FreedomEdge”

Syringe Infusion System

Inledning:
FreedomEdge™-sprutinfusionssystemet dr barbart och lattanvéant och kréver ingen stromforsorjning. Systemet borjar arbeta nar
pumpen ar stangd. RMS Precision Flow Rate Tubing™-slangar anvands for att kontrollera flodeshastigheten.

FreedomEdge™ fungerar vid ett konstant sakerhetstryck pa 13,5 psi (9 3079 Pa) med 20 ml-sprutor. Nar 30 ml-sprutor anvands ar
pumptrycket 10 psi (68 900 Pa). Det konstanta trycket som utvecklas i FreedomEdge™ minskar automatiskt flodeshastigheten om
det finns en 6kning av motstandet under leveransen. Systemet hittar en jamvikt mellan motstandsokningen och flédeshastigheten.
Den ger konstant flode vilket tenderar att hindra proppar och uppratthaller ett konstant tryck nér infusionen ar slutford for att
hindra att blod eller Iakemedel flodar tillbaka. FreedomEdge™ eliminerar dven problem med en bolus, 6verflodning, 6verdosering
eller runaway-infusion.

For SClg ar fordelen med dynamisk jamvikt systemets formaga att minska flodet for eventuell tryckdkning som orsakas av vavnads-
mattnad, felaktig ndlplacering (exempelvis Gver en muskel, i drrvévnad, otillrdckligt naldjup eller ndlar som placeras for nara varandra).

FreedomEdge™ erbjuder samma prestanda och teknik som FREEDOM60° och ar designad for 20 ml- och 30 ml-sprutor. FREEDOM60°®
ar designad for 60 ml-sprutor med endast tva driftknoppar.

Bruksanvisning:

FreedomEdge™-sprutinfusionssystemet ar indikerat for intravends, intraartiell, enteral, subkutan och epidural infusion av lakemedel
eller vatskor som erfordrar kontinuerlig tillforsel vid kontrollerade infusionshastigheter. FreedomEdge™ &r dven avsett att tillhandahalla
kontinuerlig infusion av ett lokalt anestikum direkt i operationsplatsen fér postoperativ smarthantering.

Kontraindikationer:
FreedomEdge™ &r inte avsett for leverans av helblod, kritiska* eller livsuppehallande Iakemedel eller for infusion av insulin.

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

A Forsiktighet:

» Anvand FreedomEdge™-sprutinfusionssystemet endast for patienten som det ar ordinerat for och enbart for avsedd anvandning.

» Anvand enbart RMS Precision Flow Rate Tubing™-slangar tillverkade av RMS Medical Products. Anvéndning av andra slangar
kan gora att sprutan matas ut frdn pumpen och orsaka intern skada i pumpen. Anvéandning av andra slangar kan dven orsaka
for hog tillforsel av vatskor eller ldkemedel till patienten.

« Anvand enbart rekommenderade sprutor med FreedomEdge™.

o Anvand inte sprutor som ar mindre dn 20ml. Anvdandning av en mindre spruta kan orsaka héga tryck som kan vara osakra for
patienten.

» Sprutor pa 30 ml kommer inte att ha samma flédeshastigheter och leveranstider som 20 ml-sprutor om samma slangar anvands
for bada sprutstorlekar.

« Undersok noga slangens forpackning fére anvandning. Anvand inte slangen om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

» Omsterilisera inte slangen.

« Overanvandning av glidklimman eller lagring av slangar dir glidklamman har varit stingd under Iingre perioder* kan skada
slangarna och paverka infusionshastigheten.

» Undersok noga FreedomEdge™-sprutinfusionspumpen fére anvandning. Kontrollera tillstandet och testa. Om upprepad
testning visar att pumpen inte fungerar korrekt eller inte uppratthaller lamplig floédeshastighet skall anvdndning omedelbart
avbrytas.

» FreedomEdge™ sprutinfusionssystem ar inte utrustat med nagot larm, och dérfor ljuder inget larm om ett avbrott i flodet skulle
intréffa. Infusionsstatus visas inte. Pumpen &r inte Ildmplig att anvénda tillsammans med ldkemedel for vilka fordréjning eller
underinfusion kan resultera i allvarliga skador.

o Avbryt anvandning av en pump som har blivit skadad, exponerad for svara stotar eller som inte klarar test riktigt.

o Avbryt anvandning av en pump som har blivit nedsankt i vatska. Om vatska kommer in i pumpen, med undantag for fukt fran
rengoring eller desinficering, skall den bytas ut omedelbart.

o Autoklavera inte FreedomEdge™. Det smalter plasten och skadar pumpen.

« Federal lag (USA) begrénsar forséljning av den hér enheten till eller pd ordination av lakare.

« Slangar som forfyllts och fraktats i minusgrader kan skadas.



Beskrivning av FreedomEdge™ Pump:

FORLOPPSFONSTER

helt utdragen
och 6ppen

LASKLAFF
Produktlinje:
Yarje FreedomEdge™-sprutinfusionssystem innehaller en transportpase och anvandarhandbok.
Produkt Del nr.
FreedomEdge™-sprutinfusionspump F10020
FreedomEdge™-transportpase 347400
RMS Precision Flow Rate Tubing™ (case of 50) . =
Del nr. | Flodeshastighet* | | Del nr. | Flédeshastighet* p re c I S I n
FO0.5 0,5 ml/tim’ F60 60 ml/tim? FLOW RATE TUBING™
F1 Tml/tim’ F120 | 120ml/tim? / <— SKYDDSLOCK
F2 2ml/tim’ F180 | 180 ml/tim?
F3 3ml/tim’ F275 | 275ml/tim? <%,
F3.8 | 3,8ml/tim’ F420 | 420ml/tim? SKYDDSLOCK —> “ \
F8 8ml/tim’ F600 | 600ml/tim? LUERSKIVA
F10 10m|/t!m1 F900 900m|/t|m3 S * Flodeshastigheten kommer att ligga pa ca 78 % av denna siffra med en 30 ml-spruta.
F15 15ml/tim’ F1200 | 1200ml/tim ' Direkta flédeshastigheter for sterilt vatten fér infusion géller fér utvalda 20 ml-sprutor.
F30 30ml/tim? F2400 | 2400ml/tim3 % Justerad fér anvandning med antibiotika, fér aktuella flddeshastigheter se exempel pa s. 10-11.
F45 45ml/tim? ® Flodeshastigheter for sterilt vatten for infusion kommer att sankas fran de angivna vérdena.

Anvands vanligtvis for viskdsa lakemedel.

Sprutor for anvandning med FreedomEdge™:

« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 20 ml (Referensnummer: 302830 och 301031) FREEDOM 60@

« Becton Dickinson & Co. BD® Luer-Lok™ 30 ml (Referensnummer: 301033) Syringe Infusion System

e . . Del nr. F10050
For infusioner med storre volym: A

FreedomEdge™ erbjuder samma prestanda och teknik som FREEDOM60°® och ar designad “
for 20 ml- och 30 ml-sprutor. Vid stérre volymer kan FREEDOM60® anvandas med 60 ml-sprutor.. \



Testning av FreedomEdge™-sprutinfusionspump:

1. Undersok insidan for att sakerstalla att pumpen ar fri fran skrap eller kontaminering.
2. Sakerstall att sprutans lasklaff fungerar fritt genom att dra den upp och ned med ett finger.

Obs: For utvarderingstest av flodesprecision, se s. 7. Observera att livslangden for drivblocket, dvs. mekanismen som trycker
in sprutans kolv, ar beraknad att halla for hela pumpens livslangd. RMS Precision Flow Rate Tubing™-set jamfors alltid med
flodesspecifikationen under tillverkning och levererar ratt flodeshastighet under kontrollerade férhallanden.

Laddning och borttagning av spruta:

Ladda en spruta:

. Dra ordentligt for att helt dra ut pumpen.

. Oppna sedan pumpen helt genom att lyfta upp locket.
. Satt in sprutan mot lasklaffen med graderingen uppat.

. Placera sprutans "vingar" i lasklaffens spar.

. Placera luerskivan i pumpens nos sa att sprutan ar ordentligt fast inuti pumpen.

i WIN =

Obs: Du kan testa att sprutan sitter ordentligt genom att dra forsiktigt i den. Om den sitter fast ordentligt kommer den inte
att flytta pa sig.

Borttagning av spruta:

I
=

Nar infusionen ar slutford 6ppnar du pumpen.
1. Ta bort den tomma sprutan genom att forsiktigt trycka tillbaka den upp och ut for att frigéra nosen.
2. Lyft forsiktigt upp sprutan fran pumpen.



Valda flodeshastigheter i forhallande till tid:

Obs: Lakemedlets viskositet har stor paverkan pa leveranstider. Om du vill ha hjdlp med att valja ratt RMS
Precision Flow Rate Tubing™-slangar ska du kontakta RMS Medical Products pa +1 845-469-2042. :

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

Tabell 6ver flodeshastighet i forhallande till tid:

Reservoar- . . . . .

volym 1 ml/tim. 2 ml/tim. 30 ml/tim. 45 ml/tim. 60 ml/tim. 120 ml/tim.
5 5 tim. 2 tim. 30 min. 10 min. 6 min. 42 sek. 5 min. 2 min. 30 sek.
10 10 tim. 5 tim. 20 min. 13 min. 18 sek. 10 min. 5 min.
15 15 tim. 7 tim. 30 min. 30 min. 20 min. 15 min. 7 min. 30 sek.
20 20 tim. 10 tim. 40 min. 26 min. 42 sek. 20 min. 10 min.
25 25 tim. 12 tim. 30 min. 50 min. 33 min. 18 sek. 25 min. 12 min. 30 sek.
30 30 tim. 15 tim. 60 min. 40 min. 30 min. 15 min.

Obs: Slangar som forfyllts och fraktats i minusgrader kan skadas. fidtison

(REEDONED

Start av infusionen:
1. Kontrollera att du har korrekt hastighetskontrollerad slang.

2. Ta bort locket fran luerskivans @nde med steril teknik pa slangen och anslut den till den
forfyllda sprutan. Kontrollera att slangen har flédats ordentligt sa att all luft avidgsnats.

3. Ladda sprutan. Folj anvisningarna fér laddning pa sid 3. Kontrollera att luerskivan sitter
helt pa plats i pumpens nos.
Obs: Du behover aldrig anvanda kraft for att ladda eller ta bort en spruta.
4. Ta bort locket fran slangens andra @nde och anslut den till patientens kvarliggande
nal eller kateter.

5. Stang pumpens lock for att paborja infusion. Infusionen startas omedelbart.
Oppna pumpen helt for att néir som helst pausa infusionen.

Pausa infusionen:

Oppna locket helt for att stoppa flddet och minska trycket fran kolven. Ateruppta infusionen genom
att helt stanga locket igen.

Kontrollera infusionens forlopp:

Kontrollera infusionens forlopp med jamna mellanrum genom att notera infusionens starttid och kontrollera sprutkolvens rorelse
genom forloppsfonstret. For 20 ml-sprutor kan den ungefarliga hastigheten for antibiotika och andra I6sningar som inte &r
viskosa hittas pa glidklamman som &r fast pa slangen (exempelvis flédar F60 med 60 ml/tim., F30 flodar med 30 ml/tim. etc.).

30 ml-sprutor flodar med 74 % av flodeshastigheten for 20 ml-sprutor. Multiplicera 20 ml-sprutans flodeshastighet med 0,74

for 30 ml-sprutor for att kompensera for detta.

Exempel: Med saltlésning flodar F120 med 120 ml/tim. med 20 ml-sprutor. Efter multiplicering av vardet ar flodeshastigheten
91,2 ml/tim. med en 30 ml-spruta.

Infusionens upphorande:
1. Bekrafta att sprutan ar tom.

2. Oppna pumpen genom att lyfta upp locket.
3. Koppla bort slangen fran patienten om du inte ska ladda en ny spruta.
4.Ta forsiktigt bort sprutan enligt anvisningarna pa sida 3.

Obs: Om dosen ar storre an 20/30 ml och ytterligare en spruta erfordras laddar du den i enlighet med avsnittet
"Start av infusionen".



Administrera subkutant immunoglobulin (SClg):

: Obs: DuMASTE anvinda RMS IgG-kalkylatorn for att vélja passande hastighetskontrollerad RMS Precision Flow Rate Tubing™-slang
: som erfordras for infusion inom 6nskad tid for varje IgG-patient. Underlatenhet att anvinda kalkylatorn resulterar i extremt ldnga

i infusionstider. Flodeshastigheten pa varje slangs etikett géller enbart for antibiotika och 16sningar med 13g viskositet. Kalkylatorn

¢ kan hamtas fran var webbplats pa at www.rmsmedicalproducts.com eller pd www.freedomé60calculator.com.
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Start av SClg-infusionen:
1. Kontrollera att du har korrekt hastighetskontrollerad slang.

2. Ta bort locket fran luerskivans @nde med steril teknik pa den hastighetskontrollerade slangen
och anslut till den fyllda sprutan. Kontrollera att slangen har flédats ordentligt s att all
luft avidgsnats.

3. Ta bort det sterila locket fran den subkutana nalens ande och anslut den till handnden pa
den hastighetskontrollerade slangen.

4. Ladda sprutan. Folj anvisningarna for laddning pa sid 3. Kontrollera att luerskivan sitter helt
pa plats i pumpens nos..
Obs: Du behdver aldrig anvdnda kraft for att ladda eller ta bort en spruta.

5. Stang pumpens lock for att pabdrja infusion. Infusionen startas omedelbart. Oppna pumpen
helt fér att ndr som helst pausa infusionen.

6. Valj platser och rengdr med alkohol. Nar de ar torra nyper du huden och satter in varje nal
subkutant. Skydda med haftande omslag.

7. Kontrollera tillbakaflode av blod genom att 6ppna pumpen, trycka tillbaka sprutan mot
lasklaffen och lyfta ur sprutan.

8. Dra forsiktigt tillbaka kolven nar sprutan ar ute ur pumpen. Kontrollera att det inte finns
nagot rott eller rosa i slangen. Om det finns blod som har flodat tillbaka klammer du av flodet
till den platsen och anvander IgG-kalkylatorn for att bestamma om dosen kan kéras med
de aterstaende 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.

9. Sétt tillbaka sprutan i pumpen och stang pumpen for att pabdrja infusionen.

Infusionens upphorande:
1. Bekrafta att sprutan ar tom.
2. Oppna pumpen genom att lyfta upp locket.
3. Koppla bort slangen fran patienten.
4. Taforsiktigt bort sprutan enligt anvisningarna pa sida 3.

Obs: Om dosen ar storre an 20/30 ml och ytterligare en spruta erfordras laddar du den i enlighet
med avsnittet "Start av infusionen”.

Felsokning:
Om forslagen i det har avsnittet inte dtgardar problemet, eller om problem kvarstar, avbryter du
anvandning och konsulterar RMS Medical Products och/eller din véardgivare.
Sprutan laddas inte eller kan inte tas bort fran pumpen
Obs: Du behéver aldrig anvdnda kraft for att ladda eller ta bort en spruta.
1. Se till att pumpen dr helt 6ppen och att inget blockerar lasklaffen.
2. Kontrollera att du inte fyllt sprutan med mer &n 30 ml, och att du inte anvander en storre spruta
an en 30 ml-spruta.
3. Om det fortfarande inte gar, anvand en hand for att dra tillbaka lasklaffen sa 1dngt det gar och
satt sedan i sprutan.

Sprutan stannar inte kvar inuti pumpen
1. Kontrollera att du anvander RMS Precision Flow Rate Tubing™-slang med luerskiva och
RMS-marke.
2. Sakerstall att luerskivanden pa slangen har anslutits till en godkand spruta och att den sitter
ordentligt i pumpens nos.




Sprutan stannar inte kvar inuti pumpen (fortsattning)
3. Kontrollera att sprutans "vingar" ar korrekt placerade i Iasklaffens spar.

Inget flode

« Oppna och sting locket for att sikerstilla att drivblocket ror sig fritt och inte fastnar.

« Se till att glidklamman ar 6ppen eller inte har anvants under en langre tidsperiod.
Om glidkldamman har anvénts for mycket kan den skada slangen.

« Testa slangen: Anvand sterila procedurer for att koppla bort den kvarliggande katetern (IV) eller ndluppséattningen
(subkutan) fran den hastighetskontrollerade slangen. Kontrollera med avseende pa lakemedelsdropp. Om ldkemedel
inte droppar byter du ut slangen eftersom den kan vara blockerad eller skadad. Om ldkemedel faktiskt droppar fran
RMS Precision Flow Rate Tubing™-slangen ar det troligtvis problem med den kvarliggande katetern, nalen, eller andra
tillhdrande delar till vatskebanan, som t.ex. en konnektor eller nalfri ventil.

Langsamt flode

» Kontrollera att du anvander rédtt slang.

« Kontrollera att du anvander ratt spruta. 30 ml-sprutor flodar med 74 % av flodeshastigheten for 20 ml-sprutor (t.ex. flodar
en slang for 120 ml/tim. med 88,8 ml/tim.)

« Om en glidklamma har anvants under en extensiv tidsperiod kan den skada slangen och paverka flédeshastigheten.
Forsok med att anvanda en annan slang och mat flédet. For en 60 ml/tim.-slang skall kolven réra sig 10 ml pa 10 minuter
(1 ml per minut). For en 120 ml/tim.-slang skall kolven réra sig 10 ml pa 5 minuter (2 ml per minut).

» Subkutant: Administration kan vara langsam baserat pa hur val patientens vavnad absorberar |lakemedel. Om det har
ar patientens férsta gdng med SClg kan det ta langre tid an forvantat eftersom kroppen kanske maste skapa utrymme
i subkutana skikt for att absorbera pa 6nskad tid. Om du tror att hastigheten ar for [angsam skall du kontrollera nalplatserna.
De ar bast att undvika omraden med arrvavnad eller hogst upp pa en muskel. Det ar ocksa majligt att du behdver fler
platser, langre nalar eller en slang med hogre flodeshastighet.

Stoppa flodet snabbt
o Pumpen dr utformad att uppratthalla tryck under och efter infusionen for att forhindra tillbakaflode av blod/ldkemedel.
« Oppna locket helt for att stoppa flédet och minska trycket fran kolven.
» Du kan dven anvanda glidklamman. Vi rekommenderar att du bara anvander glidklamman for att stoppa flodet i handelse
av nodfall.

Subkutan uppsvallning, smarta eller rodnad pa platsen
» Forsok att satta in subkutana nalar torra. IgG tenderar att irritera huden.
« Kontrollera att nalarna ar tillrackligt [anga for att na de subkutana skikten.
« Kontrollera att nadlarna inte ar for langa eftersom de da kan hamna i en muskel.
o Forsok att anvanda en slang med en langsammare flodeshastighet eftersom hastigheten kan vara fér hog.
» Tank pa platsens lokalisering. Om du har roterat platser och hittat stallen som inte orsakar smarta kan det vara att foredra
att aterga till platserna som fungerar bast.

Skotsel och underhall:

FreedomEdge™ med RMS Precision Flow Rate Tubing™-slang kraver inget preventivt underhall. FreedomEdge™ fungerar som

ett system, vilket innebdr att slangen bestammer flédeshastigheten, inte pumpen, och darfér behdver pumpen inte kalibreras.
Om du véljer rétt slang for applikationen sa uppnas den ratta flodeshastigheten. RMS Precision Flow Rate Tubing™-set genomgar
alltid noggrann kvalitetstestning med hdga standarder for att garantera en precis flodeshastighet och korrekt flodesleverans
under kontrollerade forhallanden.

Rengoring
Rengd6r endast de omraden som ar exponerade och externa. Inget forsok skall goras att rengéra nagon del av pumpen som inte
latt kan kommas at.

Torka av ytan med varmt vatten och rengdringsmedel eller anvand ett valfritt ytdesinficeringsmedel som &r kompatibelt med
ABS-plast som exempelvis vatesuperoxid. Undvik att anvanda alkohol eller medel som innehaller alkohol eftersom de tenderar
att gora ABS-plast sprod. Torka av pa nytt med rent vatten for att skolja.

Vid behov kan du reng6ra pumpens insida med en fuktig trasa och ett rengéringsmedel som dr kompatibelt med ABS-plast.

Forvaring:
Det rekommenderas att FreedomEdge™ forvaras pa en sval och torr plats. Férpackade slangar ska forvaras i rumstemperatur
(ca 16-30 °C).



Testa flodesprecision (om det kravs av lokal foreskrift):

1. Fyll en ny BD® 20 ml-spruta med sterilt vatten. Anvand INTE en 30 ml-spruta for detta test.

2. Ta bort all luft fran sprutan.

3. Anslut en steril Precision Flow Rate Tubing™-slang till sprutan.
4. Ta bort all luft fran slangen.

5. Ladda sprutan i pumpen och stdang locket helt.

6. Overvaka sprutavldsningarna och férfluten tid fér att komma fram till en ungeférlig flodeshastighet.

7. Jamfor testresultaten med testhastighetsintervallet listat i nedanstadende tabell:

Etikettflodeshastighet | Utvarderad flodeshastighet | Testintervall
F60 (60 ml/tim.) 72 ml/tim. 60-84 ml/tim.
F120 (120 ml/tim.) 134 ml/tim. 115-153 ml/tim.

7a. Utvarderad flodeshastighet: FreedomEdge™-infusionspumpens utformning ar garderad mot
normala kliniska forhallandens effekt pa flodeshastighetsprestanda. Under utvérderingsforhallanden
ar en slang markt 60 ml/tim. utformad for att generera en nominell infusionshastighet pa 72 milliliter

per timme. En slang méarkt 120 ml/tim. genererar en nominell utvarderingstesthastighet pa 134

milliliter per timme. FreedomEdge™ genererar nominella utvarderingstesthastigheter hégre @n den
markta hastigheten med beaktande av foljande standardiserade applikationskriterier som paverkar

faktiska leverenshastigheter under normala kliniska omsténdigheter.

F60 (60 ml/tim.) slang | F120 (120 ml/tim.) slang
Utvarderingstesthastighet 72 ml/tim. 134 ml/tim.
Mindre kliniska effekter
Katetermadtare (20G PICC) -7 ml/tim. -8 ml/tim.
Vétskeviskositet -2 ml/tim. -3 ml/tim.
Venost tryck -3 ml/tim. -3 ml/tim.
Etikettflodeshastighet 60 ml/tim. 120 ml/tim.

7b. Testintervall: For att sakerstalla konsekventa testresultat haller du pump och slang i samma
ungeférliga horisontella plan och 6vervakar flédet tills sprutan ar tomd (runt 9 minuter for F120
eller 18 minuter for F60). FreedomEdge™-systemet ar fabriksmarkt att leverera infusioner under

strikta testforhdllanden omfattande ett stort antal pumpar testade inom +7% av nominellt med ett
statistiskt konfidensintervall pa 95 %. Under varierande utvarderingstest och vatskefoérhallanden

kan det har interallet forvantas variera ungefar 15 % av nominellt. Anvénd vid mer exakt
overvakning ett tidtagarur och en fint graderad byrett. FreedomEdge™-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 utvarderingstestférhallanden ska RMS Medical Products
kontaktas pa +1 845-469-2042.

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.

FreedomEdge™-flodesprofil:

FreedomEdge™-flodesprofilen visar att flodeshastigheten ar konsekvent under hela leveransen av ldkemedel.

Flodeshastighet (ml/tim.)

140
120
Flodeshastighet gentemot tid for FreedomEdge™
100 Vatska: H,0 - Vatskevolym: 20 ml - Slang
Uppmatt: F60, nominellt 72 ml/tim.
80
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20
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Tid (sekunder)

2. Anasth Intensivther Notfallmed (1987 Aug.) 22(4): 181-184. ANSI/AAMI National Standard, ID 26-1992, Infusion Devices, augusti 24, 1992.



Tekniska specifikationer:

System

Reservoarvolym: 20 ml/30 ml

Restvolym: <0,4 ml
Fl6deshastighetens noggrannhet: + 7%*

Drifttryck: 15 psi (toppvarde) 13,5 psi
(20 ml reservoar) (nominellt varde)
Hojdsensitivitet: + 3 % per 12 tum (30 cm)

* Flodeshastighetsdata registrerade vid 21° C med 20 ml av 0,9 % NS. En total precision pa +7% forvantas vid dessa varden. Vid hogre temperaturer, vilket resulterar
i minskning av viskositet, kan en hogre flodeshastighet forvantas uppsta. Variationen i flodeshastighet pa grund av temperaturandringar ar approximativt linjar
och bor variera fran -20 % vid 14 °C till +20 % vid 30 °C. Vatskor som &r avsevart mer viskdsa an 0,9 % NS forvantas minska flodeshastigheten vilket resulterar
i langre infusionstider. Mer viskodsa vatskor kan testas fore patientanvandning genom att folja utvarderingstestprocedurerna beskrivna i den har handboken.

Pump

Vikt: 0,34 kg

Langd: Stéangd: 9 tum (229 mm)
Forlangd: 11,75 tum (299 mm)

Bredd: 3,25 tum (83 mm)

Hojd: 1,5 tum (38 mm)

Flodeshastighet for slang
Langd: 6 till 72 tum (152-1 829 mm)

Flodeshastighet for slang/Restvolym (ml)

FO.5 0,09 F60 0,14 prQC| Ion
F1 0,08 F120 0,16 FLOW RATE TUBING™
F2 0,10 F180 0,13

F3 0,09 F275 0,11

F3.8 0,09 F420 0,10

F5 0,08 F500 0,09 /
F8 0,08 F600 0,09 &

F10 0,14 F900 0,08 X

F15 0,11 F1200 0,13

F30 0,13 F2400 0,15

F45 0,11

Garantiinformation:

Begransad garanti:

RMS Medical Products/Repro-Med Systems, Inc. ("Tillverkaren") garanterar att infusionspumpen ar fri fran defekter i material

och utférande, om anvand i enlighet med enhetens driftanvisningar. Garantin fér FreedomEdge™ &r begransad till ursprunglig
kdpare under tva ar fran inképsdatum. Denna garanti géller inte for eventuella skador som orsakas av att andra produkter dn
RMS-produkter anvénts. Den "ursprungliga kdparen” ar personen som kdper infusionspumpen fran tillverkaren eller tillverkarens
representant. Garantin omfattar inte féljande kdpare. | enlighet med villkoren i och vid 6verensstaimmelse med procedurerna som
anges i den hdr 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 tvaariga garantiperioden och
som passerar undersokning till tillverkarens tillfredsstéllelse att produkten ar defekt. Utbytesprodukt och delar garanteras endast
for den aterstdende delen av den ursprungliga tvadriga garantiperioden.

RMS utfor rigordsa tester pa FreedomEdge™ med tilloehor fran RMS for att sékra att FreedomEdge™ fungerar i enlighet med
publicerade specifikationsstandarder. Om andra tillbehor an sddana fran RMS anvands tillsammans med FreedomEdge™ kan

RMS inte garantera att FreedomEdge™ fungerar i enlighet med publicerade specifikationsstandarder. Garantin for FreedomEdge™
tacker inte produkter eller tillbehor fran tredje part.

Féljande villkor, procedurer och begransningar galler for tillverkarens skyldigheter i enlighet med den hér garantin:

» Parter som omfattas av den har garantin: Den har garantin omfattar endast den ursprungliga kdparen av infusionspumpen.
Garantin omfattar inte féljande kopare..



» Garantiprocedur: Meddelande om defekten maste goéras skriftligt till Customer Support Department, RMS Medical
Products/Repro-Med Systems, Inc., 24 Carpenter Road, Chester, NY 10918, USA. Meddelande till RMS Medical
Products/Repro-Med Systems, Inc. maste inkludera modell- och serienummer, inkdpsdatum och en beskrivning av defekten
som ar tillrackligt detaljerad for att underlatta reparationer. Tillstand maste erhallas av den ursprungliga koparen fran
tillverkaren eller tillverkarens representant innan produkten returneras till tillverkaren. Den felaktiga pumpen maste
returneras i lamplig forpackning och med férbetalt porto till tillverkaren. Eventuell forlust eller skada under transport ar
pa den ursprungliga koparens egen risk.

« Garantivillkor: Den har garantin galler inte ndagon produkt eller del av produkt som har reparerats eller modifierats nagon
annanstans an i tillverkarens fabrik pa sa satt att produkten, enligt tillverkarens bedomning, har paverkats vad galler stabilitet
eller palitlighet, eller som har utsatts for felanvandning, forsumlighet eller olyckshandelse.

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

« Ingen agent, representant eller anstalld vid tillverkaren har behorighet att binda tillverkaren till ndgon utféstelse eller
garanti, uttryckt eller underforstadd, eller att andra den har begransade garantin pa ndgot satt.

« DEN 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.

« Tillverkarens skyldighet i enlighet med den har begransade garantin skall inte omfatta speciella skador, indirekta skador
eller féljdskador.

« Infusionspumpen kan endast anvandas under dverinseende av medicinska personal vilkas skicklighet och omdéme
bestammer lampligheten av infusionspumpen for en speciell medicinsk behandling.

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

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

Symboldefinitioner:

A Forsiktighet LOT Satskod ® Far ej dteranvandas

EE] Se bruksanvisningen ‘ Tillverkare SN Serienummer
m Auktoriserad representant QTY Kvantitet STERILE n Steriliserad med stralnin
iEU 9

Anvand fére AAAA-MM-DD
eller AAAA-MM
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