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1. Warnings and Cautions:

a. Use the Precision Flow Rate Controller™ only for the patient for whom the device is prescribed and
only for its intended use.

b. Before use, carefully inspect the flow rate controller package. Do not use if the package is opened
or damaged.

c. Do not use if the device is damaged or broken.

d. Do not re-sterilize the controller and do not re-use.

e. The flow controller is recommended to be stored at room temperature (approximately 16-30°C or
61-86°F).

f. The flow controller should only be used with infusion pumps made by KORU Medical Systems.

g. Do not infuse until all the air has been purged from the controller. See 4.2.

h. Use only with 24 gauge HlgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™.

i. Contact your healthcare provider if you do not understand settings or instructions.

j. Save instructions for future use.

2. General Description
The Precision Flow Rate Controller™ is a component of and a device used to establish the flow rate of
medications being infused with KORU Infusion Pumps. The Precision Flow Rate Controller™ performs the
same function as Precision Flow Rate Tubing™. The device represents a variable rate alternative to the
fixed rate Precision Flow Rate Tubing™, precluding the need to change tubing when a new rate is desired.

2. Indications for Use:

The Precision Flow Rate Controller™ is intended for use as an element of Freedom Series Syringe Infusion
Systems in the administration of 3 centipoise viscosity infusion fluids to be delivered to the patientin a
precise manner over a specified period of time. Use only with KORU Medical Systems’ Freedom DynEQ®
Syringe Infusion Pumps.

2.2 Contraindications:
The Precision Flow Rate Controller™ is contraindicated for use with Gravity Infusion Systems and any
non-KORU Infusion Systems.
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. lllustration of Device with Descriptions:

4, Instructions:

Luer Disc
This side to syringe %

End Cap

This side to High-Flo
needle set End Eap

.

4] Pre-Set the Pump:

Ensure that the infusion pump you are using is properly configured to accept the syringe. (For more
information, including the recommended syringes, sese FREEDOM60® or FreedomEdge® Instructions
for Use.)

4.2 Priming:

a. Remove the cap from the luer disc end of the flow rate controller using sterile technique and care
not to contaminate the luer connectors of the product, and connect it to a pre-filled syringe; remove
the cap from the other end of the flow rate controller and using sterile technique, connect to the
needle set.



1. Tighten connections completely. If leaking occurs, be sure that both the luer disc and needle set
connections are tight.

b. Prime the controller by hand or with the pump.
1. If priming by hand, set flow rate controller to 300 ml/hr,
a. Grasp the syringe and gently press down with steady pressure.
b. Try to stop the flow about 2 inches short of the -
needle(s). Rotate controller to the OFF position
by aligning the arrow on the right side with
the dot marked “OFF” on the left. To minimize
site irritation, it is recommended to insert the
needles dry.
2. If priming by pump, set flow controller to 300ml/hr,
a. Make sure the pump is in the OFF position (if using the FREEDOM®60®) or open (if using
the FreedomEdge®).
b. Turn the pump ON (FREEDOMG60®) or if using the FreedomEdge®, simply close the top
lid to prime (fill) the tubing.
c. Try to stop the flow about 2 inches short of the needle(s) by turning the pump OFF (for
FREEDOMG60®) or opening the top lid (for FreedomEdge®). Rotate controller to the
OFF position by aligning the arrow on the right side with the dot marked “OFF” on the
left. To minimize site irritation, it is recommended to insert the needles dry.

Note: The Precision Flow Rate Controller™ is designed to work with KORU HIgH-Flo 24 gauge single needle
i set. However, if two needles are being used, the controller total flow rate (combined) will be slightly higher

than marked. Maximum flow rate with two needles at the 300ml/hr setting is approximately 360ml/hr
i (180ml/hr/site).

4.3 Infusion:

a. From the OFF position, rotate controller to the setting determined by your healthcare professional.

b. Begin infusion by turning the pump ON (if using the FREEDOM®60®) or by closing the top lid (if using
the FreedomEdge®).

c. Select flow rate as directed:

d. Use slide clamp to stop flow in case of emergency.

9]

4.4 At End of Infusion:

a. Once the infusion is complete, turn the pump to the OFF position (FREEDOM®60®) or open the top lid
(FreedomEdge®).

b. One at a time, hold each needle in place and peel back any adhesive or dressing around it. Pull the
wings back and remove each needle straight out opposite the direction you inserted it.

c. Discard all sharps, tubing and biologics as instructed by healthcare provider.
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. Advarsler og forsigtighedsregler:

a. Precision Flow Rate Controller™ ma kun anvendes pa den patient, som anordningen er ordineret til,
og kun til det tilsigtede anvendelsesformal.

b. Inspicer omhyggeligt pakken med forbrugscontrolleren inden brug. Ma ikke bruges, hvis pakken er
abnet eller beskadiget.

c. Ma ikke bruges, hvis anordningen er beskadiget eller gdelagt.

d. Forbrugscontrolleren ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

e. Det anbefales at opbevare forbrugscontrolleren ved stuetemperatur (ca. 16-30 °C eller 61-86 °F).

f. Forbrugscontrolleren bgr kun anvendes sammen med infusionspumper fremstillet af KORU Medical
Systems.

g. Sgrg for, at al luften er udtgmt fra forbrugscontrolleren, fgr infusionen udfgres. Se 4.2.

h. Ma kun bruges sammen med 24 gauge HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™.

i. Kontakt naermeste laegeklinik eller hospital, hvis du ikke forstar anordningens indstillinger og
brugsanvisning.

j. Gem brugsanvisningen til fremtidig brug.

. Generel beskrivelse

Precision Flow Rate Controller™ er en del af og en anordning, der bruges til at styre
tilstremningshastigheden af laegemidler indgivet ved hjeelp af KORU-infusionspumper. Precision
Flow Rate Controller™ udfgrer den samme funktion som Precision Flow Rate Tubing™. Anordningen
repraesenterer et variabelt hastighedsalternativ til fast hastighed med Precision Flow Rate Tubing™,
hvilket udelukker slangeskift, nar en ny hastighed skal indstilles.

21 Indikationer:

Precision Flow Rate Controller™ er beregnet til brug som en del af Freedom Series Syringe Infusion
Systems til administration af 3 centipoise infusionsmidler til praecis patientindgivelse i et foruddefineret
tidsrum. Brug kun sammen med Freedom DynEQ® Syringe-infusionspumper fremstillet af KORU Medical
Systems.

2.2 Kontraindikationer:
Precision Flow Rate Controller™ er kontraindiceret til brug sammen med Gravity Infusion Systems og
infusionssystemer, der ikke er fremstillet af KORU Medical Systems

lllustration af anordningen med beskrivelser:

Luer-skive
Denn side kanylen

Bundhzette

Denn side mod High-Flo-
kanyleszettet

Bundhaette

. Vejledning:

41 Forudindstilling af pumpen:

Se¢rg for, at den anvendte infusionspumpe er korrekt konfigureret til tilslutning af sprgjten. (Se
brugsanvisningen til FREEDOM®60® eller FreedomEdge® for flere oplysninger, herunder anbefalede
sprgjter).

4.2 Klargering:

a. Fjern heaetten fra bunden af forbrugscontrolleren med luer-skiven ved hjeelp af en steril teknik, og s@rg
for ikke at kontaminere produktets luer-forbindelser, og forbind den med den forfyldte sprgjte; fiern
haetten fra den anden ende af forbrugscontrolleren, og forbind kanylesaettet ved hjzelp af en steril
teknik.



1. Spaend forbindelserne omhyggeligt. Hvis der opstar laekage, skal man sgrge for, at bade luer-
skivens og kanylesaettets forbindelser er teette.
b. Klarggr forbrugscontrolleren ved handkraft eller med pumpen.
1. Ved klarggring ved handkraft indstilles forbrugscontrolleren til 300 ml/t,
a. Grib fat om sprgjten, og tryk forsigtigt nedad i en konstant trykbevaegelse.
b. Forsgg at stoppe tilstrgmningen ca. 5
cm (2 tommer) fra kanylen/-erne. Saet
forbrugscontrolleren i OFF-position ved
at ligestille pilen i hgjre side med prikken
maerket “OFF” i venstre side. Forat minimere
lokalirritation omkring injektionsstedet,
anbefales det at indfgre kanylerne, nar de
er tgrre.
2. Ved klarggring med pumpen indstilles forbrugscontrolleren til 300 ml/t,

a. Sgrg for, at pumpen er i OFF-position (ved brug af FREEDOM60®) eller dben (ved brug af
FreedomEdge®).

b. Seet pumpen i ON-position (ved brug af FREEDOM60®), eller luk toplaget for at klarggre
(fylde) slangesystemet (ved brug af FreedomEdge®).

c. Forsgg at stoppe tilstrgmningen ca. 5 cm (2 tommer) fra kanylen/-erne ved at sette
pumpen i OFF-position (ved brug af FREEDOM®60®) eller ved at abne toplaget (ved brug
af FreedomEdge®). Saet forbrugscontrolleren i OFF-position ved at ligestille pilen i hgjre
side med prikken maerket “OFF” i venstre side. For at minimere lokalirritation omkring
injektionsstedet, anbefales det at indfgre kanylerne, nar de er tgrre.

/// / ' ELLER l

til at fungere sammen med HIgH-

Flo 24 gauge-enkeltkanylesaet. Hvis der anvendes to kanyler, vil den samlede (kombinerede)
tilstremningshastighed fra forbrugscontrolleren dog vaere lidt hgjere end markeret. Den maksimale
tilstremningshastighed med to kanyler ved indstillingen 300ml/t er ca. 360ml/t (180ml/t/injektionssted).

4.3 Infusion:

a. Sgrg for, at forbrugscontrolleren i OFF-position, og drej den til den gnskede indstilling angivet af
sundhedspersonalet.

b. Begynd infusion ved at saette pumpen i ON-position (ved brug af FREEDOM®60®) eller ved at lukke
toplaget (ved brug af FreedomEdge®).

c. Veelg tilstrgmningshastighed som anvist.

d. Brug skydeklemmen til at stoppe tilstremningen i ngdstilfaelde

4.4 Ved infusionsopher:

a. Ved infusionsophgr saettes pumpen i OFF-position (ved brug af FREEDOMG60®) eller toplaget abnes
(ved brug af FreedomEdge®).

b. En af gangen holdes hver kanyle pa plads, hvorefter evt. plaster eller forbinding fijernes omkring disse.
Treek vingerne tilbage, og fjern hver kanyle i lige, modsat retning af indfgringsretningen.

c. Bortskaf alle skarpe genstande, slanger og bioteknologiske produkter i henhold til lzegeklinikkens eller
hospitalets anvisninger.
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1. Warnungen und Hinweise

a. Benutzen Sie den precision DurchfluRreglers nur fiir den Patienten dem er verordnet wurde und nur
fir den gedachten Zweck.

b. Priifen Sie die Verpackung vor der Anwendung. Verwenden Sie den Controller nicht wenn die
Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

c. Verwenden Sie den Durchfluregler nicht wenn er beschadigt oder defekt ist.

d. Der DurchfluRregler darf nicht re-sterilisiert oder mehrfach verwendet werden.

e. Der DurchfluBregler sollte bei Zimmertemperatur (16-30°C) gelagert werden.

f. Der Durchfluregler sollte nur mit Infusionspumpen von KORU Medical Systems
verwendet werden.

g. Vor Beginn der Infusion muR der purchﬂuBregIer entlliftet werden. Siehe 4.2.

h. Benutzen Sie den DurchfluRregler nur mit 24G High-Flo Sicherheits-Kanilen Systemen.

i. Wenn Sie die Anleitung oder die Einstellungen nicht verstehen wenden Sie sich an lhren Arzt oder
anderes medizinisches Fachpersonal.

j. Bewahren Sie diese Anleitung fiir zuklinftige Anwendungen auf.

2. Aligemeine Beschreibung
Der precision Durchfluregler ist ein Teil von und ein Gerdt um die Durchflufrate von Medikamenten
einzurichten die mit KORU Infusionspumpen infundiert werden. Der precision DurchfluBregler erfillt
die gleiche Funktion wie das Precision Flow Rate Tubing™. Das Gerat stellt eine Alternative mit variablen
DurchfluBraten zum Precision Flow Rate Tubing™ mit festen DurchfluRraten dar und vermeidet das
Wechseln des Schlauchsystems wenn eine neue DurchfluRrate notwendig ist.

2.1 Indikationen

Der precision Durchfluregler ist gedacht fir die Anwendung als Teil des FREEDOM Spritzen-
Infusionssystems fiir die Applikation von Infusionsflissigkeiten mit einer Viskositdt von 3 Centipoise die
einem Patienten prézise iber einen bestimmten Zeitraum infundiert werden. Nur zur Verwendung mit
KORU Medical Systems FREEDOM DynEq® Spritzen-Infusionspumpen.

2.2 Kontraindikationen
Der precision Durchfluregler ist kontraindiziert fir die Anwendung mit Schwerkraftinfusionssystemen
und nicht von KORU hergestellten Infusionssystemen.

3. Darstellung des Gerdts mit Beschreibung
4. Anleitung

Luer Scheibe
Zum Anschluss an die Spritze

Verschlusskappe

Zum Anschluss an das High-
Flo Kaniilenset

Verschlusskappe Notfallklemme

4] Vorbereitung der Pumpe

Stellen Sie sicher dass die Infusionspumpe die Sie verwenden richtig zur Aufnahme der Spritze eingestellt
ist. (FUr weitere Informationen, auch dariber welche Spritzen empfohlen sind, lesen Sie die FREEDOM60
oder FreedomEdge Bedienungsanleitungen.)

4.2 Entliften

a. Entfernen Sie die Kappe von der Luer-Scheibe des DurchfluRreglers, achten Sie dabei auf eine sterile
Vorgehensweise und beriihren Sie die Luer-AnschliiRe nicht. Verbinden Sie den Anschlu® mit einer
bereits gefiillten Spritze. Entfernen Sie die Kappe vom Luer-Anschluf® an der anderen Seite und
verbinden Sie ihn mit einem Kanilenset ohne die AnschliiBe zu berihren.



1. Drehen Sie die AnschllBe fest. Wenn Flissigkeit austritt, stellen Sie sicher dass die Verbindung an
der Luer-Disc und die Verbindung am Kaniilenset fest sind.
b. Entllften Sie den DurchfluRregler von Hand oder mit der Pumpe.
1. Wenn Sie von Hand entliften, stellen Sie den DurchfluRregler auf 300 ml/h.
a. Greifen Sie die Spritze und driicken Sie sie mit der Spitze nach oben und dem Stempel
auf eine feste Unterlage mit einem konstanten Druck. _
b. Halten Sie an wenn die Flussigkeit ca. 5 cm
vor der / den Kaniile(n) steht. Stellen Sie den
DurchfluBregler auf ,OFF“. Um Hautreizungen an
der Einstichstelle zu vermeiden wird empfohlen,
die Kanulen trocken einzustechen.
2. Wenn Sie mit der Pumpe entliften, stellen Sie den DurchfluRregler auf 300 ml/h.
a. Stellen Sie sicher dass die Pumpe ausgeschaltet ist (FREEDOM60 auf ,,OFF“ bzw.
FreedomEdge gedffnet.
b. Schalten Sie die Pumpe ein (FREEDOM®60) oder wenn Sie die FreedomEdge benutzen,
schlieBen Sie den Deckel um die Schlauchleitung zu entliften.
c. Halten Sie an wenn die Flussigkeit ca. 5 cm vor der / den Kanile(n) steht in dem Sie die
Pumpe ausschalten (FREEDOMG60 auf ,,OFF“ bzw. Deckel 6ffnen bei der FreedomEdge).
Stellen Sie den DurchfluBregler auf ,OFF“. Um Hautreizungen an der Einstichstelle zu
vermeiden wird empfohlen, die Kanllen trocken einzustechen.

i Hinweis: Der precision DurchfluRregler wurde zur Anwend
i Kaniile entworfen. Wenn Sie ein Kaniilenset mit zwei Kaniilen verwenden wird die gesamte DurchfluBrate
etwas héher sein als angezeigt. Die maximale DurchfluRrate mit zwei Kantiilen bei der 300 ml/h Einstellung
i betragt ca. 360 ml/h (180 ml/h/Kaniile).

4.3 Infusion
a. Drehen Sie den DurchfluRregler auf die von Ihrem Arzt angeordnete Position.

b. Starten Sie die Infusion indem Sie die Pumpe einschalten (FREEDOM®60) oder den Deckel schlieRen
(FreedomEdge).

c. Stellen Sie die gewiinschte DurchfluBrate ein.
d. Benutzen Sie die Schiebeklemme um im Notfall die Infusion anzuhalten.

4.4 Nach der Infusion

a. Wenn die Infusion abgeschlossen ist schalten Sie die Pumpe aus (FREEDOMG60 auf ,,OFF“ bzw. Deckel
offnen bei der FreedomEdge).

b. Halten Sie die Nadel fest, entfernen Sie das Fixierpflaster, klappen Sie die Fltigel zurlick und ziehen Sie
jede Nadel senkrecht entgegen der Einstichrichtung heraus.

c. Entsorgen Sie alle Kaniilen, Leitungen und Medikamentenreste wie von lhrem Arzt angeordnet.
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1. Varoitukset ja huomiot:

a. Kayta Precision Flow Rate Controller™ -sdadinta vain potilaalla, jolle laite on maarétty, ja vain sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

b. Tarkasta virtausnopeuden sadtimen pakkaus huolellisesti ennen kayttéa. Ala kayta sits, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

c. Al4 kdyta valinetts, jos se on vaurioitunut tai rikki.

d. Saadinta ei saa steriloida eika kayttaa uudelleen.

e. Sailyta virtaussaadintd huoneenlammaossa (suositus noin 16—30 °C tai 61-86 °F).

f. Virtaussaadinta tulee kayttaa vain KORU Medical Systems-yhtion valmistamien
infuusiopumppujen kanssa.

g. Al3 infusoi ennen kuin kaikki ilma on tyhjennetty sdatimests. Katso kohta 4.2.

h. Kayta vain 24 gaugen HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ -sarjan kanssa.

i. Ota yhteys hoitohenkilokuntaan, jos et ymmarra asetuksia tai ohjeita.

j. Sailyta ohjeet myohempaa tarvetta varten.

2. Yleinen kuvaus
Precision Flow Rate Controller™ on osa ja valine, jota kdytetdaan KORU-infuusiopumpuilla infusoitavien
ladkkeiden virtausnopeuden maarittamiseen. Precision Flow Rate Controller™ -sdadin suorittaa saman
toiminnon kuin Precision Flow Rate Tubing™. Véline on kiintednopeuksisen Precision Flow Rate Tubing™
-valineen vaihtuvanopeuksinen vaihtoehto, jonka ansiosta letkuston vaihtaminen ei ole tarpeen, kun
halutaan uusi nopeus.

2.1 Kayttéaiheet:

Precision Flow Rate Controller™ on tarkoitettu kaytettavaksi Freedom-sarjan ruiskuinfuusiojarjestelmien
osana annettaessa viskositeetiltaan 3 senttipoisen infuusionesteitd potilaalle niin, ettd antaminen
suoritetaan tasmallisesti tietylla ajanjaksolla. Kayta vain KORU Medical Systems -yhtion Freedom DynEQ®
-ruiskuinfuusiopumppujen kanssa.

2.2 Vasta-aiheet:
Precision Flow Rate Controller™ -sdatimen kadytté on vasta-aiheista painovoimainfuusiojarjestelmien ja
muiden kuin KORU-infuusiojarjestelmien kanssa.

3. Vdlineen havainnepiirros kuvauksineen:
4, Ohjeet:

B - Luer-levy
Tdmé puoli ruiskuun pdin

Tulppa

Témd puoli High-Flo- R y
neulasarjaan pdin g,, %@: ¥ -
Tulppa \
Liukupuristin

4.1 Pumpun esiasetus:

Varmista, etta kdyttamasi infuusiopumppu on asianmukaisesti kokoonpantu ruiskun asettamista varten.
(Lisatietoja ja muun muassa suositeltujen ruiskujen tiedot ovat FREEDOM®60®:n tai FreedomEdge®:n
kayttoohjeissa.)

4.2 Esitaytto:

a. Poista tulppa virtausnopeuden sadtimen paassa olevasta luer-levysta kdyttamalla steriilia menetelmaa
ja varovaisuutta, jotta tuotteen luer-liittimet eivat kontaminoidu, ja liitd se esitdytettyyn ruiskuun.
Poista virtausnopeuden sdatimen toisessa pdassa oleva tulppa ja liitd neulasarja kdyttamalla steriilia
menetelmaa.




1. Kirista liitdannat kokonaan. Jos vuotoa ilmenee, tarkista, ettd seka luer-levyn etta neulasarjan
litdnnat ovat tiukasti kiinni.
b. Esitayta saadin kasin tai pumpulla.
1. Jos esitdyttd tehdddn késin, aseta virtausnopeuden saadin nopeuteen 300 mli/h.
a. Tartu ruiskuun ja paina se varovasti alas tasaisella paineella.
b. Yritd pysdyttaa virtaus noin 5 cm:n (2
tuuman) padhan neulasta (tai neuloista).
Kierra saadin OFF (pois) -asentoon
kohdistamalla oikeanpuoleinen nuoli
vasemmalla olevaan OFF-tekstilla merkittyyn
pisteeseen. Pistoskohdan drsytyksen &
minimoimiseksi on suositeltavaa tyontaa
neulat ihoon kuivina.
2. Jos esitaytto tehdaan pumpulla, aseta virtaussaatimen nopeudeksi 300 ml/h.

a. Varmista, ettd pumppu on OFF (pois) -asennossa (jos kdytdssa on FREEDOM60°®) tai
auki (jos kaytossa onFreedomEdge®).

b. K&ddnna pumppu ON (padlle) (FREEDOMG60®), tai jos kaytossa on FreedomEdge®,
esitaytd letkusto yksinkertaisesti sulkemalla ylakansi.

c. Yrita pysayttaa virtaus noin 5 cm:n (2 tuuman) paahan neulasta (tai neuloista)
kiertamalla pumppu OFF-asentoon (FREEDOMG60®) tai avaamalla yldkansi
(FreedomEdge®). Kierra saadin OFF (pois) -asentoon kohdistamalla oikeanpuoleinen
nuoli vasemmalla olevaan OFF-tekstilla merkittyyn pisteeseen. Pistoskohdan arsytyksen
minimoimiseksi on suositeltavaa tyontaa neulat ihoon kuivina.

§Huomautus: Precision Flow Rate Controller™ on suunniteltu toimimaan yhden 24 gaugen neulan HigH-

%Flo -sarjan kanssa. Jos kuitenkin kdytetdan kahta neulaa, sédtimen (yhdistetty) kokonaisvirtausnopeuson ~ :
ghieman merkittyad suurempi. Enimmaisvirtausnopeus on kahta neulaa kiytettiessa, kun asetuksena on 300
iml/h, noin 360 mi/h (180 mi/h/pistoskohta). :

4.3 Infuusio:

a. Kierra saadin OFF-asennosta terveydenhuollon ammattilaisen maarittdmaan asetukseen.

b. Aloita infuusio asettamalla pumppu ON-asentoon (jos kdytdssa on FREEDOM60°®) tai sulkemalla
ylakansi (jos kdytossa on FreedomEdge®).

c. Valitse virtausnopeus ohjeiden mukaisesti.

d. Pysdyta virtaus hatatilanteessa liukupuristimella.

4.4 Infuusion padttyessa:

a. Kun infuusio on valmis, aseta pumppu OFF-asentoon (FREEDOMG60®) tai sulje ylakansi
(FreedomEdge®).

b. Pida kutakin neulaa paikallaan, yhta kerrallaan, ja irrota sitd mahdollisesti ymparoivat teipit tai siteet.
Veda siivekkeet taakse ja poista kukin neula suorassa asettamissuunnan vastakkaisesti.

c. Havita kaikki teravat valineet, letkut ja biologiset jatteet hoitohenkilokunnan ohjeiden mukaisesti.

* ON TAl
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. Avertissements et précautions :

a. Utilisez le controleur Precision Flow Rate Controller™ uniquement pour le patient pour lequel le
dispositif est prescrit et uniquement pour l'utilisation prévue.

b. Avant utilisation, inspectez soigneusement I'emballage du contrdleur de débit. N'utilisez pas si
'emballage est ouvert ou endommagé.

c. N'utilisez pas si le dispositif est endommagé ou cassé.

d. Ne restérilisez pas le contréleur et ne le réutilisez pas.

e. Il est recommandé de conserver le controleur de débit a température ambiante (environ 16 a 30°C ou
61 3 86°F).

f. Le controleur de débit doit uniquement étre utilisé avec des pompes a perfusions fabriquées par
KORU Medical Systems.

g. Ne perfusez pas avant d’avoir purgé tout I'air du contréleur. Voir 4.2

h. Utilisez uniguement avec les ensembles d’aiguilles HIgH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™ de
calibre 24.

I. Contactez votre prestataire de soins de santé si vous ne comprenez pas les parameétres ou les instructions.

j. Conservez les instructions pour une utilisation future.

. Description générale
Le contrdleur Precision Flow Rate Controller™ fait partie d’un dispositif utilisé pour déterminer le
débit des médicaments perfusés avec les pompes a perfusion KORU. Le contréleur Precision Flow Rate
Controller™ remplit les mémes fonctions que la tubulure Precision Flow Rate Tubing™. Le dispositif est
une solution de remplacement a débit variable a la tubulure Precision Flow Rate Tubing™ a débit fixe, ce
qui évite d’avoir a changer de tubulure lorsqu’un nouveau débit est désiré.

2.1 Indications d'utilisation :

Le controleur Precision Flow Rate Controller™ est destiné a étre utilisé dans les systémes de perfusion
Freedom Series Syringe pour I'administration de fluides de perfusion d’une viscosité de 3 centipoises a
administrer au patient de maniére précise pendant une période de temps donnée. Utilisez uniquement
avec les pompes a seringue pour perfusion Freedom DynEQ® de KORU Medical Systems.

2.2 Contre-indications :
Il est contre-indiqué d’utiliser le contrdleur Precision Flow Rate Controller™ avec des systéemes de
perfusion par gravité et avec des systémes de perfusion d’une autre marque que KORU.

. lllustration du dispositif avec les descriptions :

. Instructions :

Disque luer
Ce coté vers la seringue

Capuchon

Ce coté vers I'ensemble
d’aiguilles High-Flo

Capuchon

4] Préréglage de la pompe :

Vérifiez que la pompe a perfusion que vous utilisez est configurée correctement pour accueillir la
seringue. (Pour plus d’informations, notamment sur les seringues recommandées, consultez le mode
d’emploi du FREEDOMG60® ou FreedomEdge®.)

4.2 Amorcage :

a. Retirez le capuchon de I'extrémité du disque Luer du contréleur de débit en utilisant une technique
stérile et en veillant a ne pas contaminer les connecteurs Luer du produit, et connectez-le a une
seringue préremplie; retirez le capuchon de l'autre extrémité du contréleur de débit et, en utilisant
une technique stérile, connectez-le a I'ensemble d’aiguilles.
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1. Serrez les connexions au maximum. En cas de fuite, vérifiez que la connexion du disque Luer et
de I'ensemble d’aiguillesest bien serrée.
b. Amorcez le controleur manuellement ou avec la pompe.
1. En cas d'amorgage manuel, réglez le contréleur de débit a 300 ml/h,

a. Saisissez la seringue et appuyez doucement en exergant une pression constante.

b. Essayez d’arréter le flux a environ 5 cm (2 po) de la ou des seringues. Arrétez le
controleur en alignant la fleche sur le c6té S\
droit avec le point marqué « OFF » sur le coté
gauche. Afin de minimiser le risque d’irritation
au site d’insertion, l'utilisation d’aiguilles
seches est conseillée.

2. En cas d’amorgage avec la pompe, réglez le
contréleur de débit a 300 ml/h,

a. Assurez-vous que la pompe est en position OFF (si vous utilisez le FREEDOM60®) ou
que le couvercle est ouvert (si vous utilisez le FreedomEdge®).

b. Mettez la pompe en marche (FREEDOM60®) ou, si vous utilisez le FreedomEdge®,
fermez simplement le couvercle supérieur pour amorcer (remplir) la tubulure.

c. Essayez d’arréter le flux a environ 5 cm (2 po) de la ou des seringues en arrétant
la pompe (pour le FREEDOM®60®) ou en ouvrant le couvercle supérieur (pour le
FreedomEdge®). Arrétez le contréleur en alignant la fleche sur le c6té droit avec le
point marqué « OFF » sur le c6té gauche. Afin de minimiser le risque d’irritation au
site d’insertion, I'utilisation d’aiguilles séches est conseillée.

Remarque : Le contrdleur Precision Flow Rate Controller™ est congu pour fonctionner avec I'ensemble

: d’aiguilles simples KORU HIgH-Flo de calibre 24. Toutefois, si deux aiguilles sont utilisées, le débit total du
i contréleur (combiné) sera légérement supérieur a celui indiqué. Le débit maximum avec deux aiguilles et
un réglage de 300 ml/h est d’environ 360 ml/h (180 ml/h/site).

4.3 Perfusion :

a. Tournez le controleur de la position d’arrét (OFF) jusqu’au réglage déterminé par votre professionnel
de la santé.

b. Commencez la perfusion en mettant la pompe en marche (si vous utilisez le FREEDOM60®) ou en
fermant le couvercle supérieur (si vous utilisez le FreedomEdge®).

c. Sélectionnez le débit selon les instructions.

d. Utilisez le clamp glissant pour arréter le flux en cas d’urgence.

a o~

0 OFF

4.4 A la fin de la perfusion :

a. Une fois la perfusion terminée, arrétez la pompe (FREEDOMG60®) ou ouvrez le couvercle supérieur
(FreedomEdge®).

b. Maintenez chaque aiguille en place, I'une apres l'autre, et retirez I'adhésif ou le pansement qui
I'entoure. Tirez les ailettes vers I'arriére et retirez chaque aiguille tout droit dans le sens opposé a celui
dans lequel vous l'avez insérée.

c. Jetez tous les objets tranchants, les tubulures et les produits biologiques en suivant les instructions de
votre professionnel de la santé.




- [ Instruksjoner for bruk av
reCISIO n Precision Flow Rate Controller™

FLOW RATE CONTROLLER ™

. Advarsler og forholdsregler:

a. Bruk Precision Flow Rate Controller™ kun til pasienten som enheten er foreskrevet for, og kun til
tiltenkt bruk.

b. Fgr bruk ma du inspisere kontrollerpakken til flythastigheten. Ma ikke brukes hvis pakken er apnet
eller skadet.

c. Ma ikke brukes hvis enheten er dpnet eller skadet.

d. Kontrollenheten ma ikke resteriliseres eller brukes om igjen.

e. Det anbefales at flytkontrollenheten lagres ved romtemperatur (ca 16-30°C eller 61-86°F).

f. Flytkontrollenheten skal kun brukes med infusjonspumper fra KORU Medical Systems.

g. Ma ikke infuseres fgr all luft er tgmt ut fra kontrolleren. Se 4.2.

h. Ma kun brukes med 24 maler HigH-Flo Subcutaneous Safety Needle Sets™.

i. Kontakt helseleverandgren din hvis du ikke forstar innstillingene eller instruksjonene.

j. Ta vare pa bruksanvisningen for fremtidig bruk.

. Generell beskrivelse
Precision Flow Rate Controller™ er en en komponent av og en enhet for a opprette flythastigheten
til medisiner som blir infusert med KORU-infusjonspumper. Precision Flow Rate Controller™ utfgrer
samme funksjon som Precision Flow Rate Tubing™. Enheten representerer en variabel hastighet som er
alternativ til Precision Flow Rate Tubing™ med fiksert hastighet, noe som utelukker behovet for a skifte
slange nar man gnsker en ny hastighet.

21 Indikasjoner for bruk:

Precision Flow Rate Controller™ er ment for bruk som et element i Freedom Series
infusjonssprgytesystemer i administrasjon av 3 centipoise viskositetsinfusjonsvaesker slik at
infusjonsvaesker kan leveres til pasienten pa en ngyaktig mate i Igpet av en spesifisert tidsperiode. Skal
kun brukes med KORU Medical Systems’ Freedom DynEQ® sprgyteinfusjonspumper.

2.2 Kontraindikasjoner:
Precision Flow Rate Controller™ er kontraindisert for bruk med tyngdekraftinfusjonssystemer og alle
ikke-KORU infusjonssystemer.

. lllustrasjon av enhet med beskrivelser:
. Instruksjoner:

Luer-skive
Denne side til sprgyte

Endedekse 3 \
Denne side til High- - ” 7

Flo-ndlesett &
=
Endedekse

Skyveklemme

41 Forhdndsinnstill pumpen:
Kontroller at infusjonspumpen du bruker er riktig konfigurert for 3 godta sprgyten. (For mer informasjon,
inkludert de anbefalte sprgytene, se FREEDOMG60® eller FreedomEdge® bruksanvisningen.)

4.2 Klargjering:

a. Fjern hetten fra luerskiveenden pa flythastighetskontrolleren ved bruk av steril teknikk og pass pa
sa du ikke kontaminerer produktets luerkontakter, og koble det til en forhandsinnstilt sprgyte, fiern
hetten fra flythastighetskontrolleren og koble til ndlesettet ved bruk av steril teknikk.

1. Stram koblingene fullstendig. Hvis det oppstar lekkasje ma du sgrge for at bade luerskiven og
nalesettkoblingene er stramme.
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b. Klargjgr kontrollenheten for hand eller med pumpen.
1. Hvis du klargjgr for hand, ma du innstille flythastighetkontrollenheten til 300 ml/t,

a. Grip sprgyten og trykk forsiktig ned med stabilt trykk.

b. Prgv a stoppe flyten rundt 5 cm (2 tommer)
unna nalen. Roter kontrollerenheten til AV-
stilling ved & tilpasse pilen pa hgyre side med
prikken som er merket “AV” til venstre. For a
minimere irritasjon pa omradet anbefales det
3 sette inn nalene tgrre.

2. Hvis du klargjgr pumpen for hand, ma du innstille flythastighetkontrollenheten til 300 ml/t,

a. Kontroller at pumpen er i AV-stilling (hvis du bruker FREEDOM60®) eller dpen (hvis du
bruker FreedomEdge®).

b. Sla pumpen PA (FREEDOMG60®) eller hvis du bruker FreedomEdge®, bare lukker du
toppdekselet for a klargjgre (fylle) slangen.

c. Prgv a stoppe flyten rundt 5 cm (2 tommer) unna nalen(e) ved & sla pumpen AV (for
FREEDOMG60°®) eller apne toppdekselet (for FreedomEdge®). Roter kontrollerenheten
til AV-stilling ved & tilpasse pilen pa hgyre side med prikken som er merket “AV” til
venstre. For @ minimere irritasjon pa omradet anbefales det & sette inn nalene tgrre.

a.

a.

@

0 0FF

3

“ Merknad: Precision Flow Rate Controller™ er designet for a fungere med HlgH-Flo 24 maler enkeltnélesett.g
Hvis to naler brukes vil kontrollenhetens totale flythastighet (kombinert) bli litt hgyere enn merket.
i Maksimum flythastighet med to naler ved 300ml/t-innstillingen er ca. 360ml/t (180ml/t/omrade).

B eeeeeeeeeeeeeeaaaaaaaaaaaeenetooteteeteeeeteneanaataattettoteeoeteeeeteenentantaaaatNt0Ne0eteetetteteeeneateatattattetteteeteitetttttientantatttttttttttttttettttttrtrtnran -

4.3 Infusjon:

a. Fra AV-stilling roterer du kontrollenheten til innstillingen som din helsearbeider har bestemt.

b. Start infusjon ved & sl& pumpen PA (hvis du bruker FREEDOM60®) eller ved & lukke toppdekselet (hvis
du bruker FreedomEdge®).

c. Velg flythastighet som instruert.

d. Bruk skyveklemmen for a stoppe flyt i tilfelle ngdsituasjon.

0 AV

4.4 P& slutten av infusjonen:

a. Nar infusjonen er komplett, snur du pumpen i AV-stilling (FREEDOM60®) eller apner toppdekselet
(FreedomEdge®).

b. Hold hver nal, en om gangen, pa plass og trekk av eventuelt lim eller innpakning rundt den. Trekk
vingene tilbake og fjern hver nal rett ut i motsatt retning av den du satte den inni.

c. Kasser alle skarpe gjenstander, slanger og biologisk utstyr i henhold til instruksjoner fra
helseleverandgren.

Oav




reCiSion Bruksanvisning till anvdndning av

ELOW RATE CONTROLLER ™ Precision Flow Rate Controller™

. Forsiktighet

a. Anvand Precision Flow Rate Controller™ endast till patient for vilken produkten ordinerats och enbart
for dess avsedda anvandning.

b. Fére anvdandning, inspektera flodeskontrollens forpackning. Anvand den inte om férpackningen ar
Oppnad eller skadad.

c. Anvand inte produkten om den ar skadad eller trasig.

d. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras.

e. Rekommendationen for forvaring av flodeskontrollen ar i rumstemperatur (ca 16-30° C eller 61-86 ° F)

f. Flodeskontrollen ska enbart anvdndas till infusionspumpar tillverkade av KORU Medical Systems.

g. Starta inte infusionen forrén all luft har evakuerats fran flédeskontrollen Se 4.2.

h. Anvdand endast med 24 gauge High-Flo infusionsset med subkutana nalar.

i. Kontakta din vardgivare om du inte forstar installningar eller bruksanvisningen.

j. Spara bruksanvisningen for framtida bruk.

. Inledning
Precision Flow Rate Controller™ &r en del av ett system som anvands for att faststalla flodeshastighet av
ldkemedel som administreras med KORU infusionspumpar. Precision Flow Rate Controller™ utgér samma
funktion som Precision Flow Rate Tubing™. Produkten majliggor variabel kontroll av flodeshastighet som
alternativ till fasta floédeshastigheter med Precision Flow Rate Tubing™, vilket utesluter behovet av
byta flodeshastighetsslang nar en ny hastighet 6nskas.

2.1 Bruksanvisning

Precision Flow Rate Controller™ &r avsedd for anvandning som en produkt i serien av Freedom
infusionssystem vid administration av vatskor med en viskositet av 3 centipose och som via infusion ska
ges till patienten pa ett exakt satt under en viss.

2.2 Kontraindikationer
Precision Flow Rate Controller™ &r inte avsett for anvandning i infusionssystem via gravitation, eller i
icke-KORU tillverkade infusionssystem.

. lllustration av produktbeskrivning

Luerskiva
Denna sida mot sprutan

Skyddslock

Denna sida mor HigH-Flo
infusionsset med subkutana nélar

Slangklamma

. Instruktioner
Se till att infusionspumpen ar korrekt installd for att placera sprutan. (For mer information, inklusive
rekommenderade sprutor, se FREEDOMG60® eller FreedomEdge® bruksanvisningar.)

4] Forberedelse av infusionspumpen
Se till att infusionspumpen &r korrekt installd for att placera sprutan. (For mer information, inklusive
rekommenderade sprutor, se FREEDOM60® eller FreedomEdge® bruksanvisningar.)

4.2 Priming

a. Anvand steril teknik och ta bort skyddslocket fran luerskivans @nde och var noga med att inte
kontaminera lueranslutningarna pa produkten, och anslut den till den fyllda sprutan; ta bort
skyddslocket fran den andra luerkopplingen pa flodeskontrollen och med streril teknik anslut den till
det nalsetet.
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1. Drag fast anslutningarna ordentligt. Om lackage uppstar, kontrollera anslutningarna till bade
luerskivan samt mot nalsetet.
b. Prima flodeskontrollen fér hand eller med hjalp av infusionspumpen.
1. Vid priming fér hand, satt flddeskontrollen pa 300 ml/hr.

a. Ta tag i sprutan, och tryck forsiktigt med jamnt tryck.

b. Stoppa flodet vid ca 5 cm fran nalen (nalarna).
Rotera flodeskontrollen till Idge OFF genom att
rikta pilen pa hoger sida mot OFF markeringen
till vanster. FOr att minimera irritation vid
infusionsplatsen rekommenderas torr teknik vid
placering av nalarna.

2. Vid priming med infusionspump, satt flddeskontrollen till 300ml/hr.

a. Kontrollera att infusionspumpens reglage ar installd pa OFF lage (vid bruk med
FREEDOMG60°® eller helt 6ppen (vid bruk med FreedomEdge®).

b. SI& pa infusionspumpen till lige ON (FREEDOM60®), eller om du anvander
FreedomEdge® stanger du bara locket for att prima (fylla) slangen.

c. Stoppa flodet vid ca 5 cm fran nélen (nalarna) genom att aterga till Idge OFF (pa
FREEDOMG60°®) eller 6ppna locket (pa FreedomEdge®). Rotera flodeskontrollen till
ldge OFF genom att rikta pilen pa hoger sida mot OFF markeringen till vdnster. For att
minimera irritation vid infusionsplatsen rekommenderas torr teknik vid placering av
nalarna.

Notera: Precision Flow
Om istéllet tva nalar anvands kommer flodeskontrollens total flddeshastighet (kombinerad) vara nagot
hégre dn indikerat. Maximal flodeshastighet vid instéllning pa 300 ml/hr med tva nalar ar ca 360 ml/hr
i (180ml/hr/infusionsplats).

4.3 Infusion

a. Fran lage OFF rotera flodeskontrollen till den instélining som bestamts av din vardgivare.

b. Starta infusionen genom vrida reglaget till ON (vid bruk av FREEDOM®60®) eller genom att sténga locket
(vid bruk av FreedomEdge®)

c. Valj flodeshastighet enligt ordination

d. Anvand slangklamman for att i hdndelse av nédfall stoppa flodet.

Oav

4.4 Avsluta infusionen

a. Nar infusionen ar klar, vrid infusionspumpens reglage till lage OFF (FREEDOM®60®) eller 6ppna locket
(FreedomEdge®).

b. Hall en nal i taget pa plats och ta bort tejp eller férband runt den. Ta bort nalen genom att dra
vingarna rakt ut i motsatt riktning mot nar de placerades.

c. Kasta vassa foremal, slangar och biologiskt avfall enligt anvisningar frar din vardgivare.

a. PA

Oav




3cP Hassas Akis Hizi Kontrol

re Ci S i o n Cihazi™ Kullanma Talimah

FLOW RATE CONTROLLER ™

1. Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar:

a. 3cP Hassas Akis Hizi Kontrol Cihazi ™ ‘ni sadece cihazin regete edildigi hasta icin ve sadece kullanim
amaci igin kullanin.

b. Kullanmadan 6nce, akis hizi kontrol cihazi paketini dikkatlice inceleyin. Paket agilmis veya hasar
gérmusse kullanmayin.

c. Cihaz hasar gérmus ya da bozulmussa kullanmayin.

d. Kontrol Unitesini tekrar sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin.

e. Akis kontroloriiniin oda sicakhginda (yaklasik 16-30 ° C veya 61-86 ° F) saklanmasi 6nerilir.

f. Akis kontrol cihazi yalnizca KORU Medical Systems tarafindan dretilen inflizyon pompalari ile
kullaniimalidir.

g. Kontrol Unitesindeki tim hava tahliye olana kadar su akitmayin. 4.2’ye bakiniz.

h. Sadece 24 ayar HigH-Flo Subkutan Giivenlik igne Setleri ™ ile kullanin.

i. ABD Federal yasalari uyarinca bu cihazin satisi sadece bir hekim tarafindan veya onum emri tizerine
yapilabilir.

j. Ayarlari veya talimatlari anlamadiysaniz saghk uzmaniniza basvurun.

k. Gelecekte kullanim igin talimatlari saklayin.

2. Kullanim Endikasyonlari:
3cP Hassas Akis Hizi Kontrol Cihazi ™, KORU Medikal Uriinler’in Freedom DynEQ® infiizyon Pompalari
ile hastaya belirli bir stre iginde kesin bir sekilde verilecek inflizyon sivilarinin verilmesinde deri alti
kullanimina yoneliktir.

21 Kullanim Endikasyonlart:

Precision Flow Rate Controller™ 3 sentipoz viskozite inflizyon sivilarinin hastaya belirli bir zaman
biriminde dogru bir sekilde verilmesinin saglanmasinda bir unsur olarak kullaniimak amaciyla
tasarimlanmistir. Sadece KORU Tibbi Uriinlerinin Freedom DynEQ™ Siringa infiizyon Pompalari ile
birlikte kullanin.

2.2 Kontraendikasyonlar:
Precision Flow Rate Controller™ cihazi, Gravity infiizyon Sistemleri ve her tiirliit KORU-disi infiizyon
Sisteminde kullanim igin kontraendikedir.

3. Aciklamalari ile Cihazin Gésterimi:

Luer Disk
Bu kisim siringaya

Ug Kapagi

Bu kisim HIgH-Flo igne g@? : Y
setine = ¥ =~

W\
Ug Kapagi Surgli Kiskaci

4, Talimatlar:

41 Pompayi On Ayarlama:

Kullanmakta oldugunuz inflizyon pompasinin, siringayi kabul edecek sekilde yapilandiriidigindan emin
olun.

(Lutfen FREEDOMG60® veya FreedomEdge ™ Kullanim Talimatlarina bakin.)

4.2 Temizleme ve Hazirlama:

a. Steril teknik kullanarak ve uglari kirletmemeye 6zen gostererek steril kapagi akis hizi kontrol cihazinin
luer disk ucundan gikarin ve kontrol cihazini nceden doldurulmus bir siringaya baglayin; Steril kapagi
akis hizi kontrol cihazinin diger ucundan gikarin ve igne setine baglayin.
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1. Baglantilari tamamen sikistirin. Sizinti olursa, hem luer diskinin hem de igne seti baglantilarinin
siki oldugundan emin olun.
b. Steril teknigi kullanarak, kontrol tinitesini el ile veya pompa ile prime ederek hazirlayin.
1. Elle dolduruyorsaniz, akis kontrol cihazini 300ml / saate
ayarlayin,

a. Siringayi tutun ve yavasca sabit bir basingla bastirin.

b. Akisi, ignenin / ignelerden yaklasik 5 cm uzakta
durdurmaya ¢aligin. Cildin tahrisini en aza indirmek a.
icin ignelerin kuru yerlestirilmesi onerilir.

2. Pompa ile hazirlik (doldurma) yapiyorsaniz, akis kontrol cihazini 300ml / saate ayarlayin,

a. Pompanin KAPALI konumda (FREEDOMG60® kullaniyorsaniz) veya agik (FreedomEdge ™
kullaniyorsaniz) oldugundan emin olun.

b. Tupu hazirlamak (doldurmak) igin pompayi ACIN (FREEDOMG60®) veya kapatin
(FreedomEdge ™kullaniyorsaniz) .

c. Pompayi KAPALI konuma getirerek (FREEDOM60® igin) veya pompay! agarak
(FreedomEdge ™ igin) akisi ignelerden yaklasik 5 cm uzakta durdurmaya calisin.

Sag taraftaki oku, solda “KAPALI” yazan noktayla hizalayarak denetleyiciyi KAPALI
konumuna gevirin. Cilde tahrisi en aza indirmek igin ignelerin kuru yerlestirilmesi
onerilir.

4.3 infizyon:

a. KAPALI konumundan kontrol Unitesini saghk uzmaniniz tarafindan belirlenen ayara getirin.

b. Pompayi ACIK konuma getirerek (FREEDOM®60® kullaniyorsa) veya pompayi agarak (FreedomEdge ™
kullaniyorsaniz) inflizyona baglayin.

c. Belirtildigi gibi maksimum akis hizina kadar yukseltin.

d. Acil durumlarda akisi durdurmak igin strgt kiskacini kullanin.

4.4 infizyonun Bitiminde:

a. inflizyon tamamlandiktan sonra pompayi OFF (kapat) konumuna getirin (FREEDOM60® igin) veya (st
kapagi agin (FreedomEdge® igin).

b. Her bir igneyi teker teker tutun ve etrafindaki her tiirli yapiskani veya sargiyi ¢ikarin. Kanatlari geriye
dogru gekin ve her igneyi soktugunuz yoniin tam ters yoniinde ¢ekerek gikarin.

c. Tum kesici maddeleri, hortumlari ve biyolojik malzemeleri saglk gorevlisi tarafindan verilen talimatlar
uyarinca atin. —
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