Medical Systems (“Produsenten”) garanterer at FreedomEdge®-infusjonspumpen er fri for defekter

i materiale og utfgrelse ved normal bruk, Garantien er begrenset til originalkjgperen og dekker FreedomEdge® i en periode pa

to ar fra kjppsdato. Garantien gjelder ikke skader som skyldes bruk av produkter som ikke stammer fra KORU. Den “opprinnelige
kjoperen” er personen som kjgper infusjonspumpen fra produsenten eller produsentens representant. Garantien strekker seg
ikke til etterfelgende kjgpere. Underlagt forholdene og ved etterfelgelse 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 faktisk er
mottatt av produsenten eller produsentens representant innenfor den to ar lange garantiperioden, og som ved undersgkelser
viser, til produsentens tilfredsstillelse, at produktet er defekt. Erstatningsprodukter og deler garanteres bare for den gjenvaerende
delen av den opprinnelige to ar lange garantiperioden.

KORU tester FreedomEdge® grundig med KORU-utstyr for d sikre at FreedomEdge® drives i henhold til offentliggjorte
spesifikasjonsstandarder. Hvis det brukes utstyr fra andre leverandgrer enn KORU sammen med FreedomEdge®, garanterer ikke
KORU at FreedomEdge® vil fungere i henhold til offentliggjorte spesifikasjonsstandarder. FreedomEdge®-garantien gjelder ikke
produkter fra tredjeparter eller tilbeheor.

Folgende betingelser, prosedyrer og begrensninger gjelder produsentens forpliktelser iht. garantien.

« Parter som dekkes av denne garantien: Denne garantien gjelder bare den opprinnelige kjgperen av infusjonspumpen.
Denne garantien strekker seg ikke til etterfolgende kjopere.
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» Utforing av garantiprosedyren: Det ma sendes skriftlig melding om defekten til kundestgtteavdelingen. KORU Medical
Systems, 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Varselet til KORU Medical Systems ma inkludere modell og serienummer,
kjgpsdato og en tilstrekkelig detaljert beskrivelse av mangelen/ defekten til at reparasjon kan utfares. Den opprinnelige
kjgperen ma motta autorisasjon fra produsenten eller produsentens representant for 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, forsemmelighet eller uhell.

» Begrensninger og unntak: Reparasjon eller utskifting av en infusjonspumpe eller komponentdel er produsentens
EKSKLUSIVE botemiddel. Fglgende unntak og begrensninger skal gjelde: Falgende unntak og begrensninger gjelder:

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

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

Produsentens ansvar under denne begrensede garantien vil ikke omfatte spesielle eller indirekte skader eller falgeskader.

Infusjonspumpen kan bare brukes under overoppsyn av medisinsk personell, som har evner og bedemmelsesevne
til 3 avgjere infusjonspumpens egnethet for en bestemt medisinsk behandling.

Alle anbefalinger, all informasjon og beskrivende litteratur som leveres av produsenten eller dennes agenter, antas
a veere ngyaktige og palitelige, men utgjer ingen garantier.

Denne garantien med rettighetene og pliktene som falger av den, fortolkes av og er underlagt lovene i delstaten New York i USA.

Symbolforklaringer:

A

Forsiktig

LOT Partikode

® Ma ikke gjenbrukes

(13

Se bruksanvisningen

N Produsent

SN Serienummer

m Autorisert representant i EU

QTY Antall

STERILE B Sterilisert ved straling

=

Brukes innen AAAA-MM-DD
eller AAAA-MM

REF Katalognummer

@

KORU

MEDICAL SYSTEMS

‘ Manufacturer

KORU Medical Systems
24 Carpenter Road
Chester, NY 10918 USA
800-624-9600 toll free
845.469-2042 local

KORU Medical Systems er ISO 13485-sertifisert. © 2020 KORU Medical Systems

m FEQerOrg?:r?tctive
MedPass International
95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris, France

+33 (0)1 42 12 83 30

C€ 2797
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