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Syringe Infusion System

Bevezetés:

A FREEDOMG60® fecskendé-infuzids rendszer hordozhaté és kdnnyen hasznalhatd; elektromossagot és akkumulatort nem igényel.
Minddssze két vezérlégombot, valamint egy az aramlasi sebességet iranyité kildnleges precizios csékészletet tartalmaz.

A FREEDOMB60® allando és biztonsagos 13,5 psi (93079,125 Pa) nyomason miikodik. A FREEDOMG60® szamara kifejlesztett allando
nyomasbeadllitas a folyadékatvitel soran fellépd barmilyen ellenallas-novekedés esetén automatikusan csokkenti az aramlasi sebességet.
A rendszer magatdl megtalalja a ndvekvé ellendllds és az dramlasi sebesség kdzti egyenstilyt. Allandé folyast biztosit, amely jellemzéen
megakadalyozza a régok kialakulasat, és fenntartja a teljes nyomast az inf(izié befejeztével is, ezaltal megakadalyozva a vér vagy
gyogyszerkészitmény visszfolyasat. A FREEDOMB60® szintén kikiiszoboli a bolusos, tilfolyasos, tiladagolasos vagy elfolyasos infazio-
adagolassal kapcsolatos aggalyokat.

Az SClg (szubkutan immunglobulin) alkalmazasakor a dinamikus egyensuly technolégia elénye az, hogy a rendszer képes
csokkenteni az atfolyas sebességét barmilyen, szévetszaturacié vagy nem megfelel6 tlibehelyezés soran fellépé nyomas névekedés
esetén..

Felhasznalasi javallatok:
A FREEDOMB60® fecskend6-inflzios rendszer haszndlata intravénas, intraarteridlis, enteralis, szubkutan, valamint epidurdlis infazi6 vagy
gyogyszeradagolas vagy szabalyozott infuzids sebesség melletti folyamatos atvitelt igénylé egyéb folyadékok bevitele esetén javallott. A

FREEDOMG60® szintén javallott helyi érzéstelenité az intraoperativ helyszinre torténd folyamatos infuziéja estén is, posztoperativ
fajdalomszabalyozas céljara.

Ellenjavallatok:
The FREEDOMG60® nem javallott vér, kritikus* vagy életbentarté gyogyszerezés, valamint inzulin infaziéja esetén.
* Kritikusként definialhaté az olyan gyogyszerelés, amely nagyobb adagolasi pontossagot igényel, példaul a kdzponti idegrendszerre haté

Opiat alapu depresszansok. Az Egyesiilt Kirdlysagban és mas orszagokban ezeket helyi szabalyozasok korlatozhatjak. FORDULJON A
HELYI SZABALYOZO HATOSAGOKHOZ.

/N

: \ Figyelem:

* A FREEDOM®60® fecskendé-infazios rendszert kizarolag olyan betegek esetén hasznalja, akik szamara a késziilék hasznalatat
elrendelték; a késziléket kizarélag rendeltetés szerint hasznalja.

« Kizarélag az RMS Medical Products altal gyartott FREEDOMG60 Precision Flow Rate Tubing™ készlet eszkdzt hasznaljon. Barmely mas
csévezeték-készlet hasznalata a fecskendé pumpabdl valo kiugrasat eredményezheti, amely soran a pumpa belséleg sérilhet. Barmely
egyéb csévezeték-készlet hasznalata a folyadék vagy gydgyszerkészitmény tuladagolasat eredményezheti.

« A FREEDOM60® eszkozzel kizarolag a javasolt, 60 ml-es fecskend6t hasznalja. Ne hasznaljon Terumo® fecskendét.

« Ne hasznaljon 60 ml-esnél kisebb fecskend6t. Ennél kisebb fecskend® hasznalata a beteg szdmara kockazatosan magas nyomast

eredményezhet.

» Hasznalat el6tt gondosan vizsgélja meg a csGvezeték-készlet csomagolasat. A csGvezeték-készletet ne haszndlja, ha a csomagolas bontott

vagy seérllt.

* A cs6vezeték-készletet ne sterilizélja Gjra.

* A csUsz6-szorito tulzott elhasznaltsaga vagy olyan csévezeték-készletek tarolasa, melyeknek a cslisz6-szoritéja hosszl
igénybevételnek lett kitéve** a csévezeték sérulését eredményezheti, és befolyasolhatja az inflzids sebességet.

* A fecskendddugattyut a helyére told fekete ful mikodtetése nagy erdkifejtést igényel. Ujjat soha ne helyezze a fekete fllre
vagy a fecskendévédon belllre. A fekete fiil mozgasat soha ne prébélja akadalyozni.

» Hasznalat elétt tiizetesen vizsgélja meg a FREEDOMG60® fecskendé-infuzios pumpat. Ellenérizze annak allapotat, és probalja ki. Ha a
tobbszori kiprobalas soran az deril ki, hogy a pumpa nem megfeleléen mikodik, vagy a folyasi sebesség nem megfeleld, azonnal
fuggessze fel a haszndlatéat.

* Ne probalja meg kinyitni a pumpa hazat, és ne probalja meg eltavolitani a fecskendévédét. Ha a fecskenddvedét eltavolitottak, ne
hasznélja a készuléket.

* Ne prébélja meg eltavolitani a fecskendét vagy lecsatlakoztatni a csévezeték-készletet anélkiil, hogy elébb kikapcsolna a pumpat
(OFF), és a nagy gombot az éra jarasanak megfeleld iranyban addig el nem tekerte, hogy a fekete fiil a palyaja végéig nem ért volna.

*« A FREEDOMG60® fecskend6-infuzids rendszer nem rendelkezik figyelmezteté berendezéssel, ezért ha az atfolyas akadalyba tkozik, ezt
nem kiséri figyelmeztetd jelzés. Az infuzié allapota nem kdvetheté nyomon kijelzd segitségével. A pumpa nem alkalmas olyan
gyogyszerezés esetén, amely soran a késedelem vagy az aluladagolas sulyos sérilést eredményezhet.

* Ha a pumpa sérlilt, azt sulyos razkddas érte vagy a tesztelés soran nem mikddott megfeleléen, ne hasznalja azt.

« Ha a pumpat folyadékba meritették, ne hasznélja azt. Ha a pumpéaba folyadék jutott, azonnal cserélje le.

+ A FREEDOMG60® készUléket ne vesse ala autoklavos sterilizacionak. Ez megolvasztja az ABS milanyagot, és kart okoz a pumpaban.

« Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye a késziilék kizardlag orvos altali, valamint orvosi rendelésre térténé forgalmazasat engedélyezi.

* A csOvezeték-készlet feltdltése és szallitasa fagypont alatti csomagolas esetén nem javasolt. Ez kart okozhat a csévezetékben.

**példaul altalaban tébb mint 2 6ra.
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FREEDOM60® Pumpa abra: F R EE D O M 60®

Syringe Infusion System
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PISTON DE LA
p SERINGUE
FREEDOMG60® termékcsoport:

Minden egyes FREEDOMG60® fecskend6-inflzids rendszer tartalmaz egy utazotasakot valamint egy felhasznaloi kézikdnyvet.

Termék Alkatrészszam
FREEDOM60® fecskendé-infuzidés pumpa F10050
Utazétasak F10090
Ellenérzott aramlasi sebességii csévezeték (50 darabos készlet)
Alkatrészszasebesség| Aramlasi | Alkatrészszésebesség| Aramlasi
F0.5 0,5 ml/éra’ F60 60ml/6ra’ o .
F1 1ml/éra’ F120 120ml/6ra”
F2 2m|/érai F180 180m|/éraz RE)WeSTIESTl! s(?N !‘T!
F3 3ml/éra F275 275ml/6ra
F3.8 3,8ml/6ra* F420 420ml/6ra’
F5 5ml/6ra’ F500 500ml/6ra’
8 8mi/ora F600 600miora” | 1\ 4asi6s steril viz (1SV) direkt aramlasi sebesség.
F10 10ml/6ra’ F900 900ml/éra® | 2 Az antibiotikumos hasznalathoz igazitva; a konkrét aramlasi
F15 15ml/éra’ F1200 1200ml/éra’ sebességekre példak: 6. oldal.
F30 30ml/ora” F2400 2400ml/ora’ 3 Az ISV aramlasi sebességeket a megallapitott értékekbdl
F45 45ml/6éra’® vonjak le. Altalaban viszkézus gy6gyszerkészitményekhez

A FREEDOMG60® rendszerrel hasznalhaté fecskendok:
» Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok® 60 ml (USA referenciaszam: #309653; EU referenciaszam: #300865)

¢ Sherwood Medical Monoject® 60 ml (Referenciaszam: #8881-560125)
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A FREEDOMG60® fecskendd-infuziés pumpa tesztelése:
1. Vizsgalja meg a fecskend6védd belsejét, és bizonyosodjon meg réla, hogy nem tartalmaz tormeléket vagy szennyezédést.
2. Bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa on/oF (be/ki) kapcsoldja OFF (KI) allapotban van, és a fecskendévéddben talalhatd
fekete fil a menetvonal végén helyezkedik el. Ha a fekete fil nem a menetvonal végén helyezkedik el, tekerje a nagy
gombot az 6ra jarasanak megfelelé iranyban (itk6zésig.
3. Kapcsolja BE (-) a pumpat, kévesse, ahogy a fil lassan végigfut a menetvonalén; £gyelje a kdvetkezd hangjelzéseket:
« kattanas, amint a pumpat BE (-) kapcsolja
* egy ‘berregd’ hang hallhaté, ahogy a fekete fiil elére mozdul
« kattanas, amikor a flil a menetvonal végére ér
4. Teszteléssel bizonyosodjon meg arrdl, hogy a fecskendd huzéfiile (az egy-hiivelykes hosszu fiil mely a fecskendévédé
bejaratanal talalhatd) szabadon mikadik, ahogyan azt az ujjaval fel-le igazitja.

Fecskend6 behelyezési és eltavolitasi utmutaté:

A fecskendo behelyezése: A fecskendo eltavolitasa:
= ‘

Bizonyosodjon meg réla, hogy Helyezze be az elére megtoltott Az infGzi6 befejeztével kapcsolja

a pumpa on/oF (be/ki) fecskendét a fecskendévéddébe Kl a pumpat, és tekerje a nagy
kapcsol6ja OFF (KI) llapotban ugy, hogy a csévezeték gombot az 6ra jardsanak

van, és a fecskendévédon csatlakoztatva van, a fokozatjelzé megfelel6 iranyban, amig a
belll talalhato ful a felfele néz és a dugatty( eld| fekete flil a menetvonala végéig
menetvonalanak vegén helyezkedik el. Bizonyosodjon nem ér. Tavolitsa el az lUres

helyezkedik el. Ha a fekete ful
nem a menetvon- alanak
végén helyezkedik el,
Utkozésig tekerje a nagy
gombot az 6ra jarasanak
megfeleld iranyban.

fecskendét ugy, hogy azt
dvatosan visszahlizza, hogy a
hegyét kiszabaditsa, majd
kiemeli a pumpéabdl.

meg roéla, hogy a csévezeték luer
disc vége teljes terjedelmében a
pumpa orraban ul.

Megjegyzés: A fecskendd behelyezéséhez és eltavolitdsahoz soha nem kell erét alkalmazni. Ha a behelyezés vagy eltavolitas
problémaba Utkozik, figgessze fel a folyamatot, és bizonyosodjon meg réla, hogy a fil a menetvonal végén talalhaté-e.

Kivalasztott aramlasi sebességek az id6 fliggvényében:

Megjegyzés: A gyogyszerkészitmény viszkozitdsa nagyban képes befolyasolni az adagolasi idét. Annak meghatarozasaban, hogy melyik aramlasi cs6készletet
hasznélja, segitségért Iépjen kapcsolatba helyi képviselbjével vagy az RMS Medical Products-szal a kdvetkez6 telefonszamon +1 845-469-2042 vagy
email-en: info@rmsmedicalproducts.com.

Aramlasi sebesség / id6 tablazat
Fecskendd 2 2 P 2 2 P
{irtartalma 1 ml/o 2 ml/6 30 ml/o 45 ml/o 60 ml/o 120 ml/o
5 5 6ra 2 6ra 30 perc 10 perc 6 perc 42 mp. 5 perc 2 perc 30 mp.

10 10 6ra 5 éra 20 perc 13 perc 18 mp. 10 perc 5 perc

15 15 éra 7 6ra 30 perc 30 perc 20 perc 15 perc 7 perc 30 mp.

20 20 éra 10 é6ra 40 perc 26 perc 42 mp. 20 perc 10 perc

25 25 ora 12 6ra 30 perc 50 perc 33 perc 18 mp. 25 perc 12 perc 30 mp.

30 30 dra 15 6ra 60 perc 40 perc 30 perc 15 perc

35 35 6ra 17 6ra 30 perc 70 perc 46 perc 42 mp. 35 perc 17 perc 30 mp.

40 40 6ra 20 6ra 80 perc 53 perc 18 mp. 40 perc 20 perc

45 45 6ra 22 6ra 30 perc 90 perc 60 perc 45 perc 22 perc 30 mp.

50 50 éra 25 éra 100 perc 66 perc 42 mp. 50 perc 25 perc

55 55 ora 27 6ra 30 perc 110 perc 73 perc 18 mp. 55 perc 27 perc 30 mp.

60 60 ora 30 6ra 120 perc 80 perc 60 perc 30 perc
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Az infuzibadagolds megkezdése
A fecskendd behelyezése elbtt bizonyosodjon meg a kbvetkezbkrél:
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa on/oF (be/ki) kapcsoloja OFF (KI) allapotban van.
« Bizonyosodjon meg réla, hogy a fecskendévéddben talalhaté fekete fiil a menetvonala végén helyezkedik el. Ha a fekete
ful nem a menetvonala végén helyezkedik el, tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfelelé iranyban.
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a megfeleld ellendrzott aramlasi sebességii csévezeték-készlettel rendelkezik.

1. Steril technika hasznalataval, tavolitsa el a steril kupakot az aramlasvezérelt csévezeték luer disc végérdl, és
csatlakoztassa a csGvezetéket az elére megtoltott fecskendéhdz..

2. A fecskendét, a dugattyuval elére helyezze be a fecskenddveédébe ugy, hogy a fecskendd fokozatjelzései felfele néznek.
Bizonyosod- jon meg réla, hogy a luer disc vég teljes egészében a pumpa orrdban Ul.

Megjegyzés: A fecskend6 behelyezéséhez és eltavolitdsahoz soha nem kell erét alkalmazni. Ha probléméja van a behelyezéssel/eltavolitassal,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a pumpa Klkapcsolt helyzetben van, és a fekete fiil a menetvonalanak végén all.

3. Steril technikat alkalmazva a pumpa segitségével toltse fel a csévezetéket Ugy, hogy a dugds végen talalhatd kupakot
kilazitja, és a pumpét BE (-) allapotba helyezi. Ekkor azonnal berregé hangot fog hallani, amint a fekete fiil a fecskendé
dugattyuja iranyaba elindul. Ha a ful megtalalja a dugatty(t, egy kattanas hallatszik, mely azt jelzi, hogy a flil nyomast fejt ki a
dugattydra. Ekkor elindul a gyégyszerkészitmény pumpalasa a csévezeték-készleten keresztiil. Amint minden levegé és
légbuborék eltavolitasra keriilt, és a gydgyszerkészitmény elkezd csepegni, szoritsa meg a kupakot.

MEGJEGYZES: A fagypont alatti &llapotban kiszerelésre keriilt, antibiotikumos hasznéalatra elére feltdltott csévezeték
sérilhet.

4. Tavolitsa el a sapkat a csGvezeték dugos végérdl, és csatlakoztassa a csévezetéket a betegen talalhaté permanens tihéz

vagy katéterhez.

5. Az inflizi6 megkezdéséhez kapcsolja be a pumpat.

Megjegyzés: Ha a fekete fll megtalalta a fecskendd dugattyujat, amelyet kattanas jelez, az infuzié hatralévé részében a pumpa tovabbi hangjelzést
nem ad.

Az infuziéadagolas eléremenetelének ellendrzése
Id6k6zdnként ellendrizze az infuzidadagolas eléremenetelét ugy, hogy az infuziéadagolas kezdetének idejét lejegyzi, és meg£gyeli a
fecskendd dugattytjanak mozgasat. Az antibiotikumokra és mas, nem viszkézus oldatokra vonatkozd becsiilt sebességi érték a
cs6vezeték mellékleteként megtalalhaté vizallo cimkeén talalhat6 (azaz az F60 60 ml/6-val fog folyni, az F30 30 ml/6-val, stb.)
Az infuzi6adagolés vége
1. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a fecskendd Ures.
2. Kapcsolja Kl a pumpat, és tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfelel6 iranyaban, amig a fekete fiil a menetvonala
végéhez nem ér.
3. Csatlakoztassa le a csévezetéket a betegrél.
4. Ovatosan hlizza vissza a fecskendét, és emelje le a pumparol.

Megjegyzés: 60 ml-nél nagyobb dézis esetén, ha Ujabb fecskenddé hasznalata sziikségeltetik, helyezze be a masodik fecskendét az Infazié
megkezdése cimi résznek megfeleléen.

A szubkutan immunoglobulin (SzKlg) beadasa:

Megjegyzés: A megfeleld ellendrzétt dramlasi sebességii csvezeték-készlet kivalasztasahoz KOTELEZO a FREEDOM60” 1gG kalkulator
hasznélata, hogy az egyes Immunoglobulin IgG betegeknek a kivant idétartam melletti inflziéadagolasat biztositani tudja. A kalkulator
hasznalatanak elmulasztasa széls6ségesen hosszl infuzids id6t eredményezhet. Az egyes csévezeték-készleteken feltiintetett aramlasi sebesség
kizarélag antibiotikumok és alacsony viszkozitasu oldatok esetére vonatkozik. A kalkulator letoltheté weboldalunkrél, mely a kdvetkezé cimen
talalhat6: www.rmsmedicalproducts.com vagy www.freedom60.com.

Az infuzibadagolds megkezdése
A fecskend6 behelyezése elbtt bizonyosodjon meg a kbvetkez8krél:
« Bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa on/oF (be/ki) kapcsoldja OFF (KI) allapotban van.
+ Bizonyosodjon meg réla, hogy a fecskendévéddben talalhato fekete fiil a menetvonala végén helyezkedik el. Ha a fekete
fil nem a menetvonala végén helyezkedik el, tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfeleld iranyban.
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a megfeleld ellenérzott aramlasi sebességii csévezeték-készletet hasznalja, melynek sebességét a
FREEDOMG0 IgG kalkulator segitségével szamitotta ki.
1. Steril technikat alkalmazva tavolitsa el a steril kupakot az ellenérzott aramlasi sebességl csévezeték-készlet luer disc
végeérdl, és csatlakoztassa azt az elére feltdltott fecskendéhoz.
2. Tavolitsa el a steril kupakot a szubkutan tiikészlet végérél, és csatlakoztassa azt az ellendrzétt aramlasi sebességil
cs6évezeték-készlet dugos végéhez.
3. Helyezze be az elére megtdltott fecskendét a fecskenddvéddbe ugy, hogy a fokozatjelz6 felfele néz és a dugattyu eldl
helyezkedik el. Bizonyosodjon meg réla, hogy a csévezeték luer disc vége teljes terjedelmében a pumpa orraban uil.
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Megjegyzés: A fecskendd behelyezéséhez és eltavolitdsahoz soha nem kell erét alkalmazni. Ha a behelyezés vagy eltavolitas problémaba utkézik,

bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa OFF (KI) allapotban van, és a fiil a menetvonal végén talalhaté. Ha a fekete fil nem a menetvonal végén talalhato,
tekerje a nagy gombot (itk6zésig az éra jarasanak megfelel6 iranyban.

4. A csOvezeték feltoltéséhez kapcsolja a pumpat ON (-) allapotba, ligyeljen arra, hogy a gyogyszerkészitmény ne csépdgjon ki a tibél.
A lehetd legkisebb helyi fajdalom érdekében javasoljuk, hogy a tiit szarazon helyezze be. A tik iranyaba torténé aramlas leallitasahoz
kapcsolja Kl a pumpat, és tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfeleld iranyban, amig a fekete fiil eltavolodik a fecskendd
dugattyujatél. Ez megszinteti a dugattyara kifejtett nyomast.

5. Valassza ki a megfelel helyszint, majd alkohol segitségével tisztitsa azt meg. Ha a bér megszaradt, szoritsa azt meg, és
helyezze be a tiiket szubkutan moédon. Tapadd kétszerrel biztositsa azt.

6. A vérvisszaramlas ellenérzéséhez tavolitsa el a fecskend6t ugy, hogy dvatosan visszahuzza, majd kiemeli a pumpabdl.

7. Ha a fecskendét eltavolitotta a pumpabdl, évatosan hizza meg a dugattyat. Bizonyosodjon meg rola, hogy a csévezetékben
Nincs vords vagy rézsaszin arnyalatd rész. Ha vérvisszaramlast érzékel, szoritsa az aramot az adott helyszinre, és hasznélja
az 1gG kalkulatort annak megallapitasara, hogy a fennmaradé dozis elegendé-e a fennmaradé helyszinekre. Ha igen,
folytassa a miveletet. Ha nem, tavolitsa el az 6sszes tiit, csatlakoztasson Uj tiiket, és kezdje eldlrdl a folyamatot a 2. 1épéstdl.

8. Helyezze vissza a fecskend6t a pumpaba, és az infuzidadagolas megkezdéséhez kapcsolja BE (-) a pumpét.

Infazid vége
1. Ha az infuzidadagolas a végéhez ért, kapcsolja Kl a pumpat, és tavolitsa el az 0sszes tut.
2. Tekerje a nagy gombot addig, amig a fekete fiil a menetvonala végéig nem ér, majd tavolitsa el a fecskendét.

Hibaelhéritas:
Ha az ebben a részben javasoltak nem haritjék el a hibat, vagy a hiba tovabbra is fennall, fliggessze fel a hasznélatot, és Iépjen kapcsolatba az
RMS Medical Products-szal vagy egészséguigyi beszallitojaval.

A fecskend6 nem helyezhet6 be vagy nem tavolithaté el a pumpabol
* A fecskendd behelyezéséhez vagy eltavolitdasahoz soha nem sziikséges erét kifejteni.
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa OFF (KI) allapotban van, és a fekete fiil a menetvonala végén helyezkedik el. Ha a fekete
ful nem a menetvonala végén helyezkedik el, tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfelelé iranyban utk6zésig, majd prébéalkozzon Gjra.
« Ellenérizze, hogy megfelelé BD® vagy Monoject® markaju, 60 ml-es fecskendét hasznal.

A fecskendd nem marad a pumpaban
* Bizonyosodjon meg réla, hogy szabvany luer disc végli FREEDOM®60 Precision Flow Rate Tubing™ készletet hasznal.
» Bizonyosodjon meg rola, hogy a csévezeték luer disc vége 60 ml-es fecskend6hoz csatlakozik, és az megfeleléen Gl a pumpa orraban.
» Ha a pumpét szubkutan infGziéhoz hasznalja, bizonyosodjon meg rola, hogy a fecskend&t nem csatlakoztatta kozvetlenil szubkutan tikészlethez.

Nincs aramlas
» Bizonyosodjon meg réla, hogy a pumpa BE (-) allapotban van.

» Bizonyosodjon meg réla, hogy a cslszészoritd nyitott allapotban van, illetve nem hasznalta tdlzottan hosszu ideig. Ha a csUszdszorit6 elhasznalt
allapotban van, az karosithatja a cs6vezetéket.

» Tesztelje a csévezetéket: Mikozben a pumpa BE (-) allapotban van, alkalmazzon steril eljarast az ellen6rzétt aramlasi sebességi csévezeték-
készlet permanens (1V) katéterrél vagy (szubkutan) tikészletrél valoé lecsatlakoztatasahoz; ellendrizze, hogy a gydgyszerkészitmény nem csepeg-e.
Ha a készitmény nem csepeg, cserélje le a csévezetéket, az ugyanis lehetséges, hogy eltdmiilt vagy karosodott. Ha a készitmény csepeg az
ellendrzott aramlasi sebességl csévezetékbdl, akkor a hiba nagy valoszinliséggel a permanens katéterben vagy tlikészletben van.

Alacsony aramléasi sebesség

 Intravénas: Ha a csUszdszorit6 tul hosszl ideig volt hasznalva, az sériilést okozhat a csévezetékben, és befolyasolhatja az aramlasi sebességet.
Probaljon ki egy masik csévezeték-készletet, és mérje meg az aramlési sebességet. 60 ml/6ras csévezeték esetén a fecskendd dugattyuja normalis

esetben 10 perc alatt 10 ml-t mozdul (percenként 1 ml). 120 ml/6ras cs6vezeték esetén a dugatty normalis esetben 5 perc alatt 10 ml-t mozdul
(percenként 2 ml).

» Szubkutan: A készitmény beadasa lassu lehet fliggéen attdl, hogy a beteg szovete milyen gyorsan szivja fel a gydgyszerkészitményt. Ha a beteg
el6szor részesul SzKlg kezelésben, a folyamat a vartnal tébb id6ébe kerlilhet, mivel lehetséges, hogy a testnek el6bb ki kell alakitani a kivant
tereket a szubkutan rétegekben, hogy a felszivas a kivant idén belil megtérténhessen. Ha Ugy latja, hogy az aramlasi sebesség tul lassu,
ellendrizze a tlik helyszinét. Erdemes elkeriilni a sériilt szdveteket vagy az izom feletti helyszineket. Az is lehetséges, hogy t6bb helyszinre,
hosszabb tiikre, esetleg gyorsabb aramlasi sebességl csévezeték-készletre van szilksége.

Folyamatos aramlas akkor is, amikor a pumpa kikapcsolt (OFF) allapotban van

» Ez a pumpa normalis miikddésének megfelel6. A pumpat Ugy tervezték, hogy az infizibadagolas kdzben és az utan fenntartsa a nyomast, hogy
ezéltal megakadalyozza a vér, illetve a készitmény visszaramlasat.

» Az aramlas megallitdsahoz kapcsolja Kl a pumpat, és tekerje a nagy gombot az 6ra jarasanak megfeleld iranyban, amig a fekete ful el nem
tavolodik a fecskend6tél. Ezaltal a dugattyura kifejtett nyomas megszinik.

« A cslszészoritét is hasznalhatja. Javasoljuk azonban, hogy a szorit6t csak vészhelyzet esetén hasznélja, az &ramlas gyors leéllitdsahoz. Tulzott
hasznalata karosithatja a csGvezetéket.

A fecskendodben (5 ml vagy annal kevesebb) gyogyszerkészitmény maradt
» Gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 BD® vagy Monoject® markaju 60 ml-es fecskendét hasznalja. Ne hasznaljon Terumo fecskend6t.
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Szubkutan duzzanat, fajdalom vagy a helyszin vorésddése
* Prébalja meg szarazon behelyezni a szubkutén tit. Az IgG gyakran okoz bdrirritaciot.
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a tii elég hosszu ahhoz, hogy elérje a szubkutan rétegeket.
* Bizonyosodjon meg réla, hogy a tlik nem tul hosszuak, és nem érik el az izomszéveteket.
* Probaljon ki egy alacsonyabb aramlasi sebességli cs6vezeték-készletet, ugyanis lehet, hogy a sebesség tul nagy.
« Mérlegelje a helyszint. Ha rotacios technikaval tébb helyszint is hasznalt, és talalt olyat, amely nem okoz fajdalmat, akkor
lehetséges, hogy érdemes visszatérni azokra a helyszinekre, amelyek a legjobbnak bizonyultak.

Kezelés és karbantartas:

A FREEDOM60® nem igényel semmiféle megeléz8 karbantartast. A FREEDOMG60® rendszerként mikodik, amely azt jelenti, hogy a
csévezeték hatarozza meg az aramlasi sebességet, nem pedig a pumpa; éppen ezért a pumpa nem igényel kalibralast. A a megfelelé
aramlasi sebesség biztositott, ha a megfelel6 csévezeték-készletet valasztja. Csévezeték-készleteinket a gyartas soran statisztikailag
igazoltak, hogy ellendrzétt feltételek mellett a megfeleld dramlasi sebességet biztositjak.

Tisztitas:

Csak azokat a teriileteket tisztitsa meg, amelyek a kdrnyezetnek ki vannak téve és kiilsédlegesek. Ne tegyen kisérletet a pumpa
olyan részeinek megtisztitasara, amelyek nem kdnnyen megkozelithetéek. Ne hasznaljon olyan pumpat, amely belil érintkezésbe
kertilt a kérnyezetével vagy folyadékba lett meritve.

Torolje le a fellletet meleg vizzel és tisztitoszerrel, vagy hasznaljon acetil-butil-sztirol (ABS) és polikarbonat (PK) miianyaggal
kompatibilis felszini fert6tlenitészert, mint példaul haztartasi fehéritét vagy hidrogén-peroxidot. Keriilje az alkohol vagy az
alkoholtartalmu vegylletek hasznalatat, ezek ugyanis az ABS mlianyagot gyakran megkeményitik. Torolje le Ujbdl tiszta vizzel, vagy
Oblitse el.

Amennyiben mindenképpen sziikséges, a fecskend6védd belsejét megtisztithatja egy hosszu tampon vagy livegcsekefe segitségével,
barmilyen ABS és PK miianyaggal kompatibilis tisztitdszert hasznalva. Alkohol hasznalatat nem javasoljuk.
Tarolas:
A FREEDOM60® pumpat hivos, szaraz helyen, a csomagolt csévezeték-készletet pedig szobahémérsékleten (nagyjabol 16—-30 C° vagy
61-86 F°) tarolja.
Az aramlasi sebesség pontossaganak tesztelése (ha a helyi protokoll megkivanja):

1. Toltsdn meg egy uj fecskenddt 60 ml steril vizzel

2. Tavolitson el a fecskend6bél minden levegdt

3. Csatlakoztasson egy steril FREEDOMG60® csbvezeték-készletet a fecskendéhoz
4. Tavolitson el minden levegét a csévezeték-készletbdl
5. Helyezze be a fecskend6t a pumpaba, és kapcsolja BE (-) a pumpat
6. Kdvesse nyomon a fecskendén talalhato jelzéseket, és az eltelt id6t, hogy kiszamolhassa a megkdzelitéleges aramlasi sebességet
7. Vesse 6ssze a teszt eredményét az alabbi tablazatban talalhaté teszt aramlasi sebességekkel:
A cimkeén talalhato Laboratériumi aramlasi  [Teszttartomany”
aramlasi sebesség sebesség’
60 ml/6ra 72 ml/éra 60 - 84 ml/éra
120 ml/éra 134 ml/éra 115 - 153 ml/éra

-

. A FREEDOMG60® infliziés pumpa tervezése beszamitja a normal klinikai allapot aramlasi sebességre kifejtett hatasat. Laboratoriumi korilmények kozott a cimke szerinti 60 ml/éra aramlasi sebességl cs6vezeték-készlet 72ml/6
nomindlis infuzids aramlasi sebességet general. A 120 ml/éra cimke szerinti aramlasi sebességli csévezeték-készlet 134 ml/6 laboratériumi nominélis aramlasi sebességet general. A FREEDOMG60® a cimkeén feltiintetettnél nagyobb
nomindlis laboratériumi tesztsebességet generdl beszamitva a kdvetkez6 standardizalt alkalmazasi kritériumokat, amelyek hatassal vannak a valddi, normal kérilmények kozotti atfolyasi sebességre.

60 ml/6ras 120 ml/6rés
Legjobb teszt aramlasi sebesség 72 ml/6 134 ml/6

Kevesebb klinikai hatas

Katéter (rtartalom (20G PICC) -7 ml/é -8 ml/6
Folyadék viszkozitas (D5W) -2 ml/é -3 ml/é
Vénas nyomas -3 ml/o6 -3 ml/6
Cimkén talalhat6 aramlasi 60 ml/6 120 ml/é

2. Akévetkezetes teszteredmények biztositasanak érdekében tartsa a pumpat és a csévezetéket hozzavetdlegesen azonos vizszintes sikban, és nagyjabol 20 percen at kisérje figyelemmel az aramlasi sebességet. A FREEDOM60®
rendszer gyari osztalyozasa 95%-os statisztikai konfidencia intervallumot mutatott annak tekintetében, hogy a szigoru tesztkérilményeknek megfeleld infuzidadagolas nagyszama pumpaval valé egyiittes hasznalat mellett a 7%-o0s
eltérésen belll maradt a nominalis értéktél. Valtozo laboratoriumi teszt- és folyadékkondiciok mellett ez az érték akar 15%-os eltérést is mutathat a nominalis értéktdl. A pontosabb megfigyeléshez hasznaljon stopperérat és strin
skalazott birettat. A FREEDOMG60® pumpa tesztelése a kovetkezdn alapul: ANSI/AAMI National Standard, 1D 26-1992, Infusion Devices, 1992. augusztus 24.

Ha az itt megjelolt tartomanyon bellli teszteredmények nem megkézelithet6k laboratériumi tesztelési feltételek mellett, a gyart6 gyari feltjitast, valamint

teljes mértékben igazolt tesztelést biztosit.
Referencia:

1. Stuhmeier, Mainzer B. MD; Aspects of pressure build-up in the use of electronic infusion devices. Il. Need for a pressure limit. Anasth

Intensivther Notfallmed (1987 Aug) 22(4): 185-190.
2. Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Aug) 22(4): 181-184. ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices, 1992. augusztus 24.
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FREEDOMG60® aramlasi sebesség profil:

A FREEDOM60® aramlasi sebesség profil azt mutatja be, hogy az aramlasi sebesség mindvégig kévetkezetes a
gyogyszerkészitmény adagolasa soran.

FREEDOMG60® aramlasi sebesség az id6 fliggyvényében
Folyadék: H,O ¢ Folyadék rtartalom: 60 ml « Csévezeték mérete: F120 — 120 ml/6ra
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Miszaki adatok:

Rendszer
Tartaly térfogata: 60 ml
(maximum) Rezidualis térfogat: <0,4 ml

Aramlasi sebesség pontossaga: * 7%*
Mikodtetési nyomas: 13,5 psi (93079,125 Pa) (nomindlis)
1,03 bar (15 psi / csucs)

Magassagi érzékenység: + 3% /30cm (127
Allandé erskifejtési mechanizmus: + 3%

* Mért aramlasi sebesség adat 22 °C-on 60 ml-nyi 0,9%-o0s fiziolégias oldat felhasznalaséaval. Ezen értékek mellett altalanosan +7% varhato el.
Magasabb hémérséklet mellett, mely a viszkozitas csokkenését eredményezi, magasabb aramlasi sebesség varhaté. A hémérsékletvaltozasbol
fakado aramlasi sebességvaltozas hozzavetdlegesen linearis, és a kdvetkezd tartomanyban valtozik: 14 °C-on -20%, mig 30°C-on +20%. Azon
folyadékok, melyek jelentésen viszkézusabbak a 0,9% fiziolégias séoldatnal, varhatdéan csékkentik az aramlasi sebességet, és kdvetkezésképpen
hosszabb infuzios id6t igényelnek. A viszkézusabb folyadékokat a betegen vald hasznalat el6tt a jelen kézikdnyvben bemutatott laboratériumi
teszteljarasokat kovetve tesztelheti.

Pumpa Ellenérzott aramlasi sebességii csdvezeték
Tomeg: 0,4 kg (14 02) Hossz: 152 mm-1829 mm (6" — 72)
Hossz: 30 mm (12")
Szélesség: 114 mm (4,57)
Magassag: 41 mm (1,6")
Ellen6rzott aramlasi sebességii csévezeték / Rezidudlis térfogat (ml)
FO0.5 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 prECISI n
F5 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
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Jotallasra vonatkozo6 tajékoztatas:

Korlatozott jotallas: Az RMS Medical Products/Repro-Med Systems, Inc. (“Gyart¢”) garantalja, hogy az infaziés pumpa mentes minden anyag- és
megmunkalasbeli hibatdl rendeltetésszer(i hasznalat mellett, amennyiben a késziilék miikodtetési Utmutatasai szerint keriil hasznalatra A Jo6téllas az
Eredeti Vasarlora korlatozodik, a vasarlas napjatédl szamitott egy éves idétartamon beliil. Az ,Eredeti Vasarl6” az a személy, amely az infGziés pumpat
a Gyartotdl vagy a Gyartd Képvisel6jétdl megvasarolta. A Jétallas nem terjed ki a tovabbi vasarldkra. A jelen korlatozott jotallasban lefektetett
feltételeknek és az abban lefektetett eljarasnak megfeleléen a Gyarté valasztasa szerint megjavitja vagy kicseréli az inflziés pumpat vagy annak
valamely részét, amennyiben azt a Gyartd vagy a Gyartd Képviseldje valdban kézhez vette az egyéves jotallasi idétartamon belll, és amelyrél a
vizsgalat megallapitja, a Gyarté szamara kielégité médon, hogy a termék hibas. A helyettesitd termék és részek csupan az eredeti egyéves jotallasi
idétartambdl hatralevé idészakra rendelkeznek garanciaval. Ez a j6tallas nem vonatkozik a kiegészitdkre és az eldobhat6 elemekre.

A kovetkezd feltételek, eljarasok és korlatozasok képezik a Gyarté kotelezettségét a jelen jotallas alatt:

« A jotéllas altal fedezett felek:

A jelen j6téllas kizarolag az infaziés pumpa Eredeti Vasarlojara terjed ki. A jelen jotallas nem terjed ki tovabbi vasarlokra.

» A jotéllas érvényesitéséhez sziikséges eljaras: A hibardl irasbeli értesitést kell kuldeni az tigyfélszolgalati osztalynak (Customer Support

Department),

a kovetkezé cimen: RMS Medical Products/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Az RMS Medical
Products/Repro-Med Systems, Inc.-nek kiildott értesitésnek tartalmaznia kell a tipus- és szériaszamot, a vasarlas napjat, valamint a hiba leiradsat
megfeleld részletességgel, Ugy, hogy az elésegitse a javitast. Az Eredeti Vasarlo a termék Gyartéhoz valé visszajuttatasa elétt felhatalmazast kell,
hogy kérjen a Gyart6tdl vagy a Gyartd Képviselsjétol.

A hibas pumpat megfeleléen csomagolt allapotban kell visszakildeni a Gyartéhoz, a postakoltség ki£zetése mellett. Barmely, a szallitas kozben tortént
veszteség vagy karosodas az Eredeti Vasarlé kockazata.

o A jotallas feltételei: A jelen jétallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, vagy annak részére, mely kordbban a Gyarté létesitményein kivil
javitasnak vagy mddositasnak lett alavetve oly médon, hogy a Gyartd megitélése szerint annak mikodési biztonsaga, megbizhatdsaga sérilt, vagy
nem rendeltetésszer( hasznalatnak elhanyagolasnak vagy nem kivant eseménynek lett kitéve. A nem rendeltetésszer(i hasznalatba nem kizarélagosan
beleértendé minden olyan felhasznalas, amely nincs 6sszhangban a készllék mikddtetési utmutatdjaval, illetve minden, nem jovahagyott kiegészitével
vagy eldobhaté elemmel valé egyiittes hasznalat.

+ Korlatozasok és kizarasok: A Gyarto altal biztositott jovatétel KIZAROLAGOSAN az inflziés pumpa vagy egy tartozékanak javitasara vagy cseréjére
korlatozodik. A kovetkezd kizarasok és korlatozasok érvényesek:

o A Gyarté semelyik kdzvetitdje, képviselbje vagy alkalmazottja nem rendelkezik felhatalmazassal arra nézve, hogy koételezze a Gyartot
barmiféle képviseletre, jotallasra, legyen kifejezett vagy hallgatélagos, vagy ennek a korlatozott jotallasnak a megvaltoztatasara,
semmilyen médon.

0 A JELEN KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN MAS JOTALLAST, LEGYEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS,
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELADHATOSAGI ES ADOTT CELNAK VALO MEGFELELESI JOTALLASOKAT IS.

NINCS OLYAN JOTALLAS, AMELY AZ ITT LEIRTAKON TULTERJED.
o A Gyarté feleléssége a jelen Korlatozott Jotallasi Megallapodas mellett nem terjed ki a kiilonleges, kdzvetett vagy kdvetkezményes karokra.

0 Az infazids pumpa kizarélag orvosi személyzet feligyelete mellett hasznalhato, és e személyzet képességei és itélete hatarozza meg
az inflziés pumpa adott orvosi kezelésre vonatkozé alkalmassagat.
o Minden javaslat, tajékoztatas és leir6 irodalom, melyet a Gyarté vagy annak képvisel6i kinalnak a tudoméasunk szerint pontosak és
megbizhat6ak, de nem képezik a jotallas részét.
A jelen jotallast és a benne foglalt jogokat és kotelezettségeket az egyesiilt allamokbeli New York allam térvényei értelmezik és igazgatjak.

Szimbdolumok magyarazata:

Be Lejarati id6: EEEE-HH-NN Ne hasznalia fel dira
- vagy EEEE-HH ! I

OFF (ki LOT | [Tételkod SN Szériaszam

Figyelem Gyart6é STERILE ﬂ Irradiacioval sterilizalva

EE Olvassa el a hasznalati Gtmutatét | | QTY  |Mennyiség

E

Katalégusszam

Felhatalmazott képvisel6
m az Eur6pai Kozosségen belil
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A FREEDOM60® megfelel az 93/42 /EEC szamu, orvostechnikai eszkdzokrél szolé iranyelvnek.
Az RMS Medical Products ISO 13485 minésitést szerzett.
© 2018 RMS Medical Products
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