FREEDOM®60°

Syringe Infusion System

Inledning:

FREEDOM60®-infusionssystemet ar barbart, lattanvant och kraver varken batterier eller elektricitet. Det finns bara tva driftknoppar
pa pumpen och speciella precisionsslangar anvands for att kontrollera flodeshastigheten under infusionen.

FREEDOMG0® drivs med ett konstant sakerhetstryck. Det konstanta trycket som utvecklas i FREEDOM60® minskar flodeshastigheten
automatiskt ifall motstandet under infusionen 6kar. Systemet hittar pa sa satt en jamvikt mellan motstandsékningen och flddeshastighet.
Den ger ett konstant fléde vilket tenderar att hindra proppar och systemet uppratthaller aven ett konstant tryck nar infusionen ar slutford.
Detta for att hindra att blod eller lakemedel fran att floda tillbaka in i systemet efter avslutad infusion. FREEDOM60® eliminerar &ven
problem med en bolus, dverflédning, éverdosering och friflédesinfusion.

For SClg ar fordelen med dynamisk jamvikt systemets formaga att minska flddet vid eventuell tryckdkning, orsakad av vdvnadsmattnad
eller felaktig nalplacering (t.ex. éver en muskel, i arrvavnad, med otillrackligt naldjup eller nalarna for placerade nara varandra).

Bruksanvisning
FREEDOM60®-sprutinfustionssystemet ar avsett for intravends, intraartiell, enteral, subkutan och epidural infusion av lakemedel

och/eller vatskor som kraver kontinuerlig tillférsel vid kontrollerade infusionshastigheter. FREEDOMG0® kan dven anvandas till att
tillhandahalla kontinuerlig infusion av lokalanastetika direkt i operationsplatsen for postoperativ smarthantering.

Kontraindikationer:

FREEDOMG0® r inte avsedd for infusion av blod, kritiska—* eller livsuppehallande l1akemedel eller for infusion av insulin.

* Kritiska lakemedel kan definieras som Iakemedel som kraver storre leveransprecision, t.ex. CNS -depressiva opiater, vars anvandning i
vissa langder bl.a. Storbritannien, kan begrénsas av lokala bestdmmelser. KONTAKTA LOKALA TILLSYNSMYNDIGHETER.

A Varning:

» FREEDOM 60®-infusionssystem far endast anvéandas av patienter som fatt det frskrivet och enbart for dess avsedda
anvandning.

= Anvand enbart Precision Flow Rate Tubing™ flddeshastighetsslangar tillverkade av KORU Medical Systems. Anvandning av
andra slangar kan medféra att sprutan skjuts ut frdn pumpen och kan orsakar skada innuti pumpen. Anvandning av andra slangar
kan aven leda till for hog tillférsel av vatskor eller lakemedel till patienten.

= Anvand enbart rekommenderade BD® 50/60 ml sprutor med FREEDOM60°®.

» Undersok flédeshastighetsslangs- och eventuell nalsetsférpackning noga fére anvandning. Anvand dem inte om férpackningen ar
oppnad eller skadad.

= Omsterilisera inte flodeshastighetsslangen eller nalseten.

= Overanvandning av slangklamman eller férvaring av flédeshastighetsslangar och nalar dar slangkldmman har varit stingd under
langre tid* kan skada dem och paverka infusionshastigheten.

» Den svarta kolvtappen som trycker pa sprutans kolv fungerar med hdg kraft. Placera inte fingrar pa den svarta kolvtappen eller i
sprutans hdlje vid nagot tillfélle. Forsok inte att hindra kolvtappens rorelse vid nagot tillfélle.

= Undersok noga FREEDOM60®-infustionspumpen fére anvandning. Kontrollera pumpens skick och teststarta den. Om upprepad
testning visar att pumpen inte fungerar riktigt eller vid lamplig flédeshastighet skall anvandning av pumpen omedelbart avbrytas.

= Forsok inte att 6ppna pumpens hdlje eller ta bort sprutans skydd. Anvand inte pumpen om sprutans skydd har tagits bort.

= Forsok inte att ta bort sprutan eller koppla bort slangen utan att férst ha stangt AV pumpen och helt vridit det stora vredet medurs
tills att kolvtappen har natt slutet pa sparet.

= FREEDOM6 O®—sprutinfusionssystemet har inget alarm, darfér kommet inget alarm att ljuda om ett avbrott i flédet uppstar.

= Avbryt anvandning av en pump som har blivit skadad, exponerad for kraftiga stotar eller som inte klarar funktions test.

= Avbryt anvandning av en pump som har blivit nedsankt i vatska. Om vatska kommer in i pumpen, annat an fukt fran
rengoring, skall den bytas ut omedelbart.

= Autoklavera inte FREEDOM60®. Det smalter ABS-plasten och skadar pumpen.

= Det finns ingen display for visning av infusionsstatus. Pumpen &r darfor inte 1amplig fér anvandning med lakemedel dar
fordrdjning kan resultera i allvarlig skada.

= | USA begransar federal lag forsaljning av denna enhet till eller pa ordination av lakare.

= Forberedelse och leverans av slangar, férpackade vid temperaturer under fryspunkten ar inte rekommenderat. Detta kan skada
slangen.

*| allménhet Iangre &n 2 timmar
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Produktforteckning:

Varje FREEDOM60®-sprutinfustionssystem innehaller en forvaringsvaska och bruksanvisning.

Produkt Del nr

FREEDOMB0 " -sprutinfustionspump F10050

Forvaringsvaska - Svart F10090

Forvaringsvaska i Zebramdnster F10080
Flodeshastighetsslangar (50st/férpackning)

Del nr  [Flodeshastighet | Del nr |[Flodeshastighet

F0.5 0.5ml/h’ F60 60mi/h°

F1 1mli/h F120  [120ml/h °

F2 2mi/h F180 [180ml/h°

F3 3mi/h F275 [275mi/h°

F3.8 3,8mi/h’ F420  [420ml/h °

F5 5mi/h F500 [500ml/h °

F8 8ml/h F600  [600OmI/h °

F10 10ml/h " F900 [900ml/n*

F15 15ml/h ' F1200 [1200ml/h°

F30 30ml/h ° F2400 [2400ml/h °

F45 45mi/h ©

Sprutor fér anvindning med FREEDOM60°®:

precision

LOW RATE TUBING™

! Sterilt vatten for infusion (SWFI), direkt flodeshastighet.

2 Justerad for antibiotisk anvandning, for faktiska flodeshastigheter,
se exempel pa sidan 6.

® SWFI flédeshastigheter kommer att reduceras fran startvarden.
Typiskt anvant for viskosa lakemedel.

Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lock® 50/60 ml (US Reference #309653;EU-referensnummer #300865)
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Test av FREEDOM60®-infustionspump foére anvindning:
1. Undersok skyddet till sprutan pa insidan for att sakerstalla att det ar fritt fran skrap eller kontaminering.
2. Se till att pumpens pé/av-reglage ér i laget OFF och att den svarta kolvtappen ar i slutet pa sparet. Om den svarta
kolvtappen inte ar i slutet pa sparet, vrid uppdragningsvredet medurs tills att kolvtappen ar i sitt slutlage.
3. Sl& PA (-) pumpen och kontrollera att kolvtappen rér sig jamnt langs spéarets hela langd samt lyssna efter féljande

ljud:

Instruktioner for laddning och borttagning av spruta:

= ett "klick" nar pumpen slas till lage PA (-)

= ett "virvlande" ljud hérs da kolvtappen ror sig framat

= ett "klick" nar kolvtappen nar slutet pa sparet.

4. Testa for att sakerstalla att sprutans spanningsfjader fungerar felfritt. Detta genom att enkelt justera den upp och ned med ett
finger. Spanningsfjadern ar ca 2cm lang, inkapslad i plast, och sitter precis vid sprutskyddets ingang pa vanster sida av
pumpen sett framifran.

Se till att pumpens pa/av- vred

Att ladda en spruta:
=

arilaget OFF och att den
svarta kolvtappen i ar i slutet
av sitt spar. Om kolvtappen
inte ar i slutet pa sparet vrider

du uppdragningsvredet medurs

tills att kolvtappen nar sitt

slutlage.

Med flédeshastighetsslang och
eventuellt nalset anslutet, ladda den
fyllda lakemedelssprutan i pumpen
med graderingen uppat. Placera
darefter sprutans kolv i sprutskyddet,
for den bakat i pumpen och passa in
sprutvingarna i sprutskyddets ingang.
Kontrollera darefter att luerdisken,
som ar sammankopplad med
infusionssprutan, sitter korrekt i
pumpnosen. For att starta infusionen
vrider du startvredet till PA laget (-).

Att ta bort en spruta:

Nar infusionen ar slutférd slar du av pumpen
genom att vrida det lilla vredet till IAge OFF.
Darefter vrider du uppdragningsvredet
medurs tills att kolvtappen ar i sitt slutlage i
pumpen. Ta bort den tomma sprutan genom
att forsiktigt trycka den bakat och koppla ur
luerdisken ur pumpnosen. Lyft darefter ut
sprutan ur pumpen.

Obs! Du behdver aldrig anvanda kraft for att ladda eller ta bort en spruta. Om du har problem med att ladda eller ta bort sputan,
kontrollera sa att kolvtappen ar i sitt slutlage i pumpen.

Valda flodeshastigheter i forhallande till tid:

Obs: Lakemedelsviskositet har stor paverkan pa infusionstider. Om du vill ha hjalp med att valja ratt Precision Flow Rate Tubing-
flédeshastighetsslangar kontakta KORU Medical Systems +1 845-469-2042.
Tabell over flodeshastighet i forhallande till tid:
Sprutvolym 1ml/h. 2mi/h. 30 mi/h. 45 mi/h, 60 ml/h. 120ml/h.
5 5h. 2 h. 30 min. 10 min. 6 min. 42 s. 5 min. 2min. 30 s.
10 10h. 5h. 20 min. 13 min. 18 s. 10 min. 5 min.
15 15h. 7 h. 30 min. 30 min. 20 min. 15 min. 7 min. 30 s.
20 20 h. 10 h. 40 min. 26 min. 42 s. 20 min. 10 min.
25 25h. 12 h. 30 min. 50 min. 33 min. 18 s. 25 min. 12 min. 30 s.
30 30 h. 15h. 60 min. 40 min. 30 min. 15 min.
35 35h. 17 h. 30 min. 70 min. 46 min. 42 s. 35 min. 17 min. 30 s.
40 40 h. 20 h. 80 min. 53 min. 18 s. 40 min. 20 min.
45 45h. 22 h. 30 min. 90 min. 60 min. 45 min. 22 min. 30 s.
50 50 h. 25h. 100 min. 66 min. 42 s. 50 min. 25 min.
55 55h. 27 h. 30 min. 110 min. 73 min. 18 s. 55 min. 27 min. 30 s.
60 60 h. 30 h. 120 min. 80 min. 60 min. 30 min.
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Start av infusionen:
Kontrollera féljande innan du laddar sprutan:
= Sakerstall att pumpens pa/av-vred ar i laget OFF.
= Sakerstall att den svarta kolvtappen ar i sitt slutlage i pumpen. Om den inte ar det, vrid uppdragningsvredet medurs tills att
kolvtappen ar i sitt slutlage.
= Kontrollera att du har korrekt flodeshastighetsslang och eventuellt nalset.

1. Genom att anvanda en steril teknik, ta bort det sterila locket fran luerdiskens &nde pa flodeshastighetsslangen och anslut den
till sprutan med uppdraget Iakemedel.

2. Satt in sprutan med graderingen uppat och for forst in kolven i sprutskyddet, for sedan sprutan bakat i pumpen och
passa in sprutvingarna i sprutskyddets ingang. Kontrollera darefter att luerdisken, som ar sammankopplad med
infusionssprutan, sitter korrekt i pumpnosen.

Obs! Du behover aldrig anvanda kraft for att ladda eller ta bort en spruta. Om du har problem med att ladda/ta bort, férsékra dig om att
pumpen ar i OFF-laget och kolvtappen befinner sig vid slutet av sitt spar. Om kolvtappen inte ar i slutet pa sparet vrider du
uppdragningsvredet medurs tills att kolvtappen forflyttat sig till sitt slutlage.

3. Forfyll flddeshastighetsslangen med pumpen, genom aseptisk teknik, genom att lossa locket pa hananden pa
flddeshastighetsslangen och sla PA (—) pumpen. Du kommer genast att héra ett “virviande” ljud da de kolvtappen soker
efter sprutans kolv. Kolvtappen fliken hittar kolven hér du ett "klick” som indikerar att kolvtappen nu utévar tryck pa
kolven. Lakemedel boérjar nu att fyllas genom slangen. Néar luft &r borta och lakemedel borjar att droppa ur
flodeshastighetsslangen drar du at skyddslocket 6ver hananden igen och slar om pumpen med det lilla vredet till lage
OFF. Lossa darefter kolvtappen fran sprutkolven genom att vrida uppdragningsvredet medsols..

OBS: Slangar som &r forberedda for antibiotisk anvandning och levererade vid temperaturer under fryspunkten kan vara
skadade.

4. Ta bort locket fran flodeshastighetsslangens hanadnde och anslut den till patientens kvarliggande kateter.
5. Sla pa pumpen till lage (-) for att borja infusionen.

| Obs! Nar kolvtappen hittar sputans kolv och "klick"-ljudet hérs kommer pumpen att vara helt tyst under hela infusionen.

Kontrollera infusionens forlopp:

Kontrollera infusionens férlopp med jamna mellanrum genom att notera infusionens starttid och kontrollera sprutkolvens rérelse. Den
ungeférliga hastigheten for anitbiotika och andra I6sningar som inte ar viskésa kan hittas pa den vattentata etiketten fast pa
flédeshastighets slangen. (d.v.s. F60 kommer att fldda med 60ml/h, F30 kommer att fléida med 30ml/h., 0.s.v.)

Avsluta infusionen:
1.Bekréafta att sprutan ar tom.
2.Nar infusionen ar slutférd slar du AV (OFF) pumpen och vrider uppdragningsvredet medurs tills att kolvtappen ar i slutet pa
sparet.
3.Koppla bort flédeshastighets slangen fran patientens kvarliggande kateter.
4 Lyft darefter ur sprutan fran pumpen genom att féra den tomma sprutan nagot bakat och sedan enkelt lyfta ur den.

| Obs! Om dosen &r stérre &n 60ml och ytterligare en spruta kravs, ladda den extra sprutan genom att upprepa avsnittet "Starta infusionen”

Administrera subkutant immunoglobulin (SClg):

Obs! Du MASTE anviénda FREEDOMG60® IgG- behadlingsmall fér att vélja rétt Precision Flow Rate Tubing-
flodeshastighetsslang som behdvs for infusion inom 6nskad tid fér varje IgG-patient. Om behandlingsmallen inte anvands kan det
leda till extremt langa infusionstider. FIodeshastigheten pa varje slangs etikett galler enbart for antibiotika och I6sningar med lag

viskositet. Behandlingsmallen kan laddas ned via var webbsida pa korumedical.com eller pa korucalculator.com.

Starta SClg-infusionen:

Kontrollera féljande innan du laddar sprutan:
= Sakerstall att sprutans pa/av-vred ar i laget OFF.

= Sakerstall att kolvtappen ar i slutet pa sparet. Om kolvtappen inte ar i slutet pa sparet vrider du uppdragningsvredet
medurs tills att kolvtappen hamnar i sitt slutlage.

= Kontrollera att du anvander korrekt flodeshastighetsslang, berédknat med FREEDOM60® IgG - berékningsmall.

1. Ta bort det sterila locket fran luer luerdisken med steril teknik pa flédeshastighetsslangen och anslut den till sprutan med
lakemedel.

2. Ta bort det sterila locket fran nalsetets anslutnings ande och koppla ihop den med hananden pa flédeshastighetsslangen.

3. Satt in sprutan med graderingen uppat och for forst in kolven i sprutskyddet. For sedan sprutan bakat i pumpen och
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passa in sprutvingarna i sprutskyddets ingang. Kontrollera darefter att luerdisken, som ar sammankopplad med
infusionssprutan, sitter korrekt i pumpnosen.

Obs! Du behover aldrig anvanda kraft for att ladda eller ta bort en spruta. Om du har problem med att ladda/ta bort ser du till att
pumpen ar i laget OFF och kolvtappen &r i slutet pa sitt sparet. Om kolvtappen inte ar i slutet pa sparet vrider du uppdragningsvredet
medurs tills att kolvtappen forflyttat sig till sitt slutlage.
4. Sla PA (-) pumpen for att floda slangen men forsok att inte lata I3kemedel droppa ut fran nalarna. Rekommendationen
ar att satta in nalarna torra for att minimera smartreaktioner pa platsen. Om du vill stoppa flédet till nalarna vrider du
pumpen till OFF och det stora vredet tills den svarta fliken ar borta fran sprutans kolv. Det frigor trycket pa kolven.

5. Valj platser och rengér med alkohol. N&r de ar torra nyper du huden och satter in varje nal subkutant. Skydda med
haftande omslag.

Kontrollera tillbakafléde av blod genom att ta bort sprutan foérsiktigt och lyfta tillbaka den ut fran pumpen.

7. Dra forsiktigt tillbaka kolven nér sprutan ar ute ur pumpen. Kontrollera att det inte finns nagot rétt eller rosa i slangen. Om
det finns blod som har flodat tillbaka klammer du av flodet till den platsen med slangkldmman och anvander IgG-
kalkylatorn for att bestamma om dosen kan tas med de aterstdende platserna. Om sa ar fallet fortsatter du. Om inte, tar
du bort alla nalar och ansluter en ny naluppsattning samt borjar om pa nytt fran steg 2.

8. Sétt tillbaka sprutan i pumpen och sla PA () for att pabérja infusionen.

Avslutande av infusion

1. D& infusionen ar klar, sl& pumpen till OFF och ta bort alla nalar.
2. Vrid uppdragningsvredet tills att kolvtappen ar vid slutet pa dess spar och ta bort sprutan.

Felsokning:

Om forslagen i detta avsnitt inte I6ser dina problem, eller om problemen kvarstar, avbryt anvandningen och konsultera
KORU Medical Systems och/eller din medicinska leverantor.

Sprutan laddas inte eller kan inte tas bort fran pumpen
= Du behdéver aldrig anvanda kraft for att ladda eller ta bort en spruta.
= Forsakra dig om att pumpen ar i OFF-laget och att kolvtappen ar vid slutet av sitt spar. Om kolvtappen inte ar vid slutet av sitt spar,
vrid uppdragningsvredet medurs och férsok igen.
= Kontrollera att du anvander det ratta varumarket av BD® 50/60 ml spruta.

Sprutan stannar inte kvar inuti pumpen
= Fdrsakra dig om att du anvander en &kta Precision Flow Rate Tubing™ flddeshastighetsslang med luerdisken ansluten till
infusionssprutan.
= Sakerstall att luerdisken pa flddeshastighets slangen har anslutits till en BD® 50/60 ml spruta och att den sitter ordentligt i
pumpens nos.

» Om du anvander pumpen foér en subkutan infusion, forsakra dig om att du inte har kopplat sprutan direkt till nalsetet.

Inget flode

= Kontrollera att pumpen ar PA ().

= Se till att glidkldmman ar okldmd eller inte har anvants under en langre tidsperiod. Om glidklAmman har anvants fér mycket
kan den skada slangen.

» Testa flédeshastighetsslangen: Medan pumpen &r i laget ON (-), anvand sterila metoder for att koppla 16s flodeshastighets
slangen fran den kvarliggande katetern (V) eller nalen (subkutant); Kontrollera om lakemedlet droppar ur
flodeshastighetsslangen. Om lakemedlet inte droppar byter du ut flodeshastighetsslangen slangen eftersom den kan vara
blockerad eller skadad. Om ldkemedlet droppar fran flodeshastighetsslangen ar det troligtvis problem med den kvarliggande
katetern eller naluppsattningen.

Langsamt flode

» Intravendst: Om en slangklamma har anvants under en langre tidsperiod kan den skada flédeshastighetsslangen och paverka
flodeshastigheten. Férsok atgarda problemet genom att byta till en annan flédeshastighetsslangen och mat flédet. For en slang
pa 60ml/h., borde sprutkolven infundera 10ml pa 10 minuter (1ml/min.). For en flédeshastighets slang pa 120ml/h., borde
kolven infundera 10ml pa 5 minuter (2ml/min.).

= Subkutant: Administration en kan vara langsam beroende pa hur val patientens vavnad absorberar lakemedlet. Om det har
ar patientens forsta gang med SClIg kan det ta langre tid an forvantat eftersom kroppen kanske maste skapa utrymme i det
subkutana skiktet for att kunna absorbera pa énskad tid. Om du tror att hastigheten ar fér langsam skall du kontrollera
nalplatserna. Det ar bast att undvika omraden med arrvavnad eller hdgst upp pa en muskel. Det ar ocka mgjligt att du
behover fler platser, Iangre nalar eller en flodeshastighets slang med hogre flodeshastighet.

Kontinuerligt flode aven nar pumpen ar avslagen (OFF)

= Detta ar normal funktion fér pumpen. Pumpen ar designad att bibehalla tryck under och efter infusionen, fér att férhindra aterflode
av blod/Iakemedel.

= FOr att stoppa flodet, sla pumpen till OFF-laget och vrid uppdragningsvredet medurs sa att den kolvtappen flyttas ifran sprutan.
Detta kommer att slappa trycket fran sprutkolven.

= Du kan ocksa anvanda glidklamman fér att stoppa infusionen. Dock rekommenderar vi att du endast anvander glidklamman i
nddfall da dveranvandning kan komma att skada slangen.
Lékemedel (5 ml eller mindre) kvar i sprutan

= Kontrollera att du anvander det ratta varumarket av BD® 50/60 ml spruta.
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Subkutan svullnad smarta eller rodnad pa platsen
= Applicera alltid nalarna torra i huden. IgG som vatt nalen tenderar att irritera huden i insticksstallet.
= Forsakra dig om att nalarna ar langa nog att na de subkutana lagren.
= Kontrollera att nalarna inte ar for langa och pa sa satt hamnat for nara eller i en muskel.
= Forsok att anvanda en flodeshastighetsslangen med langsammare flddeshastighet eftersom hastigheten kan vara fér hog.
= Tank pa nalens placering. Om du har roterat platser och hittat stéllen som inte orsakar smarta kan det vara att féredra att
aterga till de platser dar infusionen tidigare fungerat bra.

Skotsel och underhall:

FREEDOM60® kraver inget underhall. FREEDOM60® fungerar som ett system, vilket innebar att flddeshastighetsslangen bestdmmer
flédeshastigheten, inte pumpen, och darfér behdver pumpen inte kalibreras. Om du valjer korrekt flodeshastighetsslang uppnas den
ratta flodeshastigheten. Vara flodeshastighetsslangar ar statistiskt verifierade under tillverkning och ger tillforlitlig flodeshastighet
under kontrollerade forhallanden.

Rengoring:
Rengor endast de omraden som ar exponerade och externa. Inget forsok skall goras att rengdra nagon del av pumpen som inte latt kan
kommas at. Avbryt anvandning av en pump som internt har blivit utsatt for eller nedsénkt i vatska.

Torka av ytan med varmt vatten eller anvand ett valfritt desinficeringsmedel kompatibelt med ABS- (Acetyl-Butyl-styren) och PC-plast
(polykarbonat), som exempelvis hushallsblekmedel eller vatesuperoxid. Undvik anvandning av alkohol eller alkohol med tillsatser
eftersom de tenderar att géra ABS-plast sprod. Torka av pa nytt med rent vatten for att skolja.

Om det &r absolut nédvandigt kan du rengdra sprutskyddets insida med en lang bomulistops eller flaskborste och nagot
rengéringsmedel kompatibelt med ABS- och P-plast. Alkohol rekommenderas inte.

Forvaring:

Det ar rekommenderat att FREEDOM60®—pumpen férvaras pa ett svalt, torrt stélle och férpackade slangar i rumstemperatur, (ungefar 16-
30°C eller 61-86°F).

Test av flodesprecision (om det kravs av lokal foreskrift):

1. Fyll en ny spruta med 60 ml sterilt vatten
2. Avlagsna all luft fran sprutan
3. Anslut en steril FREEDOM60®-fI6deshastighets slang till sprutan
4. Fyll flodeshastighetsslangen sa att all luft férsvinner
5. Ladda sprutan i pumpen och vrid det lilla vredet pa pumpen till lage PA (-)
6. Overvaka sprutavlasningarna och forfluten tid for att komma fram till en ungeférlig flsdeshastighet
7. Jamfor testresultaten med testhastighetsintervallet listat i nedanstéende tabell:
Etikettflodeshastighet | Utvarderad Testintervall®
flédeshastighet’
60 ml/h. 72 mi/h. 60-84 mi/h.
120 mi/h. 134 ml/h. 115-153 ml/h.

-

. FREEDOM60® -infusionspumpes utformning ar garderad mot normala kliniska férhallandens effekt pa flodeshastighetsprestanda. Under utvarderingsférhallanden ar en slang markt 60ml/h.
utformad att generera en nominell infusionhastighet pa 72ml/h. En slang markt 120ml/h. kommer att generera en nominell utvarderingstesthastighet pa134mi/h. FREEDOMG0® genererar
nominella utvarderingstesthastigheter hogre an den mérkta hastigheten med beaktande av féljande standardiserade applikationskriterier som paverkar faktiska  leverenshastigheter under
normala kliniska omstandigheter.

60 ml/h slang |120ml/h slang
Hastighet vid utvarderingstest 72 mi/h. 134 mi/h.
Mindre kliniska effekter
Katetermatare (20G PICC) -7 mi/h. -8 ml/h.
Vatskeviskositet -2 mi/h. -3 mi/h.
Venost tryck -3 mi/h. -3 mi/h.
Etikettflodeshastighet 60 ml/h. 120 ml/h.

2. For att sakerstalla konsekventa testresultat haller du pump och slang i samma ungeférliga horisontella plan och 6vervakar flédet i minst 20 minuter. FREEDOM60®—systemet ar fabriksmarkt
att leverera infusioner under strikta testforhallanden, omfattande ett stort antal pumpar, testade inom 7 % av nominellt, med ett statistiskt konfidensintervall pa 95 %. Under varierande
utvarderingstest och véatskeforhallanden kan det hér interallet férvantas variera ungefar 15 % av nominellt. Anvand vid mer exakt dvervakning ett tidtagarur och en fint graderad byrett.
FREEDOM60®-pumptestningen ar baserad pa ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices, August 24, 1992.

Om testresultat i det indikerade intervallet inte kan approximeras under utvarderingstestforhallanden finns fabriksrenovering och
fullstdndig certifieringstestning tillganglig fran tillverkaren.

Referenser:
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,augusti 24, 1992.
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FREEDOM60°-flodesprofil:

FREEDOM60®-ﬂ6desprofiIen visar att flédeshastigheten ar konstant under hela leveransen av lakemedel.

FREEDOM60® flodeshastighet gentemot tid
Vitska: H20 « Vatskevolym: 60 ml « Métt slang: F120 — 120 mi/h.
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Tekniska specifikationer:

System:

Reservoarvolym: 60 ml (maximalt)
Restvolym: <0,4ml
Floédeshastighetens noggrannhet: +15%
Drifttryck: 15psi (103421,25 Pa)
Hojdsensitivitet: + 3 % per 30 cm
Konstant kraftmekanism: + 3%

Pump:

Vikt: 0,4 kg

Langd: 30,4 cm

Hojd: 11,4 cm

Bredd: 4,1 cm

Flodesslang/Residualvolym (ml)

Hastighetskontrollerad slang
Langd: 15,2-18,29 cm

precisioné

LOW RATE TUBING™
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Garantiinformation:

Begriansad garanti: KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. ("Tillverkare") garanterar att infusionspumpen ar fri fran
defekter i material och utférande, om anvand i enlighet med enhetens driftanvisningar. Garantin ar begransad till ursprunglig képare
under ett ar fran inképsdatum. Den “Ursprungliga kdparen” &r den person som kdper infusionspumpen fran Tillverkaren eller
Tillverkarens representant. | enlighet med villkoren i och i 6verensstammelse med procedurerna som anges Garantin omfattar inte
pafdljande kopare. | enlighet med villkoren i, och i 6verensstammelse med procedurerna som anges i den har begransade garantin,
kommer Tillverkaren att reparera eller byta ut, efter eget gottfinnande, varje infusionspump, eller del darav, som faktiskt har mottagits
av tillverkaren eller Tillverkarens representant, inom den ettariga garantiperioden och som passerar Tillverkarens undersékning, och
enligt Tillverkarens konstaterande av produkten som defekt. Utbytesprodukt och delar garanteras endast fér de n aterstaende delen av
den ursprungliga ettariga garantiperioden. Den har garantin omfattar inte tillbehor och delar fér engangsbruk.

Foljande villkor, procedurer och begrédnsningar géller for tillverkarens skyldigheter i enlighet med den hér garantin:

+ Parter som omfattas av garantin: Den har garantin omfattar endast den utrsprungliga kdparen av infusionspumpen.

«  Garantin omfattar inte foljande kdpare.

*  Garantiprocedur: Meddelande om defekten maste goras skriftligt till Customer Support Department, KORU Medical
Systems/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Meddelande till KORU Medical
Systems/Repro- Med Systems, Inc. maste inkludera modell- och serienummer, inkdpsdatum och beskrivning av defekten
tillrackligt detaljerad for att underlatta reparationer. Anmalan till KORU Medical Systems/Repro-Med Systems, Inc. maste
innehalla modell- och serienummer, inkdpsdatum och beskrivning av defekten i tillracklig detalj, for att underlatta
reparationer. Tillstdnd maste skaffas av den Ursprungliga kdparen fran Tillverkaren eller Tillverkarens representant, innan
produkten returneras till Tillverkaren. Den felaktiga pumpen maste returneras i lamplig férpackning och med férbetalt porto
till tillverkaren. Eventuell forlust eller skada under transport ar pa den ursprungliga kdparens egen risk.

*  Garantivillkor: Den har garantin galler inte nagon produkt eller del av produkt som har reparerats eller modifierats nagon
annanstans an i tillverkarens fabrik pa sa satt att produkten, enligt tillverkarens beddmning, har paverkats vad galler
stabilitet eller palitlighet, eller som har utsatts for felanvandning, forsumlighet eller olyckshandelse. Felaktig anvandning
inkluderar, men &r inte begransad till, anvandning som inte ar i enlighet med enhetens driftanvisningar eller anvandning
med tillbehér som inte ar godkanda eller delar fér engangsbruk.

« Begransningar och uteslutningar: Reparation eller utbyte av en infusionspump eller komponent ar den EXKLUSIVA
gottgorelse som erbjuds av tillverkaren. Foéljande uteslutningar och begransningar tillampas:

o Ingen agent, representant eller anstalld vid tillverkaren har behdrighet att binda tillverkaren till nagon utfastelse eller garanti,
uttryckt eller underforstadd, eller att &ndra den har begransade garantin pa nagot satt.

o EN HAR GARANTIN AGER FORETRADE FRAMFOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT ANDAMAL. DET FINNS INGA GARANTIER SOM GAR UTOVER BESKRIVNINGEN HARAV.

o Tillverkarens ansvar enligt detta Begransade garantiavtal skall inte utvidgas till speciella-, indirekta- eller atféljande skador.

o Infusionspumpen kan endast anvandas under éverinseende av medicinsk personal vilkas skicklighet och omdéme
bestammer ldmpligheten av infusionspumpen for en speciall medicinsk bahandling.

o Alla rekommendationer, information och beskrivande litteratur som levereras av tillverkaren eller dennes agenter anses vara
exakta och palitliga, men utgdr inga garantier.

Den har garantin och i densamma angivna rattigheter och ansvar ska tolkas och tillampas enligt lagstiftningen i delstaten New York, USA.

Symboldefinitioner:

Pa Anvéand fére AAAA-MM-DD eller Far ei Ateranvéndas
- AAAA-MM g

OFF Av LOT | [Satskod E Serienummer

(av)

A Varing pl [Tinverkare [STERILE [R | |Steriliserad med stréining

[:m Se bruksanvisningen Kvantitet c E | enighet med Europeiska riktlinjer.
m él&ktorlserad representant i Katalognummer

KORU Medical Systems
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