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Syringe Infusion System
Johdanto:

FREEDOM®60®-ruiskuinfuusiojarjestelma on liikuteltava ja helppokayttdinen eikd se vaadi paristoja tai sdhkodé. Virtausmaéaraé ohjataan
vain kahdella kayttonupilla seké erityisella tarkkuusletkustolla.

FREEDOMG60® toimii turvallisella vakiopaineella 13,5 psi (93079,125 Pa). FREEDOMG60® kehittdé vakiopaineen, joka vahentaa
automaattisesti virtausta, jos syéttovastus kasvaa. Jarjestelma [0ytaa tasapainon lisddntyneen vastuksen ja virtausmaaran valilla. Se
tuottaa tukkeutumien syntymista estavan vakiovirtauksen ja yllapitaa tadyden paineen infuusion tultua suoritetuksi estéen veren ja
ladkkeen virtauksen takaisinpdin. FREEDOM60® poistaa myds huolet koskien kaoliinia, ylivirtausta, yliannostelua tai hallitsematonta
infuusiota.

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

Kayttotarkoitus:

FREEDOMG60-ruiskuinfuusiojarjestelma on tarkoitettu suonensisaiseen, valtimonsisaiseen, enteraaliseen, ihonalaiseen ja
epiduraaliseen laakkeiden ja nesteiden infuusioon, joka vaatii jatkuvaa sy6ttda valvotulla infuusionopeudella. FREEDOMG60® on
tarkoitettu myds tuottamaan paikallisen anestesian jatkuva infuusio suoraan leikkauskohtaan toimenpiteen jalkeiseen kivun hallintaan.

Kontraindikaatiot:

FREEDOMG60® ei ole tarkoitettu veren syottéon, kriittisiin* tai elamaa yllapitaviin 1aakityksiin tai insuliinin infuusioon.

* Kriittinen voidaan maaritella ladkitykseksi, joka vaati suurempaa syottotarkkuutta, kuten keskushermostoa (CNS) lamaavat opiaatit.
Yhdistyneessa Kuningaskunnassa ja tietyissa muissa maissa niita voivat rajoittaa paikalliset maaraykset. OTA YHTEYS
PAIKALLISIIN SAANTELYVIRANOMAISIIN.

A Huomio:

= Kayta FREEDOMG60®-ruiskuinfuusiojarjestelmaa vain potilaalle, jolle sen kaytté on maaratty ja vain sen suunniteltuun
kayttotarkoitukseen.

= Kaytéa vain RMS Medical Products -yhtién valmistamaa FREEDOMG60® Precision Flow Rate Tubing Sets™ -tarkkuusletkustoa.
Muiden letkustojen kayttd aiheuttaa ruiskun irtoamisen pumpusta ja mahdollisen sisdisen vaurion pumpulle. Muiden letkustojen
kayttd saattaa myds aiheuttaa nesteiden tai ladkkeen liikasy6ton potilaaseen.

= Kaytd FREEDOMG60-jarjestelman kanssa ainoastaan suositeltuja 60 ml:n ruiskuja. Ala kayta Terumo®-ruiskuja.

= Ala kayta alle 60 ml:n suuruisia ruiskuja. Pienempikokoisen ruiskun kayttt saattaa aiheuttaa potilaalle vaarallisia korkeita
paineita.

= Ennen kayttoa tarkasta huolellisesti letkustopakkaus. Ala kayta letkustoa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

= Al steriloi uudelleen letkustopakkauksia.

= Liukupuristimen liiallinen kaytto tai letkuston sailytys liuheyyykupuristin kytkettynd pidemmaén aikaa** saattaa vahingoittaa
letkustoa seké vaikuttaa infuusionopeuteen.

= Ruiskun mantaa tyontava musta liuska toimii suurella voimalla. Al laita koskaan sormia mustalle liuskalle tai ruiskun suojan
sisapuolelle. Ala yrita milloinkaan vaikuttaa mustan liuskan liikkeeseen.

= Tarkasta FREEDOMG60-ruiskuinfuusiopumppu huolellisesti ennen kayttéd. Varmista sen kunto ja testaa se. Jos toistuva testaus
osoittaa, ettd pumppu ei toimi oikein tai asianmukaisella virtausnopeudella, lopeta kaytto valittdmasti.

= Ala yrita avata pumpun koteloa tai poistaa ruiskun suojaa. Ala kayta laitetta jos ruiskun suoja on poistettu.

= Ala yrita poistaa ruiskua tai irrottaa letkustoa ennen pumpun pysayttamista ja ison nupin kaantamista taysin myotapaivaan,
kunnes musta liuska on liikeratansa p&assa.

= FREEDOMG60®-ruiskuinfuusiojarjestelmassa ei ole halytystd, joten hélytysdanté ei kuulu, jos virtaus keskeytyy. Infuusion tila ei
nay ruudulla. Pumppu ei sovellu kaytettavaksi sellaisen ladkkeen kanssa, jossa viive tai liilan vahainen infuusio voi aiheuttaa
vakavia vaurioita.

= Ala jatka vaurioituneen, kovan iskun saaneen tai testissa epaonnistuneen pumpun kayttoa.

= Al4 jatka nesteeseen upotetun pumpun kayttdd. Jos pumppuun on paassyt mitaén nestetts, vaihda pumppu valittomasti.

= Al autoklavoi FREEDOMG60-laitetta. Autoklavointi sulattaa ABS-muovin ja vaurioittaa pumppua.

= Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda lagkari tai ladkarin maarayksesta.

= Letkustojen tayttoa ja kuljetusta pakattuna jaatymispistetta alemmissa lamp6tiloissa ei suositella. Se voi vaurioittaa letkustoa.

**Esim. yleensa kauemmin kuin n. 2 tunnin ajan.
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FREEDOM60® pumppukaavio FR EED O M 60®

Syringe Infusion System

RUISKUN SUOJA

PUMPUN
KARKI

LIKERADAN PAA

ISO NUPPI(VETONUPPI)
LETKUSTON LUER-
LAIPPAPAA

LETKUSTON UROSPAA

® RUISKUN PAININ
FREEDOM®60 " -tuotelinja:

Jokainen FREEDOMG60-ruiskuinfuusiojarjestelma sisaltda kuljetuspussin ja kayttéoppaan.

Tuote Osanro
FREEDOM®60®-ruiskuinfuusiopumppu F10050
Kuljetuspussi F10090
Virtausmaaraohjattu letkusto (pakkauksessa 50
Osanro Virtausméaara | Osanro Virtausmaara
F0.5 0,5 mlitt F60 60 ml/t® . =
F1 1 mlit F120 120 mlit* p
F2 2 miit F180 180 mlit® |_rowerSTIESTl! BIN Gnm
F3 3miit F275 275 mlit®
F3.8 3,8 miit" F420 420 ml/t®
F5 5 miitt F500 500 ml/t®
F8 8 mit F600 600 mift” !Injektionesteisiin kéytettava steriili vesi (SWFI), suorat virtausmaarat
T 3 y .
:zig ig m:ﬁl E?gg ) 2(2)8 OmrK: & ;Svc:}ﬂtaeg.u antibioottien kayttoon, katso esimerkkeja todellisista virtausmaarista
F30 30 mit® F2400 2400 mi/t® *SWFI-virtausmaéarat vahennetaan annetuista arvoista. Kaytetaan tavallisesti
F45 45 mift° viskoosisille ladkkeille.

FREEDOMG60 -jarjestelmassa kaytettavat ruiskut:
=  Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 60ml (US-viite #309653; EU-viite #300865)
= Sherwood Medical Monoject® 60ml (Viite #8881-560125)

................
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FREEDOM60®-ruiskuinfuusiopum pun testaus ennen kayttoa:
1.Tutki ruiskun suojan sisapuoli ja varmista, etté siella ei ole roskia tai kontaminaatiota.
2.Varmista, ettd pumpun kytkin on OFF-asennossa ja, ettd musta liuska ruiskun suojassa on liikkeratansa paassa. Jos
musta liuska ei ole liikeratansa péassa, kierrd isoa nuppia taysin myotapaivaan.
3.Kaynnista pumppu kytkimesta ja varmista liuskan liikkkuvan tasaisesti koko liikeratansa pituuden; kuuntele seuraavia
aania:
="klik” k&ynnistettaessa pumppu,
="suriseva” aani, kun musta liuska liikkuu eteenpain,
="klik” liuskan saavuttaessa liikeratansa paatepisteen.
4. Varmista ruiskun jannitysliuskan (ruiskun suojan sisdédnmenokohdassa oleva 2,5 cm pitka liuska) vapaa toiminta
likuttamalla sitd sormella ylos ja alas.

Ruiskun asentamis- ja irrotusohjeet:

Ruiskun asentaminen: Ruiskun irrottaminen:
y — :

Varmista, ettd pumpun kytkin Asenna esitaytetty ruisku Infuusion tultua suoritetuksi,

on OFF-asennossa ja, etta letkusto liitettyn& ja mitta- sammuta pumppu kaantamalla
musta liuska ruiskun suojassa asteikko osoittaen yléspain kytkin OFF-asentoon ja k&déanna
on liikeratansa paassé. Jos ruiskun suojaan painin edella. isoa nuppia myotépaivaan,
musta liuska ei ole liikeratansa Vamista letkuston kunnes musta liuska on
paassa, kierra isoa nuppia luer-laipan olevan taysin vasten liikeratansa paéssa. Poista
myotapaivaan. pumpun karkea. tyhja ruisku tydntamalla sita

varovasti taaksepain
irrottaaksesi karjen ja
nostamalla se sitten ylospéin
pois pumpusta.

Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa. Jos ruiskun asentamisessa tai irroituksessa
on ongelmia varmista ensin, ettd musta liuska on liikeratansa paassa.

Valitut virtausnopeudet vs. aika:

Huomaa: Ladkkeen viskositeetti vaikuttaa suuresti sydttdaikoihin. Jos tarvitset apua tarvittavan letkuston virtausnopeuden
maadrittelyssa, ota yhteytta paikalliseen edustajaan tai RMS Medical Products -yhtiédn numerossa +1 845-469-
2042 tai séhkopostitse osoitteessa info@rmsmedicalproducts.com.

Virtausnopeus vs aikakaavio
Ruisku 1mik 2mit 30 mit 45mift 60 mift 120 miit
Maara
5 5t 2t. 30 min. 10 min 6 min. 42 sek. 5min 2 min. 30 sek.
10 10t. 5t 20 min 13 min. 18 sek. 10 min 5min
15 15t 7 t.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
45 451, 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. 27t. 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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Infuusion aloittaminen
Ennen ruiskun asentamista varmista seuraava:
® Varmista pumpun kytkimen olevan OFF-asennossa.
® Varmista, ettd musta liuska ruiskun suojan sisapuolella on liikeratansa paéssa. Jos musta liuska ei ole liikeratansa paassa,
kierrd isoa nuppia myotapaivaan.
® Varmista, etta sinulla on oikean virtausnopeuden letkusto.

1. Steriilitekniikkaa kayttaen poista steriili hattu virtausmaaraohjatun letkuston luer-laipasta ja kytke letkusto esitaytettyyn
ruiskuun.

2.Ruiskun mitta-asteikko osoittaen ylospain, tydénna ruisku ruiskun suojaan painin edelld. Varmista luer-laipan olevan
taysin vasten pumpun karkea.

Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa. Jos ruiskun asentamisessa/irrotuksessa on
ongelmia, varmista, ettd pumppu on OFF-asennossa ja, ettd musta liuska on liikeratansa paassa. Jos musta liuska ei ole liikeratansa
paassa, kierrd isoa nuppia taysin mydtéapaivaan.

3.Kuulet valittdbmasti "surisevan” &dnen mustan liuskan lilkkuessa kohden ruiskun paininta. Liuskan osuessa painimeen
se paastaa "klik" aanen, joka kertoo liuskan painavan nyt paininta eteenpain. Laaketta pumpataan nyt letkuston lapi.
Kun kaikki ilma ja ilmakuplat ovat pois letkustosta ja ladketta alkaa tippua, kirista korkki.

HUOMAA: Letkusto, joka on esitaytetty antibioottiseen kayttd6n ja kuljetettu jaatymispisteen alittavissa lampétiloissa, voi
olla vaurioitunut.

4.Poista korkki letkuston urospaasta ja kytke letkusto potilaan katetrin sisdansyottéon.
5.Kaynnista pumppu aloittamaan infuusio.

Huomaa: Sen jalkeen kun musta liuska koskettaa ruiskun paininta ja kuulet "klik”-&4&anen, pumppu on taysin danetén koko infuusion
ajan.

Infuusion etenemisen tarkistus
Tarkista ajoittain infuusion eteneminen ottamalla aika infuusion aloittamisesta ja katsomalla ruiskun painimen likkumaa matkaa.

Likimaarainen arvo antibiooteille ja muille ei-viskoosisille liuoksille on nahtavissa letkustoon liitetyssa vedenpitavassa etiketissa. (esim.
F60 virtaa 60 ml/t; F30 virtaa 30 ml/t jne.)

Infuusion paattyminen
1. Varmista ruiskun olevan tyhja.
2. Sammuta pumppu kaantamalla kytkin OFF-asentoon ja kaanna isoa nuppia myoétapaivaan, kunnes musta liuska on
likeratansa paassa.
3. Irrota letkusto potilaan sisédmenevasta katetrista.
4. Poista ruisku varovasti pumpusta vetamalla sité taaksepéin ja nostamalla ylospain.

| Huomaa: Jos annos on yli 60 ml ja tarvitaan toinen ruisku, asenna toinen ruisku toistamalla edella esitetty luku "Infuusion aloittaminen”.

Ihonalaisen immuuniglobuliinin (SCIg) antaminen:
Huomaa: Sinun TAYTYY kayttaa FREEDOM60®-immuuniglobuliinilaskinta valitsemaan sopivankokoinen virtausmaaréohjattu
letkusto suorittamaan infuusio halutussa ajassa kullekin immuuniglobuliini (IgG) -potilaalle. Laskimen kayttamatta jattaminen johtaa
erittain pitkiin infuusioaikoihin. Letkuston etiketissé esitetty virtausnopeus péatee vain alhaisen viskositeetin omaaville antibiooteille ja
liuoksille. Laskin on ladattavissa verkkosivuiltamme osoitteista: www.rmsmedicalproducts.com tai www.freedom60calculator.com.

Infuusion aloittaminen

Ennen ruiskun asentamista varmista seuraava:
® Varmista pumpun on/off-kytkimen olevan OFF-asennossa.

® Varmista, ettd musta liuska ruiskun suojan sisapuolella on liikeratansa paéssa. Jos musta liuska ei ole liikeratansa paassa,
kierrd isoa nuppia myoétapaivaan.

® Varmista kayttavasi FREEDOM60® |gG-laskimella laskemaasi oikeaa virtausmaaréohjattua letkustoa.

1. Steriilitekniikkaa kayttaen poista steriili korkki virtausmaaraohjatun letkuston luer-laipasta ja kytke letkusto
esitaytettyyn ruiskuun.

2.Poista steriili korkki ihonalaisen neulan paasta ja liitd neula virtausmaaraohjatun letkuston urospaahan.

3.Ruiskun mitta-asteikko osoittaen yldspain, tyénna ruisku ruiskun suojaan painin edelld. Vamista luer-laipan olevan
taysin vasten pumpun karkea.
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Huomaa: Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa. Jos ruiskun asentamisessal/irrotuksessa on
ongelmia varmista, ettéd pumppu on OFF-asennossa ja musta liuska on liikeratansa paasséa. Jos musta liuska ei ole liikeratansa p&éssa,
kierrd isoa nuppia taysin my6tapaivaan.

4. Kaynnista pumppu laittamalla kytkin ON-asentoon letkuston tayttamiseksi, mutta yrita valttaa ladkkeen tippumista
ulos neuloista. Pistoskohdan kipureaktioiden minimoimiseksi on suositeltavaa tydntdd neulat ihoon kuivina. Virtauksen
pysayttamiseksi neuloihin kAannd pumppu OFF-asentoon ja k&d&nna isoa nuppia myotapaivaan, kunnes musta liuska
on irti ruiskun painimesta. Tama poistaa paineen ruiskun painimesta.

5.Valitse pistospaikat ja puhdista kohdat alkoholilla. Pistoskohdan kuivuttua purista ihoa ja tyénna kukin neula ihon alle.
Varmista neulan pysyminen paikallaan teipilla.

6.Veren takaisinvirtauksen tarkistamiseksi poista ruisku varovasti vetamalla sitéd taaksepéain ja nostamalla yl6spain.

7.Ruisku pumpusta irrotettuna veda ruiskun paininta varovasti taaksepain. Varmista, etta punaista tai vaaleanpunaista ei
nay letkustossa. Jos veren takaisinvirtausta esiintyy, poista virtaus tdh&an kohtaan letkupuristimella ja kayta 19G- laskinta
maéarittdmaan, voidaanko annos antaa muista jaljellejaaneista kohdista. Jos voidaan, jatka eteenpdin. Jos ei, poista kaikki
neulat, liitd uusi neulapaketti ja aloita uudelleen vaiheesta 2.

8.Laita ruisku takaisin pumppuun ja ka&dnna pumpun kytkin ON-asentoon aloittamaan infuusio.

Infuusion péaattyminen
1. Infuusion tultua suoritetuksi sammuta pumppu ja poista kaikki neulat.
2. Kaanna isoa nuppia, kunnes musta liuska on liikeratansa paassa ja poista ruisku.

Vianmaaritys:
Jos tassa luvussa esitetyt ehdotukset eivat ratkaise ongelmaasi, tai jos ongelma jatkuu, lopeta kayttd ja ota yhteys RMS Medical Product -
yhtiéon ja/tai 1aékariin.

Ruiskua ei voi laittaa pumppuun tai ottaa pois pumpusta
 Ruiskun laittamisessa paikalleen tai poistamisessa ei koskaan tarvita voimaa.
« Varmista, ettd pumppu on OFF-asennossa ja ettd musta liuska on liikeratansa padassé. Jos musta liuska ei ole liikeratansa paassa,
kierrd isoa nuppia taysin myotapaivaan ja yrita uudestaan.
» Varmista, etté kaytéat asianmukaista BD®- tai Monoject®-merkkistd 60 ml:n ruiskua.

Ruisku ei pysy pumpussa
= Varmista kayttavasi alkuperaisia luer-laipalla varustettuja FREEDOM60® Precision Flow Rate Tubing™ -letkustoja.
= Varmista, etta letkuston luer-laippapaé on yhdistetty 60ml ruiskuun ja, etta laippa on oikein paikallaan vasten pumpun karkea.

= Jos kaytat pumppua ihonalaiseen infuusioon, varmista, etta et ole kiinnittanyt ruiskua suoraan ihonalaiseen neulapakettiin.

Ei virtausta

= Varmista pumpun olevan ON-asennossa.

= Varmista, etta liukupuristin on auki ja, etté puristin ei ole ollut kiinni pitk&n aikaa. Jos liukupuristin on kiinni liian kauan, se voi
vaurioittaa letkustoa.

= Testaa letkusto: Pumpun ollessa ON-asennossa (—), kayta steriilimenetelmia irrottamaan virtausmaaraohjattu letkusto
kestokatetrista (1V) tai neulapaketista (ihonalainen); tarkistaaksesi ladkkeen tippumisen letkustosta. Jos laéketta ei tipu, vaihda
letkusto. Letkusto saattaa olla tukossa tai vaurioitunut. Jos laéketta tippuu virtausmaéaraohjatusta letkustosta, ongelma on
todennakoisesti sisadnmenevassa katetrissa tai neulapaketissa.

Hidas virtaus

= Suonensisédinen: Jos liukupuristinta on kaytetty pitemman aikaa, se saattaa vaurioittaa letkustoa ja vaikuttaa
virtausnopeuteen. Kayté toista letkustoa ja mittaa virtaus. 60 ml/t letkustolla ruiskun painimen tulisi likkua 10 ml 10 minuutin
aikana (1 ml/min). 120 ml/t letkustolla 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 ensimmainen 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 paallysosia tulisi valttda. Saatat myos tarvita useampia pistoskohtia,
pitempia neuloja tai suuremman virtauskyvyn omaavaa letkustoa.

Virtaus jatkuu, vaikka pumppu on OFF-asennossa
= Tama on pumpun normaalitoiminto. Pumppu on suunniteltu yllapitamaan paine infuusion aikana ja sen jalkeen estamaan
veren/ladkkeen takaisinvirtaus.
= Virtauksen pysayttamiseksi kdanna pumppu OFF-asentoon ja kdanna isoa nuppia myotapaivaan, kunnes musta liuska on irti
ruiskusta. Tdma poistaa paineen ruiskun painimesta.
= Voit my6s kayttaa liukupuristinta. Suosittelemme liukupuristimen kayttéa lopettamaan virtaus valittdmasti vain hatatilanteessa.
Liukupuristimen liiallinen kaytté voi vaurioittaa letkustoa.

Laaketta (5ml tai vahemman) jaa ruiskuun
= Varmista, etta kaytat asianmukaista BD®- tai Monoject® -merkkista 60 ml:n ruiskua. Ala kayta Terumo-ruiskuja.
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lhonalaista turvotusta, kipua tai punoitusta pistoskohdassa
= Kokeile ihonalaisten neulojen pistamista kuivina. IgG saattaa arsyttaa ihoa.
= Varmista, etta neulat ovat riittavan pitkia ylettamaan ihonalaisiin kerroksiin.
= Varmista, etté neulat eivét ole liian pitkia, jolloin ne saattavat olla lihaksessa.
= Kokeile hitaamman virtausnopeuden omaavaa letkustoa. Virtausnopeus saattaa olla liilan suuri.
= Harkitse pistoskohtia. Jos olet kierrattényt pistoskohtia ja I6ytanyt paikkoja, jotka eivat aiheuta kipua, on kenties suositeltavaa
palata parhaiten toimiviin pistoskohtiin.

Hoito ja Huolto:

FREEDOM60® ei vaadi mitdédn ennakkohuoltoa. FREEDOMG60® on jarjestelmd, mika tarkoittaa, etté letkusto mééarittelee
virtausnopeuden, ei pumppu. Taman vuoksi pumppumme ei vaadi kalibrointia. Oikea virtausnopeus saavutetaan oikeanlaisen
letkuston valinnalla.

Letkustomme on varmistettu tilastollisesti valmistuksen aikana ja niilla saadaan asianmukainen virtausnopeus valvotuissa
olosuhteissa.

Puhdistus:
Puhdista vain esilla olevat ja ulkoiset pinnat. Mitddn pumpun sellaisia osia, joihin ei paase helposti kasiksi, ei saa yrittda puhdistaa.
Lopeta sellaisen pumpun kayttd, jonka sisdosat ovat olleet avoinna tai, joka on upotettu nesteeseen.

Pyyhi pinta veteen ja puhdistusaineeseen kostutetulla kankaalla tai kayta sellaista pintojen desinfiointiainetta, joka sopii asetyyli-butyyli-
styreeni (ABS) ja polykarbonaatti (PC) muoveille, esim kotitalouksien valkaisuaineet tai vetyperoksidi. Valta alkoholin tai alkoholia
sisaltavien aineiden kaytt6a; niilla on taipumus tehda ABS-muovi hauraaksi. Lopuksi pyyhi viela uudelleen puhtaaseen veteen
kostutella liinalla.

Jos ehdottoman valttdmatontd, voit puhdistaa ruiskun suojan sisapuolen kayttamalla pitkda vanupuikkoa tai pulloharjaa ja ABS- ja PC-
muoveille sopivaa puhdistusainetta. Alkoholin kaytt6a ei suositella.

Sailytys:
Suositellaan FREEDOMG60®-pumpun sailyttamista viiledssa kuivassa paikassa ja letkustopakettien sailyttamista huonelampétilassa (n. 16—
30 °C tai 61-86 °F).

Virtausnopeuden testaaminen (jos tarpeen paikallisten toimenpideohjeiden mukaisesti):
1. Veda uuteen ruiskuun 60ml steriilia vetta

2. Poista ruiskusta kaikki ilma
3. Liita steriili FREEDOM60® letkusto ruiskuun
4. Poista letkustosta kaikki ilma
5. Laita ruisku pumppuun ja kaynnista pumppu
6. Seuraa ruiskun asteikon lukemia ja kulunutta aikaa maaritellaksesi likimaarainen virtausnopeus
7. Vertaa testituloksia alla olevassa taulukossa annettuihin testiarvoihin.
Etiketin virtausnopeus Nlmellllswrtaus_nopeus Testialue?
aborator|0-1
60 mi/t 72 mi/t 60-84 ml/t
120 mlit 134 ml/t 115-153 mi/t

1. FREEDOMS60® -infuusiopumpun suunnittelussa on otettu huomioon tavanomaisten Kliinisten olosuhteiden vaikutus virtausnopeuteen. Laboratorio-oloissa: Merkinnélla 60 mi/t varustettu letkusto on suunniteltu tuottamaan nimellinen
virtausnopeus 72 ml/t. Merkinnalla 120 ml/t varustettu letkusto tuottaa laboratorio-oloissa nimellisen virtauksen 134 ml/t. FREEDOM60® tuottaa nimellisié laboratorio-olosuhteita suuremmat virtausnopeudet johtuen seuraavista
vakioiduista sovelluskriteereistd, jotka vaikuttavat todellisiin virtausnopeuksiin normaaleissa Kliinisissé olosuhteissa.

60 mi/t letkusto | 120 ml/t letkusto
\Virtaus laboratorio-oloissa 72 mi/t 134 ml/t

Miinus kliiniset vaikutukset

Katetrin koko (20G PICC) -7 mlit -8 mlit
Nesteen viskositeetti (D5W) -2 mlit -3 mlit
Suonen paine -3 mlit -3 mlit
Etiketin virtausnopeus 60 mi/t 120 mi/t

2. Yhtenevéisten testitulosten varmistamiseksi pidd pumppu ja letkusto likimaarin vaaka-asennossa ja seuraa virtausta vahintaan 20 minuuttia. FREEDOM60® -jarjestelmélle madritelladn nimellisvirtaus infuusiolle tarkoissa
testiolosuhteissa suurella maaralla pumppuja, joiden on testattu antavan virtauksen, joka eroaa nimellisvirtauksesta korkeintaan 7 %, ja 95 prosentin luottamusvalillé. Vaihtelevissa laboratoriotesti- ja nesteolosuhteissa taman
alueen voidaan odottaa vaihtelevan noin 15% nimellisesté virtauksesta. Tarkempaa seurantaa varten kayta sekunttikelloa ja hienojakoisella asteikolla varustettua byrettid. FREEDOM60®-pumpun testaus perustuu ANSI/AAMI
Kansalliseen Standardiin, ID 26-1992, Infuusiolaitteet, Elokuu 24, 1992.

Jos annettuja virtausnopeuksia ei voida likimaérin saavuttaa laboratorio-olosuhteissa, tehtaalta on saatavissa korjaus seka taysi
sertifiointitestaus.

Viitteet:

1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Aspects of pressure build-up in the use of electronic infusion devices (N&kokohtia paineen muodostumisesta
kaytettdessa elektronisia infuusiolaitteita). 11. 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.
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FREEDOM60®-vi rtausprofiili:

FREEDOMG60-virtausprofiili osoittaa virtauksen olevan yhtenevainen koko laakityksenannon ajan.

FREEDOMG60® -virtausnopeus vs aika
Neste: H,O ¢ Nestemaéaré: 60 ml « Mitattu letkusto: F120 — 120 ml/t
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Aika (minuuttia)

Tekniset tiedot:
Jarjestelma:

Sailion tilavuus: 60 ml (maksimi)

Jaanndsmaara: <0,4ml

Virtausmaaran tarkkuus: + 7 %*

Kayttdpaine: 13,5 psi (93 079,125 Pa) (nimellinen)
15 psi (103 421,25 Pa) (huippu)

Herkkyys korkeudelle: + 3% /12" (30cm)

Vakiovoimamekanismi: +3%

*Virtausmaaratiedot on tallennettu lampétilassa 22 °C kayttden 60 ml 0,9 prosentin luonnollisella hajonnalla. Nailla arvoilla odotetaan saavutettavan kokonaistarkkuus +7 %. Korkeimmissa
lampétiloissa, jotka johtavat viskositeetin pienenemiseen, on odotettavissa suurempi virtausnopeus. Lampétilamuutoksista johtuva virtausnopeuden variaatio on likiméérin lineaarinen ja voi vaihdella -
20 prosentista lampétilassa 14°C +20 prosenttiin lampétilassa 30 °C. Nesteiden, jotka ovat huomattavasti 0,9 prosentin luonnollista hajontaa viskoosisempia, odotetaan pienentévan virtausnopeutta ja
saattavan vastaavasti johtaa pidempiin infuusioaikoihin. Viskoosisemmat nesteet voidaan testata ennen potilaskayttéa noudattamalla tassé oppaassa kuvattuja laboratorio-olosuhde testimenetelmia.

Pumppu: Virtausmaaraohjattu letkusto
Paino: (0,4 kg)14 unssia Pituus: 6” - 72" (152 mm — 1829 mm)
Pituus: 12" (304 mm)
Leveys: 4.5" (114 mm)
Korkeus: 1.6” (41 mm)
Virtausmadaréohjattu letkusto/Jddnnésmaéra (ml)
F0.5 0,09 F60 0,14
F1 0,08 F120 0,16
F2 0,10 F180 0,13 J
F3 0.09 F275 0.11 Bt 'J ] u
F38 | 000 | F420 | 010 precision
FS 0.08 F500 0.09 FLOW RATE TUBING™
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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Takuutiedot:

Rajoitettutakuu: RMS Medical Products/Repro-Med Systems, Inc. ("Valmistaja”) takaainfuusiopumpunolevanvirheetdnkoskien
tuotteiden materiaaleja ja valmistustapaa normaalia ja kayttéohjeiden mukaista kéytt6a varten. Takuu on rajoitettu alkuperdiseen
ostajaan yhden vuoden ajaksi ostopdaivasta lukien. "Alkuperainen ostaja” on henkild, joka on ostanut infuusiopumpun valmistajalta tai
valmistajan edustajalta. Takuu ei koske tuotteen seuraavia ostajia. Taméan takuun velvoitteiden ja tassa rajoitetussa takuussa
esitettyjen menetelmien mukaan valmistaja korjaa tai vaihtaa infuusiopumpun tai jonkin sen osan silla ehdolla, etté tuote tai sen osa
on vastaanotettu valmistajan tai valmistajan edustajan toimesta yhden vuoden takuuaikana ja myds silla ehdolla, etta valmistaja
myontaa tutkimuksen perusteella tuotteen olevan viallinen.Vaihtotuotteelle tai vaihdetuille tuotteen osille myénnetaan takuu vain
alkuperdisen takuuajan jaljella olevalle ajanjaksolle. TAma takuu ei ole voimassa lisatarvikkeille, eiké kertakaytttavaroille.

Seuraavat olosuhteet, menetelmat ja rajoitukset ovat voimassa koskien valmistajan velvotteita tdman takuun puiteissa:

e Taméan takuun sopimusosapuolet: Tama takuu rajoittuu infuusiopumpun alkuperéiseen ostajaan. Takuu ei koske
tuotteen seuraavia ostajia.

e Takuuta koskeva suorituskykytoimenpide: limoitus viasta on tehtava kirjallisesti asiakastukiosastolle, RMS Medical

e  Products/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. limoituksessa RMS Medical
Products/Repro-Med Systems, Inc. -yhtidlle on mainittava tuotteen malli ja sarjanumero, ostopaiva seka vian kuvaus
riittavan 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
alkuperaisen ostajan riski.

e Takuuolosuhteet: Tama takuu ei kata mitdan tuotetta tai tuotteen osaa, joka on korjattu tai jota on muutettu valmistajan

tehtaan ulkopuolella niin, etté se valmistajan harkinnan mukaisesti on vaikuttanut tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen,

tai jota on kasitelty vaarin, laiminlyoty tai joka on ollut onnettomuudessa. Vaarin kasittely sisaltéd, mutta ei rajoitu

laitteen kayttodon jattamalla noudattamatta kayttdohjeita tai ei-hyvaksyttyjen lisatarvikkeiden tai kertakayttétavaroiden

kayton.

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

Seuraavat poissulkemiset ja rajoitukset ovat voimassa:

o Kellaan 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.

0o 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.

o Valmistaja ei ota vastuuta tuotteeseen kohdistuvista erityisistd, epasuorista tai seuraamuksellisista vahingoista.

o Infuusiopumppua saa kayttaa ainoastaan lagkintahenkildston valvonnassa, jonka taitojen ja harkinnan perusteella
paatetéaan infuusiopumpun sopivuudesta johonkin tiettyyn ldéketieteelliseen hoitoon.

0 Kaikkien valmistajan tai sen agenttien toimittamien suositusten, informaation ja asiaan liittyvén kirjallisuuden
katsotaan olevan tarkkaa ja luotettavaa, mutta se ei aseta mitdan takuita.

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

Symbolien merkitykset:

—_ On Ala kayta uudestaan

KK

Off 0 Eratunnus IE Sarjanumero

Kéayta ennen VVVV-KK-PP tai VVVV- ®

©)
A
A

E 3

Huomio Valmistaja | STERILE | R | [Steriloitu sateilyttamalla

[:[E Katso kayttdohjeita QTY | |Maara

Valtuutettu edustaja
m Euroopan Yhteisdssa Luettelonumero

RMS Medical Products

24 Carpenter Rd OO R M S

B

Chester, NY 10918 USA MEDICAL PRODLICTS
Ph. 800-624-9600 « 845-469-2042

www.rmsmedicalproducts.com c € 0086

FREEDOMG60® on laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen.
RMS Medical Products on ISO 13485 -sertifioitu.

© 2018 RMS Medical Products F10050_Finnish_(Suomi)_FI_Rev H
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