FreedomEdge*

Syringe Infusion System
Giris:
FreedomEdge® Siringa inflizyon Sistemi, pil veya elektrik gerektirmez, taginabilir ve kullanimi kolaydir. Pompa kapaninca calismaya
baslar. Precision Flow Rate Tubing ™ setleri, akis hizini kontrol etmek icin kullanilir.

FreedomEdge® 20ml ve 30ml siringalar ve sabit basingla calisir. FreedomEdge®de olusan sabit basing, teslimat sirasinda direncte bir
artis olmasi durumunda akis hizini otomatik olarak azaltir. Sistem artan direng ve akis hizi arasinda denge bulur. Pihtilari inhibe eden
sabit bir akis saglar ve kan veya ilac geri akisini nlemek icin bir inflizyonun tamamlanmasindan sonra tam basinci sabit tutar.
FreedomEdge® ayrica bolus, tasma, asiri doz veya kacak inflizyon endiselerini de ortadan kaldirir.

SClg icin, dinamik dengenin avantaji, sistemin doku doygunlugundan veya yanlis igne yerlestirmeden kaynaklanan herhangi bir
basing artisi icin akis hizini azaltma kabiliyetidir (6rnegdin, bir kas lzerinden, skar dokusunda, igne yeterince derin degilken, igneler
birbirine cok yakinken).

FreedomEdge®, 20ml ve 30ml'lik siringalar icin tasarlanan FREEDOM60°®'In tiim performansini ve teknolojisini sunar.
FREEDOM60°, sadece iki calisma diigmesi kullanan 60 ml'lik siringalar icin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlar:

FreedomEdge® Siringa inflizyon Sistemi, kontrollii inflizyon hizlarinda siirekli verilmesini gerektiren ilaclarin veya sivilarin
intravendz, arteriyel, enteral, subkutan ve epidural infizyonu icin endikedir. FreedomEdge® ayrica, ameliyat sonrasi agri yonetimi
icin lokal anestezinin suirekli olarak intraoperatif alana inflizyonunu saglamak icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:

The FreedomEdge® Syringe Infusion System is indicated for for intravenous, intra-arterial, enteral, subcutaneous and epidural
infusion of medications or fluids requiring continuous delivery at controlled infusion rates. The FreedomEdge® is also intended
to provide continuous infusion of a local anesthetic directly into the intraoperative site for postoperative pain management.

Contraindications:
FreedomEdge®, kan verilmesi, kritik * veya yasami strdiren ilaclar veya insilin inflizyonu icin tasarlanmamistir.

* Kritik tanimi, belirli tilkelerdeki (Orn. ingiltere gibi) CNS opiat depresanlar gibi daha fazla teslimat dogrulugu gerektiren bir ilag olarak tanimlanabilir ve yerel
dizenlemelerle sinirlandirilabilir.

YEREL MEVZUAT YETKILILERINE DANISIN.

« FreedomEdge® Siringa infiizyon Sistemini sadece cihazin recete edildigi hasta icin ve sadece kullanim amaci icin kullanin.

« Sadece KORU Medical Systems tarafindan tretilen Precision Flow Rate Tubing ™ setlerini kullanin. Baska herhangi bir tiip setinin
kullanilmasi, siringanin pompadan disari ¢ikmasina ve sonunda pompaya i¢ hasar vermesine neden olabilir. Baska herhangi bir tlip
setinin kullanilmasi ayrica hastaya asiri sivi aktarimi veya ilag verilmesine neden olabilir.

« Sadece FreedomEdge® ile 6nerilen siringalari kullanin.

20 ml'den kiiclik siringa kullanmayin. Daha kii¢lik bir siringa kullaniimasi hasta icin gtivenli olmayan ytiksek basinglara neden olabilir.
« Ayni tuip seti kullanildiginda 30ml siringalar, 20ml siringalara gore farkh akis hizlarina ve teslim siirelerine sahip olacaktir.

« Kullanmadan 6nce, tiip seti paketini dikkatlice inceleyin. Paket aciimis veya hasar gdrmusse tip setini kullanmayin.

« Tup setlerini tekrar sterilize etmeyin.

« Kizakli kelepcenin asir kullanimi veya tiiplerin uzun siire * boyunca kizakli kelepce takiliyken depolanmasi tiiplere zarar verebilir ve
inflizyon hizini etkileyebilir.

« Kullanmadan 6nce FreedomEdge® Siringa infiizyon Pompasini dikkatlice inceleyin. Durumunu dogrulayin ve test edin. Pompanin
uygun sekilde veya uygun akis hizinda ¢alismadigina inaniliyorsa, kullanimi derhal durdurun.

» FreedomEdge® Siringa infiizyon Sisteminde bir alarm yoktur, bu nedenle akista bir kesinti olursa alarm calmaz.

Inflizyon durumu gdstergesi yoktur. Pompa, gecikme veya diisuk inflizyonun ciddi yaralanmalara neden olabilecedi ilaclarla kullanim
icin uygun degildir.

 Hasar gdrmuis, ciddi etkiye maruz kalmis veya uygun sekilde test etmemis bir pompanin kullanimina son verin.

« Siviicine batmis bir pompanin kullanimina son verin. Pompaya herhangi bir sivinin girmesine izin verilirse, temizleme ya da
sterilizasyondan kaynaklanan nem durumlari disinda derhal degistirilmelidir.

» FreedomEdge®'i otoklavlamayin. Plastigi eritir ve pompaya zarar verir.

« ABD'de federal yasa, bu cihazin bir hekim tarafindan veya bir doktor tarafindan satiimasini kisitlar.

« Onceden doldurulmus ve donma noktasinin altindaki sicakliklarda génderilen tiipler zarar gérebilir.

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

* Genellikle 2 saatten fazla.
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FreedomEdge® Pompa Semasi:

ILERLEME .
PENCERESI

tam uzatilmis
ve acik

KOLLAR
SIRINGA ITICi

SIRINGA
YERLESTIRICI
Uriin Listesi:
Her FreedomEdge® Siringa infiizyon Sistemi, bir tasima cantasi ve kullanim kilavuzu icerir.

Uriin Kisim##

FreedomEdge® Siringa infiizyon Pompasi F10020

FreedomEdge® Tasima Cantasi 347400

KORU Hassas Akis Hizi Tipii ™ (50 kutu) . =
Kisim # | Akis Hizi* Kisim # | Akis Hizi* p re CI S I n

FO.5 [ 0.5ml/saat’ F60 60ml/saat? FLOW RATE TUBING™ .
F1 1ml/saat’ F120 | 120ml/saat? / < UCKAPAGI
F2 2ml/saat’ F180 180ml/saat?
F3 3ml/saat’ F275 275ml/saat? %,
F3.8 | 3.8ml/saat' | | F420 | 420ml/saat’ UC KAPAGI —> o \
F8 8ml/saat’ F600 600ml/saat? LUER DISK
F10 10ml/saat F900 200ml/saat” * Akis hizlari, 30ml'lik bir siringa ile bu sayinin yaklasik % 73'U olacaktir.
F15 15ml/saat’ F1200 1200ml/saat’ ! Enjeksiyon’igin steril su (SWFI), dogrud:n akl); hizlari belirli 20 mL §|r|'ngalar icin gecerlidir.
F30 30ml/saat? F2400 | 2400ml/saat® | : Antibiyotik kullanimi icin ayarlanmigtir, gercek akis hizlari icin sayfa 7'deki érneklere bakiniz.
F45 45ml/saat? 3 SWFI akis hizi belirtilen degerlerden distiriilecektir. Genellikle viskoz ilaclar icin kullanilir.

FreedomEdge® ile kullanim icin siringalar:

« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok ™ 20ml (Referans numarasi: 300629)
« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok ™ 30ml (Referans numarasi: 301229)
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FreedomEdge® Siringa infiizyon Pompasinin Test Edilmesi:

1. icinde toz veya kir bulunmadigindan emin olmak icin kontrol edin.
2. Siringa konumlandiricisinin serbestce hareket ettiginden emin olmak icin parmaginizla yukari ve asadi kaydirarak test edin.

Not: Akis hassasiyetinin tezgah testi icin sayfa 7'ye bakin. Siringayi calistiran negatifleme mekanizmasinin pompanin 6mri
boyunca kalibre edilmesine dikkat edin. Precision Flow Rate Tubing ™ setleri her zaman Uretim sirasinda akis 6zelliklerine
gore 6lcllur ve kontrolli kosullar altinda uygun akis hizi saglar.

Siringa Takma ve Cikarma Talimatlan:
Bir siringayi yiiklemek icin:
1.

s

syringe
locator

syri

1. Pompayi tamamen uzatmak i¢in sikica cekin.

2. Ardindan, Ust kapadi kaldirarak pompayi1 tamamen agin.

3. Siringa dereceleri yukari bakacak sekilde siringayi siringa konumlandiricisina dogru bastirin.

4. Siringa flansini siringa yerini konumlandiricisina oturtun.

5. Luer diskini, siringa pompanin icine sikica oturacak sekilde pompa burnunun icine yerlestirin.

Not: Siringayi hafifce cekerek uygun sekilde oturdugunu test edebilirsiniz. Diizglin takilirsa yerinde kalacaktir.

Bir siringayi ¢cikarmak igin:

inflizyon tamamlandiktan sonra pompayi acin.
1. Bos siringayi, burnu serbest birakmak icin yavasca geriye iterek ¢ikarin.
2. Sinngay!i yukari kaldirin, pompadan ¢ikarin.
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Secili Akis Hizlari - Zaman:

Not: ilac viskozitesi, teslimat siirelerini biyiik dlciide etkiler. Hangi KORU Hassas Akis Hizi Tiipi ™ 'niin
kullanacagini belirlemede yardim icin, litfen +1 845-469-2042 numarali telefondan KORU Medikal

Uriinler ile iletisim kurun.

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

Akis Hizi - Zaman Cizelgesi:

S}_:ra':r?\? 1ml/saat 2ml/saat 30ml/saat 45ml/saat 60ml/saat 120ml/saat
5 5 saat 2 saat 30 dakika 10 dakika 6 dakika 42 saniye | 5dakika | 2 dakika 30 saniye
10 10 saat 5 saat 20 dakika | 13 dakika 18 saniye | 10 dakika 5 dakika
15 15 saat 7 saat 30 dakika 30 dakika 20 dakika 15 dakika | 7 dakika 30 saniye
20 20 saat 10 saat 40 dakika | 26 dakika 42 saniye | 20 dakika 10 dakika
25 25 saat 12 saat 30 dakika | 50dakika | 33 dakika 18 saniye | 25 dakika | 12 dakika 30 saniye
30 30 saat 15 saat 60 dakika 40 dakika 30 dakika 15 dakika

inflizyona Baslamak:
1. Dogru hiz kontrolli tiip setine sahip oldugunuzu dogrulayin.

2. Steril teknigi kullanarak, tlip setinin luer disk ucundaki kapadi ¢ikarin ve tlipli dnceden
doldurulmus siringaya baglayin. Tiiplin uygun sekilde astarlandigindan ve havanin
¢ikarildigindan emin olun.

3. Sirnngay yikleyin. Sayfadaki siringa yikleme talimatlarini takip edin. Luer diskinin,
pompanin burnuna tam olarak oturdugundan emin olun.

Not: Bir siringayi yiiklemek veya ¢ikarmak icin asla gti¢ kullanmaniz gerekmez.
4. Kapag, tupun diger ucundan ¢ikarin ve tipu hastanin kalici ignesine veya kateterine baglayin.

5. Pompa kapagini kapatarak inflizyona baglayin. inflizyon hemen baslar.
Inflizyonu istediginiz zaman duraklatmak icin pompayi tamamen acin.

infiizyonun Duraklatilmasi:

Akigi durdurmak igin, siringa pistonundan gelen basinci almak icin kapadi tamamen acin. Kapadi
tekrar tamamen kapatarak devam edin.

infiizyon ilerlemesini Kontrol Etme:

inflizyonun basladigi zamani not ederek ve ilerleme penceresinden gériildiigi gibi, gecen siireyi siringa pistonunun hareketine
karsi periyodik olarak kontrol ederek inflizyon ilerlemesini kontrol edin. 20 ml siringalarla, antibiyotik veya viskoz olmayan diger
¢ozeltiler icin yaklasik oran, tlipe bagli kayan kelepce tzerinde bulunabilir. (yani, F60, 60 ml / saat hizinda, F30, 30 ml / saat
oraninda, vb. akacaktir). 30ml siringalar, 20ml siringalardan biraz daha yavas bir oranda akacaktir. 30 ml siringalarin debisini

bulmak icin 20 ml debiyi .73 ile carpin.
Ornegin: Tuzlu suile, F120 tiip 20ml siringalarla 120ml / saat akacaktir. Carpma isleminden sonra, akis hizi 30 ml'lik bir siringa ile
87.6ml / saattir.

Inflizyonun Sonu:
1. Siringanin bos oldugunu onaylayin.
2. Ust kapag kaldirarak pompayi acin.
3. Bagka bir siringa takmiyorsaniz, tipl hastadan ¢ikarin.
4. Sinngayi sayfa 3'te aciklandigi sekilde yavasca cikarin.

Not: Doz 20ml / 30ml'den biiyiikse ve ek bir sirnga gerekiyorsa, ‘inflizyona Baglama’ baslikl béliimii tekrarlayarak ek
siringayi yukleyin.
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Subkutan immiinglobiilin (SClg) verilmesi:

i Not: Her Immunoglobulin (IgG) hastasi i¢in istenen sirede inflizyonu gerceklestirmek igin gereken uygun KORU Hassas Akis

: Hizi Tipl ™ setini secmek icin KORU IgG Hesap Makinesini kullanmaniz GEREKIR. Hesap makinesinin kullaniimamasi asiri

. inflizyon siireleriyle sonuglanacaktir. Her tiip setindeki etiketli akis hizi yalnizca antibiyotikler ve diisiik viskoziteli ¢ézeltiler icin
i gecerlidir. Bu hesap makinesi korumedical.com adresindeki web sitemizden veya korucalculator.com adresinden indirilebilir.

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

SClg infiizyonunu Baslatma:

1. Dogru hiz kontrollu tiip setine sahip oldugunuzu dogrulayin.

2. Steril teknigi kullanarak, hiz kontrolll tlp setinin luer diski ucundaki kapagi ¢ikarin ve tiip
onceden doldurulmus siringaya baglayin. Tipiin uygun sekilde astarlandigindan ve havanin
¢ikarildigindan emin olun.

3. Steril kapadi deri alti igne setinin ucundan ¢ikarin ve hiz kontrollu tip setinin erkek ucuna takin.

4. Siringay! ylkleyin. 3. sayfadaki siringa yukleme talimatlarini takip edin. Luer diskinin, pompanin
burnuna tam olarak oturdugundan emin olun.

Not: Bir siringayi yuklemek veya ¢ikarmak icin asla gli¢ kullanmaniz gerekmez.

5. Pompa kapagini kapatarak infiizyona baslayin. inflizyon hemen baslar. inflizyonu istediginiz
zaman duraklatmak icin pompayi tamamen agin.

6. Sitenizi secin ve alkol ile temizleyin. Kuruduktan sonra cildi sikin ve her igneyi deri altina
yerlestirin. Yapiskan pansuman ile sabitleyin.

7. Kanin geri akisini kontrol etmek icin, pompayi acarak, yer belirleyiciye ve disariya dogru

iterek siringayi ¢ikarin.

Siringayl pompadan c¢ikarinca, yavasca pistonu geriye ¢ekin. Tipte kirmizi veya pembe renkte

cikislar olmadigindan emin olun. Kan geri akisi varsa, akisi o bolgeye kelepceleyin ve dozun

kalan bolgeleri kullanarak ¢alisip ¢alismayacagini belirlemek icin IgG hesaplayicisini kullanin.

Eder calisirsa, devam edin. Aksi takdirde, tim igneleri ¢ikarin, yeni bir igne seti takin ve adim

2'den tekrar baslayin.

9. Siringayi tekrar pompaya yerlestirin ve inflizyona baslamak icin pompayi kapatin.

infiizyonun Sonu:

1. Siringanin bos oldugunu onaylayin.

2. Ust kapag kaldirarak pompayi acin.

3. Tupul hastadan ayirin.

4. Siringayi sayfa 3'te aciklandigi sekilde yavasca cikarin.

Not: Doz 20ml / 30ml'den biiyiikse ve ek bir siringa gerekiyorsa, "inflizyonun Baslatilmasi" baslikli
bolimi tekrarlayarak ek enjektori yiikleyin.

Sorun giderme:

Bu bolimdeki 6neriler sorununuzu ¢6zmezse veya sorunlar devam ederse, kullanmayi birakin ve Medikal
Urlinler'e ve / veya saglik saglayiciniza danisin.

Siringa pompaya takilamiyor veya ¢ikmiyor
Not: Bir siringayi yiiklemek veya ¢ikarmak icin asla gii¢ kullanmaniz gerekmez.
1. Pompanin tamamen agik oldugundan ve hicbir seyin siringa yeri bulucuyu engellemediginden
emin olun.

2. Siringayi 30 ml'den daha fazla doldurmadiginizi veya 30 ml'den daha biiyik bir siringa kullan
madiginizi dogrulayin.

3. Hala zorluk yasiyorsaniz, siringa yeri bulucuyu sonuna kadar kaydirmak icin bir elinizi kullanin,
ardindan siringayi yerlestirin.
Siringa pompanin icinde kalmiyor

1. Ruer Precision Flow Rate Tubing ™ setlerini luer diski ve KORU etiketi ile kullandiginizdan emin olun.

2. Tupun luer diski ucunun onaylanmis bir siringaya baglandigindan ve diskin pompanin burnunun
icine diizguin sekilde oturdugundan emin olun.
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Siringa pompanin icinde kalmiyor (devam)

3. Siringanin flans seklinin, siringa yeri bulucunun sekline dogru sekilde oturdugundan

emin olun.
syrin
Hig akas yok 7 locator

« Siringa iticinin serbestce kaymasini ve takilmamasini saglamak icin kapagi agip kapatin.

» Slirgu kiskacinin sikistirilmamis oldugundan ve uzun sire kullaniimadigindan emin olun.
Stirgl kiskaci fazla kullanilmissa, tlipe zarar verebilir.

« Tupleri test edin: Kalicl kateterin (IV) veya ignenin (subkutan) nerede takili oldugunu ¢ikarmak icin steril prosedrler kullanin;
hiz kontrollii tiip setine baglanir; ilac damlamasini kontrol edin. ilac damlamazsa, tiipi tikali veya hasar gérebilecegi icin
degistirin. Eger ilag Precision Flow Rate Tubing ™ 'den damlarsa, kalici igne, kateter veya klemens konektorii veya
ignesiz adaptdr gibi herhangi bir sivi yolu aksesuarlariyla ilgili bir problem olabilir.

syri

Yavas akis

» Uygun tlpu kullandiginizi dogrulayin.

« Dogru bir siringa kullandiginizi dogrulayin. 30ml siringa yakl. 20 ml'lik bir siringa oraninin% 73'G (6rnegin, 120 ml / saat tlp,
87.6 ml / saat hizinda akar) hizinda akacaktir.

« Surgul kiskaci uzun bir suire kullanildiginda, tipe zarar verebilir ve akis hizini etkileyebilir. Bagka bir tiip seti kullanmayi
deneyin ve akisi 6l¢lin. 60 ml / saat tiip icin, siringa pistonu 10 ml (10 ml / dakika) 10 ml hareket etmelidir. 120 ml / saat tiip
icin, piston 5 ml (2 ml / dak) icinde 10 ml hareket etmelidir.

« Subkutan: Hastanin dokusunun ilaci ne kadar iyi emdigine bagli olarak uygulama yavas olabilir. Bu, hastanin SClg ile ilk
deneyimi olmasi durumunda, beklenenden daha uzun siirebilir, ¢clinkii viicudun arzu edilen zamanda emilmesi icin deri alt
tabakalarinda bosluk yaratmasi gerekebilir. Hizin cok diistik oldugunu diisiintiyorsaniz, igne yerlerini kontrol etmelisiniz.
Yara dokusu alanlarindan veya kasin st kismindan kaginilmasi en iyi uygulama olarak tavsiye edilir. Daha fazla alana, daha
uzun ignelere veya daha hizl bir akis hizi tlipu setine ihtiyaciniz olabilir.

Akisi hizli bir sekilde durdurma
» Pompa, kan / ilac geri akisini 6nlemek icin inflizyon sirasinda ve sonrasinda basinci koruyacak sekilde tasarlanmistir.
o Akisi durdurmak icin, siringa pistonundan gelen basinci almak icin kapagi tamamen agin.
« Surgl kiskacini da kullanabilirsiniz. Stirgu kiskacini yalnizca acil durumlarda veya akisi derhal durdurmak icin gerektiginde
kullanin.

Subkutan sislik, agn veya bolgede kizariklik
« Deri altr igneleri kuru olarak yerlestirmeyi deneyin. IgG cildi tahris etme egilimindedir.
e Ignelerin subkutan tabakalara ulasmak icin yeterince uzun oldugundan emin olun.
« ignelerin cok uzun olmadigindan emin olun, kasin icinde olabilirler.
« Hiz cok hizli olabileceginden, daha disiik akis dereceli bir tip kullanmayi deneyin.
« Sitenin yerini dustinlin. Siteleri dondurdulyseniz ve agriya neden olmayan yerler buluyorsaniz, en iyi calisan sitelere dénmek
tercih edilebilir.

Koruma ve Bakim:

Precision Flow Rate Tubing ™ 6zellikli FreedomEdge®, herhangi bir 6nleyici bakim gerektirmez. FreedomEdge® bir sistem olarak
calisir, yani tiip, pompayi degil akis hizini belirler; bu nedenle pompanizin kalibrasyona ihtiyaci yoktur.

Uygulama icin uygun tiip setinin secilmesi, uygun akis hizinin elde edilmesini saglar. Uretim sirasinda, Precision Flow Rate Tubing ™
setleri, kontrollu kosullar altinda akig hizinin dogrulugunu ve uygun akis hizinin iletimini garanti etmek icin yuksek standartlarda
titizlikle test edilmistir.

Temizlik
Sadece acik ve harici bolgeleri temizleyin. Pompanin kolay erisilemeyen bolimlerini temizlemek icin hicbir sey yapilmamalidir.

Dis ylizeyi ilik su ve deterjanla silin veya hidrojen peroksit gibi asetil-butil-stiren (ABS) plastik ile uyumlu herhangi bir ylizey
dezenfektan kullanin. ABS plastiklerini kirllgan hale getirme egiliminde olduklarindan alkol veya alkol iceren bilesikler
kullanmaktan kaginin. Durulama igin tekrar temiz suyla siliniz.

Gerekirse, pompanin icini nemli bir bezle ve ABS plastikle uyumlu herhangi bir temizlik maddesiyle temizleyebilirsiniz.
Depolama:

FreedomEdge® pompasinin serin ve kuru bir yerde saklanmasi dnerilir. Paketlenmis tiip setleri oda sicakliginda saklanmalidir
(yaklasik 16-30 ° C veya 61-86 ° F).
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Akis Hassasiyetini Test Etme (yerel protokoliiniiz gerektiriyorsa):
1. Yeni bir BD® 20ml siringayi steril suyla tamamen doldurun. Bu test icin 30ml'lik bir siringa kullanmayin.
2. Sinngadaki tiim havayi alin.
3. Sinngaya ayarlanmis steril bir Precision Flow Rate Tubing ™ takin.
4. Tup setindeki tim havayi alin.
5. Siringayl pompaya yukleyin ve kapagi tamamen kapatin.
6. Yaklasik bir akis hizi elde etmek icin siringa okumalarini ve gegen siireyi izleyin.
7. Test sonuglarinizi asagidaki tabloda listelenen test oranlari aralidi ile karsilastirin:

Etiketli Akis Hizi Kistas Akis Hizi Test Araligi
F60 (60ml/saat) 72ml/saat 60-84ml/saat
F120 (120ml/saat) 134ml/saat 115-153ml/saat

7a.Tezgaha Gore Akis Hizi: FreedomEdge® siringa inflizyon pompasi tasarimi, standart klinik
kosullarin akis hizi performansi Gizerindeki etkilerini agiklar. Kistas test kosullari altinda,
nominal bir inflizyon hizi Gretmek tizere 60ml / saat etiketli bir tiip seti tasarlanmistir. 72ml / sa.
120ml / saat etiketli bir tlp seti, 134ml / saat nominal bir test test hizi retecektir.
FreedomEdge® normal klinik kosullar altinda gercek teslimat oranlarini etkileyen asagidaki
standart uygulama kriterleri icin etiketlenmis orandan daha ytksek nominal kistas testi oranlari

olusturur.
60 ml/saat tlip 120 ml/saat tiip
Kistas Akis Hizi 72ml/saat 134ml/saat
Daha az Klinik Etkiler
Kateter O|§USU (20G PICQ) -7ml/saat -8ml/saat
Sivi Viskozitesi -2ml/saat -3ml/saat
Venoz Basing -3ml/saat -3ml/saat
Etiket Akis Hizi 60ml/saat 120ml/saat

7b. Test Arahigi: Tutarli test sonuglari saglamak icin pompayi ve tupleri ayni yaklasik yatay
diizlemde tutun ve siringa bosalana kadar akisi izleyin (F120 icin yaklasik 9 dakika veya F60 icin
18 dakika). FreedomEdge® sistemi, % 95 nominal glivenirlik araliginda % 7 nominal olarak test
edilen ¢ok sayida pompada kati test kosullarinda inflizyon saglamak tizere fabrikada
derecelendirilmistir. Degisken tezgah testi ve akiskan kosullari altinda, bu araligin nominal
degerin yaklasik % 15'ini degistirmesi beklenebilir. Daha dogru izleme icin kronometre ve ince
dereceli bilten kullanin. FreedomEdge® pompa testi, ANSI / AAMI Ulusal Standardi, ID 26-1992,
inflizyon Cihazlari, 24 Agustos 1992, standardina dayanmaktadir.

Belirtilen araliktaki test sonuclarina tezgah testi kosullarinda yaklasilamazsa, +1 845-469-2042 numarali telefondan
KORU Medikal Uriinler ile irtibata gecin.

Referanslar:

1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Elektronik inflizyon cihazlarinin kullaniminda basing birikmesinin 6zellikleri. II. Bir basing limiti gerekir. Anasth
Intensivther Notfallmed (1987 Agustos). 22 (4): 185-190.

2. Anasth Intensivther Notthermed (1987 Agustos). 22 (4): 181-184. ANSI / AAMI Ulusal Standardi, ID 26-1992, infiizyon Cihazlari, 24 Agustos 1992.

FreedomEdge® Akis Profili:
FreedomEdge® akis profili, akis hizinin ilacin teslimati boyunca tutarli oldugunu gosterir.
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Teknik ozellikler:

sistem

Rezervuar hacmi: 20ml / 30ml
Artik hacim: <0,4ml

Debi dogrulugu: +% 15

Calisma basinc: 1,03 bar (15 psi)

(20ml rezervuar)
Yukseklik hassasiyeti: 30cm'de +% 3 (12 ")

Pompa

Agirlik: 0,34kg (120z2)

Uzunluk: Kapali: 229mm (9 ")
Genisletilmis: 299mm (11.75 “)

Genislik: 83mm (3.25")

Yukseklik: 38mm (1,5 ")

Akis Hizi Tupi

Uzunluk: 152mm - 1829mm (6 "- 72")

Akis Hizi Tiipti / Tortu Hacmi (ml)

FO.5 0.09 F60 0.14 prec ISsionN
F1 0.08 F120 0.16 LOW 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

Sinirlh garanti:

KORU Medikal Uriinler / Repro Med Systems, Inc. (“Uretici”), FreedomEdge® siringa infiizyon pompasinin normal kullanim
kosullarinda malzeme ve iscilik hatalari bulunmadigini garanti eder. Garanti, Orijinal Alici ile sinirlidir ve FreedomEdge®'i satin alma
tarihinden itibaren iki yil stireyle kapsar. Bu garanti, KORU disi Grlnlerin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir hasar icin gecerli
degildir. “Orijinal Alici”, infiizyon pompasini Uretici veya Ureticinin Temsilcisinden satin alan kisidir. Garanti muteakip alicilar
kapsamaz. Bu sinirli garantlde belirtilen prosediirlerin kosullarina ve bunlara uygun olarak, Uretici, kendi tercihine baglh olarak,
Uretici veya Uretici Temsilcisi tarafindan retici tarafindan alinan herhangi bir inflizyon pompasini veya bunun bir kismini onaracak
veya degistirecektir. Yedek Urtin ve parcalar sadece orijinal iki yillik garanti stresinin kalan kismi icin garanti kapsamindadir. KORU,
FreedomEdge®'in yayinlanan sartname standartlarina uygun olarak ¢calismasini saglamak icin KORU aksesuarlarini kullanarak
FreedomEdge®'i titizlikle test eder. KORU disi aksesuarlar FreedomEdge® ile birlikte kullaniliyorsa, KORU FreedomEdge®'in
yayinlanan sartname standartlarina uygun olarak calisacagini gostermez. FreedomEdge® garantisi, G¢linct taraf Girlinleri veya
aksesuarlar kapsamaz.

sadidaki kosullar, prosediirler ve sinirlamalar, Uretici’nin bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliikleri icin gecerlidir:

» Bu Garantinin Kapsamina Giren Taraflar: Bu garanti yalnizca inflizyon pompasinin Orijinal Alicisi i¢in gecerlidir. Bu garanti
daha sonraki alicilari kapsamaz.
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» Garanti Performansi Prosediirii: Kusurun bildiriminin yazili olarak Misteri Destek Departmani, KORU Medikal Urlinler, 24
Carpenter Road, Chester, NY 10918, ABD adresine yapilmasi gerekir. KORU Medikal Uriinler bildirim, onarimi kolaylastirmak icin
model ve seri numarasi, satin alma tarihi ve kusurun ayrintili bir sekilde tanimlanmasini icermelidir. Uriinii Ureticiye iade
etmeden 6nce, Orijinal Alici tarafindan Ureticiden veya Ureticinin Temsilcisinden Yetkilendirme belgesi alinmasi gerekir. Arizali
pompa uygun sekilde paketlenmeli ve posta licreti 6denmis olarak Ureticiye iade edilmelidir. Sevkiyat sirasindaki herhangi bir
kayip veya hasar Asil Alicinin riski altindadir.

« Garanti Kosullari: Bu garanti, Ureticinin kararinin disinda stabilitesini veya giivenilirligini etkileyecek sekilde degistirilen veya
Ureticinin kararina gére koti kullanima, ihmal veya kazaya maruz kalmis herhangi bir Giriin veya bunun bir kismi icin gecerli
degildir.

+ Sinirlamalar ve Diglamalar: Bir inflizyon pompasinin veya bilesen parcasinin onarimi veya degistirilmesi, Uretici tarafindan
sunulan OZEL ¢6zimdur. Asagidaki istisnalar ve sinirlamalar gecerli olacaktir:

« Ureticinin hicbir temsilcisi, temsilcisi veya calisani, Ureticiyi herhangi bir beyanina veya garantisine, acik veya zimni bir
sekilde baglama ya da bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme yetkisine sahip degildir.

« Ureticinin bu Sinirlh Garanti Anlagsmasi kapsamindaki yiikiimliligi 6zel, dolayli veya sonucsal olarak ortaya ¢ikan
zararlan kapsamaz.

« Inflizyon pompasl yalnizca, uzmanhgi ve karari, inflizyon pompasinin belirli bir tibbi tedavi icin uygunlugunu belirleyen
tibbi personel gézetiminde kullanilabilir.

« Uretici veya temsilcileri tarafindan saglanan tiim éneri, bilgi ve aciklayici literatiirlerin dogru ve giivenilir olduguna
inanilmaktadir, ancak garanti teskil etmemektedir.

Bu garanti ve buradaki hak ve yukumlilikler, ABD New York Eyaleti yasalarina gore yorumlanacak ve yonetilecektir.

Sembollerin Tanimlari:

A Uyari LOT Parti No ® Tekrar Kullanmayiniz
[:E Kullanim kilavuzuna bakiniz N Uretici SN Seri Numarasi

Avrupa Toplumu Yetkili Radyasyon ile Sterilize
m Temsilcisi Qry Adet B Edilmistir

YYYY-AA veya YYYY-AA
tarihine kadar

REF Katalog Numarasi

‘ Manufacturer

European
™ KORU Medical Systems m Reprgsenfcfive
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 +33 (0)1 42 12 83 30

C€ 2797

The FREEDOM60°® and FreedomEdge® Syringe Infusion Systems, Precision Flow Rate Tubing™, HIgH-Flo Subcutaneous 347210_Turkish(TR)_IFU_RevB
Safety Needle Sets™ and DynEQ™, Medikal Uriinlerin tescilli ticari markalaridir ve 93/42 / EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi
ile uyumludur. KORU Medikal Uriinler ISO 13485 sertifikasina sahiptir. © 2016 KORU Medikal Uriinler; Tiim haklari Saklidir.
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