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Einleitung

1.1

1.2

1.3

Umfang

Diese Gebrauchsanweisung (GA) bezieht sich auf Agilia SP MC
und Agilia SP MC Wi-Fi-Pumpen. Diese Gerate werden in dieser
gesamten Gebrauchsanweisung als ,Agilia SP MC* bezeichnet.

Der Benutzer muss die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Anweisungen befolgen. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann
zu Schaden an Geraten und zu Verletzungen von Patienten oder
Benutzern flhren.

Warnhinweis
Uberpriifen, ob diese Gebrauchsanweisung fiir die aktuelle
Softwareversion des Geréts gilt.

= Die Softwareversion kann wéhrend des Startvorgangs auf dem
Geriétedisplay abgelesen werden.

= Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Softwareversion
wird angezeigt in Versionshinweise, Seite 165.

Funktionsprinzip

Agilia SP MC ist ein programmierbares elektronisches medizinisches System,
das fiir die Verabreichung eines vorbestimmten Spritzenvolumens mit einer
programmierten Forderrate bestimmt ist. Diese Spritzenpumpe stellt die
Medikamentenapplikation sicher, indem einem Patienten die FlUssigkeit
mittels Spritze/Ubergangsleitung (Einmalartikel) infundiert wird.

Agilia SP MC ist ein transportables und wiederverwendbares Gerat flr
den taglichen Einsatz.

Die SpritzengrofRe betragt zwischen 5 mL und 60 mL. Eine
umfangreiche Liste ist in der Broschire zu den Systemkomponenten
enthalten.

Agilia SP MC kann flr intermittierende oder kontinuierliche Infusionen
verwendet werden.

Agilia SP MC ist fiir den Gebrauch jeweils nur an einem Patienten
gleichzeitig bestimmt. Wahrend seiner Lebensdauer kann das Gerat auf
unbestimmte Zeit und an mehreren Patienten verwendet werden.

Zweckbestimmung

Infusionspumpe und Zubehoér fir die IV-Verabreichung von
Flussigkeiten.



1.4 Verwendungszweck

1.4.1 Indikationen

Die Pumpe ist zur Verabreichung von Produkten tber klinisch
akzeptierte Applikationswege indiziert. Zu diesen Produkten z&hlen:

Vorgesehene Produkte

= Standardlésungen
= Kolloide
Parenterale Erndhrung

Parenterale
Flussigkeiten

Verdinnte Medikamente
Antibiotika

Chemotherapie
Katecholamine
Kurzwirkende Medikamente
Narkosemittel

Medikamente

Blut
Erythrozyten
Thrombozyten
Plasma
Albumin

Blut und Blutderivate

Bei der Verwendung von Agilia SP MC zum Infundieren kritischer
Medikamente sicherstellen, dass Ersatzpumpen und -spritzen zum
sofortigen Einsatz bereitstehen. Agilia SP MC nur far
Infusionen/Flissigkeiten verwenden, die zum Gebrauch mit
Infusionspumpen bestimmt sind.

Die Pumpe nicht fir epidurale Anwendung verwenden.

Die Pumpe nicht fir die enterale Erndhrung verwenden.

Verabreichungswege

Mit dem System sind Infusionen Uber die folgenden Zugangswege
moglich:
= |V-Zugang mit jedem Gerat, mit dem eine medizinische Flissigkeit

in eine Vene vérabreicht wird und das mit einer Luer-Lock-Buchse
versehen ist,

= Subkutaner Zugang.

Warnhinweis

Bei der Verwendung von Agilia SP MC zum Infundieren kritischer
Medikamente sicherstellen, dass eine angemessene Uberwachung
gegeben ist.
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1.4.2

1.4.3

1.4.4

Warnhinweis

Besondere Aufmerksamkeit beim Infundieren von risikoreichen und
lebenserhaltenden Medikamententherapien: die kleinste passende
Spritzengrél3e verwenden, die zur Verabreichung der Fliissigkeit oder des
Medikaments méglich ist. Dies ist besonders wichtig, wenn risikoreiche oder
lebenserhaltende Medikamente mit niedrigen Infusionsraten (z. B. weniger
als 5 mL pro Stunde und besonders bei Férderraten von unter 0,5 mL pro
Stunde) infundiert werden. Wenn eine gré3ere Spritze beim Infundieren mit
niedrigen Férderraten verwendet wird, kann das zu einer unangemessenen
Spritzenpumpenleistung fiihren wie z. B. zu Ungenauigkeiten bei der
Verabreichung, zu einer verzégerten Therapie oder zu einer verzégerten
Erzeugung von Okklusionsalarmen. Das ist auf die erhhte Reibung und
Konformitétsstufe des Spritzenkolbenkopfes bei gré8eren Spritzen
zurtickzufiihren.

Warnhinweis

Die Infusion eines Bolus oder eines geringen Volumens an Chemotherapeutika
iber einen peripheren Verabreichungsweg sollte gemal3 der guten klinischen
Praxis der Gesundheitseinrichtung verabreicht werden. Wenn eine
Infusionspumpe verwendet wird, sollte der Patient dennoch kontinuierlich auf
Anzeichen einer méglichen Extravasation (iberwacht werden.

Kontraindikationen
Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fir die Verwendung des
Gerates, wenn es gemal diesem Dokument verwendet wird.

Anwender

Die Pumpe darf nur von qualifizierten und geschulten medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

Zeitdauer fir eine typische Erstschulung: 1 Stunde.
Es wird empfohlen, dass Benutzer jedes Jahr eine etwa 20-mindtige
Auffrischungsschulung erhalten.

Bei Ihrem Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter erhalten Sie weitere
Informationen zu Schulungen.
Patientenzielgruppe

Agilia SP MC ist zur Verwendung gemaf Protokollen medizinischer
Einrichtungen bei Patienten mit den folgenden Merkmalen vorgesehen:

Patienteneigenschaften

Geschlecht

Mannlich
Weiblich

Alter

Neugeborene
Kinder
Erwachsene
Altere Personen

Gewicht 0,25 kg bis 350 kg
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Patienteneigenschaften

Body Surface Area
(Korperoberflache)

0,05 m? bis 4,5 m?

1.4.5

Wenn die Pumpe bei sehr sensiblen Patienten wie beispielsweise
Neugeborenen verwendet wird, sollte Folgendes sichergestellt werden:
®= |n den Nachtmodus schalten

® Die Alarmtonstarke auf das Mindestniveau einstellen

Umgebungsfeld

Agilia SP MCSie ist fir den Gebrauch unter der Aufsicht von geschultem
medizinischen Fachpersonal in klinischen Gesundheitseinrichtungen,
im auRerklinischen Bereich und beim Patiententransport/Rettungsdienst
vor der Krankenhauseinlieferung bestimmt.

Die Pumpe muss unter folgenden Betriebsbedingungen verwendet
werden, damit eine ordnungsgemalle Leistung gewahrleistet ist:

= Umgebungstemperatur: 5 °C bis 40 °C

= Umgebungsdruck: 700 hPa (525 mmHg/ 10,15 PSI) bis 1060 hPa
(795 mmHg / 15,37 PSI)
= Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend.

= Hohe Uber NN: bis zu 3000 m Uber dem Meeresspiegel

Warnhinweis
Die Pumpe in den folgenden Umgebungen nicht verwenden:

= Explosive oder feuergefdhrliche Umgebungen
= Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit (Dusche, Bad usw.)

= Ultraschallumgebungen, um die Pumpe oder ihre Komponenten
nicht zu beschédigen

=  Magnetresonanztomografie (MRT), um die MRT-Bilder nicht zu
beschédigen

= berdruckkammer

Warnhinweis

Die Funktionalitdt der Pumpe kann durch Druckschwankungen,
mechanische Erschiitterungen, Wérme- oder Ziindquellen usw.
beeinflusst werden.

Warnhinweis

Geréte, die einen Druckabfall hinter dem Férdermechanismus der
Pumpe (d. h. ECMO, Dialyser) erzeugen kénnen, sollten mit Vorsicht mit
der Pumpe verwendet werden. Es sollten angemessene MalBnahmen
ergriffen werden, um eine Auswirkung auf die Pumpenleistung zu
vermeiden.
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1.5

1.6

1.7

Information

= Die Pumpe kann in Krankenwagen verwendet werden, und zwar
ausschliellich mit dem Agilia Holder Ambulance-Zubehér zur
Befestigung im Krankenwagen. Entsprechend ihrer Nutzung in
Rettungswagen kann die Leistung des Geréts angepasst werden.
Fiir weitere Informationen siehe die Gebrauchsanweisung zum Agilia
Holder Ambulance.

= Bzgl. weiterer Informationen zur Verwendung des Geréts unter
bestimmten Bedingungen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Klinischer Nutzen

Klinischer Nutzen wird durch die Funktionen erreicht, die den
Anwendern bereitgestellt werden, was sich positiv auf das
Patientenmanagement auswirkt.

Die Agilia SP MC Spritzenpumpe bietet folgenden klinischen Nutzen:

= Bereitstellen eines kontrollierten und prazisen Systems fir die
Infusion von geringen Produktvolumen, um so die Verabreichung
von Medikamenten/FlUssigkeiten innerhalb ihres Therapiefensters
sicherzustellen (die Volumen-Férdergenauigkeit der Pumpe/des
Spritzensystems liegt bei £3% und die Férderrate ist von 0,1 bis
1200 mL/h einstellbar, je nach Spritzengrofie).

= Anwendern werden Infusionsfunktionen bereitgestellt, die an die
Bedirfnisse von Patienten und medizinischem Fachpersonal
angepasst sind (kontinuierliche Infusion und Bolusinfusion, mehrere
Infusionsmodi, Pausenfunktion, Ader offen halten, Eventprotokoll
anzeigen, Bildschirm fur die Infusionsiberwachung, anpassbare
Forderrate, Kompatibilitdt mit einem groRen Produktsortiment,
Kompatibilitat mit Spritzen von 5 bis 60 mL.

= Anwendern werden Sicherheitsfunktionen und entsprechende
Alarme bereitgestellt, die die Infusionssicherheit verbessern und
unerwartete Infusionsabbriiche verhindern (dynamisches
Druckiiberwachungssystem, Druckiiberwachung, Alarmsystem
gemafl EN/IEC 60601-1-8).

= Verhindern von Fehlern bei infundierten Medikamenten (mit der
Verwendung einer aktuellen Software zur Vermeidung von
Dosisfehlern [DERS], die entsprechend der Richtlinien/klinischen
Praxis jeder Gesundheitseinrichtung konfiguriert wurde).

Nebenwirkungen

Es liegen keine Nebenwirkungen vor, die direkt mit der Verwendung von
verbunden Agilia SP MC sind.

Risiken fiir Patienten

Das Nichtbefolgen aller in diesem Dokument beschriebenen
Anweisungen oder der Verlust oder die Beeintrachtigung der
wesentlichen Leistung (Abschnitt 15.1, Seite 111.) kann zu folgendem
Ergebnis fiuhren: Uberdosierung, Unterdosierung, Verzégerung der
Therapie, unsachgemafe Therapie, Blutentleerung, Toxizitat, Infektion,
Luftembolie, Trauma oder Strorq%chlag.



2 Agilia Connect Infusionssystem

Agilia Produktreihe

Beschreibung

Pumpe

Agilia VP
Produktreihe

Volumetrische Infusionspumpe

Pumpen, die dazu vorgesehen sind, den Inhalt von einem
Infusionsbehalter (Beutel oder Flasche) durch eine Leitung, die
mit dem Patienten verbunden ist, zu applizieren.

Agilia SP
Produktreihe

Spritzenpumpe

Pumpen, die dazu vorgesehen sind, den Inhalt von einer Spritze
durch eine Leitung, die mit dem Patienten verbunden ist, zu
applizieren.

Agilia SP PCA

PCA-Spritzeninfusionspumpe (Patientengesteuerte Analgesie)
Die Pumpen sind fur die PCA-Therapie vorgesehen sowie fir die
patienten- oder arztgesteuerte Verabreichung von Analgetika.

Agilia ProNeo

Enterale Spritzenpumpe fiir die enterale Erndhrung von
Friih- und Neugeborenen

Spritzenpumpe, die dazu vorgesehen ist, Neugeborene,
Frihgeborene und Kinder Uber klinisch anerkannte
Applikationswege enteral zu ernahren.

Vigilant
Software
Suite

Vigilant
Centerium

Serversoftware

Software, die neben Unterstiitzung der Systemwartung den
Status kompatibler Fresenius Kabi Infusionsgerate entsprechend
der fir die Verwaltung identifizierten Basis melden, Datensatze
speichern und an angeschlossene Infusionsgerate verteilen und
den Distributionsstatus melden soll.

Vigilant Bridge

ePA Auto-Dokumentation

Software, die dazu vorgesehen ist, eine Verbindung zwischen den
kompatiblen Fresenius Kabi Infusionspumpen und dem
elektronischen Patientenaktensystem (ePA) herzustellen.
Infusionsdaten werden automatisch an die ePA/EMR Ubertragen.

Vigilant Insight

Software zur Berichtauswertung von Infusionsdaten
Software, die dazu vorgesehen ist, Infusionsinformationen, die
von kompatiblen angeschlossenen Fresenius Kabi
Infusionsgeraten empfangen werden, zu erfassen und zu
melden, um die klinischen Einstellungen in einem Datensatz
analysieren und verbessern zu kénnen.

Vigilant Master

Medikamentenbibliothek-Software
Software zur Erstellung, Anpassung und Verwaltung der Daten und
Geratekonfigurationen von Medikamentenbibliotheken, die auf

Med kompatible Fresenius Kabi Infusionsgerate hochgeladen werden.
Vigilant Master Med ist Teil eines Systems zur Reduzierung von
Dosisfehlern (DERS, Dose Error Reduction System).
Infusionsvisualisierungssystem
- Software, die den entsprechenden medizinischen Fachkraften
Vigilant ) . .
Sentinel eine zentral aggregierte Ansicht des Status von

Infusionspumpen in einem Krankenhaus oder in einer
krankenhausahnlichen Umgebung bereitstellt.
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Agilia Produktreihe

Beschreibung

Software Agilia Partner

Wartungs-Software
Software, die zur Wartung, Priifung und Kalibrierung von
kompatiblen Agilia Infusionspumpen und Zubehdr vorgesehen ist.

Link Agilia
Agilia Link
Link+ Agilia

Racksysteme

Racksysteme zum Stapeln von 4, 6 oder 8Agilia
Infusionspumpen.

Link Agilia/Agilia Link dienen zur Zentralisierung der
Spannungsversorgung.

Link+ Agilia dient zur Zentralisierung der Spannungsversorgung
und zur zentralen Datentbergabe an Host-Systeme.

Agilia MRI

Zubehor Guard

MRT-Abschirmungssystem

Agilia MRI Guard dient der Aufnahme und Versorgung von bis zu
vier Agilia Infusionspumpen, sodass diese Pumpen

in einer Magnetresonanztomographie-Einheit betrieben

werden kénnen.

Agilia Duo

Netzverbindungs-Zubehor
Der Agilia Duo zentralisiert die Stromzufuhr fur zwei
angeschlossene Agilia Infusionspumpen.

Agilia Holder
Ambulance

Zubehor, das zur Verwendung in Krankenwagen vorgesehen ist,
die mit einer Wechselstromversorgung und einer horizontalen
Medienschiene zur Befestigung einer Infusionspumpe
ausgeruUstet sind.

Einwegar-

tikel Spritzen

Siehe Abschnitt 13, Seite 105.

Information
Eine Liste kompatibler Zubehérteile, Einwegartikel, Software und
Bestellinformationen ist in der Broschiire Systemkomponenten enthalten.
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3 Beschreibung

3.1 Vorderansicht

Abbildung 3.1: Vorderansicht

Legende

a Griff a Spritzenschieber

a Spritzenniederhalter e Antriebsverriegelung
e Spritzenfligelaufnahme e Spritzenschieberschutz
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3.2 Ansicht von unten (Geritetypenschild)

7™\

Auf dem Geratekennzeichnungsetikett wird der UDI (Unique Device
Identifier) in maschinenlesbarer Form (AIDC - Automatic Identification
and Data Capture - Technologie) und als Text dargestellt:

m (01) Produkt Identifikator GTIN
m (21) Seriennummer
« = (11) Herstellungsdatum
is m (240) Produkthummer

Fur weitere Informationen zu Symbolen auf den Geratetypenschildern
siehe In diesem Dokument verwendete Symbole, Seite 2.
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3.3 Riickansicht

0

IIﬁ/_g

o

L]

Abbildung 3.2: Rickansicht

=\l

°

Legende

o Feststellhebel
o Geratehalter

e RS232-Kommunikationsport

o Netzeingangsbuchse

e Infrarotschnittstelle

@ Gerateverriegelung

Symbol Position Beschreibung
Warnhinweis
{is Neben der Netzeingangsbuchse Siehe Abschnitt 18, Seite 125.
L&

A

Neben dem RS232-
Kommunikationsport

Warnhinweis
Siehe Abschnitt 10, Seite 92.
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3.4 Tastatur

3.4.1 Tastatur— Beschreibung

Abbildung 3.3: Tastatur

Legende

Display Abwarts-Taste

Schnelle Abwarts-Taste

Akku-Ladezustandsanzeige

e Netzanschlussleuchte @ Wert bestatigen/Weiter
o Wi-Fi-Symbol @ Anhalten

e Ein/Aus @ Korrektur/Zuriick

@ Bolus/Entliiften @ Meni

e Schnelle Aufwarts-Taste @ Druckmend

e Abstufung @ Alarmtonunterdriickung
e Infusions-Leuchtanzeigen
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3.4.2 Tastatur — Details
3.4.2.1 Auswabhltasten

Taste Beschreibung

Pfeiltasten
% ®/\$> Tasten fiir die Auswahl von Volumen, Zeit, Férderrate und anderen Werten.

@ + (O Schneller Zugang zu Maximalwerten oder Listenanfang
@ + (® Schneller Zugang zu Mindestwerten oder Listenende
Hinweis:

" Driicken und Halten der Pfeiltasten bewirkt eine schnellere Auf- oder Abwértsnavigation.

3.4.2.2 Infusions-Leuchtanzeigen

Anzeige Beschreibung

S =] Infusion l&uft (blinkt griin)

SSooopgooos® Alarm niedriger Prioritat (konstant gelb)

Sooopoooooo® | Alarm mittlerer Prioritat (blinkt gelb)

Cmmopoooom=c | Alarm hoher Prioritat (rot blinkend)

Hinweis:

" |nfusionslichtsignale liefern Informationen (ber die Infusion: lduft oder Alarm niedriger, mittlerer
oder hoher Prioritat.

® Bei laufender Infusion wandern griine Anzeigen permanent von rechts nach links.

" Die Blinkfrequenz &ndert sich je nach Férderrate.

3.4.2.3 Lichtsignale (LEDs)

Anzeige Beschreibung

Netzanschlussleuchte

Wenn das Geréat an eine aktive Stromversorgung angeschlossen ist,
<& leuchtet die Anzeige konstant griin. Wenn die Pumpe nicht an einer
Stromversorgung angeschlossen ist, ist die Anzeige nicht aktiv.

Akku-Ladezustandsanzeige

Wenn das Gerét an eine aktive Stromversorgung angeschlossen ist, liefert
die Anzeige Informationen Uber den Akku-Ladezustand:

4 " Wenn die Anzeige blinkt, wird der Akku geladen.

= Wenn die Anzeige konstant leuchtet, ist der Akku vollstandig geladen.
Wenn die Pumpe nicht an einer Stromversorgung angeschlossen ist, ist die
Anzeige nicht aktiv.
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3.5 Display und Symbole

3.5.1 Infusionsstatus

Symbol

Beschreibung

A oaH

Infusion lauft (Grundprofil + Kundenprofile mit einer
Medikamentenliste)
Symbol fir ,Infusion lauft®.

Infusion lauft (Kundenprofile mit einer Medikamentenbibliothek)
Dieses Symbol wird angezeigt, wenn die Pumpe ein Medikament infundiert,
das mit Medikamentenbibliothek-Software definiert wurde.

STOP

Infusion gestoppt
In der Mitte des Bildschirms wird solange STOP angezeigt, bis der
Benutzer die Infusion erneut startet.

3.5.2 Anzeigeoptionen

Symbol

Beschreibung

Akkulogo
" Dieses Symbol zeigt drei verschiedene Ladezustande an.
d <30 % Akkuladung
E 30 % — 70 % Akkuladung
E >70 % Akkuladung
= Wenn die Option ,Akkulogo® aktiviert ist, wird dieses Symbol permanent
angezeigt.
= Wenn die Akkulogo-Option deaktiviert ist, wird dieses Symbol nur
angezeigt, wenn die Pumpe mit Akku betrieben wird.

Drucklogo
Dieses Symbol zeigt Informationen iber die Einstellungen des
Pumpendrucks und des gemessenen Druckniveaus an.

Symbol ,, Tastatur sperren*
Dieses Symbol informiert den Anwender, dass das Tastenfeld gesperrt ist.

Wi-Fi-Modulstatus

= % Hohe Wi-Fi-Signalstarke.

2@ Mittlere Wi-Fi-Signalstarke.

% Niedrige Wi-Fi-Signalstarke.

2 Kein Wi-Fi-Signal (das Wi-Fi-Modul ist aktiviert).
= Das Wi-Fi-Modul ist nicht aktiviert.
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3.5.3 Navigationsschaltflachen

Symbol

Beschreibung

star

Starten

Bestatigen

Sllo
—t
SlE!

Zugriff auf die Funktion

=

[0}

[
~

Zugriff auf die Funktion und Léschen der Einstellungen

exit

Verlassen der Funktion

Auswahl andern

o
all|o
Q

Funktion programmieren

a
a3

Auswahlen / Auswahl aufheben

.

Weitere Informationen

I { @) |Vergroemn/Verkleinern
/ Event-Marker nach links/rechts bewegen

3.5.4 Alarme un

d Sicherheitsfunktionen

Symbol

Beschreibung

Netzausfall

Alarmton ist unterdrtickt

e

Druckanstieg

N

Druckabfall

0

Hinweis: Fiir weitere Informationen zu Alarmen siehe Abschnitt 12, Seite 96.

3.5.5 Datenilibertragung

Symbol

Beschreibung

4

Datensatz geladen
Ein neuer Datensatz wurde auf die Pumpe ubertragen.
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3.6 Verpackung

Folgendes ist im Lieferumfang von Agilia SP MC enthalten:
= 1 Agilia SP MC Pumpe
= 1 Bedienungsanweisung
(dieses Dokument + Anleitungen fir Systemkomponenten)
" 1 Netzanschlussleitung

Verpackungsgewicht: ca. 530 g
Die Verpackung besteht aus: Recycling-Karton.

Information

= FEsliegtin der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die
‘ﬁ Pumpe bei Erhalt auf Unversehrtheit zu (iberpriifen.

=  Wenn der Verpackungsinhalt unvollstédndig oder besché&digt ist, den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.
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Grundlagen

4.1

(i

411

Profile

Ein Profil definiert die Geratekonfiguration und die
Medikamentenbibliothek, die fiir eine Gruppe von Patienten in einem
bestimmten medizinischen Umfeld verwendet werden.

StandardmaRig ist werksseitig nur 1 Profil (Grundprofil) enthalten.

Kundenprofile kdnnen erstellt und mittels Medikamentenbibliothek-
Software auf die Pumpe Ubertragen werden. Kundenprofile enthalten
eine bestimme Pumpenkonfiguration und eine Medikamentenbibliothek.

Eine Pumpe kann bis zu 20 Profile beinhalten:

= 1 Grundprofil
= Bis zu 19 Kundenprofile

Information

Bei Pumpen, die ausschliellich fiir eine Patientengruppe verwendet
werden, empfehlen wir, die Profilauswahl zu deaktivieren und so den
Pumpenbetrieb auf das ausgewéhlte Profil zu beschrénken.

Grundprofil

Das Grundprofil ermdglicht die Programmierung einer Infusion, deren
Einstellungen mit der Medikamentenbibliothek-Software vorher nicht
definiert worden sind.

Bei der Auswahl eines Profils ,Grundprofil“ auswahlen, um eine Infusion
mit dem Grundprofil zu programmieren.

Das Grundprofil weist folgende Eigenschaften auf:

=  Samtliche Infusionseinstellungen missen definiert werden.
= Die Sicherheitsmerkmale von Medikamentenbibliothek-Software
sind nicht verfugbar:
- Die Infusion wurde ohne Medikamentennamen programmiert.
- Limits fir Medikamenteninfusionsraten sind nicht enthalten.
Die Uber das Grundprofil verfliigbaren Konfigurationen und
Einstellungen sind méglicherweise nicht fir alle Patientengruppen und
Protokolle geeignet.
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4.1.2

4.2

4.3

Kundenprofile

Kundenprofile kdnnen konfiguriert und mittels Medikamentenbibliothek-
Software auf die Pumpe bertragen werden.

Ein Kundenprofil enthalt folgendes:

= eine spezielle Geratekonfiguration (Pumpeneinstellung,
welche die mechanischen Funktionen der Pumpe wie
Alarmlautstarke usw. steuert)
= eine umfangreiche Liste fir zu infundierende Medikamente und
Lésungen (optional):
- eine Medikamentenbibliothek: eine Liste mit Limits fur die
Medikamenteninfusionsraten, siehe Abschnitt 4.2, Seite 25.
- eine Medikamentenliste: eine Liste ohne Limits fur die
Medikamenteninfusionsraten.

Je nach Konfiguration eines Kundenprofils mit Medikamentenbibliothek-

Software kann es alle oder einige in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Funktionalitdten enthalten.

Information

=  Wir empfehlen, ein Kundenprofil zu verwenden, wenn wichtige
Medikamente infundiert werden.

= Wir empfehlen, eigene Profile zu erstellen und zu laden, um
Anwendungsfehler einzuschrdnken und um die Verwendung der Pumpe
besser an die lokalen Bed(irfnisse der verschiedenen Pflegebereiche
anzupassen. Beispielsweise sollte dafiir gesorgt werden, dass
Férderraten fiir sensible Patientengruppen beschrénkt werden.

= Wir empfehlen, spezielle Profile fiir Patientengruppen und/oder
Gesundheitseinrichtung, Therapie, Protokoll usw. anzulegen.

Medikamentenbibliotheken

Eine Medikamentenbibliothek ist eine umfangreiche Medikamentenliste,
die Limits zu Medikamenteninfusionsraten enthalt.

Information

= Jede Medikamentenbibliothek unterstitzt bis zu 200
Medikamenteneintrdge, die von medizinischem Fachpersonal
gemal den an ihrer Gesundheitseinrichtung und/oder gemal ihrem
Abteilungsniveau geltenden Medikamentenprotokollen definiert und
gepriift wurden.
Medikamenteneinstellungen kénnen an der Pumpe geméan
vordefinierten Programmlimits wie Dosislimit angepasst werden.

= [nfusionsmodi sind an der Pumpe fiir Medikamente nicht anpassbar,
die mittels Medikamentenbibliothek-Software vorkonfiguriert wurden.

Medikamentenlisten

Eine Medikamentenliste ist eine Liste mit Medikamenten, die keine
Limits zu Medikamenteninfusionsraten enthalt.
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4.4

Medikamente

441 Infusionsraten
Ein Medikament kann mit der Medikamentenbibliothek-Software geman
einer der folgenden Raten vorkonfiguriert werden:
® Forderrate: Infusion eines Volumens Uber einen bestimmten Zeitraum
= Dosis: Infusion einer spezifischen Medikamentenmenge gemafn
einer Dosisrate
442 Medikament X (mL/h)
Medikament X (mL/h) ist ein freier, offener Eintrag, der ausgewahlt werden
kann, wenn das entsprechende Medikament in der Medikamentenbibliothek
nicht enthalten ist. Es weist folgende Eigenschaften auf:
= Weniger Limits als andere Medikamente in der
Medikamentenbibliothek.
= Es sind nicht alle Sicherheitsmerkmale der
Medikamentenbibliothek-Software verfiigbar.
Es wird dringend empfohlen, Medikament X (mL/h) nur in einer
begrenzten Anzahl klinischer Falle und unter eingehender
Patienteniberwachung durch das klinische Personal zu verwenden.
Die Gesundheitseinrichtung kann fiir jedes Kundenprofil Medikament X
(mL/h) mittels Medikamentenbibliothek-Software aktivieren oder
deaktivieren.
4.4.3 Hard-Limits und Soft-Limits
Programmierlimits kénnen fiir jedes Medikament mit
Medikamentenbibliothek-Software eingestellt werden. Zwei Arten von
Limits kdnnen eingestellt werden:
= Hard-Limits: Limits, die beim Programmieren einer Infusion nicht
Uberschritten werden kénnen.
= Soft-Limits: Limits, die beim Programmieren einer Infusion
innerhalb eines autorisierten Bereichs Uberschritten werden kénnen.
Eine weitere Bestatigung ist erforderlich.
4.4.4 Infusionsmodi
Eine Infusion kann gemaf den folgenden Modi gestartet werden:
. . Infusionsrate
Infusionsmodus Beschreibung
Forderrate Dosis
Einfache Rate Infusion mit programmierter Rate 4 4

Volumen/Zeit
Dosis/Zeit

Infusion eines programmierten Volumens oder einer
programmierten Dosis Uber einen programmierten v 4
Zeitraum

Volumenlimit

Infusion, bei der ein Limit in Bezug auf das zu
infundierende Volumen oder die Dosis vorliegt
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4.5 Datensatz

Ein Datensatz ist eine Kombination aus Kundenprofilen (bis max. 19),
der mittels der Medikamentenbibliothek-Software auf Agilia Pumpen
Ubertragen werden kann.

Geratekonfi- Geratek Geratekonfi
guration guration guration
(werkseitig) 2 8

Gerat - Geratekonfi-
guration guration
4

Medikamen-

Medikamen- Medikamen- |
tenbibliothek [

| tenbibliothek [ tenliste
A

& Profil 4 K profil 20
(Kunde) (Kunde)

Profil 1 K profil 2 Profil 3
(Grundprofil) (Kunde) (Kunde)

Datensatz konfiguriert mit Medikamentenbibliothek-Software

Wenn kein Datensatz auf die Pumpe Ubertragen wurde, kann die Pumpe
mit dem Grundprofil ohne Sicherheitseinstellungen der
Medikamentenbibliothek-Software verwendet werden.
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5 Installation

5.1 Installationsarten

Eine Pumpe kann wie folgt befestigt werden:

Position Anmerkungen
%~ Siehe Abschnitt 5.3.1, Seite 30.
gn einer Abmessungen der Stange:
tange ® Durchmesser: von 15 bis 40 mm
%~ Siehe Abschnitt 5.3.2, Seite 31.
An einer . Abmessungen der Normschiene:
Normschiene = GroéRe: von 25 bis 35 mm
= Tiefe: von 8 bis 10 mm
%~ Siehe die jeweiligen beiliegenden
Unterlagen.
Am
Agilia Link
oder Link
Agilia
oder Link+
Agilia Rack
& Siehe Abschnitt 5.3.3, Seite 31.
Auf einem Eine Eumpe nur auf e|r)em. T|sch/Ab|age
Tisch befestigen, wenn die Fixation an einer
Isc Stange, an einer Normschiene oder an
empfohlenem Zubehor von Agilia nicht
maoglich ist.
%~ Siehe Abschnitt 5.3.4, Seite 32.
An einer
anderen
Pumpe
&~ Siehe hierzu die dem Produkt Agilia Duo
beiliegende Begleitdokumentation.
An einem
Agilia Duo
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Position Anmerkungen

In einer

Agilia Holder
Ambulance

& Siehe die der Agilia Holder Ambulance
beiliegenden Unterlagen.

A

Keine Zubehorteile verwenden, die moglicherweise beschadigt sind.
Weitere Informationen zu Zubehdrteilen sind in den jeweiligen
Begleitdokumenten zu finden.

Warnhinweis

= Die Spritzenpumpe muss in einer waagerechten und stabilen Position
verwendet werden, um einen einwandfreien Betrieb zu gewéhrleisten.

= Durch die Verwendung empfohlener Zubehbrteile der Agilia- Technik
wird die Stabilitat sichergestellt und ein Herunterfallen der Pumpe
verhindert. Beim Befestigen der Spritzenpumpe auf einem anderen
Geréat ausschlielllich das empfohlene Zubehdr verwenden.

5.2 Verwenden des Geritehalters
Der Geratehalter befindet sich an der Rickseite der Spritzenpumpe.
Bei der Befestigung der Spritzenpumpe an einem Stander oder an einer
Normschiene den Geratehalter fest anziehen, damit die Spritzenpumpe
sicher fixiert ist.

5.2.1 Beschreibung des Geratehalters

o = \,—@
Abbildung 5.1: Geratehaltersystem
Legende

Schraubklemme

Feststellhebel

Geratehalter

5.2.2

Verwenden des Geratehalters

Der Geratehalter kann senkrecht oder waagerecht fixiert werden, indem
er nach auRen geklappt wird, bis der Feststellhebel mit einem Klicken
einrastet.
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5.2.2.1 Klappen des Halters nach unten (nach aul3en)

Der Halter kann wie folgt nach unten
geklappt werden:

1. Den Feststellhebel driicken.
2. Den Halter nach auf3en klappen.

5.2.2.2 Klappen des Halters nach oben (nach innen)

Der Halter kann wie folgt nach oben
geklappt werden:

1. Den Feststellhebel driicken.

2. Die Befestigungsklemme nach innen
zur Pumpe klappen.

5.2.2.3 Drehen des Halters
Der Halter kann wie folgt gedreht werden:

1. Die Klemme nach oben klappen
(siehe oben).

2. Den Halter in die senkrechte Position
drehen.

3. Bei Bedarf die Klemme nach aul3en
drehen (siehe oben).

5.3 Befestigen der Pumpe(n)
5.3.1 Befestigen an einer Stange

1. Den Geratehalter nach unten klappen:
siehe Abschnitt 5.2.2.1, Seite 30.

2. Die Klemme aufschrauben und an der
Stange anbringen, dann die Klemme
zuschrauben, bis die Pumpe sicher an
der Stange befestigt ist.

3. Die Spritzenpumpe muss sicher
fixiert sein.
Weitere Informationen zur Installation
der Pumpe an einer Stange/Stativ sind
in der Gebrauchsanweisung des Befestigungsstatives zu finden.

Information

‘0 Kippen Sie das System nicht um mehr als 5°, wenn es an einem
Rollstativ installiert wird: es kénnte umfallen.
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5.3.2 Befestigen an einer Normschiene

An Normschienen von Betten oder Patiententragen kénnen
ausschlieRlich einzelne Pumpen befestigt werden.

1. Den Geratehalter in die vertikale Position drehen: siehe Abschnitt
5.2.2.3, Seite 30.

2. Den Halter I6sen, ihn an der
Normschiene befestigen und
festziehen, bis die Pumpe vollstandig
an der Normschiene befestigt ist.

3. Die Spritzenpumpe muss sicher
fixiert sein.

5.3.3 Verwendung auf einem flachen Tisch

1. Den Geratehalter nach oben klappen: siehe Abschnitt 5.2.2.2,
Seite 30.

2. Die Spritzenpumpe weit genug von
der Tischkante entfernt aufstellen, um
ein versehentliches HinunterstoRen
zu verhindern.
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5.3.4 Befestigen von zwei Spritzenpumpen aneinander

Es kénnen zwei Pumpen aneinander befestigt werden, entweder fiir den
Transport oder bevor diese an einem Stander fixiert werden.

1.

Die Geratehalter beider Pumpen nach
oben klappen: siehe Abschnitt
5.2.2.2, Seite 30.

Den Griff der oberen Pumpe in die
Aussparung an der Unterseite der
unteren Pumpe einschieben.

Die Gerateverriegelung am Griff der
unteren Pumpe nach rechts drehen,
bis das Verriegelungssymbol mit der
Markierung ausgerichtet ist.

Sicherstellen, dass die beiden
Pumpen sicher miteinander
befestigt sind.

Falls erforderlich, die beiden
Geratehalter nach unten klappen und
fest an der Stange fixieren.

0

Symbol Position

Beschreibung

a Gerateverriegelung

Verriegelte Position

ﬂ\ Gerateverriegelung

Entriegelte Position
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6 Erste Schritte

6.1 Ablaufdiagramm

Sobald die Pumpe neben dem Bett installiert wurde, miissen die unten
aufgefiihrten Schritte zum Einlegen einer Spritze und zum Einschalten
der Pumpe befolgt werden.

Vorbereiten und Entliiften der Spritze und der
Ubergangsleitung
Abschnitt 13.2, Seite 105.

v

Einschalten
Abschnitt 6.3, Seite 34.

v

Einlegen der Spritze
Abschnitt 6.4, Seite 36.

y

Programmieren einer Infusion
Abschnitt 7, Seite 38.

Information

Um zu gewéhrleisten, dass alle Sicherheitsfunktionen des Geréts
aktiviert sind, sicherstellen, dass die folgenden Anweisungen befolgt

| Werden:
‘O = Die Pumpe ist eingeschaltet, bevor sie mit dem Patienten
verbunden wird.

= Die Pumpe darf nicht wéhrend des Set-Ups am Patienten
angeschlossen sein.
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6.2 Erste Verwendung der Pumpe

1.

Sicherstellen, dass die Pumpe neben dem Patientenbett
ordnungsgemal installiert ist.
Siehe Abschnitt 5, Seite 28.

Die Pumpe an die Wechselstromversorgung anschlie3en.
Siehe Abschnitt 17.1, Seite 123.

Bevor die Pumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird, muss
der Akku fiir etwa 6 Stunden geladen werden.
Warten, bis die Pumpe vollsténdig geladen ist.
Die Pumpe wéhrend der ersten Ladung nicht in Betrieb nehmen.

Die Pumpe einschalten.
Siehe Abschnitt 6.3, Seite 34.

Eine Spritze in die Pumpe einlegen.
Siehe Abschnitt 6.4, Seite 36.

6.3 Einschalten

Information

Die Pumpe kann im Akkubetrieb laufen. Wir empfehlen jedoch, die
Pumpe so oft wie méglich an eine Stromversorgung anzuschliel3en,
um sicherzustellen, dass der Akku stets geladen ist.

Bei Anschluss der Pumpe an eine Stromversorgung, liberpriifen,
dass die Netzanschlussleuchte <& griin aufleuchtet und dass die
Netzanschlussleitung und der Netzstecker zugénglich sind.

1. driicken.
Ein automatischer Selbsttest priift die Funktionen der Pumpe.

2. Sofort nach dem Einschalten der Pumpe muissen alle LEDs
aufblinken.

3. Die verschiedenen Displays, die in der Tabelle unten gelistet sind,
bestéatigen.

Display nach Einschalten Beschreibung

Ansicht beim Einschalten: Die folgenden
Informationen werden angezeigt:

" Produktname/Stationsname

= Wi-Fi-Modulstatus (falls zutreffend)

" Datum und Zeit

C =

14/02/2017 13h59min23

CochHe 9
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Display nach Einschalten Beschreibung

" Die Pumpe lauft im Akkubetrieb.
Dieses Symbol zeigt drei verschiedene
Ladestufen:

I} <30 % Akkuladung
iy 30 % — 70 % Akkuladung
@} >70 % Akkuladung

" Esist keine Spritze in die Pumpe eingelegt.
® Einlegen der Spritze!!! wirdim oberen
Displayteil angezeigt.
& Spritze einlegen.
Siehe Abschnitt 6.4, Seite 36.

= Wartungserinnerungsmeldung (optional).

Wartung

Néchste Wartung
in 22 Monaten
20/10/2017

® Display ,Gleiche Infusion?* (optional).
Gleiche Infusion 7 Ja driicken, um die bestehenden
CARBoplatin 2.00 mg/mL Infusionseinstellungen beizubehalten.

300 mg{m?/h
2.50m?
DI:1.24mg

= Profilbestatigungs-Anzeige (optional).
Auf OK driicken, um das Profil zu bestatigen.

Hinweis: Dieses Display ist mit der Funktion
,Gleiche Infusion“ verbunden.

" Datensatzinformationen (optional)
Datensatz

DS Hospital XXXX
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6.4 Einlegen einer Spritze
Warnhinweis
A Dies darf nur erfolgen, wenn noch kein Patient angeschlossen ist.

1. Den Spritzenniederhalter [A] 6ffnen.

2. Die Antriebsverriegelung [B] nach
unten driicken und den
Spritzenschieber nach rechts
bewegen.

3. Die Spritze in die Aufnahme
einlegen, dabei die Fllgel korrekt in
die vorhandene Aussparung
einsetzen.

4. Die Spritze mit dem
Spritzenniederhalter [A] sichern.

5. Die Antriebsverriegelung [B]
driicken und den Spritzenschieber
vorsichtig nach links bewegen, bis
dieser den Spritzenkolben berihrt.

6. Die gesamte Spritzenposition
Uberprtfen.

6.5 Montagehdhe der Spritzenpumpe

Warnhinweis
Idealerweise sollte sich die Spritzenpumpe auf gleicher Ebene wie die
distale Spitze des Katheters befinden (z. B. beim periphervenésen
Zugang; bei Zugang zu einem zentralvenésen Katheter, sollte sich die
Spritzenpumpe auf dem Herzniveau des Patienten befinden). Wenn sich
die Pumpe auf einer hbheren Ebene als die distale Spitze des Katheters

A befindet (z. B. beim Patiententransport), kann die erhéhte Position der
Spritzenpumpe zu einer voriibergehenden Erhéhung der
Medikamentengabe oder des Bolus fiihren, bis sich die Forderrate wieder
stabilisiert. Alternativ kann, wenn die Pumpe im Verhéltnis zur distalen
Spitze des Katheters abgesenkt wird, die reduzierte Héhe der
Spritzenpumpe zu einer reduzierten Applikation oder reduzierten Infusion
fiihren, bis sich die Férderrate wieder stabilisiert hat.
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VorsichtsmaBnahmen beziiglich der Pumpenposition

Bei Verwendung mehrerer Spritzenpumpen und wenn es klinisch nicht moglich
ist, alle Pumpen auf derselben Ebene wie die distale Spitze des Katheters zu
positionieren (oder der Flussigkeitsverabreichungsstelle), die risikoreichen
oder lebenserhaltenden Medikamente so nah wie méglich auf die Ebene der
distalen Spitze des Katheters bringen. Beim Infundieren mehrerer risikoreicher
oder lebenserhaltender Medikamente empfehlen wir, diejenigen, die mit den
niedrigsten Raten infundiert werden, so nah wie moglich auf die Ebene der
distalen Spitze des Katheters zu bringen.

Den Héhenunterschied zwischen der Pumpe und dem Patienten minimieren
und Veranderungen der Hohe der Pumpe vermeiden (z. B. beim Transport
kritisch kranker Patienten), um unbeabsichtigte hydrostatische
Veranderungen der Férderrate zu verhindern.
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7 Betrieb

7.1 Ablaufdiagramm

Auswahlen eines Profils
Abschnitt 7.2, Seite 39.

v v

v

Kundenprofil (mit einer
Medikamentenliste)
Abschnitt 4.1.2, Seite 25.

Grundprofil
Abschnitt 4.1.1, Seite 24.

] Kundenprofil (mit einer

Medikamentenbibliothek)
Abschnitt 4.1.2, Seite 25.

v v

Auswahlen der Auswahlen der
Infusionsrate Infusionsrate
Abschnitt 7.3, Seite 40. Abschnitt 7.3, Seite 40.

y Y

Auswaihlen einer Spritze
Abschnitt 7.4, Seite 41.

y

Auswahlen eines Medikaments
Abschnitt 7.5, Seite 42.

v A\ 4

Programmieren einer Infusion
Abschnitt 7.6, Seite 42.

v v

Starten der Infusion
Abschnitt 7.7, Seite 51.

v

Uberwachung der Infusion
Abschnitt 7.8, Seite 52.

v

Funktionen wahrend einer Infusion
Abschnitt 7.9, Seite 54.

v

Abschlieen der Infusion
Abschnitt 7.10, Seite 57.
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7.2 Auswihlen eines Profils

Es kann nur ein Profil ausgewahlt werden, auch wenn mehr als ein Profil
auf die Pumpe geladen wurde.

1. Auf dricken, um die Pumpe einzuschalten.

Profil wihlen
@ 1 Paediatrics

-1 Oncolo
e p

2. Mit den Pfeiltasten ein Profil auswahlen, das der Zielgruppe des
Patienten entspricht.

Das 1 (Leuchtturm)-Symbol bezieht sich auf Kundenprofile, die
Medikamentenbibliotheken enthalten und mit
Medikamentenbibliothek-Software konfiguriert wurden.

3. OKdrucken, um zu bestatigen.
Die ausgewéhlten Profilinformationen werden angezeigt.

Post-op
Fresenius KABI
Version:

4. OK driicken, um die Version der Medikamentenbibliothek zu
bestatigen, oder C driicken, um das Profil zu andern.
Die Medikamentenbibliothek wird fiir das ausgewéhlte Profil
geladen.
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7.3 Auswibhlen der Infusionsrate (Forderrate oder Dosis)

Mit dem Programmiermodusschritt kann die Infusionsrate gewahlt
werden. Dieser Schritt erfolgt direkt nach Auswahl des Grundprofils oder
eines Kundenprofils mit einer Medikamentenliste.

Hinweis: Die Infusionsraten flir jedes Medikament einer
Medikamentenbibliothek sind mit Medikamentenbibliothek-Software
vordefiniert.

[>G]Programmiermodus

Férderrate (mL/h)
Kein Medikamentenname

[#%]Programmiermodus

Dosis
Kein Medikamentenname

Forderrate

Die zuletzt verwendete Infusionsrate wird angezeigt.

1. OKdriicken, um die Infusionsrate zu bestatigen oder C driicken, um
diese zu andern.

[#G]Programmiermodus
@ Forderrate (mL/h)

Programmiermodus
Fv':')rderrate (mL/h)

B Dosis

Forderrate

2. Mit den Pfeiltasten eine neue Infusionsrate wahlen.
3. OKdriicken, um zu bestatigen.
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7.4 Auswihlen einer Spritze

Die Pumpe erkennt automatisch die Grof3e der installierten Spritze.

Spritze

BD Precise

1. OK drlcken, um die angezeigte Spritze zu bestatigen, oder C
driicken, um die Spritze zu andern.

Spritze 50mL
oD Plastpaksom
~ Pentaferte Gavage 50mL
eCodan Gavage 50mL

2. Wenn Sie eine andere Spritze mdchten, bitte mit den Pfeiltasten
eine neue Spritze auswahlen.

3. OKdriicken, um die neue Spritze zu bestatigen.
Sofern ein klinischer Hinweis fiir die ausgewéhite Spritze
konfiguriert wurde, wird dieser angezeigt.

Leitung auf sicheren
Anschluss an der

Spritze priifen

4. OKdricken, um die klinische Hinweismeldung zu bestatigen, oder
C dricken, um zum Display fiir die Spritzenauswabhl
zuriickzukehren.

Warnhinweis

Beim Programmieren und vor dem Start einer Infusion sicherstellen,
dass die Spritzengrél3e und das Spritzenmodell auf dem Display der
Spritzenpumpe mit der Gré8e und dem Modell der Spritze
tibereinstimmen, die in die Spritzenpumpe eingelegt ist.
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7.5 Auswihlen eines Medikaments
Hinweis: Der Schritt Medikamentenwahl ist beim Grundprofil nicht
verfligbar.

Medikamente werden alphabetisch nach dem Anfangsbuchstaben der
betreffenden Namensbezeichnung sortiert:

= A>C = J>L = S>U
= D->F = M->0 = V>Z
= G-> = P>R =  Medikament X (mL/h)

Medikament
D A->C
- D->F

1. Mit den Pfeiltasten zum Anfangsbuchstaben des Medikaments
scrollen und OK dricken.

<t Medikament
D aanciclovir  --mg/--mL

7 .
Eg'll.'IEl _ gemcitabine -- mg/--mL
- um [PGucos it ]

lucose 10%

2. Mit den Pfeiltasten zum Namen des Medikaments scrollen und OK
drucken.
Sofern eine klinische Hinweismeldung flir das ausgewdhlte
Medikament konfiguriert wurde, wird diese angezeigt.

3. OKdruicken, um die klinische Hinweismeldung zu bestatigen und
mit dem Programmieren fortzufahren oder C, um das Medikament
zu andern.

7.6 Programmieren einer Infusion

= Dieser Abschnitt beschreibt die Programmierung einer Infusion im
Infusions-Modus Einfache Rate.

®= Eine Infusion kann auch mit den folgenden Modi programmiert
werden:
- Volumen/Zeit (oder Dosis/Zeit), siehe Abschnitt 7.11.2, Seite 59.
- Volumenlimit, siehe Abschnitt 7.11.3, Seite 60.
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7.6.1 Programmieren einer Infusion mittels Forderrate

Glucose 10%

mL/h
Ende 08h00

BD Precise 50mL

o €9

1. Mit den Pfeiltasten die Férderrate programmieren.

7.6.2 Programmieren einer Infusion mittels Dosis

7.6.2.1 Auswahl der Medikamentenkonzentration

Profil Auswahlvorgang fiir die Medikamentenkonzentration

Grundprofil A — Grundprofil und Kundenprofile (mit einer Medikamentenliste),
Kundenprofil (mit einer Seite 43.

Medikamentenliste)

.I. Kundenprofil (mit einer

Medikamentenbibliothek) | E ~ Kundenprofile, Seite 44.

A - Grundprofil und Kundenprofile (mit einer Medikamentenliste)

Konzentration
@ microg/--mL

1. Mit den Pfeiltasten eine Einheit flir die Medikamentenkonzentration
auswahlen und OK driicken.

Konzentration

Pl g/! 1ml

2. Mit den Pfeiltasten einen Massenwert auswahlen und OK drticken.

3. Mit den Pfeiltasten einen Volumenwert auswahlen und OK driicken.
Die Konzentration wird automatisch berechnet und in der oben
ausgewdhlten Einheit angezeigt.

4. OK driicken, um zu bestatigen.
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B — Kundenprofile

Das ausgewahlte Medikament wird in Medikamentenbibliothek-
Software konfiguriert, um Anderungen der Konzentration mit einer der
folgenden Mdoglichkeiten zu ermdéglichen:

® |nnerhalb eines autorisierten Bereichs

= Bei autorisierten begrenzten Werten (bis zu 5)

Sofern keine Anderung der Konzentration zuldssig ist, siehe Abschnitt
7.6.2.2, Seite 46.

Autorisierter Konzentrationsbereich
v v

[

+*

Autorisierte begrenzte Konzentrationen

+* * 1+ 4+

Legende

I:I Unautorisierter Bereich ; Hard-Limits

- Autorisierter Bereich * Grundwert

4  Begrenzte Werte

Auswahl der Medikamentenkonzentration

Konzentration

I mg/mL

Einstellung Konzentration

Bei Auswahl einer Konzentrationseinheit:
1. Mit den Pfeiltasten die Konzentration wahlen.
2. OKdriicken, um zu bestatigen.
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Konzentration

EE g / 50 mL

1.5 mg/mL

Einstellung Verdiinnung

Bei Auswahl einer Verdiinnungseinheit:

1. Mit den Pfeiltasten die Dosis auswahlen, dann OK drticken, um zu
bestatigen.

2. Mit den Pfeiltasten das Volumen auswahlen, dann OK driicken, um
zu bestatigen.

Hinweis: Die sich daraus ergebende Konzentration wird automatisch
berechnet. Wenn anstelle dieser Konzentration Pfeile angezeigt werden,
bedeutet das, dass der Wert aul3erhalb des in der Medikamentenbibliothek-
Software definierten autorisierten Bereichs liegt.

Konzentration bad Konzentration

BEmg/ 10mL 7 . Efimg/ 10mL
L) mg/mL 11 mg/mL

Konzentration unterhalb des Konzentration liber dem
Hard-Limit Medikamentenbibliothek- Hard-Limit Medikamentenbibliothek-
Software Software

Hinweis: Der Benutzer kann erst mit dem ndchsten Bildschirm fortfahren,
wenn er die Dosis- oder Volumen-Einstellungen dndert, um einen
autorisierten Konzentrationswert zu erhalten.
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7.6.2.2 Auswéhlen der Patientenmerkmale

Hinweis: Anm.: Dieser Schritt trifft nur auf Kundenprofile zu, die eine
Medikamentenbibliothek enthalten.

Patient Patient

Gewicht: [l kg Oberfliche: Bl m?

Gewicht Body Surface Area (Korperoberflache)

1. Mit den Pfeiltasten das Patientengewicht oder die Kérperoberflache
des Patienten eingeben.

2. OKdricken, um zu bestatigen.

Information

= Das Gewichtseingabe-Display erscheint nur, wenn fiir das gewéhlte
Medikament das Gewicht fiir Dosisratenberechnungen
verwendet wird.

= Das Korperoberflachen-Display erscheint nur, wenn fiir das
gewdhlte Medikament die Kérperoberflache fiir
Dosisratenberechnungen verwendet wird.

= Mit Medikamentenbibliothek-Software wird ein vorausgefiillter
Standardgewicht- oder Kérperoberflachenbereich konfiguriert.

7.6.2.3 Auswéhlen der Infusionseinheit

Hinweis: Dieser Schritt ist nur mit Grundprofilen und Kundenprofilen
verfiigbar, die eine Medikamentenliste enthalten. Die Infusionseinheiten
fiir jedes Medikament in der Medikamentenbibliothek sind mit
Medikamentenbibliothek-Software vordefiniert.

Dosisrate
Gmicro_glkglmin

1. Mit den Pfeiltasten die Infusionseinheit wahlen.
2. OKdriicken, um zu bestatigen.
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7.6.2.4 Programmieren der Infusion

CARBoplatin 2 mg/mL

+ 300

%25 m* 375mL/h
Ende 00h10

O eocHe®

1. Mit den Pfeiltasten den Wert fiir die Dosisrate programmieren.
2. OKdricken, um zu bestatigen.

7.6.2.5 Programmieren einer Initialdosis

Hinweis: Diese Funktion kann in Medikamentenbibliothek-Software
(Kundenprofile) aktiviert oder deaktiviert werden.

Information

Die Initialdosis ist nur beim ersten Start einer Infusion verfligbar. Wenn
versehentlich nein gedrtickt wird, die Pumpe aus- und dann einschalten,
um die Initialdosis erneut zu aktivieren.

Sofern fiir das ausgewahlte Medikament aktiviert, kann nach der
Programmierung der nach Dosis definierten Infusion eine Initialdosis
programmiert werden.

Die unten gezeigten Displays werden vor dem Starten der Infusion
angezeigt.

Auswahlen einer Initialdosis

= Initialdosis

Initialdosis
sp gewilinscht ? S

B ochHe €9

Auf dem Initialdosis-Display:

" nein dricken, um zum Programmier-Display zurtickzukehren.

= Ja driicken, um vor dem Beginn einer Infusion eine Initialdosis zu
programmieren.
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(i

Programmieren einer Initialdosis

Initialdosis

Dosis:  4m
[RETETH0 0h02mindo

Rate: €&0mlL/h

VTBL: 2mL Ea

1. Mit den Pfeiltasten einen Wert fiir die Dosis eingeben und zum
Bestatigen OK drticken.

2. Mit den Pfeiltasten die Initialdosisdauer (__h __ min __) driicken
und dann OK zum Bestatigen jedes Zeitsegments driicken.
Die VTBI wird automatisch basierend auf den Dosis- und
Zeiteinstellungen berechnet.

3. Mit den Pfeiltasten die Forderrate programmieren.
Die Dauer und die Rate sind voneinander abhéngig.
4. OK dricken, um die Einstellungen fiir die Initialdosis zu bestatigen.

Sofern erforderlich C oder @ driicken, um die Einstellungen der
Initialdosis vor dem Beginn zu &ndern.

CARBoplatin 2 mg/mL
Initialdosis

mg

2mL 00h02min00

5. start driicken, um die Initialdosis zu aktivieren.
Sobald die Initialdosis beendet ist, startet die Pumpe automatisch
die programmierte Infusion.

Information

In Volumen/Zeit (oder Dosis/Zeit-Modus) wird das Volumen der
Initialdosis vom VTBI (oder DTBI) abgezogen.
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Unterbrechen einer Initialdosis

CARBoplatin 2 mg/mL

Initialdosis

3.84mg
2mL 00h01m|n55
ED weiter?

e @ 8o

1. @ driicken, um die Initialdosis anzuhalten.
Auf dem Display wird weiter? angezeigt.

2. Wahlen Sie eine der folgenden Optionen aus:

" nein oder @ driicken, um die Initialdosis zu stoppen und mit der
programmierten Infusion fortzufahren.

= start driicken, um die Initialdosis zu aktivieren.

7.6.3 Programmieren auBerhalb der Soft-Limits
Hinweis: Dieser Schritt ist nur mit Kundenprofilen verfligbar, die eine
Medikamentenbibliothek enthalten.
Soft-Limits kdnnen aufgehoben und die Férderrate und Dosis mit
autorisierten Werten angepasst werden. Ein Hard-Limit kann nicht
Uberschritten werden.
v v v v
IIIIIIII-IIIIII
4
Legende
I:I Unautorisierter Bereich ; Hard-Limits

[
[

Programmierbare Werte
(Warnung und Bestéatigung)

Autorisierter Bereich * Grundwert

W  Soft-Limits
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Aufheben eines Soft-Limits

1. Wenn Sie beim Programmieren einer Infusion ein Soft-Limit erreichen,
zeigt die Pumpe im oberen Displaybereich eine Meldung an:

= Uber Soft-Max = das obere Soft-Limit wurde Uberschritten
= Unter Soft-Min = das untere Soft-Limit wurde Uberschritten

1 Uber Soft-Max 1

4 /m2/h
F2 mg/m
g #25

1 Uber Soft-Max 1
1

mL/h
Ende 00h33
BD Plastipak 50mL{e[d

Eoc0© 89

Forderrate

m? 1125mL/h

2. Wenn die angezeigten Einstellungen der vorgesehenen Forderrate
oder Dosis entsprechen, OK driicken.

1 Uber Soft-Max 1
900 mg/m?/h
1125mlL/h

1 Uber Soft-Max 1
60mL/h

Forderrate

3. Die Programmeinstellungen genau Uberprtfen.
Die Originalinfusionseinstellungen bleiben erhalten, bis die neuen
Einstellungen bestétigt wurden.

4. OK oder start driicken, um das Aufheben des Soft-Limits zu
bestéatigen.

1 Uber Soft-Max 1

900,

%25 m?z 1125mL/h

1 Uber Soft-Max 1
I

mL/h
Ende 00h32
BD Plastipak 50mL

Eocn© ©9

Forderrate

BD Precise 50mL

Wéhrend einer Infusion wird am oberen Displayrand die Meldung fiir das
obere oder untere Soft-Limit abwechselnd mit dem
Medikamentennamen und der Konzentration angezeigt.
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7.7 Starten einer Infusion

A

Coe e

5.
6.

Glucose 10%

mth

= Encle 04hd4s
BD Precise 50mL

mg/m2/h
s B f25 m? 375mLIh
BD Precise 50mL N8

Cacmne 09

Forderrate Dosis

. Die Unversehrtheit des Verabreichungsweges (Spritze und Zugang)

prifen.

Prifen, ob sich keine Luft in der Spritze oder in der
Ubergangsleitung befindet.

Prifen, ob die Spritze ordnungsgemaf in der Pumpe eingesetzt ist.

Die Ubergangsleitung der Spritze am Zugang des Patienten
anschlielen.

Die Infusionseinstellungen vor dem Start der Infusion Uberprifen.
Auf start driicken, um die Infusion zu starten.

Warnhinweis

Stets aseptische Arbeitsmethoden gemaR den Richtlinien lhrer
Gesundheitseinrichtung anwenden, wenn eine Ubergangsleitung am
IV-Zugang des Patienten angeschlossen wird.

Beim Programmieren und vor dem Start einer Infusion sicherstellen,
dass die SpritzengréBe und das Spritzenmodell auf dem Display der
Spritzenpumpe mit der Gré8e und dem Modell der Spritze
lbereinstimmen, die in die Spritzenpumpe eingelegt ist.

Information

Wenn die Spritze nicht ordnungsgemal3 in der Pumpe positioniert ist,
empfehlen wir das Abklemmen, SchlieBen oder Trennen der
Infusionsleitung vom Zugang des Patienten.
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7.8 Uberwachung der Infusion

7.8.1  Uberwachen einer Infusion bei Programmierung nach
Forderrate

Legende

Medikamentenbezeichnung (nur Kundenprofile)

Infusionsforderrate (mL/h)
Zum Andern der Férderrate wahrend einer Infusion siehe Abschnitt 7.9.2, Seite 54.
Die Forderrate wird in der groRten SchriftgrofRe angezeigt.

Infusionsdauer

Die verbleibende Infusionszeit in Stunden und Minuten bei der aktuellen Rate.
Entsprechend den Konfigurationseinstellungen mit Medikamentenbibliothek-Software fir
dieses Medikament wird die Infusionszeit angezeigt oder nicht angezeigt.

Spritzenname/Abteilungsname (konfigurierbar)

Kundenprofil-Symbol
-¢= Bei der Infusion eines aus der Medikamentenbibliothek-Software
Medikamentenbibliothek ausgewahlten Medikaments wird das Leuchtturm-
Symbol konstant auf dem Display angezeigt.
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7.8.2 Uberwachen einer Infusion bei Programmierung nach Dosis

Legende

Medikamentenbezeichnung (nur Kundenprofile)

Dosis
Zum Andern der Dosis wahrend einer Infusion siehe Abschnitt 7.9.2, Seite 54.
Dosis wird in der grofiten SchriftgroRe angezeigt.

Medikamentenkonzentration
Infusionsforderrate
Spritzenname/Abteilungsname (konfigurierbar)

Patienteneigenschaften

Kundenprofil-Symbol
—¢= Beider Infusion eines aus der Medikamentenbibliothek-Software
Medikamentenbibliothek ausgewahlten Medikaments wird das Leuchtturm-
Symbol konstant auf dem Display angezeigt.

Q000600 000
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7.9 Funktionen wahrend einer Infusion

7.91

7.9.2

7.9.3

Anhalten (STOPP)

Glucose 10%

STOPP

CARBoplatin 2 mg/mL
STOPP

1

YL /h 300 mg/m2/h 7~
Ende 08h00 3 s %25 m 375mlh [N @
BD Plastipak 50mLEEN BD Plastipak 50mL TN
(oI
8 ocne €9 Eocn® 89
Forderrate Dosis

Zum Stoppen der Infusion auf @ driicken.
Nach 2 Minuten wird ein Alarm ausgel6st, der daran erinnert, dass die
Infusion gestoppt wurde.

Um eine Infusion erneut zu starten, zuerst die
Programmiereinstellungen bestatigen oder andern und dann die
Infusion starten. Siehe Abschnitt 7.6, Seite 42.

Raten-Titration

Die Infusionsrate (Férderrate oder Dosis) kann wahrend der Infusion
eingestellt werden. Je nach Pumpenkonfiguration kann ein Stopp der
Pumpe erforderlich sein, bevor die Infusionsrate gedndert werden kann.

1. Falls erforderlich, die Infusion stoppen, siehe Abschnitt 7.9.1, Seite 54.
2. Mit den Pfeiltasten die Férderrate oder die Dosis andern.
3. OKdriicken, um zu bestatigen.

Glucose 10% ) CARBoplatin 2 mg/mL

rnL/h

mg/mz/h 7N\ @
%25 m 313mlh ([N

= Ende 07h00 3 s
BD Plastipak 50mL{e[@ BD Plastipak 50mL{&[@
B GochHe 09 8 eoHe @O
Forderrate Dosis

Verabreichen eines Bolus

Als Bolus bezeichnet man eine zusatzliche Dosis, die von einer Pumpe
wahrend einer Infusion verabreicht werden kann.

Es gibt zwei Methoden, um eine Bolusdosis wahrend einer Infusion
abzugeben:

= Direkter Bolus
= Programmierter Bolus
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Direkter Bolus

Programmierter Bolus

Zugangsschliissel

oder @

Verschluss- Auf den maximalen Wert einstellen: 900 mmHg/120 kPa/17,4 PSI.

druckniveau

Information

=  Das Bolusvolumen wird zum infundierten Volumen (VI) hinzugefiigt.
= Die Taste ist nicht aktiv, wenn das Menli-Display angezeigt wird.

7.9.3.1 Direkter Bolus

Hinweis: Diese Funktion kann in Medikamentenbibliothek-Software
(Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder

deaktiviert werden.

Glucose 10%
BOLUS

Rate: 300 mL/h

1. Wahrend der Infusion (a9 dricken.

2. bolus driicken, um den Zugriff auf die Bolus-Funktion zu bestatigen.

Glucose 10%

§ Gedriickt halt, @

mL

300mL/h

3. driicken und gedrtickt halten, um einen manuellen Bolus zu

verabreichen.

4. Das infundierte Volumen auf dem Hauptdisplay Gberwachen, bis der

gewdunschte Boluswert erreicht ist.

5. Die Taste loslassen, um den Bolus zu beenden.
Die Infusion Iuft mit der vorherigen Rate weiter, nachdem der Bolus

verabreicht wurde.
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7.9.3.2 Programmierter Bolus

Hinweis: Diese Funktion kann in Medikamentenbibliothek-Software
(Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder
deaktiviert werden.

Wahrend der Infusion kann ein Bolus mit einer der beiden folgenden
Methoden programmiert werden:

. driicken, dann prog.

= [wew) driicken und = im Meni wahlen. enter driicken, um zu
bestatigen.

Programmieren eines Bolus
1. Mit den Pfeiltasten das Bolusvolumen oder die Dosis des Bolus
programmieren und OK zur Bestatigung driicken.

2. Mit den Pfeiltasten die Bolusdosisdauer (__h __ min __) driicken
und dann OK zum Bestatigen jedes Zeitsegments driicken.
Die Férderrate wird automatisch berechnet.

Program. Bolus A [E] Program.Bolus
VTBL 1.2mL 7 . Dosis: 200 microg
DENEI8 00h02 min00| ENIH00h02ming0|
\

Rate: 36mL/h Rate:  3mL/h
VTBIL 0.1mlL

Forderrate Dosis
3. Mit den Pfeiltasten die Forderrate programmieren.
Die Dauer und die Rate sind voneinander abhéngig.

4. OKdriicken, um die Einstellungen flir den programmierten Bolus zu
bestatigen.

5. Mit start starten Sie den Bolus.

Glucose 10%
Prog.Bolus

| am

CARBoplatin 2 mg/mL
Prog. Bolus

Euu microg

0.1 mL 00h02min00

00h02min00

Forderrate

Die Infusion l&duft mit der vorherigen Rate weiter, nachdem der Bolus
verabreicht wurde.

exit oder @ driicken, um die Bolusfunktion zu beenden und die
programmierten Boluseinstellungen zu speichern.

Wenn erneut gedriickt wird, erscheint dieses Display und zeigt die
Einstellungen des letzten Bolus an.
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Unterbrechen eines programmierten Bolus
1. @ driicken, um den Bolus zu unterbrechen.

Glucose 10% CARBoplatin 2 mg/mL

] Prog. Bolus
microg

] Proga. Bolus

| .2mL
00h01min58

01mL 00h01m|n57
weiter ? weiter ?

@G oo 09 Cocne 80

Forderrate Dosis
2. Fragestellung: Weiter?

= pein driicken, um zur Infusion zurtickzukehren.
= start driicken, um mit dem Bolus fortzufahren.

7.1 0 Beenden einer Infusion

7.10.1 Voralarm Infusionsende

Kurz vor dem Infusionsende wird automatisch ein Voralarm-
Infusionsende ausgeldst. Dann geschieht folgendes:

= Ein Alarmton wird ausgeldst.
= Eine Alarmnachricht erscheint auf dem Pumpendisplay.
= Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken gelb.

Ein Voralarm-Infusionsende wird ausgeldst, wenn die beiden unten
stehenden Kriterien gleichzeitig erfillt werden.

Einstellung Wertebereich LRIy CET
Pumpe
Zeit bis Infusionsende Von 1 bis 30 Minuten 5 Minuten
Die Restmenge in der KA KA
Spritze ist <10 % der Spritzenkapazitat o o

Einstellungen zum Voralarm-Infusionsende sind mit
Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile) oder in den
Pumpenoptionen (Grundprofil) konfigurierbar. Weitere Informationen
sind im technischen Handbuch zu finden.
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Stummschalten des Alarms fiir Voralarm-Infusionsende

1. driicken, um den Alarm stummzuschalten.

2. Falls erforderlich, OK dricken, um den Spritzenentleerungs-
Modus zu bestétigen.

Je nach Pumpenkonfiguration geschieht folgendes:

= Die Infusion wird mit der programmierten Rate fortgesetzt, bis der
Spritzenkolben das Spritzenende erreicht. Die Spritze ist nicht
vollsténdig geleert (gewdhnliches Infusionsende).

= Die Infusion wird fortgesetzt, bis die Spritze vollstdndig geleert ist.
Die Férderrate wird reduziert, wenn der Spritzenkolben das
Spritzenende erreicht (leere Spritze — nur im Modus Einfache Rate).

7.10.2 Infusionsende
Wenn die Infusion beendet ist, geschieht folgendes:

= Ein Alarmton wird ausgelést.
= Eine Alarmnachricht erscheint auf dem Pumpendisplay.
= Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken rot.

Einstellungen zum Infusionsende sind mit Medikamentenbibliothek-
Software (Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil)
konfigurierbar. Weitere Informationen sind im technischen Handbuch
zu finden.

Stummschalten des Alarms

1. driicken, um den Alarm stummzuschalten.

2. Eine neue Spritze vorbereiten und die Einstellungen fiir eine neue
Infusion vornehmen.
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7.10.3 Ausschalten

Die Pumpe kann wie folgt ausgeschaltet werden:
1. Auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.

2, driicken und gedrtickt halten, bis sich die Pumpe ausschaltet.

7.11 Infusionsmodi

7111

Je nach Pumpenkonfiguration und ausgewahltem Medikament kann mit
Hilfe der unterschiedlichen verfiigbaren Infusionsmodi eine Infusion
programmiert werden.

Einfache Rate

1. Mit den Pfeiltasten die gewlinschte Infusionsrate auswahlen.
2. OKdricken.
Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 7.6, Seite 42.

7.11.2 Volumen/Zeit & Dosis/Zeit

Mit diesem Infusionsmodus kann ein zu infundierendes Volumen (VTBI)
Uber eine vorgegebene Zeitdauer programmiert werden.

Sobald das VTBI erreicht ist, wird ein Alarm ausgeldst.

1. Weitere Informationen bzgl. dem Zugriff auf das Menu
Volumen/Zeit oder Dosis/Zeit siehe Abschnitt 8.11, Seite 78.

/T Yolumen/Zeit
4mL/ 00h30
8mL/h

Dosis/Zeit

30mg/ 01hoo

7, .
12 mg/m?/h
- o Endemﬁmm S

VTBL 15mlL
Cocne 80

Volumen/Zeit Dosis/Zeit

TV O=1 mL/h|

2. Mit den Pfeiltasten das zu infundierende Volumen oder die zu inf.
Dosis (VTBI/DTBI) einstellen und OK driicken.
Die Infusionsrate wird automatisch berechnet.
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Information

Wenn ein zu infundierendes Volumen programmiert wird, das gréRer als
‘6 das tatsédchliche Spritzenvolumen ist, sicherstellen, dass die Spritze
ausgewechselt wird, sobald sie leer ist, siehe Abschnitt 13.3.2,

Seite 107.

3. Mit den Pfeiltasten die Infusionsdauer einstellen und OK driicken.
Die Infusionsrate wird automatisch neu angepasst.

4. Mit den Pfeiltasten die Einstellungen fir das Infusionsende
konfigurieren und zum Bestatigen auf OK driicken.

= Stopp: Die Infusion stoppt, wenn das VTBI beendet ist.

= Keep Vein Open (KVO): Nach der Beendigung der VTBI wird die
Infusion mit einer festgelegten Forderrate fortgesetzt, um den
Zugang offen zu halten.

=  Fortlaufend: Nach Beendigung der VTBI wird die Infusion mit der
programmierten Forderrate fortgesetzt.

Glucose 10% CARBoplatin 2.00 mg/mL

STOPP
| 2.0mg/me/h

STOPP

| SmLih

s» 1B VTBL 15 mL / 01hoo #250m? 15.0mL/h
BD Plastipak 50mL R DTBI: 36,0 mg / 01h:E
Oon' @on'
CochHe 00 Coche @9
Volumen/Zeit Dosis/Zeit

5. Auf start driicken, um die Infusion zu starten.

7.11.3 Volumenlimit

Mithilfe dieses Infusionsmodus kann ein Limit fir das zu infundierende
Volumen eingestellt werden. Sobald das Limit erreicht ist, wird ein Alarm
ausgelost.

1. Das MenU Volumenlimit aufrufen, siehe Abschnitt 8.12, Seite 78.

Volumenlimit
VL 10mL / 20mg
VI 0mL/ Omg

Volumenlimit
V0L 10mL
VI omL

Forderrate

2. Mit den Pfeiltasten das Volumenlimit einstellen und OK driicken.
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Information

Wenn ein Volumenlimit programmiert wird, das gréf3er als das tatséchliche
Spritzenvolumen ist, sicherstellen, dass die Spritze ausgewechselt wird,
sobald diese leer ist, siehe Abschnitt 13.3.2, Seite 107.

Das Volumen (VI), das vor dem Zugriff auf den Volumenlimitmodus
bereits infundiert wurde, wird dabei beriicksichtigt.

Mit den Pfeiltasten die Einstellungen fiir das Infusionsende
konfigurieren und zum Bestatigen auf OK driicken.

Stopp: Die Infusion stoppt, sobald das Volumenlimit erreicht ist.

Keep Vein Open (KVQO): Nach der Erreichung des Volumenlimits
wird die Infusion mit einer festgelegten Forderrate fortgesetzt, um
den Zugang offen zu halten.

Fortlaufend: Nach Erreichen des Volumenlimits wird die Infusion mit
der programmierten Forderrate fortgesetzt.

Glucose 10% CARBoplatin 2 mg/mL

4300,

mL/h
B 25 m 375ml/h (RS

B VLOmL/10mL Y

BD Precise 50mL : DI:0mg{20mg § :
Forderrate Dosis

4. Auf start driicken, um die Infusion zu starten.

7.1 2 Sonstige Funktionen

7.12.1 Entliiften der Spritze und der Ubergangsleitung

Hinweis: Die Funktion Entliiften kann mit Medikamentenbibliothek-
Software (Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofile)
konfiguriert werden:

Obligatorisch: Eine Meldung wird angezeigt und der Anwender
muss die Leitung vor der Infusion entliiften.

Empfohlen: Eine Meldung wird angezeigt und der Anwender muss
die Leitung vor der Infusion entlliften.

Nicht angezeigt: Die Pumpe erinnert den Anwender nicht daran,
die Leitung vor der Infusion zu entliiften.

Information

Wir empfehlen dringend, immer die Entliiftungsfunktion zu verwenden,
besonders bei lebenswichtigen Medikamenten. Beim Entliiften der Spritze
und der Infusionsleitung wird das mechanische ,Spiel“ aufgehoben und es
wird gewéhrleistet, dass die programmierte Forderrate innerhalb der
allerkiirzesten Zeit nach Driicken der Starttaste erreicht wird.
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(i}

Entliiftung Set obligatorisch

Patient nicht anschl.

1. Auf dricken, um die Pumpe einzuschalten.

2. driicken.

3. Darauf achten, dass die Ubergangsleitung (Set) — wie auf dem
Display angegeben — nicht an den Patienten angeschlossen wurde.

4. OK dricken, um fortzufahren.

Entliiftung Set obligatorisch

Gedriickt halten @D
zum Entliften

5. Zum Entliften die Taste gedruckt halten.

6. Die Taste loslassen, um das Entllften zu beenden.
7. Sicherstellen, dass sich keine Luft in der Ubergangsleitung befindet.

Information

® Das Entliiften kann immer nur vor dem Beginn einer Infusion
ausgefiihrt werden.

" Die Taste ist nicht aktiv, wenn das Mendii-Display angezeigt wird.

Wéhrend des Entliiftungsvorgangs wird der Okklusionsdruck auf den
maximalen Wert von 900 mmHg/120 kPa/17,4 PSI gesetzt.

= Ein Entliiften kann fiir maximal 5 mL erfolgen. Uber 5 mL muss die
Taste losgelassen und erneut gedrtickt werden, um den
Entliftungsvorgang erneut zu starten.

Schnellstart

Mit Schnellstart soll eine Verzégerung der Therapie reduziert werden,
wenn die Entliftungsfunktion der Pumpe nicht verwendet wird.

Nach Auslésen des Schnellstartes startet die Infusion mit einer hohen
Forderrate (120 mL/h), bis der Spritzenschieber der Pumpe beginnt, den
Spritzenkolben zu bewegen. Die Foérderrate wechselt dann automatisch
zum programmierten Wert.

Zu Beginn einer Infusion wird der Schnellstart in den folgenden
Situationen ausgel6st bzw. nicht ausgelst:
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Konfiguration der

Entliiftungsfunktion Schnellstart-Ausléseregel

Obligatorisch ® Nicht ausgeldst

Empfohlen ® Nicht ausgeldst

= Wird ausgel6st, wenn die Forderrate gleich oder kleiner 50 mL/h
ist und keine automatische Entliiftung erfolgt.

" Wird nicht ausgel6st, wenn der Anwender die automatische
Entliftung durchfihrt.

Nicht angezeigt

Information

‘O Mit der automatischen Entliiftung der Leitung wird eine bessere

=) | Pumpenleistung gewébhrleistet als mit dem Schnellstart.
Warnhinweis

Wenn die Entliiftungsfunktion auf ,Nicht angezeigt” eingestellt wird und

A der Schnellstart ausgelést wird, kann es in manchen Féllen zu einem
unerwiinschten Bolus kommen. Es ist stets die automatische
Entliiftungsfunktion fiir lebenswichtige Medikamente vorzuziehen.

Diese Funktion kann entsprechend der Pumpenkonfiguration deaktiviert
werden.

7.12.2 Vorprogrammieren der Pumpe

Die Pumpe kann vor dem Einsetzen der Spritze programmiert werden.

1. Auf 8 driicken, um die Pumpe einzuschalten.
Einlegen der Spritze !!! wird im oberen Teil des Pumpen-
Displays angezeigt.

2. Sicherstellen, dass der Spritzenniederhalter in Richtung
Spritzenpumpe geklappt ist.
Das Symbol prog wird angezeigt.

3. Drucken Sie prog.
4. Die Infusion programmieren. Siehe Abschnitt 7.6, Seite 42.




5. exit drliicken, um zu bestatigen.
6. Wenn bereit, die Spritze einsetzen.
7. Auf start driicken, um die Infusion zu starten.
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8 Meniis

8.1 Ubersicht

8.1.1 Befehle

Betrieb

Taste

Zugang zum Menii oder Verlassen des Meniis

=

Auswahlen

HOO G

Bestitigen

@ (entspricht enter auf dem Display)

Auswahlen M / Auswahl aufheben O

®

8.1.2 Beschreibung der Meniis

Stoppen der
Menii Symbol Infusion Verbundenes Verfahren
angefordert

® Anzeigen der Informationen des aktiven Profils,
Profil Pro NEIN Seite 66.
Druck 6\ NEIN ®* Andem des Drucklimits, Seite 67.
Keypad lock status . .
(Status Tastatursperre) ﬂ NEIN Sperren/Entsperren der Tastatur, Seite 70.
Akkurestkapazitat IE' NEIN " Anzeigen der Akkurestkapazitat, Seite 72.
Infundiertes Volumen L? NEIN " Anzeigen oder Loschen des Volumens oder der
Infundierte Dosis mL.: infundierten Dosis, Seite 73.
Pause Z JA ® Programmieren einer Pause, Seite 74.
Programmierter Bolus E NEIN ® Programmieren eines Bolus, Seite 75.

. " Andern des Gewichts oder der Kérperoberflache

Patient 'i‘ NEIN eines Patienten, Seite 75.

n i -
Tag-INachtmodus ( NEIN ggiwts:r;glten zwischen Tag- und Nachtmodus,
Volumen/Zeit V/T JA ® Programmieren einer Volumen/Zeit- oder Dosis/Zeit-
Dosis/Zeit D/T A Infusion, Seite 78.
Volumenlimit VL JA ® Programmieren einer Volumenlimitinfusion, Seite 78.
Alarmlautstarke ol I I NEIN ®  Einstellen der Alarmlautstarke, Seite 79.
Historische Volumen/- | 1l JA ® Anzeigen des historischen Volumens, Seite 80.
Dosis ’
Historische Forderrate b NEIN ® Anzeigen der historischen Forderrate, Seite 81.
Historischer Druck |: " "" (\ 3 NEIN ® Anzeigen des historischen Drucks, Seite 82.
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Stoppen der
Menii Symbol Infusion Verbundenes Verfahren
angefordert
. ® Anzeigen von Spritzeninformationen auf der Pumpe,

Spritze <=H NEIN Seite 83,

Event anzeigen | |||| NEIN ® Anzeigen des Eventprotokolls, Seite 84.

Datum/Zeit @ NEIN " Einstellen von Datum und Zeit, Seite 85.

Wartung h NEIN ® Anzeigen von Wartungsinformationen, Seite 86.

L"::q‘game”‘e”b'b""‘hek e NEIN ®  Anzeigen von Med. Bibl. Name, Seite 87.

- . ®  Verbleibende Zeit bis zur Anzeige klinischer
Klinische Information + -& NEIN Informationen anzeigen, Seite 88.
Datensatz DS NEIN " Anzeigen aktiver Datensatz-Informationen, Seite 89.

Hinweis: Das angezeigte Ment(i kann sich je nach Konfiguration der Spritzenpumpe unterscheiden.
Flir weitere Informationen zur Werkskonfiguration siehe Anhang: Werkskonfiguration, Seite 162.

8.2 Profil

Symbol

Pro

Verfahren

Anzeigen der Informationen des aktiven Profils

Profil

Das aktive Profil kann wie folgt angezeigt werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten Pro.

3. enter dricken.
Die Informationen des aktiven Profils werden angezeigt.

@ Fresenius KABI
I Version:

66



8.3 Druck
"
Symbol 6
Verfahren Andern des Drucklimits

Das Drucklimit der Pumpe ist in den Pumpenoptionen in einem der
folgenden Modi vordefiniert:

= 3 Stufen (niedrig {ﬁp mittel (ﬁp hoch (1\P).
Das Drucklimit kann auf 3 voreingestellte Werte eingestellt werden.

* Einstellbar{f»
Das Drucklimit ist innerhalb eines vordefinierten Bereichs einstellbar.

Wenn die Druckgrenze erreicht ist, wird ein Okklusionsalarm ausgelost.
Der Alarm muss stummgeschaltet, die Okklusion behoben und die
Infusion neu gestartet werden.

Zum Aufrufen der Druckeinstellungen siehe Abschnitt 15.8, Seite 114.

Warnhinweis

Beim Bearbeiten oder Beseitigen einer Okklusion:

= Sicherstellen, dass die Infusionsleitung zum Patienten verschlossen ist
(OFF), um die Verabreichung eines unbeabsichtigten Bolus zu
verhindern. Eine Okklusion kann die Infusionsleitungen und Spritze
unter Druck setzen, was bei Beseitigung der Okklusion zu einem
unbeabsichtigten Medikamentenbolus fiihren kann. Um diesen
mdglichen zusétzlichen Bolus zu verhindern, die Leitungen trennen oder
den Uberdruck mithilfe eines Dreiwegehahns, sofern vorhanden,
entlasten. Die medizinische Fachkraft sollte die relativen Risiken in
Verbindung mit der Diskonnektion gegen die Risiken eines
unbeabsichtigten Bolus des Medikaments abwégen.

= Bitte beachten, dass bei Verwendung von gré3eren Spritzen, deren
Reibung gréBer als bei kleinen Spritzen ist, ein gré8erer Bolus nach
der Okklusion erzeugt werden kann.

Druck
Pro] Limit: 450 mmHg
[ Aktuell.  5mmHg

Das Drucklimit kann wie folgt gedndert werden:

1. Das Druckmen( kann mit einer der beiden Mdéglichkeiten wie folgt
geoffnet werden:

" driicken.
= Uber das Menii:
- [ww driicken.

- Mit den Pfeiltasten "é\ auswahlen.
2. Auf enter driicken, um das Drucklimit-Display aufzurufen.
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Druck
Limit: [ mmHg
Aktuell 3 mmHg

3. Mithilfe der Pfeiltasten das Drucklimit erhéhen oder senken.
4. Zum Bestatigen auf OK dricken.

5.
6. OKdriicken, um zu bestatigen.

Limit: 250 mmHg
Aktuell. 4 mmHg

driicken, um die DPS-Funktion zu deaktivieren (optional).

Warnhinweis

Um Luftbildung zu vermeiden und die Zeit zu minimieren, die es dauert,
bis die Pumpe eine Okklusion erkennt und einen Alarm wéhrend der
Infusion bei niedrigen Raten erzeugt (z. B. weniger als 5 mL pro Stunde
und besonders Foérderraten von unter 0,5 mL pro Stunde):

Den eingestellten Wert fiir den Okklusionsdruck priifen und bei
Bedarf anpassen. Je niedriger der eingestellte Wert fiir den
Okklusionsdruck, desto kiirzer die Zeit bis zum Erkennen der
Okklusion. Beim Infundieren von zahfllissigen oder dicken
Fliissigkeiten (z. B. Lipiden) sollte der eingestellte Wert fiir den
Okklusionsdruck angepasst werden, um Fehlalarme zu reduzieren.
Die kleinste kompatible Spritzengréf3e verwenden, die zur
Verabreichung der Fliissigkeit oder des Medikaments moéglich ist. Das
minimiert die Reibung und Bewegungstragheit (d. h. Steifheit) des
Spritzenkolbens. Da Spritzenpumpen Fliissigkeiten durch prazise
Steuerung des Kolbens infundieren, fiihren kleinere Spritzen zur einer
héheren Prézision als gro3e Spritzen.

Die Entliiftungsfunktion der Pumpe verwenden, wenn eine Spritze
und/oder Infusionsleitung gewechselt wird.

Die Infusionsleitung mit dem kleinsten Innenvolumen oder Totraum
(z. B. Microbore-Schiduche fiir das Infundieren bei niedrigen Raten,
kiirzere Schlauchldngen usw.) verwenden.
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Information

= Das Dynamische Druckiiberwachungssystem (DPS) informiert den
Benutzer vor Erreichen des Drucklimits liber einen plétzlichen
Druckanstieg oder Druckabfall.

‘O ®  Wenn der variable Druckmodus aktiviert ist, wird ein Voralarm
ausgeldst, sobald der Druck 50 mmHg unter den Maximaldruck
(256 mmHg, bzw. sobald der Maximaldruck 50 mmHg betrégt) abféllt.

= Beider parallelen Verwendung anderer Pumpen wird empfohlen, die
Drucklimits auf dasselbe Niveau einzustellen.
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8.4 Keypad lock status (Status Tastatursperre)

Symbol &

Verfahren Sperren/Entsperren der Tastatur

Diese Funktion kann verwendet werden, um das versehentliche

Driicken von Tasten zu verhindern.

Hinweis: Folgende Funktionen kénnen in den Pumpenoptionen aktiviert

oder deaktiviert werden:

= Automatische Sperre: Die Tastatur sperrt sich automatisch beim
Start der Infusion oder nach einem Zeitlimit.

= Entsperrcode: Der Anwender muss einen Code eingeben, um die
Tastatur zu entsperren.

Sperren der Tastatur

Die Tastatur kann wie folgt gesperrt werden:
1. [ww) driicken.

2. Mit den Pfeiltasten i auswahlen.
3. enter driicken.

KeYPada(status

4. Die Tastatur wie folgt sperren:

r—0 driicken, um die Tastatur zu sperren.
Die Tastatur ist gesperrt und das Display zeigt @ an.

" drlcken, um die automatische Sperre zu aktivieren.
Beim Start der Infusion sperrt die Tastatur automatisch. Wenn die
Tastatur wahrend der Infusion entsperrt wird, wird diese nach
einem Zeitlimit wieder automatisch gesperrt (Option).

5. OK driicken, um zu bestatigen.
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Entsperren der Tastatur

Die Tastatur kann wie folgt entsperrt werden:

1.
2,

[vw) driicken.
enter driicken.

Keypadlock status I~ Keypad lock status
7, .
Code: sssff <
\ O Autom. Sperre

Entsperrcode aktiviert Entsperrcode deaktiviert

3. Die Tastatur wie folgt entsperren:

Wenn ein Code erforderlich ist, via Ratentasten den
Entriegelungscode eingeben.
Die Tastatur ist entsperrt.

Wenn kein Code erforderlich ist, ™0 und dann OK zum Bestétigen
driicken. Die Tastatur ist entsperrt und das Display

zeigt W~ an.

Information

Die Tasten @ und bleiben aktiv, selbst wenn die Tastatur
gesperrt ist.

Wéhrend der Tastatursperre funktioniert die @ -Taste, wenn die
Infusion gestoppt wird.

Wéhrend der Tastatursperre funktioniert die §) -Taste, wenn ein
Alarm auftritt oder beim Infusionsende.

Der Status Tastatursperre wird beim Ausschalten der Pumpe
gespeichert.

Falls der Entriegelungscode vergessen wird, kontaktieren Sie bitte
die Medizintechnik Ihres Hauses.
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8.5 Akkurestkapazitit

Symbol [

Verfahren Anzeigen der Akkurestkapazitat

Die Akkukapazitat kann wie folgt angezeigt werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten [} auswéahlen.
Die unter den aktuellen Férderratenbedingungen verbleibende Zeit
wird angezeigt.

Die Balkenanzeige stellt visuell den Zustand der Akkurestkapazitat dar.
Das angezeigte Symbol zeigt Folgendes:

= 4 : Die Pumpe ist an eine Stromversorgung angeschlossen.
= &% : Die Pumpe l3uft im Akkubetrieb.
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8.6 Infundiertes Volumen/Infundierte Dosis

Symbol mL?

Verfahren Anzeigen oder Loschen des Volumens oder der infundierten Dosis

& 4

adfilia 04

Infundierte Dosis

2.03mg

1ml
LOSCHEN ?
enter]

s LOSCHEN?
enter]

Forderrate

Das Volumen oder die infundierte Dosis kdnnen wie folgt angezeigt und
geldscht werden:

1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten mL?.
Das gesamte infundierte Volumen oder die gesamte infundierte
Dosis umfasst jeweils die programmierte Infusion, Initialdosen und
Boli. Die Zeitdauer der Infusion, fiir die diese infundiert wurden, wird
auch angezeigt.

3. Zum Loschen des Volumens oder der infundierten Dosis enter
drticken.

4. OK dricken, um zu bestatigen.

Information

‘0 Wenn die Pumpe ausgeschaltet oder ein neues Medikament
ausgewadhlt wird, wird das Volumen oder die zu infundierende Dosis
geldscht.
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8.7 Pause

Symbol

X

Verfahren

Programmieren einer Pause

Pause

02h00

Start der Infusion c
- nach Pausenende M

Eine Pause kann wie folgt programmiert werden:

. Auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.

[vn9) driicken.

Mit den Pfeiltasten & auswahlen.
enter driicken.

Die Pfeiltasten driicken, um die Pausendauer in Stunden und
Minuten zu programmieren, und OK drlcken.

Die Taste driicken, um die Funktion ,Start der Infusion nach
Pausenende” zu aktivieren. (optional).

OK driicken, um die programmierte Pause zu starten.

(® und danach start driicken, um die Infusion vor dem Pausenende
erneut zu starten.

CARBoplatin 2 mg/mL
PAUSE f;\
&P

Information

ertént am Pausenende ein akustischer Alarm. Die Infusion muss

ﬂ Wenn die Option ,Start der Infusion nach Pausenende* nicht aktiviert ist,

manuell gestartet werden, um diese fortzusetzen.
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8.8 Programmierter Bolus

Symbol

Verfahren Programmieren eines Bolus

Program. Bolus

Dasis: 350 microg
Dauer: 00h02min0o
lull| Rate:  7mL/h O

[lu | VTBL: 03mL
Coeche 09

Programmieren eines Bolus, siehe Abschnitt 7.9.3.2, Seite 56.

8.9 Patient
Symbol ‘i,

Verfahren Andern des Gewichts oder der Kérperoberflache eines Patienten

Information
= Wenn die Einheit der ausgewéhlten Dosisrate gewichtsbasierend
{O‘ (kg) ist, wird das Gewicht des Patienten auf dem Display angezeigt.

Wenn die gewéhlte Einheit fiir die Dosisrate auf dem
Kérperoberfldchenbereich basiert (m?), zeigt das Display den
Kérperoberfldchenwert des Patienten an.

Patient

[ W Gewicht: 70kg

Gewicht Body Surface Area (Korperoberflache)

Das Gewicht oder die Kdrperoberflache eines Patienten kann wie folgt
geandert werden:

1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten ti\ auswahlen.
3. enter drlcken.
4

. OK driicken, um das Gewicht oder die Kérperoberflache des
Patienten zu andern.

5. OK driicken, um die Infusionseinstellungen zu bestatigen.
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8.10 Tag/Nachtmodus
Symbol (
Verfahren Umschalten zwischen Tag- und Nachtmodus

Mit dieser Funktion kann zwischen Tag- ¥ und Nachtmodus €
gewechselt werden.

Die Standardeinstellungen fir den Nachtmodus sind wie folgt:
= Der Tastenton ist stumm geschaltet.
= |nfusions-Leuchtanzeigen und Displayhelligkeit sind gedimmt.

Je nach Pumpenkonfiguration kann die Umschaltung zwischen Tag-
und Nachtmodus entweder Uber dieses Menu (Manueller Modus) oder
gemal vordefinierten Einstellungen (Automatischer Modus) erfolgen.
Weitere Informationen sind im technischen Handbuch zu finden.

Umschalten von Tag- auf Nachtmodus

Tag/Nachtmodus

Py
~ -

Auf den Nachtmodus kann wie folgt umgeschaltet werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten € auswahlen.
3. enter driicken.

4. M€ driicken, um den Nachtmodus zu aktivieren.
Das Display zeigt an 4 .
5. OKdrucken, um zu bestatigen.
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Umschalten von Nacht- auf Tagmodus

Auf den Tagmodus kann wie folgt umgeschaltet werden:
1. [ww) driicken.

2. Mit den Pfeiltasten € auswahlen.
3. enter driicken.

4. MC driicken, um den Tagmodus zu aktivieren.
Das Display zeigt an ¥ .
5. OKdriicken, um zu bestatigen.
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8.11 Volumen/Zeit & Dosis/Zeit

V/T
Symbole /
D/T
Verfahren Programmieren einer Volumen/Zeit- oder Dosis/Zeit-Infusion

Yolumen/Zeit b=y Dosis/Zeit
Aus / 01hoo 7, . Aus [ 01hoo
0.000 mg/m?/h

| & |Ende: stop

Volumen/Zeit Dosis/Zeit

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten V/T (oder D/T auswahlen).
3. enter drlicken.

Fir weitere Informationen zur Programmierung einer Volumen/Zeit-
oder Dosis/Zeit-Infusion siehe Abschnitt 7.11.2, Seite 59.

8.1 2 Volumenlimit
Symbol VL
Verfahren Programmieren einer Volumenlimitinfusion

Volumenlimit
VL: Aus
OmL / Omg
IDIT|Ende: stop
(@ |

Forderrate

1. [w) driicken.

2. Mit den Pfeiltasten VL auswahlen.
3. enter driicken.

Fir weitere Informationen zur Programmierung einer
Volumenlimitinfusion siehe Abschnitt 7.11.3, Seite 60.
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8.1 3 Alarmtonstirke

Symbol all

Verfahren Einstellen der Alarmlautstarke

& 4

7.
agiha

sp (I

Die Alarmlautstarke kann wie folgt angepasst werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten ,yJ] auswahlen.
3. enter dricken.

4. Mit den Pfeiltasten die Alarmlautstarke auswahlen.
Die Pumpe gibt einen Alarmton ab, wenn das gewéhlte Volumen
erreicht ist.

5. OKdriicken.
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8.14 Historische Volumen/-Dosis

Symbol Lanl_

Verfahren Anzeigen des historischen Volumens

Mit dieser Funktion kann das historische Volumen der Pumpe gepriift
werden.

Das historische Volumen kann wie folgt angezeigt werden:
1. [ww) driicken.

2. Mit den Pfeiltasten Ll auswahlen.
3. enter drlicken.

<4 Historische Vol-Dasis

7, . (A CARBoplatin 2 mg/mL
ClaAEN = 457mg/22mL
sP @ in3min38
13/02/2017 15h14 exit

CochHe 00

4. Mit den Pfeiltasten die gewinschte Infusion auswahlen.
Die Details der ausgewéhlten Infusion werden angezeigt.
- Medikamentenname
- Medikamentenkonzentration
- Volumen oder infundierte Dosis
- gesamte Infusionsdauer
- Infusionsdatum und -zeit

5. exit dricken, um zum Menu zurickzukehren.
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8.15 Historische Forderrate

Symbol En

Verfahren Anzeigen der historischen Forderrate

Mit dieser Funktion kann der Anwender historische Informationen zur
aktuellen Infusion Gberprifen, um die verabreichte Dosis zu
Uberwachen.

Die historische Forderrate kann wie folgt angezeigt werden:
1. [ww) driicken.

2. Mit den Pfeiltasten Ii auswahlen.

3. enter drucken.
Die folgenden Informationen werden angezeigt:
- Ereignismarker (Cursor)
- Die Ereignisdetails (Zeit und Férderrate)
- Die gemessene Férderrate (durchgehende Linie)

4. Die Tasten und driicken, um die Events zu
durchsuchen.

5. (_Z ) driicken, um Informationen (iber das ausgewahlte Event
anzuzeigen.

Information

- " Die Historie wird nicht aktualisiert, wéhrend das Historien-Display
‘0 angezeigt wird. Zum Aktualisieren der Historie die Anzeige verlassen
und Historie erneut auswéhlen.

= Die historische Férderrate wird nach dem Ausschalten nicht gespeichert.
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8.1 6 Historischer Druck

Symbol &
Verfahren Anzeigen des historischen Drucks

(i

Mit dieser Funktion kann der Anwender historische Informationen zur
aktuellen Infusion Uberprifen, um Anderungen des Drucks zu verifizieren.

Der historische Druck kann wie folgt angezeigt werden:

1.

2,
3.

4,

[ driicken.

enter dricken.

Die folgenden Informationen werden angezeigt:
- Ereignismarker (Cursor)

- Die Eventdetails (Zeit und Drucklimit)

- Das Drucklimit (gepunktete Linie)

- Der gemessene Druck (durchgehende Linie)

Die Tasten und driicken, um die Events zu

durchsuchen.

5. (_Z ) driicken, um Informationen (iber das ausgewahlte Event

anzuzeigen.

Information

Die Historie wird nicht aktualisiert, wéhrend das Historien-Display
angezeigt wird. Zum Aktualisieren der Historie die Anzeige verlassen
und Historie erneut auswéhlen.

Der historische Druck wird nach dem Abschalten nicht gespeichert.

82



8.17 Spritze

Symbol <=H

Verfahren Anzeigen von Spritzeninformationen auf der Pumpe

Spritze

BD Precise

Spritzeninformationen kénnen an der Pumpe wie folgt angezeigt
werden:

1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten <&H auswahlen.

3. enter dricken.
Die folgenden Informationen werden angezeigt:
- Spritzengré3e
- Spritzenmarke/-bezeichnung
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8.18

Event anzeigen

Symbol

Lath,

Verfahren Anzeigen des Eventprotokolls

Das Eventprotokoll zeigt die Details der letzten auf der Pumpe
stattgefundenen Ereignisse an. Events bleiben auch beim Ausschalten
der Pumpe im Protokoll gespeichert. Das Protokoll kann bis zu 1500
Events speichern. Altere Events werden (iberschrieben.

Hinweis: Wenn die Wechselstromversorgung fiir eine bestimmte Zeit
getrennt wird oder wenn die Akkus nicht ordnungsgemal funktionieren,
bleibt die Protokolldatei im nicht-fliichtigen Speicher fiir etwa 10 Jahre
gespeichert.

®] Medikament X
[3=113/02/2017 enter]

tocne 89
Eventprotokolle kdnnen wie folgt angezeigt werden:
1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten |y, auswahlen.
3. enter drlcken.

[ul] Eventanzeigen .

[ Stopp: Infusion steht
Forderr

(L} Medikament

13/02/2017 15h37

4. Mit den Pfeiltasten das gewlinschte Event auswahlen.

5. enter drucken.
Die Einzelheiten zum Event werden angezeigt.

Stopp: Infusion steht

2mL/h
VI:0mL

13/02/2017 15h37 [exit |
ochHe 00

6. exit dricken, um zum vorhergehenden Display zurtickzukehren.
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8.19 Datum/Zeit

Symbol @

Verfahren Einstellen von Datum und Zeit

Datum/Zeit

13/02/2017
15h41min28

Datum und Zeit kdnnen wie folgt eingestellt werden:

. driicken.

Mit den Pfeiltasten @ auswahlen.
enter dricken.
Mit den Pfeiltasten folgende Einstellungen vornehmen:

—

oD

" Tag

= Monat

= Jahr

= Stunden

= Minuten

5. OKdrucken, um zu bestéatigen.
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8.20 Wwartung

Symbol

P

Verfahren

Anzeigen von Wartungsinformationen

[ [SN:Z01901099

E=)\Wartungsdatum:

Wartungsinformationen kdnnen wie folgt angezeigt werden:

1.

2,
3.
4,

driicken.

Mit den Pfeiltasten Y= auswahlen.
enter driicken.
Mit den Pfeiltasten durch die Wartungsinformationen blattern.

Die folgenden Informationen werden angezeigt:

Seriennummer der Pumpe

Néchstes Wartungsdatum (TT/MM/JJJJ)
Pumpenmodell

Softwareversion

Gesamtbetriebszeit seit letzter Wartung
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8.21 Medikamentenbibliothek Name

Symbol

+

Verfahren Anzeigen von Med. Bibl. Name

Informationen zur Medikamentenbibliothek kdnnen wie folgt angezeigt
werden:

1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten ® auswahlen.
Die Anzahl der in der Medikamentenbibliothek enthaltenen

Medikamente wird angezeigt.

3. enter drlicken.
Alle in der Medikamentenbibliothek enthaltenen Medikamente

werden angezeigt.

RCAa N (4 | Med.Bibl. Name

@ calcium GLUConate

7 .
agibia [ -- mg/--mL | W7z

sp S CARBoplatin  -- mg/mL
© ©

4. Zur Auswahl eines Medikaments die Pfeiltasten driicken.

5. (_Z ) driicken, um Informationen (iber das ausgewahlte
Medikament anzuzeigen.
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8.2 2 Klinische Information

Symbol

4L

Verfahren

Verbleibende Zeit bis zur Anzeige klinischer Informationen anzeigen

Bei Konfiguration fiir das gewahlte Medikament mit
Medikamentenbibliothek-Software wird nach einem vordefinierten
Zeitraum eine Protokollmeldung auf dem Pumpendisplay angezeigt.

Klinische Information

A im: 00ho1

Die verbleibende Zeit bis zur Anzeige klinischer Informationen kann wie
folgt angezeigt werden:

1. [ driicken.
2. Mit den Pfeiltasten 4k & auswahlen.

Verbleibende Zeit bis zur Anzeige klinischer Informationen.

3. enter drucken.
Die klinische Informationsmeldung wird angezeigt.

Klinische Information
B 0000000000000
I HOOOOOO0C
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8.23 Datensatz

Symbol DS

Verfahren Anzeigen aktiver Datensatz-Informationen

Informationen ber den aktiven Datensatz kdnnen wie folgt angezeigt
werden:

1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten DS auswahlen.

3. enter drlcken.
Die aktiven Datensatzinformationen werden angezeigt.

DS Hospital XXXX
@ Fresenius KABI
I Version: v.01.0
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9 Optionen

9.1 Befehle

Betrieb Taste
Zugang zu den Optionen: + @
Optionen auswéhlen: @ @ @ @
Bestitigen @ (entspricht enter auf dem Display)
Auswihlen 1 / Auswahl aufheben O @

Die aktuellen ausgewahlten Werte werden nach der Programmierung und dem Ausschalten des
Gerates gespeichert.
Erneut aus- und einschalten, um zu den normalen Menis zuriickzukehren.

9.2 Optionsbeschreibungen

An der Pumpe sind vier verschiedene Optionsgruppen verfiigbar. Diese
GA beschreibt ausschlie3lich die Optionen fir ,Pumpeneinstellungen®.

Option Zugangscode? Beschreibung Standort
Pumpeneinstellungen Nein Abschnitt 9.3, Seite 91.
Konfiguration Grundprofil Ja Technisches Handbuch
Profil Ja Technisches Handbuch
Wartung Ja Technisches Handbuch

p

Information
0} Bei Eingabe des falschen Zugangscodes wird Error angezeigt.

=
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9.3

Pumpeneinstellungen

Die folgenden Optionen verfugen Uber unterschiedliche Funktionen, die
ausgewahlt oder nicht ausgewahlt werden kénnen, um Agilia SP MC

anzupassen.
. Voreinstellung der
Funktion Auswahl 9
Pumpe
Wartung: Wartung anzeigen oder ausblenden Deaktiviert
[Anwender 2]:
Menuoptionen Datum/Zeit: Datum-/Zeit-Men( anzeigen oder .
Deaktiviert

ausblenden

[Anwender 3]:
Kontrast

Anpassung des Displaykontrasts mittels der
schnellen Aufwarts- und Abwartstasten

Mittlere Stufe

[Anwender 71:
Datum/Zeit

Auswahl Datum: tt/mml/jjjj

Zeitauswahl: __h

Produktionsanlage
Datum und Zeit

[Anwender 8]:

Eine Liste mit allen verfugbaren Sprachen

Offizielle Sprache des

Sprache Ziellandes
[Anwender 14]: — - - -
Wi-Fi-Modul Wi-Fi-Modul aktivieren/deaktivieren Aktiviert
[Par 5]: Bestatigungsbildschirm fir ausgewahlte Aktiviert
Spritzenbestatigung Spritze aktivieren/deaktivieren
[Par 6]; KonEroIIkastchen. mit Namensliste der Abschnitt 13.1,
. verfligbaren Spritzen und anderen .
Spritzen . . Seite 105.
SpritzengroRen
[Par 13]; Meldung ,Netzausfallshinweis” und Meldung
. e ,Gerat im Akkubetrieb” beim Einschalten Aktiviert
Hinweis fur Netzausfall o L
aktivieren/deaktivieren
E’ui;rzrlS]:Einschalten bei Automatisches Einschalten des Gerats beim
: Driicken des Entriegelungshebels Deaktiviert

Nutzung der
Entriegelung.

aktivieren/deaktivieren

[Par 35]:
Dosisanzeigeformat

Anzeige der Dezimalstelle ,0“ nach einem
Dosiswert aktivieren/deaktivieren

Nachfolgende 0
entfernen /
Nachfolgende 0
wahrend der
Programmierung

entfernen
[Par 37]: Stummschaltung fir Alarmsystem .
- S Aktiviert
Alarmsystem aktivieren/deaktivieren
[Par 38]: Tastenfeld-Entriegelungscode einstellen oder
Tastenfeld deaktivieren (4-stellig). Wert deaktivieren: 0000 (Deaktiviert)
Entsperrcode 0000
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10 Datenkommunikation

10.1 Ubersicht

Kabelkommunikation

WiFi-Kommunikation

Anschluss einer Pumpe an einen PC fir die

folgenden Zwecke:

" Hochladen eines Datensatzes (mittels
Medikamentenbibliothek-Software)

=  Wartung (mittels Agilia Partner)

Kabelverbindung des Link+ Agilia mit einem
Informationssystem des Krankenhauses, um
identifizierte Pumpendaten fiir die folgenden
Zwecke zu verwalten:

= Uberwachen am Patientenbett (mittels Vigilant

Sentinel)
=" HL7 autom. Dokumentation (Uber Vigilant
Bridge)

Kommunikation zwischen dem

Informationssystem des Krankenhauses und

einer Reihe von identifizierten Pumpen fir die

folgenden Zwecke:

" Hochladen eines Datensatzes

" Abruf Pumpen-Historie

" HL7 autom. Dokumentation (Uber Vigilant
Bridge)

Information

= Darauf achten, dass alle Krankenhausinformationsysteme von

, Fresenius Kabi zugelassen sind. Den technischen Kundendienst
0 beziiglich weiterer Informationen kontaktieren.
u

— Vor dem Anschluss der Pumpe an ein
Krankenhausinformationssystem muss diese zuerst von der IT- oder
der Medizintechnik Ihres Hauses konfiguriert werden.

1 0.2 Kommunikation liber Agilia-Kabel

10.2.1 Datenkommunikationskabel

Information

= Nur die empfohlenen Agilia-Kabel verwenden.

= Alle Verbindungen und die Verbindungstrennungen
(Strom/Schnittstellen) dlirfen nur von geschultem Personal

0 durchgefiihrt werden.
Alle IT-Geréte (wie Computer, Hubs und Switches) innerhalb des

Patientenbereichs (<1,6 m) missen der Norm IEC/EN 60601-1

(Kriechstrom) entsprechen.

= |T-Geréte aulerhalb des Patientenbereichs (>1,5 m) miissen
mindestens der Norm IEC/EN 60950 entsprechen.
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10.2.2 Verwenden des Kommunikationsports

(i

1. Die Schutzkappe vom RS232-
Kommunikationsport der Pumpe
entfernen.

2. Das Kabel durch Einstecken und
Drehen der Uberwurfmutter an den

RS232-Kommunikationsport ]m‘l—
anschlieRen. M"
Information

Die Kommunikationskabel nicht trennen, wéhrend Daten (ibertragen
werden.

1 0.3 Kommunikation mittels Wi-Fi

(i)

Mittels Wi-Fi-Option der Pumpe kann eine drahtlose Verbindung zu einem
Krankenhaus-Informationssystem hergestellt werden (ohne Kabel). Um

festzustellen, ob Ihre Pumpe ein WiFi-Modul aufweist, auf dem Tastenfeld
der Pumpe nach dem WiFi-Logo suchen. Siehe Abschnitt 3.4.1, Seite 19.

7, . -
aqgihia aqgihia

Um das WLAN-Netzwerk zu aktivieren oder zu deaktivieren, siehe
Abschnitt 9.3, Seite 91. Weitere Informationen tGber das WLAN-Modul
finden Sie im technischen Handbuch.

Information

Wi-Fi-Pumpen kbénnen mit aktiviertem oder deaktiviertem Wi-Fi-Modul
konfiguriert werden.

1 0.4 Hochladen eines Datensatzes

Wahrend einer Infusion kann ein neuer Datensatz zur Pumpe hochgeladen
werden. Der neue Datensatz wird beim nachsten Pumpenstart installiert.

Wenn seit dem letzten Pumpenstart ein neuer Datensatz hochgeladen
wurde, wird das ! -Symbol auf dem Display angezeigt.

1. Die Pumpe einschalten.

Datensatz

Neuer Datensatz
DS Hospital XXXX
geladen




2. OK driicken, um zu bestatigen.
Die Datensatzinformationen werden angezeigt.

DS Hospital XXXX
Fresenius KABI
Version:

3. OKdricken, um diese Informationen zu bestatigen, oder C driicken,
um zum vorigen Display zurlckzukehren.
Der Datensatz wurde auf der Pumpe installiert.

Information

O} Es liegt in der Verantwortung des Krankenhauses, einen Datensatz zu
definieren und diesen zur Verteilung auf das Gerét (ber die Server-
Software hochzuladen.
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11 Anwenderpriifung

Der folgende Ablauf dient einer schnellen Integritatsprifung, mit der der
Anwender die Funktionsttichtigkeit der Pumpe Uberprifen kann. Der
Anwendertest kann vor jeder Verwendung der Pumpe durchgefihrt
werden.

1. Die Pumpe von aulRen auf Risse oder andere sichtbare Schaden
Uberprifen (Sichtprifung).

2. Sicherstellen, dass die Netzeingangsbuchse und das Netzkabel frei
von sichtbaren Schaden sind.

3. Wenn die Pumpe an einer Stange oder an einer Normschiene
verwendet wird, deren sichere Befestigung Uberprifen.

4. Die Pumpe an das Stromnetz anschlieRen und tberprifen, ob die
Netzanzeige aufleuchtet und ein Signalton abgegeben wird.

5. Die Pumpe einschalten und warten, bis der Selbsttest
abgeschlossen ist. Die Anzeige und Leuchtanzeigen Uberprtfen.

6. Eine beliebige Taste driicken und auf einen Tastenton héren
(wenn der Tastenton aktiviert ist).
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12

Alarme und Sicherheitsfunktionen

12.1 Einleitung

A

Agilia SP MC verfligt tiber ein kontinuierliches Uberwachungssystem,
das beim Pumpenstart aktiviert wird.

Wenn ein Alarm ausgeldst wird, erscheint eine Meldung auf dem
Pumpendisplay. Wir empfehlen, dass der Anwender die Meldung liest
und dann bestatigt.

Warnhinweis

Akustische Alarmsignale medizinischer Geréte kénnen durch
Umfeldgerdusche lbertént werden. Sicherstellen, dass die
Alarmlautstédrke hoch genug ist, damit das Alarmsignal trotz
Umfeldgerduschen hérbar ist.

12.2 Alarmbeschreibungen

Es gibt mehrere Alarmprioritatsstufen:

= Alarme hoher Prioritat

= Alarme mittlerer Prioritat
= Alarme niedriger Prioritat
= Informationssignale

Anwender

Alarmprioritét muss Beschreibung

eingreifen

Hoch (!!1)

Die Infusion stoppt.

Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken rot.

Die Pumpen geben akustische Alarmsignale ab.

Eine Alarmbeschreibung wird auf dem Pumpendisplay
angezeigt.

= Mit der Taste wird der Alarm firr zwei Minuten
stummgeschaltet. Infusionsende ist bestatigt. Fur eine
detaillierte Beschreibung aller Alarme siehe Alarmliste,
Seite 98.

Sofortiger
Eingriff

Mittel (1)

Die Infusion wird fortgesetzt.

Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken gelb.

Die Pumpen geben akustische Alarmsignale ab.
Abhangig vom jeweiligen Alarm schaltet die Taste
den Alarm dauerhaft oder fiir einen festgelegten
Zeitraum stumm. Fur eine detaillierte Beschreibung aller
Alarme siehe Alarmliste, Seite 98.

Schneller
Eingriff
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Anwender
Alarmprioritat muss Beschreibung
eingreifen

" Die Infusion wird fortgesetzt.

" Die Infusions-Leuchtanzeigen (LEDs) gelb sind
eingeschaltet.

" Die Pumpen geben akustische Alarmsignale ab.

= Abhangig vom jeweiligen Alarm schaltet die Taste
den Alarm dauerhaft oder fiir einen festgelegten
Zeitraum stumm. Fur eine detaillierte Beschreibung aller
Alarme siehe Alarmliste, Seite 98.

Niedrig (!) Zu beachten!

" Die Infusion wird fortgesetzt.
Informationssignale | Zu beachten! | ® Eine Informationsmeldung wird auf dem Pumpendisplay
angezeigt.

12.3 Allgemeine Bemerkungen

= Alarme kénnen nicht konfiguriert werden.

= Wenn zwei Alarmanzeigen gleichzeitig auftreten, wird der Alarm mit
der héheren Prioritat angezeigt.

= Wenn zwei Alarme mit derselben Prioritatsstufe gleichzeitig
ausgelost werden, teilt die Pumpensoftware eine Prioritat zu.

= Wenn die Ursache fur einen Alarm hoher Prioritdt behoben wurde,
schalten sich die roten Anzeigeleuchten ab. Die Alarmmeldung
bleibt jedoch oben auf dem Display als Erinnerung an die Ursache
angezeigt.

= Das Gerat gewahrleistet unter jeder Nutzungsbedingung, dass
Alarme hoher Prioritatsstufe ausgeldst werden.

= |nfolge einer einzelnen Fehlerbedingung darf maximal 1 mL
infundiert werden.

= Bei allen Alarmen (mit Ausnahme von Okklusionsalarmen) betragt
die Zeit zwischen dem Alarmzustand und der Alarmauslésung
weniger als 5 Sekunden.

= Wenn die Stromversorgung unterbrochen wird und der Akku leer ist,
bleiben die Alarmeinstellungen unverandert und dauerhaft
gespeichert.
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12.4 Alarmliste

12.4.1 Spritzenalarme

Meldung

Prioritat

Stoppt die
Infusion?

Problem/L6sung

Einlegen der
Spritze !'!!

Hoch (I11)

Ja

Die Spritze ist nicht ordnungsgemag installiert
(Siehe Spritzenschieber, Spritzenniederhalter
oder Spritzenfligel).

%" Die Spritzeninstallation Giberprufen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Alarm Kolbenkopf !!!

Hoch (1)

Ja

Der Spritzenkolben fehlt oder ist falsch
eingelegt.

%" Die Spritzeninstallation Giberprufen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Entriegelungsmechani

smus !!!

Hoch (I11)

Ja

Entriegelter Mechanismus.
&~ Die Spritzeninstallation iberpriifen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Spritze komplett

entfernen!

Niedrig (!)

Nein

Diese Meldung wird angezeigt, wenn die
Pumpe spater als 5 Minuten, nachdem der
Spritzentyp und die Marke bestatigt wurden,
AUS und EIN geschaltet wird.

@~ Die Spritze entfernen und erneut
installieren.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

12.4.2 Volumenlimit-Alarme

Meldung Prioritat Stopp_tdle Problem/L6ésung
Infusion?
Das Volumenlimit ist erreicht.
Ende Volumenlimit !!! | Hoch (1) Ja

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
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Voral .Ende
Vol-Limit !!

Mittel (11)

Nein

Die verbleibende Zeit ist geringer als die
vorgegebene Zeitdauer (einstellbar zwischen
1 und 30 Minuten) und die verbleibende VTBI
betragt weniger als 10 % der
Spritzenkapazitat.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.

Ende Volumenlimit !

Niedrig (!)

Nein

Das Volumenlimit ist erreicht, und die
Einstellung fir das Infusionsende ist auf
,KVO* oder ,kontinuierlich” gesetzt.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm fiir
einen Zeitraum von 1 Minute bis 12 Stunden
stummgeschaltet.

12.4.3 Volumen/Zeit- und Dosis/Zeit-Alarme

Ende Volumen/Z

VTBI ist abgeschlossen.

eit !1!
. . Hoch (1) Ja Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
Ende Dosis/Zeit !!!
dauerhaft stummgeschaltet.
Voral. Ende Vol/ Die verbleibende Zeit ist geringer als die
zeit !l vorgegebene Zeitdauer (einstellbar zwischen 1
und 30 Minuten) und die verbleibende VTBI
Mittel (1) Nein betragt weniger als 10 % der Spritzenkapazitat.
Voralarm Ende
1 1 I
Posis/heit 1 Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
Ende Volumen/Zeit ! Das VTBI ist fertig, und die Einstellung fiir das
Infusionsende ist auf ,KVO* oder
Lkontinuierlich“ gesetzt.
Alarm Ende Niedrig (') Nein

Dosis/Zeit !

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm fiir
einen Zeitraum von 1 Minute bis 12 Stunden
stummgeschaltet.

12.4.4 Infusionsalarme

Infusionsende !!!

Hoch (1)

Ja

Die Infusion ist beendet (einfache Rate).

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.




. ... |Stopptdie ..
Meldung Prioritat PP Problem/L6sung
Infusion?
Die verbleibende Zeit ist geringer als die
vorgegebene Zeitdauer (einstellbar zwischen
1 und 30 Minuten) und das in der Spritze
Voralarm . " . verbleibende Volumen betragt weniger als
Infusionsende !! Mittel (1) Nein 10 % der Spritzenkapazitat.
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Ein Infusionswert wurde mit den Tasten
geandert, aber nicht bestatigt.
Einstellungen ' . &~ Den Wert prifen und OK driicken, um zu
pritfen 11 Mittel (!!) Nein bestatigen.
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Es muss ein Wert eingegeben werden.
&~ Einen Wert eingeben und OK driicken, um
Einstellungen . : zu bestatigen.
Warteseit 11 Mittel (1) Nein
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Die Infusionseinstellungen wurden
eingegeben, aber die Infusion wurde nicht mit
der Taste start gestartet.
%~ Die Infusionseinstellungen prifen.
Warten auf Start !! Mittel (*!) Nein & Auf start driicken, um die Infusion zu
starten.
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Informations Das obere Soft-Limit ist gemaR den in der
Uber Soft-Max sianal Nein Medikamentenbibliothek definierten
9 Medikamenteneinstellungen Uberschritten.
Informations Das untere Soft-Limit ist gemag den in der
Unter Soft-Min sianal Nein Medikamentenbibliothek definierten
¢ Medikamenteneinstellungen uberschritten.
o ) Informations . Das obere bzw. das untere Hard-Limit ist
Hard-Limit erreicht . Nein .
signal erreicht.
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12.4.5 Druckalarme

Meldung

Prioritat

Stoppt die
Infusion?

Problem/L6sung

Okklusionsalarm !!!

Hoch (1)

Ja

Der Druck in der Infusionsleitung hat den

Grenzwert erreicht.

& Uberpriifen, ob die Infusionsleitung verlegt
ist. Ggf. den Druckgrenzwert erneut
anpassen. Siehe Abschnitt 8.3, Seite 67.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Voralarm
Okklusion !!

Mittel (!1)

Nein

Der Druck in der Leitung hat folgenden Wert

erreicht:

= 25 mmHg/2,5 kPa/0,5 PSI unter dem
programmierten Grenzwert (von 50 bis
250 mmHg).

® 50 mmHg/5 kPa/1 PSI unter dem
programmierten Grenzwert (Uber
250 mmHg).

& Die Infusionsleitung priifen.
&~ Den richtigen Druckgrenzwert einstellen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.

Druckanstieg !

Niedrig (!)

Nein

Der Druck steigt in der Infusionsleitung an.

% Die Infusionsleitung auf Okklusionen
prifen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.

Druckabfall !

Niedrig (!)

Nein

Der Druck in der Infusionsleitung fallt ab.

%" Den Luer-Lock-Anschluss hinter der
Pumpe und die Integritat der gesamten
Leitung prufen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
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12.4.6 Akkualarme

. toppt die "
Meldung Prioritat 2 PP Problem/L6sung
Infusion?
Der Akku ist entladen.
Die Pumpe schaltet sich automatisch
innerhalb der ndchsten 5 Minuten aus.
Alarm !t! & Die Pumpe sofort an eine Stromversorgung
Sehr niedrige hlieRen
Akkuspg. Hoch (1) Ja ansc o
An Netz anschlieBen Die Pumpe zeigt die Meldung ,2Akkualarm
und warten behoben” an.
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Alarm !!! Sehr niedrige Akkuspannung.
Sehr niedrige & Zeit zum Aufladen geben.
Akkuspg. Hoch (1) Ja
Zu niedrig zu —
verwenden Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
Auf Ladung warten zwei Minuten lang stummgeschaltet.
Schwacher Akku.
Alarm !! %~ Die Pumpe sofort ans Netz anschlielen.
schwacher Akku Mittel (1) Nein
An Netz anschlieben Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
Wenn die Pumpe fiir eine langere Zeit nicht
I:P Niedrig (!) Nein benutzt wird, an eine Stromversorgung
anschlieRen und Zeit zum Laden geben.
12.4.7 Stromversorgungsalarme
. ... |Stopptdie ..
Meldung Prioritat PP Problem/L6sung
Infusion?
Die Stromversorgung ist unregelmagig.
&~ Den technischen Kundendienst
Stromausfall ! Niedrig (1) Nein kontaktieren.
Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Die Pumpe ist nicht an die Stromversorgung
angeschlossen. Es wird ein einmaliges
akustisches Signal ausgegeben.
& drliicken, um zu bestatigen oder das
Informations ) Gerat erneut an die Stromversorgung
Netzausfall signal Nein anzuschlieRen.

& Priifen, ob die Akkurestkapazitat fur die
erwartete Infusionsdauer ausreicht.

%~ Bei unbeabsichtigter Diskonnektion den
Stromanschluss Uberpriifen.
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12.4.8 Tastaturalarme

. ... |Stopptdie ..
Meldung Prioritat PP Problem/L6sung
Infusion?
Status Informations Nein Die Tastatur ist gesperrt.
Tastatursperre signal & Tastatur entsperren.
Tastatur gesperrt Die Tastatur ist gesperrt und der
Tastenfeld Infor.mations Nein Spritzenniederhalter wurde geoffnet und
entsperren, um signal geschlossen.
fortzufahren

&~ Tastatur entsperren.

12.4.9 Alarme fiir technische Fehler

Meldung

Prioritat

Stoppt die
Infusion?

Problem/L6sung

Erxx (yyyy) !'!!

Hoch (1)

Ja

Technischer Alarm.

%~ Einen qualifizierten Techniker oder einen
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
fur 30 Sekunden stummgeschaltet.

int. Temperatur zu
hoch !

Niedrig (!)

Nein

Temperaturanstieg.
%~ Die Gerateumgebung prifen.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
zwei Minuten lang stummgeschaltet.

Alarmmeldung ist
beim Link nicht
verfligbar !

Niedrig (!)

Nein

Die Pumpe ist auf einem Link+ Agilia Rack
installiert, das nicht aktualisiert wurde.

%~ Einen qualifizierten Techniker oder einen
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Hinweis: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.

Im Falle einer Fehlfunktion des Systems ertont ein Alarmsignal und eine
Fehlermeldung Erxx (yyyy) ! ! ! wird angezeigt.

1. Die Fehlermeldung Erxx (yyyy) ! ! ! unbedingt aufzeichnen.
2. Die Pumpe von der Stromversorgung trennen.

3. Die Pumpe durch Driicken der Taste ausschalten.

Warnhinweis

A
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kontaktieren.



1 2.5 Reine Informationssignalténe

Stoppt die ..
Typ Anmerkung Infusion? Aktivierung
Signalton, bis die s .. . .
Modus wechseln Taste Nein Ein S|"gna.|t9n ertont, wenn die Aktion
. unzulassig ist
losgelassen wird
Ende der Initialdosis 3 Signaltone Nein Bei Ende der Initialdosis
Ende des . 3 Signaltone Nein Am Ende des programmierten Bolus
programmierten Bolus
Start der Infusion nach . i Bei Ende der Pause, wenn die Infusion
3 Signaltone k. A. .
Pausenende automatisch startet
Wechselstromanschluss 1 Signalton Nein Bei Netzanschluss
Unzulassige Taste 1 Signalton Nein Wird W|ederhqlt, bis die Taste
losgelassen wird
Tastenton 1 Signalton Nein Bei jedem Tastendruck
Sqnstlger Slgn?l.ton 1 Signalton Nein Bei jedem Tastendruck
(nicht zur Bestéatigung)
Direkter Bolus 1 Signalton Nein Wiederholend bei jedem infundierten mL
Spritzenentliftung 1 Signalton k. A. Wiederholung alle 5 Sekunden
Pausenende 4 Signalténe k. A. Am Pausenende - wiederholend
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13 Spritzen

13.1 Spritzenliste

Information

0.

Die Agilia SP Pumpe bietet bis zu max. 100 Spritzen
unterschiedlicher Typen, Marken und Gré3en. Eine Liste kompatibler
Spritzen und Bestellinformationen ist in der Gebrauchsanweisung
JAgilia Connect Infusionssystem* enthalten.

Eine Liste aller fiir die Pumpe verfiigbaren Spritzen kann (ber die
Pumpenoptionen angezeigt werden.

Siehe die Gebrauchsanweisung des Spritzenherstellers bzgl. allgemeiner
Informationen (iber Spritzen (Verfallsdatum, Lagerung, Sterilitat usw.).

Warnhinweis

A

Fresenius Kabi haftet nicht fiir Forderratenfehler, die durch
Verédnderungen der Spritzenspezifikationen durch den
Spritzenhersteller bedingt sind.

Es ist zu (berpriifen, ob die Spritzengréf3en und -modelle zur
Spritzenpumpe passen, siehe das Handbuch der
Systemkomponenten. Die Verwendung nicht passender Spritzen
kann eine Verletzung des Patienten und einen unsachgeméf3en
Pumpenbetrieb verursachen und zu ungenauer
Infusionsverabreichung, nicht ausreichender
Verschlusserkennung und anderen méglichen Problemen fiihren.

13.2 Vorbereitung einer Spritze

1.

Die zu infundierende Flissigkeit
gemal’ dem Protokoll der
Gesundheitseinrichtung vorbereiten.

Eine Spritze auswahlen.

Die Unversehrtheit von Spritze und
Zugang prufen.

Die Verlangerungsleitung nach den
allgemeinen Regeln der klinischen
Praxis mit der Spritze verbinden.

Falls erforderlich, die Spritze befiillen
und auf Dichtheit prifen.

Die Ubergangsleitung gemaR dem
Protokoll der Gesundheitseinrichtung
manuell entliften.

Bestatigen, dass sich keine Luft in der Spritze oder in der
Ubergangsleitung befindet.
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Information

Die Fliissigkeit in der Spritze und die Spritze miissen normale
Betriebstemperaturen aufweisen: +18 °/+30 °C.

Es wird empfohlen, das Set kurz vor Infusionsbeginn zu entlliften.
Nicht in Veerbindung mit positiven Druckinfusionsgeréten verwenden, die
einen Gegendruck héher als 2000 hPa (1500 mmHg) erzeugen:
Andernfa//s kénnen das Infusionsset und die Pumpe beschéadigt werden.
Einige Ubergangsleitungen verfligen méglicherweise liber Komponenten
wie Filter, die besondere Anweisungen erfordern (z. B. Luftfilter).
Bestimmte Medikamente erfordern méglicherweise spezielle
Ubergangsleitungen.

Die Infusionsleitung gemal den Verfahren der
Gesundheitseinrichtung und lblicher klinischer Praxis anschlie8en.
Es wird empfohlen, ein Luer Lock-System zu verwenden, um das
Risiko einer Leitungsdiskonnektion, Leckage, Lufteintritt oder einer
Kontamination zu reduzieren.

Die Spritze und Ubergangsleitung manuell entliiften, bevor die
Pumpe angeschlossen wird.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Verwendung der Ubergangsleitung

Ubergangsleitungen verwenden, die das kleinste Innenvolumen bzw. den
kleinsten , Totraum* aufweisen, um restliche Volumen zwischen der Spritze
und dem Patienten zu minimieren, wenn Medikamente oder Flissigkeiten
bei niedrigen Infusionsraten (z. B. weniger als 5 mL pro Stunde und
besonders bei Férderraten von unter 0,5 mL pro Stunde) verabreicht
werden. So wird die Zeit reduziert, welche die Infusion bendtigt, um den
Patienten zu erreichen, die Férdergenauigkeit wird beibehalten und die
Verschlusserkennungszeiten werden reduziert.

Zum Beispiel:

- Innendurchmesser der Infusionsleitungen (Schlauchsegmente):
kurze oder niedervolumige Schlauche werden fiir das Infundieren
bei niedrigen Raten empfohlen

- Schlauchlange: Die Schlauchlange sollte nach Mdglichkeit
minimiert werden

- Filter: Innenvolumen (Totraum) von Infusionsfiltern sollten
minimiert werden.

- Anschlussstellen: Die Anzahl der Anschlussstellen wie beispielsweise
Dreiwegehahne und Y-Stellen sollte begrenzt sein und risikoreiche oder
lebenserhaltende Lésungen sollten so nah wie mdglich an der
intravendsen Zugangsstelle angeschlossen werden.

Die Verwendung von Ubergangsleitungen bei Anschlissen mit
Hochdruckventilen vermeiden. Bei Hochdruckventilen wird
zusatzlicher Druck (z. B. 50—200mmHg) zum Offnen und fir
Flissigkeitsdurchfluss benétigt. Diese Hochdruckventile kénnen eine
erhebliche Verzégerung der Therapie verursachen, gefolgt von einem
plétzlichen Bolus, sobald das Ventil gedffnet ist, besonders bei
niedrigen Infusionsraten (z. B. bei weniger als 5 mL pro Stunde und
besonders bei Férderraten von unter 0,5 mL pro Stunde).
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1 3.3 Verfahren fiir die Spritzen

13.3.1 Entnahme einer Spritze

P Wb

Auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.

Den Patienten diskonnektieren.

Den Spritzenniederhalter 6ffnen.

driicken, um das akustische Signal fir 2 Minuten stumm zu
schalten.

Den Entriegelungshebel nach unten driicken und die Spritze aus der
Aufnahme nehmen.

Die Spritze von der Ubergangsleitung trennen.

Die Ubergangsleitung vom Zugang gemaR dem Protokoll der
Gesundheitseinrichtung trennen.

13.3.2 Wechseln einer Spritze

1.

2,

Die Spritze entfernen.
Siehe Abschnitt 13.3.1, Seite 107.

Eine neue Spritze vorbereiten und die Schritte des
Ablaufdiagramms befolgen.
Siehe Abschnitt 6.1, Seite 33.

Nach Einlegen der neuen Spritze das Display ,Gleiche Therapie?®
(optionales Display) bestatigen.

Warnhinweis

Das Spritzenpumpensystem elektronisch entliiften, nachdem eine fast
leere Spritze gegen eine Ersatzspritze ausgetauscht wurde.
Information

Gebrauchte Spritzen ordnungsgemal entsorgen.

Intervall fiir den Austausch der Spritze

Die Spritze gemaf dem geltenden Protokoll der Gesundheitseinrichtung
ersetzen.
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1 3.4 Schwerkraftinfusion parallel mit einer Pumpe

Der Inhalt eines Flussigkeitsbehalters kann mittels Schwerkraft, parallel
mit der Pumpe infundiert werden.

Abbildung 13.1: Schwerkraftinfusion (parallel mit einer Pumpe)

Information

" Fresenius Kabi empfiehlt die Verwendung eines Riickschlagventils
oder Infusionsvorrichtungen mit positivem Druck, wenn mit der
Infusionspumpe eine Schwerkraftinfusion angeschlossen ist. Dies
verhindert einen Riickfluss der Infusionslésung oder des
Medikaments in die Schwerkraftinfusion.

== " Sofern kein Rlickschlagventil an einer Schwerkraftinfusionsleitung

‘0 wéhrend einer Infusion mit mehreren Leitungen vorhanden ist,
kdnnen patientenseitige Okklusionen nicht sicher erkannt werden.
Solch eine Okklusion kann einen Riickfluss des verabreichten
Medikaments in die Schwerkraftleitung verursachen und nach dem
Auflésen der Okklusion auf unkontrollierte Weise infundiert werden.

= Bei einer Infusion mit mehreren Leitungen auf Wechselwirkungen
und Unvertréglichkeiten der Medikamente achten. Fresenius Kabi
empfiehlt, kritische Medikamente an vorderster Stelle zu infundieren.
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14 Lagerung des Gerits

14.1 Vorsichtsmassnahmen bei der Lagerung

= Das Gerat wahrend der Lagerung mit Vorsicht behandeln.

= Das Gerat an einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren. Der
Lagerbereich muss sauber und Ubersichtlich sein.

= Das Gerat vor der Einlagerung reinigen und desinfizieren.

Warnhinweis

Wenn das Gerét fiir ldngere Zeit nicht verwendet wird (mehr als 2 Monate),
sollte der Akku aus dem Geriét entfernt und durch autorisiertes Personal
A gelagert werden. Wenn der Akku nicht entfernt werden kann oder das Gerét
in weniger als 2 Monaten wieder verwendet wird, den Akku mindestens
einmal im Monat durch Anschluss des Geréts an eine
Wechselstromversorgung fiir mindestens 6 Stunden laden.

14.2 Lagerungs- und Transportbedingungen

Die folgenden Bedingungen fiir die Lagerung und den Transport
beachten:

=  Temperatur: -10 °C bis +60 °C

= Druck: 500 hPa (375 mmHg / 7,25 PSI) bis 1060 hPa
(795 mmHg / 15,37 PSI)

= Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 90 %, nicht kondensierend.
= Hohe Uber NN: Bis zu 3000 m

14.3 Vorbereiten des Gerits fiir die Lagerung

Die Spritzenpumpe wie folgt fiir die Einlagerung vorbereiten:
1. Die Pumpe AUSSCHALTEN und die Spritze entfernen.

2. Falls erforderlich (Iangerfristige Lagerung) das Netzkabel und alle
Datenkommunikationskabel von der Pumpe trennen.

3. Die Pumpe von ihrem Stativ/Standort entfernen.
4. Die Pumpe reinigen.

5. Die Pumpe mit Sorgfalt behandeln und in einem geeigneten Bereich
aufbewahren.

Genauere Anweisungen sind in den entsprechenden Kapiteln in diesem
Dokument enthalten.
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14.4 Verwenden des Gerats nach der Lagerung
Das Gerat kann direkt nach der Einlagerung verwendet werden, ohne
jede Abkunhl- oder Aufwarmzeit.

Wenn der Akku fir die Lagerung entfernt wurde, die Medizintechnik
Ihres Hauses kontaktieren, um den Akku vor der erneuten Verwendung
wieder einsetzen zu lassen.

Wir empfehlen, den Akku mindestens 6 Stunden zu laden.

Nach einer langeren Lagerung und der Verwendung an einem Patienten
kann der Anwendertest durchgefiihrt werden. siehe Abschnitt 11, Seite 95.
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15 Spezifikationen

Information
Der in diesem Abschnitt beschriebene Einstellbereich und die
Standardwerte entsprechen der Werkskonfiguration. Der Einstellbereich
O und die Standardwerte kbnnen in den Pumpenoptionen (Grundprofil)
L oder in Medikamentenbibliothek-Software (Kundeprofile) eingestellt
werden. Schrittregeln kénnen durch Medikamentenbibliothek-Software
(Kundenprofile) verdndert werden.

15.1 Wesentliche Funktionen

Die wesentlichen Pumpenfunktionen sind bei Normalbetrieb definiert:

Funktion Siehe

Abschnitt 15.9.1, Seite 115.

Forderratengenaigkeit Abschnitt 18.9, Seite 128.

Zeit bis zur Verschlusserkennung Abschnitt 15.9.3, Seite 115.
Bolusvolumen nach Behebung einer Okklusion Abschnitt 15.9.4, Seite 116.
Management von Alarmen hoher Prioritat Abschnitt 12, Seite 96.
15.2 Férderrate
Spritze
Mindest-

Format |50mL
I 30mL |20 mL | 10mL | 5mL
60 mL

abstufung

. 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Infusionsrate mL/h > > > > >
1200 | 600 | 600 | 350 | 250

01 (0,10 > 9,99)
1 (10,0 & 99,9)
(100 & 1200)

—oco

50 50 50 50 50

Direkter Bolus* mL/h > > > > > 50
1200 | 600 | 600 | 350 | 250

Entliften mL/h 1200 | 600 600 350 250 k. A.
i 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 (0,01 (0,10 9,99)
Programmierter mL/h > > > > > |01 (10,0 & 99,9)
Bolus 1200 | 600 | 600 | 350 | 250 |1 (100 & 1200)
, 0,1 0,1 0,1 0,1
KVO** mL/h > > > > > 0,1
5 5 5 5 5

.- . 0,1 0,1 0,1 0,1 01 |0
Initialdosis mL/h > > > > > o,
1200 | 600 | 600 | 350 | 250 |1

01 (0,10 > 9,99)
1 (10,0 & 99,9)
(100 & 1200)

* Direkter Bolus Grundwert = Oberer Forderratenwert flir jede SpritzengroRe.
** KVO-Standardwert = 1 mL/h.
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15.3 Zu infundierendes Volumen (VTBI)

0,1 (0,1 > 99,9)
mL 0,1 999 0.1 1 (100 > 999)
mL 0,1 99,9 0,1 0.1
mL 0,1 60 k. A. 0.1
mL 0,1 99,9 0,1 0.1

Gilt fur alle SpritzengréRen (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

15.4 Zu infundierende Dosis (DTBI)

0,001 (0,010 & 4,999)
. 0,01 (5,009 9,99)
Einheit 0,01 > 9999 k. A. 01 (10,0 959)
1 (100 = 9999)

0,01 (0,01 9,99)
Einheit 0,01 > 9999 k. A. 01 (10> 99,9)
1 (100 > 9999)

0,01 (0,01 9,99)
Einheit 0,01 > 9999 k. A. 0,1 (10,0 99,9)
1 (100 = 9999)

Gilt furr alle SpritzengréRen (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)
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15.5 Infusionszeit

00h00MiIn01
__h__min > k. A. 00h0OmIN01
96h00mMin00
00h00mMiIn01
__h__min > k. A. 00h0OMIN01
24h00min00
00h00MiIn01
__h__min > k. A. 00h0OmIN01
24h00min00
_h__ 00h01 9 12h00 01h00* 00 h, 01
_h__ 00h01 = 24h00 k. A. 00 h, 01

Gilt fur alle SpritzengréRen (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

* Der Standardwert kann sich je nach Konfiguration der Spritzenpumpe unterscheiden.

15.6 Konzentration

0,01 (0,01 9,99)
Einheit 0,01 5 70000 0,01 0,1 (10,0 > 99,9)
1 (100 & 70000)
mL 1 2000 1 1

Gilt fur alle SpritzengréRen (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

15.7 Patientendaten

0,01 (0,25 9,99)
kg 0,25 - 350 70 0,1 (10,0 19,9)

1 (20 > 350)
m? 0,052 4,5 2 0,01
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15.8 Abschaltdruck-Management

Infusionsdruckmodus.

3 Stufen / Variabel

Einstellbar

Ermadglicht das Aktivieren der

Einschalten automatisch
gespeichert.

DPS-Option im Druckmeni. Ja/Nein Ja
Auswahl Druckeinheit. mmHg/kPa/PSI mmHg
Die letzte Anderung des
Drucklimits wird flr das | - z\iert / Deaktiviert |  Deaktiviert
nachste Einschalten
automatisch gespeichert.
Die letzte DPS-Anderung
wird fur das ndchste Aktiviert / Deaktiviert Deaktiviert

50 9 300 50
mmHg 150 = 700 250 50
mmHg 250 & 900 500 50
25 (50 = 250)
mmHg 50 & 900 500 50 (250 < 900)
mmHg 500 > 900 900 50
mmHg 50 > 400 100 50
mmHg 100 3 400 100 50

Hinweis: 1 bar = 750 mmHg = 100 kPa = 14,5 PSI.
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15.9 Genauigkeit

Warnhinweis

Die Genauigkeit (Forderrate, Zeit, infundiertes Volumen, Druck) wird

A mdglicherweise durch das Modell und die Konfiguration der Spritze, die
Konfiguration der Ubergangsleitung sowie von der Fllissigkeitsviskositat
und -temperatur beeinflusst.

Hinweis: Alle unten aufgefiihrten Tests wurden geméaf3 der Norm

IEC 60601-2-24 durchgefiihrt.

Werte gelten fiir Spritzen, die bei internen Tests verwendet wurden und
dienen ausschliellich als Indikatoren.

15.9.1 Forderratengenauigkeit

+3%

15.9.2 Auswirkung von Druckschwankungen auf die Genauigkeit

+ 39,9 kPa ~-3%
+ 13,33 kPa ~-15%
- 13,33 kPa ~+1,5%

15.9.3 Genauigkeit des Okklusionsalarms

Okklusionsalarmgrenzwert

Spritze* Rate

50 mmHg 900 mmHg

0,1 mL/h < 5 Stunden < 28 Stunden

50 mL 1 mL/h < 30 Minuten < 3 Stunden
5 mL/h <7 Minuten < 30 Minuten

0,1 mL/h <4 Stunden < 14 Stunden

20 mL 1 mL/h < 20 Minuten <75 Minuten
5mL/h < 5 Minuten <15 Minuten

* Testbedingung: Temperatur: 20 °C, Lédnge der Ubergangsleitung: 150 cm
** Spritze: BD Precise
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15.9.4 Volumengenauigkeit

Warnhinweis
A Die Genauigkeit kann abnehmen, wenn die Infusionsrate unter 1 mL/h
liegt.

<10mL:+0,2mL
>10mL:£3%

Bolusvolumen bei Okklusionsabbau
Spritze** Rate
50 mmHg 900 mmHg

50 mL 5 mL/h -0,06=<X=<035mL -0,05<X<0,35mL

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg

** Spritze: BD Precise

= Pumpe lauft kontrolliert riickwérts, um das Bolusvolumen beim Verschlussabbau zu reduzieren.

= Waéhrend der Pumpenbewegung von 0 auf 1 m tiber dem Patientenniveau kann physikalisch
bedingt ein Bolus (0,05 < X < 0,35 mL) auftreten.

15.9.5 Druckgenauigkeit

<500 mmHg: £ 75 mmHg
> 500 mmHg: + 15 %
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15.10 Einheiten und Umrechnungsregeln

15.10.1 Einheiten fiir die Konzentration

nanog, microg, mg, g

mmol

m-Einheit, Einheit /mL, /--mL

cal, kcal

mEq

15.10.2 Dosiseinheiten

nanog/h,
nanog/kg/min, nanog/kg/h

microg/min, microg/h,
microg/kg/min, microg/kg/h

mg/min, mg/h, mg/24h,
mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h,
mg/m?/h, mg/m?/24h

g/h, g/kg/min, g/kg/h, g/kg/24h

mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h

m-Einheit/min, m-Einheit’kg/min, m-Einheit/kg/h

Einheit/min, Einheit/h, Einheit’/kg/min, Einheit/kg/h

kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h

mEg/min, mEqg/h, mEg/kg/min, mEqg/kg/h

mL/kg/min, mL/kg/h, mL/kg/24h
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15.10.3 Umrechnungsregeln

1 Mikroeinheit = 1000 Nanoeinheiten

1-m-Einheit = 1000 Mikroeinheiten

1-k-Einheit = 1000 Einheiten

1 Einheit/h = 24 Einheiten/24 h

1 Einheit/min = 60 Einheiten/h

Einheit/kg/h (Dosis) x kg (Gewicht)

Konvertierung einer
Dosis, mit Einheit/kg in

Einheit/mL (Konzentration)

mL/h = -
Einheit/mL (Konzentration) Volumen-Férderrate
mL/h
. Einheit/m’/h (Dosis) x Konvertierung einer
m’ (Kérperoberfidchenbereich) Dosis einschlieflich
mL/h = — " Einheit/m" in
Einheit/mL (Konzentration) Volumenfdrderrate
(mL/h)
mi/h = Einheit/h (Dosis) Bezeichnung einer
Einheit/mL (Konzentration) Volumen-Forderrate
Einheit/kg (Dosis) x kg (Gewicht) Konvertierung einer
mL = — - Dosis, mit Einheit/kg in
Einheit/mL (Konzentration) Volumen (mL)
, Einheitm® (Dosis) x Konvertierung einer
ml = m’ (Kérperoberfldchenbereich) Dosis einschlielich
Einheit/mL (Konzentration) Einheit/m’ in
Volumen (mL)
ml = Einheit (Dosis) Ausdruck eines

Volumens (mL)
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16 Reinigung und Desinfektion

Um die Risiken von Infektionen und mikrobieller Ubertragung zu
verhindern, muss dafiir gesorgt werden, dass das Gerat
ordnungsgemal gereinigt und desinfiziert wird.

Warnhinweis

Die Desinfektion muss sofort nach dem Reinigen erfolgen. Wenn die
Pumpe ohne vorherige Reinigung desinfiziert wird, ist sie nicht wirksam.

Die Pumpe nicht sterilisieren. Andernfalls kann sie beschédigt werden.

Im Falle einer Kontamination mit Blut oder anderen
Kérperfliissigkeiten wéhrend des Pumpenbetriebs und sofern durch
lokale Praktiken und Richtlinien der Gesundheitseinrichtung
zugelassen, sofort eine Schnellreinigung (wie unten beschrieben)
durchfiihren. Immer die lokalen Schutzvorschriften befolgen.

Nur Schnellreinigung

Hinweis: Diese Schnellreinigung ersetzt keine griindliche Reinigung.

1.

Prifen, ob die Tastatur gesperrt ist, um zu vermeiden, dass
unbeabsichtigte Anderungen an den Infusionsparametern
vorgenommen werden. Die Pumpe nicht bewegen.

Mit einem gebrauchsfertigen Einwegtuch alle freien Oberflachen der
Pumpe abwischen.

Nach Beendigung der Infusion das Protokoll zur griindlichen
Reinigung befolgen, siehe Abschnitt 16.3.1, Seite 120.

16.1 Zeitpunkt fiir Reinigung und Desinfektion der Pumpe

Die Pumpe in den folgenden Fallen griindlich reinigen und desinfizieren:

Nach jedem Gebrauch an einem Patienten

Vor Wartungsarbeiten

Routinemafig, wenn die Pumpe nicht verwendet wird
Vor der Lagerung

16.2 Empfohlene und unzuldssige Mittel

Wir empfehlen die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

16.2.1 Empfohlene Mittel

Empfohlene Mittel

Reinigung

Didecyldimethylammoniumchlorid
(Beispiel: Wip’Anios Excel von Anios)

Desinfektion

Didecyldimethylammoniumchlorid
(Beispiel: Wip’Anios Excel von Anios)
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16.2.2 Unzulassige Mittel

Die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nicht erlaubt:
= Trichloroethylen

= Scheuermittel

= Unverdlnnter Alkohol

Diese aggressiven Mittel kbnnen die Kunststoffteile der Pumpe
beschadigen und zu Fehlfunktionen fiihren.

16.3 Anweisungen fiir die Reinigung und Desinfektion

16.3.1

Bitte befolgen Sie die beiliegenden Anweisungen, um eine effektive
Reinigung und Desinfektion des Gerates zu gewahrleisten.

= Die Reinigungsmittel gemaf den Herstelleranweisungen
verwenden. Dies beinhaltet u. a. das Tragen spezieller
Schutzkleidung (Handschuhe, Kittel, Schutzbrille usw.) oder das
Verdunnen des Mittels gemaR den Anweisungen des Herstellers.

= Bei Desinfektionsmitteln ist die Kontaktzeit zu beachten, die
notwendig ist, damit antimikrobielle Mittel wirken (die Zeit, die das
Mittel auf der Pumpe verbleibt, um wirksam zu sein).

Die folgenden Warnhinweise werden zum Schutz des Personals vor
einem Stromschlag bereitgestellt und um die Pumpe vor Schaden zu
schutzen, die eine Fehlfunktion verursachen kénnen.

Warnhinweis

= Die Pumpe darf nur von qualifiziertem Personal gereinigt und
desinfiziert werden.

= Die Pumpe nicht autoklavieren oder in Fliissigkeit eintauchen.

= Keine Fliissigkeiten direkt auf die Anschliisse spriihen. Stattdessen
ein Reinigungstuch oder Einweg-Wischtlicher verwenden.

Reinigungsanweisungen

Voraussetzungen

= Die Pumpe ist ausgeschaltet.

= Das Netzkabel und alle anderen Kabel sind nicht eingesteckt.
= Die Raumtemperatur betragt 20 bis 25 °C.

= Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

120



16.3.2

Protokoll

1.
2,

3.

9.

Die Pumpe auf eine saubere Ablage oder entsorgbare Unterlage legen.
Gebrauchsfertige Einwegtlicher verwenden, um gréere
Schmutzablagerungen zu entfernen.

Alle freiliegenden Oberflachen der Pumpe (Gehause, Tastenfeld,
Spritzenniederhalter, Spritzenschieberschutz, Spritzenschieber,
Ausrickhebel usw.) von oben nach unten griindlich abwischen. Die
Pumpe kann am Tragegriff hochgehoben und bewegt werden.

Wenn die Seitenflichen abgewischt werden, dlirfen die
Anschlussbuchsen nicht feucht werden.

Keine Fliissigkeiten in das Pumpengehéuse laufen oder tropfen lassen.
Sicherstellen, dass die Pumpe flir mindestens 1 Minute befeuchtet
bleibt.

Die Pumpe absetzen, den Tragegriff, die Gerateverriegelung, die
Befestigungsschraube und den Feststellhebel (fur d. Halter) abwischen.
Mit einem neuen Einwegtuch die Rickseite des
Spritzenniederhalters und alle freiliegenden Oberflachen in diesem
Bereich vorsichtig abwischen.

Sicherstellen, dass die Pumpe fir mindestens 1Minute befeuchtet
bleibt, damit alle organischen Stoffe gelést werden.

Mit einem Tupfer/Tuch alle freiliegenden Oberflachen der Pumpe
reinigen. Darauf achten, dass alle Spalten und Rander der
Benutzeroberflache und enge, schwer zugangliche Bereiche
gereinigt werden.

Das Netzkabel und alles Pumpenzubehdr abwischen.

10. Die Pumpe bei Zimmertemperatur vollstandig trocknen lassen.

Desinfektionsanweisungen
Voraussetzungen

Das Reinigungsprotokoll wurde durchgefihrt.

Die Pumpe ist ausgeschaltet.

Das Netzkabel und alle anderen Kabel sind nicht eingesteckt.
Die Raumtemperatur betragt 20 bis 25 °C.

Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

Protokoll

1.

2,

Die zuvor gereinigte Pumpe auf eine saubere Ablage oder
entsorgbare Unterlage legen.

Mit fertigen Einwegtuchern alle freiliegenden Oberflachen der
Pumpe abwischen. Darauf achten, dass alle Spalten, Ritzen und
schwer erreichbaren Bereiche gereinigt werden. Die Pumpe kann
am Tragegriff hochgehoben und bewegt werden.

Wenn die Seitenfldchen abgewischt werden, diirfen die
Anschlussbuchsen nicht feucht werden.

Keine Fliissigkeiten in das Pumpengehé&use laufen oder tropfen lassen.
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. Die Pumpe absetzen, den Tragegriff, die Gerateverriegelung, die
Befestigungsschraube und den Feststellhebel (fur d. Halter)
abwischen.

. Mit einem neuen Einwegtuch die Rickseite des
Spritzenniederhalters und alle freiliegenden Oberflachen in diesem
Bereich vorsichtig abwischen.

. Mit einem neuen Einwegtuch die Schritte 2 bis 4 wiederholen.

. Das Desinfektionsmittel mindestens 3 Minuten auf der Pumpe
einwirken lassen.

. Das Netzkabel und alles Pumpenzubehor abwischen.
. Die Pumpe bei Zimmertemperatur vollstéandig trocknen lassen.
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17 Stromversorgung

17.1 Vorsichtsmassnahmen fiir die Wechselstromversorgung

Darauf achten, dass die Wechselstromspannung den auf dem
Gerateschild angegebenen Werten auf der Unterseite des Gerates
entspricht. Die zulassige Spannung darf nicht Gberschritten werden.

Die Steckdose muss immer zuganglich sein, damit die Netzverbindung
im Notfall unterbrochen werden kann.

Warnhinweis

=  Die Pumpe und ihr Zubeh6r diirfen nur mit dem von Fresenius Kabi
gelieferten Netzkabel oder mit einem Netzanschluss-Zubehbrteil aus
der Agilia Produktreihe an eine Wechselstromversorgung

@ angeschlossen werden.
= Méglichst kein Verldngerungskabel verwenden, um die Pumpe an
das Stromnetz anzuschliel3en.

" Wenn eine Steckdosenleiste zum Anschluss an die Pumpe
verwendet wird, muss diese als Medizinprodukt zugelassen sein.

17.2 Vorsichtmassnahmen fiir den Akku

Das Gerat verwendet einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku.

Die folgenden Positionen kénnen Lecks, Uberhitzen, Rauchbildung,
Explosion oder Feuer verursachen, was Leistungseinbulen, Fehler,
Schaden an der Ausriistung oder eine Verletzung des Anwenders zur
Folge haben kann:

=  Falsche Handhabung eines Lithium-lonen-Akkus.

= Austausch des Akkus durch unzureichend geschultes Personal.
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Information
=  Den Akku nur durch Fresenius Kabi Original-Akkus austauschen.
= Die Pumpe ohne angeschlossenen Akku nicht verwenden.

=  Den Akku nicht trennen, wenn das Gerét mit Netzspannung oder
Akkuleistung betrieben wird. Das Netzkabel abziehen und das Gerét
ausschalten, bevor der Akku getrennt wird.

®»  Den Akku nicht offenem Feuer aussetzen oder ihn auch nicht in der
Né&he offener Flammen lagern.

=  Den Akku nicht fallen lassen. Der Akku darf ebenfalls nicht
gequetscht, angestochen, abgeéndert oder auseinandergebaut
werden.

=  Keinen Akku verwenden, der stark zerkratzt oder beschédigt ist.
= Dje Anschlussklemmen nicht kurzschliel3en.

= Schiitzen Sie den Akku vor zu hohen oder zu niedrigen
Temperaturen: Siehe die Betriebs- und Lagerungsbedingungen.

= Nicht versuchen, den Akku aul3erhalb des Geréts zu laden oder zu
entladen.

" Weitere Informationen zum Austausch des Akkus sind im
technischen Handbuch enthalten.

17.3 Akkubetriebsmodus

Das Gerat wird mit einem internen Akku geliefert, der es bei einem
Stromausfall oder einer Trennung von der Wechselstromversorgung
automatisch mit Strom versorgt. Der Akku wird immer dann geladen,
wenn die Pumpe an eine Wechselstromversorgung angeschlossen ist.

Bevor die Pumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird, muss der
Akku bei ausgeschaltetem Gerat fur etwa 6 Stunden tber das Netzkabel
an einer Wechselstromversorgung geladen werden.

Information

Wéhrend des Betriebs das Gerét an der Stromversorgung
angeschlossen lassen, um die Akkuladung und die Leistung
aufrechtzuhalten und die Akkukapazitét und Leistung zu maximieren.
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18 Technische Merkmale

18.1 Stromversorgung

Es ist zwingend erforderlich, ein Netzkabel zu verwenden, das der Norm
IEC 60227 entspricht.
Der Kabelquerschnitt des Netzkabels muss mindestens 0,75 mm’

aufweisen.
_@ Stromversorgung | 100V - 240 V ~/ 50/60 Hz mit Betriebserdung
Wechselstrom Maximale Stromaufnahme 10-15 VA
Schutz durch Sicherung 1 X T1,6 AH 250 V zuganglich Gber Akkufach
18.2 Akku

Vor Offnen des Gerates den Akku abklemmen. Kurzschluss und
Ubermafige Temperaturen sind zu vermeiden.

Bei einer Nichtverwendung des Gerates fur mehr als 3 Monate wird ggdf.
das Datum geldscht (alle anderen Einstellungen sind permanent
gespeichert). Beim erneuten Einschalten der Pumpe muss ggf. das
Datum neu eingestellt werden.

Merkmale 7,2V 2,2 Ah - Li-ion-Smart-Akku
Gewicht ca.100 g
Forderrate Wi-Fi Akkurestkapazitat
Akkurestkapazitét 5 mL/h v >6h
5 mL/h x >11h
Akku aufladen Pumpe AUS: <6 h / bei aktiver Spritzenpumpe: < 20 h

v’ = Wi-Fi aktiviert
x = Wi-Fi deaktiviert oder nicht verwendet

18.3 Stromverbrauch

Der Energieverbrauch der Pumpe liegt typischerweise unter normalen
Betriebsbedingungen bei etwa 3,5 W.
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1 8.4 Kommunikationsport

Der riickseitige Anschluss am Gerat dient zur Kommunikation mit
einem PC.

Serielles Kabel TTL-Ausgang

Eingangsleistung —@ 10 V/15 W zur Stromversorgung des Produkts

Ausgangsleistung @9 5 VDC/150 mA zur Versorgung des Agilia USB-Kabels

1 8.5 Infrarot-Kommunikation

Die Pumpe ist auf der Ruckseite mit einer Infrarotschnittstelle

ausgestattet.
Modus Drahtlose optische Kommunikation mit Infrarotlicht
Kompatibilitat Asynchrones Serielles Infrarot (SIR) physische Schicht irPHY 1.0,
Datenprotokoll Proprietar

Geschwindigkeit max. 115,2 kbit/s

Wellenldnge 880 nm bis 900 nm Infrarotband mit 45 nm spektraler Bandbreite

Sicherheit furdie |, o0 EC 62471

Augen
18.6 Lautstirken
18.6.1 Pumpenbetriebsgerauschpegel (ohne Alarme)
Forderrate (mL/h) Lautstirke (dBA)
0 21
1 23
20 27
100 30
400 49
1200 32

Hinweis: Diese Werte dienen lediglich zu Informationszwecken.
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18.6.2 Alarmlautstirke

Hohe Prioritat 55 63
Mittlere Prioritat 50 57
Niedrige Prioritat 45 52
18.7 Priifvorschriften
Erfillt die folgenden Normen: -
= IEC 60601-1 P22 Schutzart gegen das Eindringen

= |[EC 60601-1-8

Erfillt die folgende Norm:
= |EC 60601-1-2

= |[EC 60601-2-24

1@}

=]
L

von Wasser oder Fremdkdrpern

Fehlerstromschutz:
Defibrillationsschutz Typ CF
Anwendungsteil*

Schutz gegen elektrischen
Schlag: Schutzklasse I,
schutzisoliert

Betriebserdung**

* Die Regenerationszeit der Pumpe nach einer Defibrillation betrdgt ca. 2 Sekunden.
** Die Betriebserdung ist direkt liber das Netzkabel angeschlossen. Sie reduziert den Fehlerstrom, der

sich auf EKG- oder EEG-Geréte stérend auswirken kann.

18.8 Abmessungen und Gewicht

135 x 345 x 170 mm

ca. 2,1 kg

70 x 35 mm
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18.9 Trompeten- und Startkurven

Die Trompetenkurve zeigt die Genauigkeitsschwankungen der mittleren
Forderrate Uber bestimmte Beobachtungszeitraume auf. Die
Schwankungen werden als minimale und maximale Abweichungen des
mittleren Gesamtdurchflusses innerhalb eines Betrachtungszeitraums
dargestellt.

Trompetenkurven sind auf den nachfolgenden Seiten fir verschiedene
reprasentative Foérderraten dargestellt.

Das zum Erhalt dieser Ergebnisse verwendete Testprotokoll wird in der
Norm IEC 60601-2-24:2012 beschrieben.

Verwenden Sie diese Kurven, um die Genauigkeit der
Infusionsparameter fur bestimmte Medikamente sowie Konzentrationen
festzustellen.

Verwendete Spritze: BD Precise 50 mL
Verwendete Fliissigkeit: destilliertes Wasser

Empfehlungen fiir optimale Leistung und Sicherheit, wenn die Pumpe
allgemein mit niedrigen Forderraten verwendet wird (< 20 mL/h):

= Sie kdnnen den Bereich der verfigbaren Forderraten in
Ubereinstimmung mit der maximalen Férderrate begrenzen, die
verwendet werden soll.

= Reduzieren Sie die Abschaltdruckgrenze, um die Zeit bis
zur Okklusionserkennung zu verkirzen.

18.9.1 Forderrate: 1 mL/h

Legende

— Momentane
Forderrate

2

--  Flussrate
einstellen

Abtastzeit: 10 s

Forderrate (mL/h)

0

+ t u t + + t t t !
0 10 20 30 40 70 80 90 100 110 120

50 60
Zeit (Minuten)

Abbildung 18.1: Start- und Momentanférderrate
(1 mL/h wahrend der ersten 2 Stunden bei 96 Stunden)
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10 Legende

Gemessene
- Abweichung von
6.0 der Férderrate
s 3,9 — Fehler
- Forderrate
=
< 1,0
35 ,
E 1,1
% 0+ — — — — — & Abtastzeit: 10 s
6 -1,6
w

22 24 26 28 30

Zeit (Minuten)

Abbildung 18.2: Trompetenkurven fiir Beobachtungsfenster von 2, 5, 11, 19 und
31 Minuten (1 mL/h wahrend der ersten 2 Stunden von 96 Stunden)

18.9.2 Forderrate: 5 mL/h

Legende
10
— Momentane
9 Forderrate
---- Flussrate

8 einstellen
— 7
5
£ 6 Abtastzeit: 10 s
2
I 5+- MBS P
5]
2
5 4
i

3

2

1

0 + + + + + + + + + + + 1

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Zeit (Minuten)

Abbildung 18.3: Start- und Momentanférderrate (5 mL/h wahrend der ersten
2 Stunden bei 96 Stunden)

0- Legende
Gemessene
- Abweichung von
der Forderrate
— Fehler
54
Forderrate
£ 1,7 0,2
3 0,7 :
E _— 0 0™
o 0 — A it 10 s
I *
5 — e a7 05 h
° - 'y
5 49 0
w
54
-10 t t + t + + + t + + + + + + +
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Zeit (Minuten)

Abbildung 18.4: Trompetenkurven fur Beobachtungsfenster von 2, 5, 11, 19 und
31 Minuten (5 mL/h wahrend der ersten 2 Stunden bei 96 Stunden)
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19

Wi-Fi

19.1 Aligemeine Informationen

Das Agilia Connect Infusionssystem ist mit einem IEEE 802.11 HF-
Sender ausgestattet, der in die Agilia WiFi-Pumpen eingebaut ist. Er
wird nach folgenden Normen und Frequenzen betrieben:

= |EEE 802.11a: 5 GHz Frequenzband

= |EEE 802.11b: 2,4 GHz Frequenzband

= |EEE 802.11g: 2,4 GHz Frequenzband

= |EEE 802.11n: 2,4 und 5 GHz Frequenzband

Information

Fiir weitere Informationen zum Unterschied zwischen Pumpen mit und
ohne WiFi siehe Abschnitt 10.3, Seite 93.

Das integrierte Wi-Fi-Modul der Agilia WiFi-Pumpen soll in periodischen
Kommunikationszyklen folgende Aufgaben durchfiihren:

= Ubertragung von Datensétzen (von Server-Software an die Pumpe)
= Ubertragung der Pumpenhistorie (von der Pumpe an einen Server)

= Kommunikation allgemeiner Informationen zum Betriebszustand der
Pumpe

Agilia Infusionspumpen enthalten Sender mit den folgenden IDs:

= FCC ID: XF6-RSWC301
= |C ID: 8407A-RSWC301

Agilia WiFi-Pumpen missen so aufgestellt werden, dass ein
Sicherheitsabstand von mindestens 20 cm (8 in) zu allen Personen
eingehalten wird. Sie dirfen nicht gemeinsam mit anderen Antennen
oder Sendern aufgestellt oder betrieben werden.

Warnhinweis

Agilia WiFi-Pumpen miissen von qualifiziertem und entsprechend
geschultem Personal konfiguriert werden.

Information

Bei einer Unterbrechung der Kommunikation mit dem WLAN kann die
Pumpe wie vorgesehen verwendet werden. Weitere Informationen
erhalten Sie von Ihrem Fresenius Kabi-Vertreter.
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19.2 Spezifikationen

19.2.1 Technische Spezifikationen

Beschreibung

Technologie IEEE 802.11 a/b/g/n
G TG = 2,400 - 2,500 GHz (2,4 GHz ist das ISM-Band)
a = 4,900 & 5,850 GHz (High Band)
Modulation OFDM mit BPSK, QPSK, 16-QAM und 64-QAM 802.11b mit CCK und

DSSS

WLAN-Sicherheit

WPA/WPA2-Enterprise, WPA/WPA2-PSK

Netzwerkprotokolle

TCP, IPv4, DHCP, HTTP

Typische
Sendeleistung
(2 dBm)

= 17 dBm fiir 802.11b DSSS

= 17 dBm fiir 802.11b CCK

= 15 dBm fiir 802.11g/n OFDM
= 12 dBm im Modus 802.11a

19.2.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fir Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
siehe Abschnitt 23, Seite 137.

19.2.2.1 USA — FCC-Hinweis

In einer Gebrauchsanweisung oder Bedienungsanleitung eines
strahlenden Gerates (beabsichtigt oder unbeabsichtigt) muss der
Benutzer zur Vorsicht ermahnt werden, dass bei Anderungen oder
Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der verantwortlichen Stelle
genehmigt wurden, u. U. die Berechtigung des Benutzers zur
Bedienung der Geratschaften erlischt.

19.2.2.2 Europa — RED

Dieses Produkt ist als Funkgerat ausgewiesen, das harmonisierte
Frequenzen und Leistungsstufen fiir Europa verwendet.
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19.2.3 Protokolle und Standards

Die WLAN-Funktionalitdt nimmt Bezug auf und basiert auf den
folgenden Protokollen und Standards:

= Standard IEEE 802.11a/b/g/n

= WPA/WPA2-Enterprise, WPA/WPA2-PSK (Wi-Fi Protected Access)
ist eine langfristige Sicherheitslosung fur WLANs. Weitere
Informationen finden Sie unter dem IEEE 802.11.

= TCP (Transmission Control Protocol/Internet Protocol), IPv4
(Internet Protocol Version 4), DHCP (Dynamic Host Configuration
Protocol) und HTTP (Hypertext Transfer Protocol) sind
standardmaRige Datenubertragungsprotokolle, die fir das Internet
und ahnliche Netzwerke verwendet werden.

Agilia Infusionspumpen bendétigen fir ihre vorgesehene Grundfunktion
(Infusion) keine aktive WLAN-Kommunikation. Sdmtliche WLAN-
Transaktionen werden vom Gerat initiiert und sind von Natur aus
periodisch. Eine fehlende Verbindung (Beispiel: aufler Reichweite) hat
keine Auswirkung auf die Infusionsfunktion der Vorrichtung. Daten
werden in den Warteschleifenspeicher gestellt und erneut gesendet,
wenn wieder eine Verbindung besteht. Datenintegritat und
Dienstqualitat sind feste Bestandteile des Designs. Das System sollte
von einem qualifizierten und geschulten technischen Anwender oder
einem Vertreter von Fresenius Kabi abgesichert und gepflegt werden.
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20 Fehlerdiagnose und -behebung

Stoérung

Empfohlene MaBnahmen

Die Pumpe ist nicht stabil befestigt

Uberpriifen, ob die drehbare Befestigungsklemme richtig
befestigt ist.

Die Pumpe ist beschadigt oder eine
Anomalie wurde festgestellt
(ungewohnliches Gerausch,
abnormale Warme oder Rauch).

Netzkabel abziehen.
Sofort die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Die Pumpe wurde fallengelassen oder
einer Kraft ausgesetzt, die
maoglicherweise einen gerateinneren
Schaden verursacht hat.

Die Pumpe nicht verwenden.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Spritzenpumpe kann nicht am

Link Agilia oder dem Agilia Link bzw.
dem Link+ Agilia installiert bzw. davon
abgenommen werden.

Die Position der drehbaren Befestigungsklemme prifen.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Die Pumpe startet nicht nach Driicken

auf §3).

Die Pumpe an eine

Wechselstromversorgung anschlief3en und priifen, ob der
Akku vollstédndig geladen ist.

Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Das Datenkommunikationskabel kann
nicht an die Pumpe angeschlossen
bzw. von ihr entfernt werden.

Den Kabelanschluss priifen.

Den Pumpenanschluss tberprifen.

Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Die Abweichung der Forderrate ist
grofer als der zugrunde liegende
Toleranzbereich.

Die Konfiguration der Infusionsleitung Uberprifen.

Die Viskositat der Flussigkeit Gberprifen.

Prifen, ob die Flissigkeitstemperatur innerhalb des
empfohlenen Bereichs liegt.

Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Tastaturprobleme (Tasten, LEDs).

Den Allgemeinzustand des Tastenfelds tUberprifen.
Kontrast priifen.

Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Die Netzanschlussleuchte leuchtet
nicht.

Die Pumpe an eine Stromversorgung anschlief3en.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Die Pumpe schaltet sich
selbsttatig aus.

Die Pumpe an eine Stromversorgung anschliel3en.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Der Akkualarm ist AKTIV, obwohl die
Pumpe ordnungsgemaf geladen
wurde.

Die Spannungsversorgung Uberprifen.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.
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Stérung

Empfohlene MaBnahmen

Die Pumpe schaltet sich aus, wenn sie
von der Stromversorgung getrennt
wird.

Akku ist vollstandig entleert: Akku aufladen.
Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Wi-Fi-Kommunikationsfehler.

Die IT- oder die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Beim Start zeigt die Pumpe Folgendes
an: ,Software wird aktualisiert ...“.

Die Pumpe an eine Stromversorgung anschlieRen. Dann
ein paar Minuten warten, ohne die Tastatur zu berlhren,
bis die Meldung verschwindet und die Pumpe wie
gewohnlich startet.

Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Fresenius-Kabi Ansprechpartner kontaktieren.

134



21 Recycling

Akkus, Zubehor und Gerate mit diesem Etikett dirfen nicht im
Haushaltsmdll entsorgt werden.

Sie mussen getrennt gesammelt und gemaf den lokalen
Bestimmungen entsorgt werden.

Vor der Entsorgung muss sichergestellt werden, dass ein ausgebildeter
B Tcchniker den Akku gemal dem im technischen Handbuch
beschriebenen Verfahren vom Gerat entfernt.

~—— | Information

{0 = Den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter oder die értliche

—~— Vertriebsstelle bzgl. weiterer Informationen zu den
Abfallverarbeitungsbestimmungen und zur Zerlegung des Geréts
kontaktieren.

® Fr die ordnungsgeméBe Entsorgung nach der Verwendung die
Richtlinien der Gesundheitseinrichtung befolgen.
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22 Gewibhrleistung

22.1 Aligemeine Garantiebedingungen

Fresenius Kabi garantiert fir den in den angenommenen
Verkaufsbedingungen festgelegten Zeitraum, dass das Produkt in
Bezug auf Material und Fertigung fehlerfrei ist (ausgenommen Akku und
Zubehor).

22.2 Beschrinkte Garantie

Um die Gewahrleistung auf Material und Fertigung von unserer
Vertriebsstelle oder dem durch Fresenius Kabi zugelassenen
Fachhandler beanspruchen zu kénnen, sind folgende Bedingungen
einzuhalten:

= Das Gerat muss gemaf den Anweisungen in diesem Dokument und
den anderen Begleitdokumenten benutzt worden sein.

= Das Gerat darf nicht durch unsachgemafle Lagerung oder wahrend
Reparaturarbeiten beschadigt worden sein und keine Anzeichen
von unsachgemaler Benutzung aufweisen.

= Das Gerat darf nicht von unqualifizierten Personen verandert oder
repariert worden sein.

= Der interne Akku des Gerats darf nur durch einen Akku ersetzt
werden, der vom Hersteller empfohlen wird.

= Die Seriennummer (ID/Nr.) darf weder gedndert, getauscht noch
geldscht werden.

Information

= Sind die vorstehenden Bedingungen nicht eingehalten worden,
( erstellt Fresenius Kabi einen Kostenvoranschlag fiir die zur
‘ﬁ Reparatur bendétigten Teile und den Arbeitsaufwand.

= Den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren, um ein Gerét
zurtickzuschicken oder reparieren zu lassen.

22.3 Garantiebedingungen fiir Zubehér

Fir Akkus und Zubehdr kénnen spezielle Gewahrleistungsbedingungen
gelten.

Bzgl. weiterer Informationen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.
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23

Hinweise und Herstellererklarung zur EMV

23.1 Elektromagnetische Vertriglichkeit

Warnhinweis

= Die Agilia Pumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der im
Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.

= Der Kunde oder der Anwender der Agilia Pumpe muss gewéhrleisten,
dass das Gerdét in einem solchen Umfeld angewendet wird.

= Die Agilia Pumpe darf bei Vorliegen intensiver elektromagnetischer
Felder, wie beispielsweise solchen, die von bestimmten
medizinischen Geréaten erzeugt werden, nicht verwendet werden.
Die Pumpe méglichst nicht bei MRT ohne Schutzvorrichtung (MRI
Guard) verwenden.

" Wenn das Gerét ldnger einem Réntgenumgebungsfeld ausgesetzt
ist, kann das die elektronischen Komponenten beschéadigen und die
Genauigkeit der Férderrate beeintrdchtigen. Zur sicheren
Verwendung empfehlen wir:

- das Gerét immer mit maximalem Abstand vom Patienten und
der Quelle aufzustellen

- das Gerét nur begrenzt in solchen Umgebungsfeldern
aufzustellen.

Bei Installation auf dem Link+ Agilia die Pumpe ausschlie3lich geman
dem in der Gebrauchsanweisung des Link+ Agilia beschriebenen
elektromagnetischen Umgebungsumfelds verwenden.

Bei Ausnahmen der in diesem Handbuch beschriebenen Falle muss der
Pumpenbetrieb systematisch von Fachpersonal geprift werden, wenn
die Pumpe im Umfeld anderer Elektrogerate installiert werden soll.

Bestimmte Stellen (z. B. Schrauben) und Oberflachen, die nur fir die
Wartung zuganglich sind, erfordern ebenfalls Vorsichtsmafinahmen.
Bestimmte Stellen (z. B. Akkukontakte fir den Akkuaustausch) und
Oberflachen, die nur fur die Wartung zuganglich sind, erfordern
ebenfalls Vorsichtsmallnahmen.

23.2 Elektrostatische Entladung (ESD)

(i)

Information

= Elektronische Bauteile und Halbleiter kbnnen durch elektrostatische
Entladung (ESD) zerstért werden. Insbesondere MOS-Bauteile
(Metalloxidhalbleiter) kbnnen durch direkte oder indirekte
Entladungen beschadigt werden. Von ESD verursachte Schaden
sind manchmal nicht sofort erkennbar und Fehlfunktionen kénnen
erst nach langer Betriebszeit auftreten.

= Das Uberschreiten und/oder Wiederholen des Testniveaus, das in den
Hinweisen und in der Herstellererklarung zur EMV erreicht wird, kann
das Gerét dauerhaft beschédigen und/oder ernsthafte Fehlfunktionen
(z. B. Kommunikationsverlust und Systemausfélle) verursachen.
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Die nachfolgenden Umweltbedingungen fiir elektrostatisch empfindliche
Bauteile (ESD-Standards) miissen eingehalten werden:

= Mit Holz, Fliesen oder Beton beschichtete FuRboden
= Relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %

Kdnnen die Umgebungsbedingungen nicht eingehalten werden,
missen die folgenden zusétzlichen Schutzmalnahmen getroffen
werden:

= Verwendung antistatischer Ausrutstung
= Vorherige Entladung des Anwenders (unten erklart)
= Antistatische Kleidung

Die beste VorsichtsmalRnahme ist das vorherige Entladen des
Anwenders an einem geerdeten metallischen Gegenstand wie z. B.
einer Metallschiene, einem Metallpfosten oder einem metallischen Teil
auf der Ruckseite der Agilia Pumpe.

Fir Wartungsarbeiten an der Agilia Pumpe muss das Gerat auf eine
ESD-Arbeitsflache gestellt werden, und der Bediener muss ein
spezielles leitendes ESD-Armband tragen.

23.3 Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit und zu
elektromagnetischen Storungen

Die Agilia Pumpe wurde nach den derzeitigen Standards
elektromagnetischer Vertraglichkeit medizinischer Gerate getestet. Die
Storfestigkeits-Eigenschaften gewahrleisten einen stérungsfreien
Betrieb. Die Einschrankung der ausgesendeten Strahlung verhindert
unerwinschte Stérungen mit anderen Geraten.

Der Agilia Pumpe ist als Gerat der Klasse B gemafy CISPR 11
eingestuft. Der Anwender muss eventuell Abschwachungsmalnahmen
wie einen Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des Gerats
umsetzen.
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Warnhinweis

Die Agilia Pumpe sollte nicht neben oder auf andere Geréte
gestapelt aufgestellt werden, da dadurch die Funktion beeintréchtigt
werden kdnnte. Sollte eine solche Verwendung erforderlich sein,
dann miissen dieses Gerét und das andere Gerét (iberwacht
werden, um deren normalen Betrieb zu (berpriifen.

Wenn andere als die vom Hersteller der Agilia Pumpe spezifizierte
oder gelieferte Zubehdrteile, Wandler und Kabel verwendet werden,
kann das zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder
reduzierter elektromagnetischer Stérfestigkeit dieses Geréts und zu
einem unsachgemaélen Betrieb fiihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich
Peripheriegeréte wie beispielsweise Antennenkabel, interne und
externe Antennen) sollten mit einem Mindestabstand von 10 cm fir
Mobiltelefone und 30 cm fiir andere Geréte von irgendeinem Teil der
Agilia Pumpe (einschlie3lich der vom Hersteller spezifizierten Kabel)
verwendet werden. Ansonsten kann es zu einer Beeintrdchtigung der
wesentlichen Leistung der Agilia Pumpe kommen.

Elektrochirurgische Geréte (einschliel3lich Grundeinheit, Kabel,
Elektroden) sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm von
irgendeinem Teil der Agilia Pumpe (einschlie8lich der vom Hersteller
spezifizierten Kabel) verwendet werden. Ansonsten kann es zu einer
Beeintréchtigung der wesentlichen Leistung der Agilia Pumpe kommen.

Der Anwender muss eventuell Abschwachungsmalinahmen wie einen
Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des Geréats ergreifen.

Wenn die Agilia Pumpe in der Nahe von HF-Kommunikationsgeraten
wie beispielsweise Mobiltelefonen, DECT-Telefonen oder kabellosen
Zugangen, RFID-Readers und RFID-Tags gestellt wird, ... Es ist sehr
wichtig, dass ein Mindestabstand zwischen der Agilia Pumpe und den
oben angegebenen Geraten eingehalten wird. Wenn die Agilia Pumpe
Stérungen verursacht oder selbst gestort wird, sind vom Anwender die
folgenden Korrekturmaflinahmen zu ergreifen:

- DieAgilia Pumpe, den Patienten oder das stérende Gerat anders
ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

- Die Kabelverlegung andern.

- Das Netzkabel der Agilia Pumpe an eine
geschutzte/gesicherte/gefilterte Stromversorgung oder direkt an
eine USV (unterbrechungsfreie Stromversorgung) anschlie3en.

- Den Abstand zwischen der Agilia Pumpe und dem stérenden
Gerat vergroflern.

- Die Agilia Pumpe an eine Steckdose in einem anderen
Stromkreis anschlieRen als die, an die der Patient oder das
stérende Gerat angeschlossen ist.

- Der Anwender sollte aber auf alle Falle — unabhangig vom
Kontext — einen Test auf Interoperabilitat in einer realen Situation
durchfiihren, um die richtige Aufstellung und den richtigen
Standort zu finden.
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23.4 EMV und Betriebsbedingungen

Wenn im Falle von elektromagnetischen Stérungen wesentliche
Funktionen, Abschnitt 15.1, Seite 111, ausfallen oder beeintrachtigt
werden, sind mégliche Folgen fiir den Patienten: Uberdosierung,
Unterdosierung, Verzogerung der Therapie, Luftembolien, Trauma,

Verbluten.

23.41

Emissionen

Warnhinweis

Tabelle 1 - Hinweise und Herstellererklarung - Elektromagnetische

Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmit.

i = Die Agilia Pumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der im

Der Kunde oder der Anwender der Agilia Pumpe muss gewéhrleisten,
dass das Gerét in einem solchen Umfeld angewendet wird.

Emissionen

Konformitatsst
ufe des Gerats

Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise

HF-Emissionen

Die Agilia Pumpe verwendet HF-Energie nur fiir interne
Funktionen. Daher sind die HF-Abstrahlungen sehr

CISPR 11 Gruppe 1 gering und verursachen keine Stérungen bei anderen
elektronischen Geraten, die in der Nahe stehen.
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
- Die Agilia Pumpe ist fir den Einsatz in allen Umfeldern
Oberschwingungs- ) . N - .
stréme IEC 61000-3-2 Klasse A geeignet, auler in Wohnraumen und Einrichtungen, die
direkt an das o6ffentliche Niederspannungsnetz fur
Spannungs- Wohnzwecke angeschlossen sind.
schwankungen Konformitat
Flicker IEC 61000-3-3
Leitungsgefihrte
Emissionen
150 kHz bis Klasse 5 o _ o o
108 MHz CISPR 25 Die Agilia Pumpe eignet sich fir den Einsatz in
Kraftfahrzeugumgebungen.
Abgestrahlte
Emissionen 150 kHz Klasse 3

bis 2,5 GHz CISPR 25

23.4.2 Tabelle 2 - Hinweise und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Storfestigkeit

Warnhinweis

Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmit.

! = Die Agilia Pumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der im
u

Der Kunde oder der Anwender der Agilia Pumpe muss gewéhrleisten,
dass das Gerét in einem solchen Umfeld angewendet wird.
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Storfestigkei-

IEC 60601-1-2

Konformita-
tsstufe des

Elektromagnetisches Umfeld —

tstest IEC 60601-2-24 Geri Hinweise
Priifpegel e
Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 8 kV Kontakt | FuRbodenbelage aus Holz, Fliesen und
Entladung (ESD) + 8 kV Luft + 15 kV Luft Beton mit einer relativen Feuchtigkeit von
IEC 61000-4-2 |-------------- mindestens 30 % garantieren die
+ 8 kV Kontakt notwendige Konformitat. Kénnen diese
+ 15 kV Luft Umgebungskriterien nicht garantiert werden,
sind zusatzliche VorsichtsmalRnahmen zu
treffen, wie: die Verwendung von
antistatischem Gerat, das vorherige
Entladen des Anwenders und das Tragen
von antistatischer Kleidung.
+ 2 kV flr + 2 kV fur
Schnelle Energieversorgun | Energieversorgu
transiente, gsleitungen ngsleitungen Die Qualitat der Spannungsversorgung
elektrische + 1KkV fir + 1 kV far muss der einer normalen Gewerbe- oder
Storgrofen/Burst Eingangs- Eingangs- Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitung | /Ausgangsleitung
en en
- t1kV £1kv Die Qualitat der Spannungsversorgung
Uberspannungen Gegentakt Gegentakt muss der einer normalen Gewerbe- oder
IEC 61000-4-5 2KV 2 kv Krankenhausumgebung entsprechen
Gleichtakt Gleichtakt ’
<5% Ut <5% Ut
(> 95 % Einbruch | (> 95 % Einbruch
Spannungsein- in Ut) in Ut) . .
berche k?lrze fiir 0,5 Zyklen fiir 0,5 Zyklen Die QualltaF der Spannungsversorgung
’ muss der einer normalen Gewerbe- oder
Unterbrechungen 40 % Ut 40 % Ut Krankenhausumgebung entsprechen
und Spannungs- | (60% Einbruch in | (60% Einbruchin '
schwankungen Ut) far 5 Zyklen Ut) fur 5 Zyklen Sollte der Strom kurz oder auch linger
an 70 % Ut 70 % Ut . e
. . . . .| ausfallen (< als die Akkukapazitat) sorgt
Netzeingangs- 30% Einbruch in | 30% Einbruch in d . "
) . . er eingebaute Akku dafiir, dass das
leitungen Ut) fur 25 Zyklen | Ut) fur 25 Zyklen Gerit weiterbetrieben werden kann
IEC 61000-4-11 <5% Ut <5% Ut ’
(> 95 % Einbruch | (>95 % Einbruch
inUt)fur5s inUt)fur5s
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Netzfrequenz
(50/60Hz) magn.
Feld

IEC 61000-4-8

400 A/ m

Bei Bedarf sollte der Wert des
magnetischen Feldes in der zukiinftigen
Betriebsumgebung ermittelt werden, um
sicherzustellen, dass dieser geringer ist
als die Konformitatsstufe.

Sollten die Messungen der Umgebung der
Agilia Pumpe ergeben, dass die Werte des
magnetischen Feldes die oben beschriebene
Konformitatsstufe Uberschreiten, muss die
Agilia Pumpe auf ordnungsgemafien Betrieb
beobachtet werden. Treten
Betriebsstorungen auf, kdnnen weitere
MaRnahmen wie das Umstellen oder Drehen
der Agilia Pumpe oder das Installieren einer
magnetischen Abschirmung notwendig sein.

Hinweis: ,,Ut" ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.




23.4.3 Tabelle 4 - Hinweise und Herstellererklarung - Elektromagnetische
Storfestigkeit

Warnhinweis
= Die Agilia Pumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der im

Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt.

= Der Kunde oder der Anwender der Agilia Pumpe muss gewéhrleisten,
dass das Gerét in einem solchen Umfeld angewendet wird.

IEC 60601-1-2 L
Storfestigkei- |~~~ " """ It(:sr:lc;ren::- Elektromagnetisches Umfeld —
tstest IEC 60601-2-24 Gerit Hinweise
Priifpegel erais
Tragbare und Mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia Pumpe
(einschlieBlich der Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand verwendet
werden (der anhand der Formel aus der
Senderfrequenz berechnet wird).
3 Vrms
. 150 kHz bis Empfohlener Schutzabstand:
e & 80 MHz 3vims  |D=035P,
-------------- bei einer Frequenz von 150 kHz bis 80 MHz
entfallt
Abgestrahlte HF 3Vim 10 V/im D=0,35VP,
IEC 61000-4-3 80 MHz bis bei einer Frequenz von 80 MHz bis 800 MHz
2,5 GHz D=0,7VP,
-------------- bei einer Frequenz von 800 MHz bis
10 V/Im 2,5 GHz
80 MHz bis P ist die maximale Ausgangsnennleistung
2,5 GHz des Senders in Watt (W) geman
Herstellererklarung und D die empfohlene
Distanz in Metern (m).
Die Feldstarken von stationaren HF-
Sendern laut einem elektromagnetischen
Standortgutachten (a) sollten unterhalb der
Konformitétsstufe (b) liegen.
Stoérungen werden durch nebenstehendes
Symbol kenntlich gemacht. (§)
Hinweise:

" Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héchste Frequenzbereich.
® Diese Richtwerte treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die elektromagnetische Ausbreitung wird u.
a. von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
" (a) Feldstérken von stationdren Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir (mobile/kabellose) Telefone und Funkgeréte,
Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosender und Fernsehsender kénnen nicht genau vorhergesagt werden. Um das
elektromagnetische Umfeld hinsichtlich stationdrer HF-Sender zu ermitteln, sollte ein elektromagnetisches
Standortgutachten in Erwédgung gezogen werden. Wenn die gemessenen Feldstdrken am Standort der Agilia
Pumpe die oben angegebenen HF-Konformitétsstufen (berschreiten, muss die Agilia Pumpe auf
ordnungsgemél3en Betrieb beobachtet werden. Falls eine abweichende Funktion beobachtet wird, sind
zusétzliche MalBnahmen, wie z. B. das Drehen oder Umstellen der Agilia Pumpe oder die Installation einer
magnetischen Abschirmung, zu treffen.
® (b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken geringer als 10 V/m sein.
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23.4.4 Tabelle 6- Empfohlene Abstéande zwischen tragbaren und mobilen
RF-Kommunikationsgeraten und der Agilia Pumpe

=)

Information

Die Agilia Pumpe und das entsprechende Zubehoér sind fiir die
Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung geeignet, in
der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden.

Der Anwender der Agilia Pumpe kann zur Verhinderung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er, wie unten
empfohlen, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Geréten (Sendern) und der Agilia Pumpe einhélt, der sich nach
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte
(Sender) richtet.

Das Geriét sollte nicht direkt neben anderen Geréten verwendet
werden. Wenn dies aber erforderlich ist, sollte das Geréat auf
ordnungsgemélen Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration
(Pumpe mit einem Netzkabel, einem RS232-Kabel) beobachtet
werden.

Maximale Abstande gemaR Senderfrequenz in Metern (m)
Ausgangsnennlei- . . 800 KHz bis
stung des Senders 150I;(I-_Izob;: flopMHz 80 MDHf l;n::?/OPMHz 2.5 GHz

(W) =0, =0 D=07VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,3 0,3 0,7
10 1,1 1.1 2,2
100 3,5 3,5 7

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht erwahnt wird,
wird der empfohlene Abstand D in Metern (m) anhand der fir die
Senderfrequenz geltenden Gleichung ermittelt, d. h. P ist die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W), gemaf den
Erklarungen des Herstellers.

Information
" Bei 80 MHz und 800 MHz qilt der Abstand fiir den héheren

Frequenzbereich.
‘O = Diese Richtwerte treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen

zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird ggf. durch
Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.
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23.4.5 EMV-Testabweichungen und zusatzliche Tests

Um die Kompatibilitdt mit dem neuen EMV-Standard IEC/EN 60601-1-2 Ausgabe 4 und
speziellen Umgebungen zu gewahrleisten, sind spezifische, zusatzliche oder abweichende
Tests in Bezug auf die grundlegenden Tests gemal der Risikoanalyse des Herstellers
nachfolgend angefihrt.

Storfestig-
keitstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Priifpegel

Konformititsstufe des
Gerates

Elektromagnetisches Umfeld —
Hinweise

Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft

Bei FuRbodenbeldgen aus Holz,
Fliesen sowie Beton und einer
relativen Feuchtigkeit von mindestens
30 % kénnen die Niveaus dieser
Erklarung garantiert werden. Kénnen
die Umgebungsbedingungen nicht
eingehalten werden, missen
zusatzliche Schutzmafinahmen
getroffen werden, wie z. B. die
Verwendung von antistatischem
Material oder das Tragen von
antistatischer Kleidung.

Abgestrahlte HF —
IEC 61000-4-3

10 V/m, 80 MHz & 2,7 GHz

10 V/m, 80 MHz 42,7 GHz

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia Pumpe,
(einschlieRlich der Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand
verwendet werden (der anhand der
Formel aus der Senderleistung und
-frequenz berechnet werden kann).
Fir Standardkommunikationsdienste
und -gerate wurden die spezifischen
Frequenzen fiir einen
Mindestannaherungsabstand von

30 cm und 10 cm (siehe unten) getestet.

Gestrahlte Felder im
Nahbereich

IEC 61000-4-3
Priifmethode

385 MHz, PM 18 Hz, 27 V/im
450 MHz, 1 kHz, 28 V/Im

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im
930 MHz, PM 217 18 Hz, 28 V/m
1720 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im

Fir Mindestannaherungsabstand von
30 cm (12 Zoll)

L,Nicht getestete” Frequenzen werden
von der Testmethode IEC 61000-4-39
und einem reduzierten
Mindestannaherungsabstand ersetzt
(siehe unten)

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia Pumpe
(einschlieBlich ihrer Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand (30 cm)
firr diese Frequenzen verwendet
werden.
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Storfestig-
keitstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Priifpegel

Konformitatsstufe des
Gerates

Elektromagnetisches Umfeld —
Hinweise

Abgestrahlte HF in
Feldnahe — spezieller
Test IEC 61000-4-39
Testmethode

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/Im
870 MHz, PM 217 Hz, 44 V/im
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/im
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/im
870 MHz, PM 217 Hz, 44 Vim
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
2560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

Fir Mindestannaherungsabstand von
10 cm

250 mW Durchschnittsleistung fiir
28 V/m Testniveau

600 mW Durchschnittsleistung fiir
44 V/m Testniveau

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia Pumpe
(einschlieBlich ihrer Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand (10 cm)
fiir diese Frequenzen verwendet
werden.

Schnelle transiente,
elektrische
Storgrofien/Burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netz-
anschlussleitungen
+ 1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen
100 KHz Wiederholung

+ 2 kV fir Netz-
Anschlussleitungen
+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen
100 KHz Wiederholung

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Wohn-, Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Stoflspannungen
IEC 61000-4-5

+1kV
Gegentakt

+2kV
Gleichtakt

+1kV
Gegentakt

+2kV
Gleichtakt

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Wohn-, Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
An jedem freistehenden Gebaude
sollte/muss ein Blitzableitersystem
installiert werden. Klasse II-Produkt,
ungeerdet.

Leitungsgebundene
HF

IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz
Und 6 Vrms in den ISM- und
Amateurfunkbereichen

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz
Und 6 Vrms in den ISM- und
Amateurfunkbereichen

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia Pumpe
(einschlieBlich ihrer Kabel) als dem
empfohlenen Mindestabstand
verwendet werden (der anhand der
Gleichung aus der Senderleistung und
-frequenz berechnet werden kann,
siehe Tabelle 6).

Netzfrequenz
(50/60Hz) magn.
Feld IEC 61000-4-8

400A/m

400A/m

Um sicherzustellen, dass das
magnetische Umfeld des
vorgesehenen Standortes nicht héher
als das vorgeschriebene Niveau ist,
sollten entsprechende Messungen
durchgefiihrt werden.

Wenn das gemessene Feld am
Standort der Agilia Pumpe die oben
angegebenen Magnetfeld-
Konformitatsstufen (iberschreitet,
muss die Agilia Pumpe auf
ordnungsgeméfen Betrieb beobachtet
werden. Falls eine abweichende
Funktion beobachtet wird, sind
zuséatzliche Manahmen, wie z. B. das
Drehen oder Umstellen der Agilia
Pumpe oder die Installation einer
magnetischen Abschirmung, zu
treffen.
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Spannungseinbriiche,
kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen der
Netzspannung
angeschlossen wird
Eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

0 % Ut
(100 % Einbruch in Ut)
fir 0,5 Zyklus

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,

270° und 315°

0 % Ut
(100 % Einbruch in Ut)
fir 1 Zyklus

70 % Ut

(30 % Einbruch in Ut)
fiir 25 Zyklen bei 50 Hz
fiir 30 Zyklen bei 60 Hz
bei 0°

0% Ut

(100 % Einbruch in Ut)

fiir 0,5 Zyklus

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0% Ut
(100 % Einbruch in Ut)
fir 1 Zyklus

70 % Ut

(30 % Einbruch in Ut)
fiir 25 Zyklen bei 50 Hz
fiir 30 Zyklen bei 60 Hz
bei 0°

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Wohn-, Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Sollte die Stromversorgung kurz oder
auch langer ausfallen (< als die
Akkukapazitat), sorgt die eingebaute
Batterie dafiir, dass das Gerét weiter
betrieben wird.

Im Falle eines sehr langen
Stromausfalls (>als die Akkukapazitat)
muss die Agilia Pumpe Uber eine
externe Spannungsquelle (USV)
versorgt werden.

Hinweis: Ut ist die Wechselspannung
vor Anwendung des Testniveaus.

147



24 Service

24.1 Informationen zum Gerateservice

(i)

Wenn das Gerat zum Kundendienst eingeschickt werden muss, wie folgt
vorgehen:

1. Fresenius Kabi kontaktieren, um Verpackungsmaterial anzufordern
(sofern nicht vorhanden).

2. Das Gerat reinigen und desinfizieren.

3. Das Gerat mit dem bereitgestellten Verpackungsmaterial
verpacken.

4. Das Gerat an Fresenius Kabi versenden.

Information

" Fresenius Kabi (ibernimmt keine Haftung fiir Schdden oder Verlust
wéhrend des Transports zur Servicestelle.

= Bzgl. weiterer Service-Informationen den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.
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24.2 Wartungsanforderungen

A

A
A

Warnhinweis

Vorbeugende WartungsmalBnahmen mindestens alle 3 Jahre
durchfiihren. Hierzu gehért das Auswechseln des Akkus.

Warnhinweis

Das Gerét nicht modifizieren (au8er fiir den Fall von Vorgéngen, die von
Fresenius Kabi empfohlen werden).

Warnhinweis
Fiihren Sie keinen Wartungs- oder Servicebetrieb durch, wéhrend das
Gerét bei einem Patienten verwendet wird.

Um zu gewahrleisten, dass das Gerat weiterhin normal funktioniert, bitte
die folgenden Anweisungen beachten:

= Eine praventive Wartung muss von qualifiziertem und geschultem
technischen Personal gemaf technischer Anleitung und
MaRnahmen durchgefuhrt werden. Die Reparatur des Geréats sollte
ausschlieflich von autorisiertem Kundendienstpersonal
durchgefiihrt werden.

= Die geschulten Techniker Ihrer Einrichtung oder unserer
Serviceabteilung miissen informiert werden, wenn Funktionsmangel
oder ein Sturzschaden am Gerat vorliegt. In diesem Fall das Gerat
nicht verwenden und die Medizintechnik in Ihrem Haus oder
Fresenius Kabi kontaktieren.

= Eine Nichteinhaltung der Wartungsmal3nahmen kann zu einem
Schaden an dem Gerat fiihren und einen Funktionsausfall zur Folge
haben. Bei der Inspektion des Gerateinneren mussen spezielle
Regeln eingehalten werden, um das Gerat nicht zu beschadigen.

=  Beim Austausch von Komponenten sind nur Ersatzteile von
Fresenius Kabi zu verwenden.

Die mittlere Lebensdauer der Pumpe betragt 10 Jahre, vorausgesetzt,
dass die Wartungsarbeiten wie oben beschrieben ordnungsgemaf
durchgefiihrt werden.

Information

Wenn das Gerét ein Update bendtigt, erhalten Sie von Fresenius Kabi
oder dem Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter die entsprechenden
Informationen. Es liegt in der Verantwortung der klinischen Einrichtung,
die Anweisungen von Fresenius Kabi zu befolgen.
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24.3 Sicherheitstechnische Kontrolle

Bei dem Gerat ist alle 36 Monate eine sicherheitstechnische Kontrolle
durchzufihren.

Die regelmafige sicherheitstechnische Kontrolle (nicht in der Garantie

eingeschlossen) beinhaltet die im technischen Handbuch aufgefihrten
Inspektionspunkte.

Information

= Diese Kontrollen miissen von geschultem technischen Personal
durchgefiihrt werden und sind durch keinen Vertrag mit
‘O Fresenius Kabi abgedeckt.
| ]

e Weitere Informationen sind dem technischen Handbuch zu
entnehmen oder vom zusténdigen Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter erhéltlich.

24.4 Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls

Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die sich in Bezug auf das Gerat
ereignet haben, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behodrde
gemeldet werden.

Informationen und Kontaktdaten:

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg, GERMANY
Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0

www.fresenius-kabi.com
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25 cCybersicherheit

25.1 Cybersicherheit und IT-Netzwerkumgebung

Fresenius Kabi Infusionssysteme einschliellich seiner
Softwarekomponenten sind primar fir die Bereitstellung im Netzwerk einer
Gesundheitseinrichtung mit den folgenden Merkmalen vorgesehen:

= Uberwachen und Kontrollieren des Zugangs von auRerhalb des
Netzwerkperimeters.

= Angemessene Authentifizierung und Autorisierung von Benutzern im
Netzwerk.

= Uberwachen, Verhindern und Eingrenzung von Malware und
Computerviren.

= Systematische Datensicherungsverfahren.
= RegelmaBiges Durchfiihren von Audits.
= Korrekt definierte IT-Segmentierung und Sicherheitsperimeter.

Zusatzlich zu diesen IT-Netzwerkmerkmalen wird davon ausgegangen,
dass die Hosteinrichtung Giber IT-Netzwerkrichtlinien und Verfahren verfiigt,
die mit den IEC 80001 Normen kompatibel sind, z. B. IEC 80001-1
»Anwendung des Risikomanagements fiir IT-Netzwerke, die
Medizinprodukte beinhalten — Teil 1: Aufgaben, Verantwortlichkeiten und
Aktivitaten®. Es wird empfohlen, ist aber nicht erforderlich, dass die IT-
Netzwerkumgebung ein dediziertes Netzwerk fur medizinische Geréate

(z. B. VLAN) fiir die ausschlief3liche Bereitstellung von medizinischen
Gerate sowie dedizierten Anwendungen medizinischer Gerate enthalt.

Warnhinweis

Die Institutionalisierung starker Cybersicherheitsrichtlinien und
Einhalten der brancheniiblichen Best Practices fiir die IT-Sicherheit
kdénnten die Exposition gegeniiber Bedrohungen minimieren. Zu diesen
Bedrohungen gehéren unter anderem: Datenleck, Datenbeschédigung,
Datenverlust, Netzwerk- oder Dienstausfall usw.

Fresenius Kabi empfiehlt unbedingt, IEC/ISO 80001 einzuhalten, um
Risiken beziiglich IT-Netzwerk und Cybersicherheit zu verwalten.

Richtlinienempfehlungen

= Das obere Management sollte an den Risiko- und
Cybersicherheitsrichtlinien und der Rollendefinition beteiligt sein.

= Es sollte ein Risikomanagementprozess vorhanden sein, der von
einem medizinischen IT-Netzwerk-Risikomanager geleitet wird.

=  Es sollte eine Risikomanagementdatei des medizinischen IT-
Netzwerks verwendet werden, um Gefahren nachverfolgen zu kénnen.

= Es sollte definiert werden, wer fiir die Informationserfassung
bezlglich Risiken sowie fiir die Analyse, Auswertung und
Speicherung verantwortlich ist.

= Die korrekte Funktionsweise von medizinischen Geraten sollte in
regelmafigen Abstanden Uberprift werden.
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(i

IT-Netzwerk-Empfehlungen

= FUhren Sie eine vollstdndige Analyse vorhandener IT-Netzwerke
mithilfe unterschiedlicher Ansichten durch (fir physische, Daten-
oder Prozessteile).

= Definieren Sie den Umfang jedes separaten Netzwerks und ob es
gdf. isoliert werden muss.

= Definieren Sie, wie IT-Netzwerksicherheit implementiert werden kann.

Software, die zur Wartung oder Bedienung medizinischer Gerate

verwendet wird, kann auf verschiedenen Host-Computern bereitgestellt

werden: Desktop, Laptop, Server ...

Eine solche Bereitstellung der Software muss jedoch dieselben

Nutzungsbedingungen erfiillen, die fiir die Bereitstellung im Netzwerk

der Gesundheitseinrichtung gelten. Im Idealfall sollte der Host-

Computer zum Netzwerk der Gesundheitseinrichtung gehdren und auf

gleiche Weise wie das Netzwerk geschitzt sein.

Information

Fresenius Kabi empfiehlt dringend, diese Empfehlungen auf alle
Softwareanwendungen anzuwenden, einschliellich Betriebs-,
Wartungs- und direkter Konfigurationswerkzeuge.

25.2 Inhidrentes Design

A

Warnhinweis

Vorbeugende Wartungsmalinahmen mindestens alle 3 Jahre
durchfiihren. Hierzu gehért das Auswechseln des Akkus.

Das Design der Agilia Systempumpen enthalt Sicherheitsmechanismen.
Die Kommunikation mit der Softwareanwendung ist gesichert, die Wi-Fi-
Kommunikation kann durch WPA2-Protokollierung geschiitzt werden,
Integritédt und Datenverfigbarkeit sind verifiziert, die Benutzeroberflache
kann bei Bedarf gesperrt werden, Agilia Pumpen kommunizieren nur auf
Eigeninitiative auf eine konfigurierte Weise.

Fresenius Kabi empfiehlt dringend, die Ubliche Praxis in Abschnitt 25.3,
Seite 152. zu lesen und zu implementieren.

25.3 Informationen zur Cybersicherheit

Compliance mit branchentblichen IT-Richtlinien wie Passwort-Komplexitat
und obligatorische regelmaRige Updates wird dringend empfohlen.

Warnhinweis

Die IT-Richtlinie der Organisation sollte mit IEC 80001-2, Anwendung
des Risikomanagements fiir IT-Netzwerke mit Medizinprodukten,
konform sein.

= Richten Sie Nutzungsrichtlinien ein, die proaktiv dazu beitragen, das
Risiko von Sicherheitsverletzungen aufgrund von Nachlassigkeit der
Mitarbeiter zu reduzieren.

= Sicheres internes Netzwerk.
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Warnhinweis

Medizinische Gerédte miissen innerhalb eines sicheren Netzwerkes
bereitgestellt werden, um den Zugriff durch nicht autorisierte externe
Systeme zu verhindern.

= Entwickeln und Verwalten eines Sicherheitspatchmanagement-
Prozesses, um Systemsicherheitsliicken zu minimieren.

Warnhinweis

Die physische Sicherheit der Umgebung und der Agilia
Systemkomponenten sicherstellen.

= Stellen Sie sicher, dass zum Schutz des Systems entsprechende
aktuelle Viren/Wurm-Schutzmechanismen implementiert sind.

Information

Um den Verlust von Daten zu verhindern, werden regelméBige
Sicherungen empfohlen. Befolgen Sie die SOPs der Einrichtung, um
angemessene Sicherungsintervalle einzuhalten.

Netzwerkkonfiguration

Es wird empfohlen, dass die Netzwerkinstallation und Verwendung in
Ubereinstimmung mit allgemein akzeptierten Best Practices der
Branche fir Cyber- und Informationssicherheit erfolgen, einschlieRlich
aber nicht beschrankt auf:

= Gestalten Sie die Netzwerkinfrastruktur so, dass eine einzelne
Fehlerquelle eliminiert wird.
= Optimieren Sie das Netzwerk fur geringe Latenz.

= Verwenden Sie starke Authentifizierung und Verschliisselung
(WPA2-Enterprise) fur das WLAN-Netzwerk.

= Stellen Sie eine vollstandige WLAN-Abdeckung der Einrichtung sicher.

Warnhinweis

Stellen Sie sicher, dass die Geradte zum Schutz der Systemgrenze (zum
Beispiel VPN, Firewall, VLAN, separate oder Out-of-band-Netzwerke
usw.) angemessen verwendet werden.
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= Erstellen und qualifizieren Sie das Krankenhausnetzwerk, in dem
Agilia Systemkomponenten bereitgestellt werden.

= Gestalten Sie das IT-Netzwerk so, dass medizinische Gerate von
administrativen Anwendungen getrennt werden.

= Gestalten Sie die Netzwerkinfrastruktur so, dass fur die Anzahl
der bereitgestellien Gerate eine angemessene Bandbreite
bereitgestellt wird.

= Stellen Sie sicher, dass eine entsprechende
Authentifizierungsrichtlinie (zum Beispiel Passwortrichtlinie) und
Autorisierungsrichtlinie (Prinzip der geringstmaoglichen
Berechtigung) implementiert sind, um sicherzustellen, dass nur
vorgesehene Benutzer Zugang zur Verwendung des Gerats haben.

® |mplementieren Sie eine Richtlinie, um die Anwendung von
Sicherheitsupdates fiir kommerzielle Komponenten zu verwalten.

= Stellen Sie sicher, dass entsprechende Schulungsanforderungen fur
einen potenziellen Benutzer erfiillt werden, bevor Sie ein
Benutzerkonto erstellen.

= Uberwachen Sie den Netzwerkverkehr, um Gerate zu identifizieren
und zu isolieren, die offensichtlich bdsartigen, tbermaRigen oder
ungewohnlichen Netzwerkverkehr generieren.

Anmeldung und Passworter
Individuelle institutionelle Richtlinien der Informationstechnologie (IT)

sollten Sicherheitskontrollen identifizieren, die gemaf IEC 80001-2 die
Kombination eines Benutzernamens und Passworts verwalten.

Hartung

Die Standardkonfiguration der meisten Betriebssysteme ist nicht primar
auf Sicherheit ausgerichtet. Stattdessen konzentrieren sich
Standardsetups auf Benutzerfreundlichkeit, Kommunikation und
Funktionalitat. Zum Schutz der Server wird empfohlen, eine solide und
ausgereifte Serverhartungsrichtlinie und Checkliste zu erstellen.

Warnhinweis

= Fihren Sie vor der Bereitstellung der Softwareanwendung, die fiir
den Betrieb, die Wartung und die direkte Konfiguration verwendet
wird, eine Betriebssystem-/Serverhértung fiir den Server durch.

A = Deaktivieren Sie fiir Software-Host-Computer die Startoption liber
Wechselmedien.

= Deaktivieren Sie alle nicht verwendeten Dienste.

=  SchlieBen Sie alle nicht verwendeten eingehenden und
ausgehenden Ports.

154



25.4 Firewall-Konfiguration

Stellen Sie sicher, dass die wahrend der Installation angegebenen Ports
die Windows-Firewall oder die Firewall der Einrichtung Gberwinden
kénnen. Stellen Sie auBerdem sicher, dass jeder nicht notwendige
eingehende oder ausgehende Datenverkehr gesperrt wird.

25.5 Potenzielle Sicherheitsliicken

Die folgende Tabelle enthalt bekannte oder identifizierte
Sicherheitslicken, die in einem typischen IT-Netzwerk auftreten

kénnen.

Sicherheitsliicke

Typische Bedrohungsereignisse

Sicherheitsliicken in der

Kommunikation und Netzwerkkonfiguration

Falsch konfigurierte oder nicht
vorhandene Firewall oder logische
Schutzbarriere

Das Fehlen einer ordnungsgemaf konfigurierten Firewall
kénnte den Austausch nicht notwendiger Daten zwischen
Netzwerken, wie Gerat und

Netzwerken der Einrichtung zulassen, sodass sich Angriffs-
oder Schadsoftware zwischen Netzwerken verbreiten kann
und kritische oder vertrauliche Daten Uberwachung,
Abhoérung und Man-in-the-Middle-Angriffen ausgesetzt sind.

Standardmafiges, gut dokumentiertes
Klartext-Kommunikationsprotokoll

Angreifer kdnnen ein Protokoll-Analysetool (kommerziell
verfugbar) oder andere Hilfsmittel verwenden, um die von
Protokollen wie Telnet, FTP, HTTP und NFS (ibertragenen
Daten zu dekodieren. Es ist fUr Angreifer relativ einfach,
Attacken auf diese Kommunikationen durchzufiihren.

Fehlende Integritatsprifung

Angreifer knnten Kommunikationen unentdeckt
manipulieren.

Unzureichende Authentifizierung
zwischen Drahtlos-Clients und
Zugangspunkten.

Eine starke gegenseitige Authentifizierung zwischen
Drahtlos-Clients und Zugangspunkten ist erforderlich, um
sicherzustellen, dass Clients keine Verbindung lber einen
nicht autorisierten Zugangspunkt von einem Angreifer
herstellen.

Unzureichender Datenschutz
zwischen Drahtlos-Clients und
Zugangspunkten

Vertrauliche Daten zwischen Drahtlos-Clients und
Zugangspunkt sollten mithilfe starker Verschlisselung
geschitzt werden, um zu verhindern, dass Angreifer einen
unberechtigten Zugang zu den unverschllsselten Daten
erhalten. Gewahrleisten Sie Schutz vor betrliigerischen
WLAN-Zugangspunkten (Evil Twin), die legitim erscheinen,
aber zum Abhdren drahtloser Kommunikation eingerichtet
wurden.

Schlechte Kontrolle des Fernzugangs

Funktionen fiir den Fernzugang miissen angemessen
kontrolliert werden, damit nicht berechtigte Personen keinen
Zugang zum System erhalten.

Unzureichende Firewall- und Router-
Protokolle

Ohne ordnungsgemalRe und prazise Protokolle ist es unter
Umstanden nicht mdglich, die Ursache eines
Sicherheitsvorfalls zu ermitteln.
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Sicherheitsliicke

Typische Bedrohungsereignisse

Ungeschutzte Ports oder Dienste

Ungeschiitzte Ports (wie ForgotDoor) und Dienste miissen
geschlossen oder deaktiviert werden.

Physischer Zugang

Nicht autorisierte Personen haben
physischen Zugang zu Geraten

" Physischer Diebstahl oder Beschadigung von Daten

= Hinzufiigen, Entfernen oder Andern von
Gerateressourcen durch nicht autorisierte Personen

" |nstallation unberechtigter Dienstprogramme (nicht
erkennbares Abfangen von Daten)

Ungesicherte physische Ports

® Flash-/USB-Laufwerke

= Keylogger

= Sonstige nicht autorisierte Dienstprogramme fiir den
Missbrauch nicht sicherer physischer Ports

Netzwerkkonfiguration und Kommunikation

Ein flaches Netzwerk ohne Zonen
(keine Trennung von Unternehmens-
und Geratenetzwerken)

® Unbefugter Zugang zu medizinischen Geraten tber das
IT-Netzwerk der Einrichtung

= Verteilen von Schadsoftware in den IT-Netzwerken der
Einrichtung

= Abfangen oder Manipulieren unverschllsselter
Nachrichten (Klartext)

Unzureichende Authentifizierung
zwischen Drahtlos-Clients und
Zugangspunkten.

®  Phishing-Angriff
= Traffic Injection (potenzielle Modifikation von Inhalten
oder potenzieller Einfluss auf die Kommunikation)

Nicht ordnungsgemaR ausgewahlte
und konfigurierte Firewall (schwache
Firewall-Regeln)

Phishing-Angriff (Spear Phishing, mobiles Phishing)
Identitatsvortauschung

Umgangene Firewall

Man-in-the-Middle-Angriffe

Schutz vor Schadsoftware nicht
installiert oder nicht aktuell

Verbreitung von Viren, Ransomware in Netzwerken

= FEinschleusen von Spyware (zum Uberwachen und
Abhoren)

® Manipulation oder Zerstérung des

Uberwachungsprotokolls
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Sicherheitsliicke

Typische Bedrohungsereignisse

Software-Sicherheitsliicken

Unzureichende Auswertung der
Sicherheit kommerzieller Software

Bei verschiedenen kommerziellen Betriebssystemen oder
Kontrollprotokollen wie OLE, DCOM, RPC, OPC usw.
wurden verschiedene Sicherheitsrisiken und
Sicherheitsliicken identifiziert.

Datenbank-Sicherheitsllicken

Datenbanken mit Webschnittstellen kdnnen fir typische

Webangriffe wie XSS-, SQL-Injektion anfallig sein. Die in
Datenbanken enthaltenen Informationen machen sie zu

hochrangigen Zielen von Angreifern.

Sicherhe

itsrichtlinien und -verfahren

Fehlende oder unzureichende
Authentifizierung, Autorisierung,
Zugangsprotokollrichtlinien und
Vorfallserkennung sowie
Reaktionspléne oder Verfahren

Sicherheitsliicken in Bezug auf Authentifizierung,
Autorisierung, Zugriffssteuerungsrichtlinien,
Vorfallerkennung und Reaktionsplan oder -verfahren
kénnen wahrscheinlicher werden und zu mehreren
Bedrohungsereignissen (Angriffen) fiihren.
Vorfallserkennung (wie ungewdhnliche CPU-Auslastung
aufgrund von Cryptojacking) und Reaktionsplane,
Verfahren und Methoden sind beispielsweise notwendig,
um Vorfélle schnell zu erkennen, Verlust und Zerstérung
zu minimieren, Nachweise fiir eine spatere forensische
Untersuchung aufzubewahren, die missbrauchten
Schwachstellen zu beheben und die Systemdienste
wiederherzustellen.

Ein unzureichendes gemeinsames Netzwerk zwischen
Medizingeratenetzwerk und Unternehmensnetzwerk (zum
Beispiel kein dediziertes VLAN fir medizinische Geréate)
kann zur Verbreitung von Viren und Wirmern in
medizinischen Geraten fiihren.
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26 Begriffserklirung

Begriff Beschreibung
A Ampere
A/m Ampere pro Meter
AC Wechselstrom
Ah Amperestunden
Automatic Identification and Data Capture (Automatische Identifizierung
AIDC
und Datenerfassung)
AM Amplitudenmodulation
BPSK Binary Phase Shift Keying (Zweiphasen-Umtastung)
BSA Body Surface Area (Kdrperoberflache)
cal Kalorie
CCK Complementary Code Keying (ergénzende Zugriffcodes)
CDC Centers for Disease Control (Amerikanische Gesundheitsbehdrde)
Special International Committee on Radio Interference (Internationales
CISPR . " .
Sonderkomitee fiir Funkstérungen)
CT-Scan Computertomographie
dBA Dezibel
dBm Dezibel-Milliwatt
DC Gleichstrom
DCOM Distributed Component Object Model
Digital Enhanced Cordless Telecommunications (Digitale schnurlose
DECT o
Telekommunikation)
DEHP Di(2-Ethylhexyl)-Phthalat
Dose Error Reduction Software (Software zur Vermeidung von
DERS )
Dosisfehlern)
DHCP Dynamisches Host-Konfigurationsprotokoll
DI Infundierte Dosis
DPS Dynamisches Druckiberwachungssystem (DPS)
DSSS Spektrum direkte Sequenzen
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Begriff Beschreibung

DTBI Zu infundierende Dosis

DUR Dauer

ECMO Extrakorporale Membranoxygenierung

EEG Elektroenzephalogramm

EKG Elektrokardiogramm

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

ErXX Fehlermeldung

ESE Elektrostatische Entladung

FCC Federal C'om'munica_t_ion's Commission (Zulassungsbehdrde fiir
Kommunikationsgerate in den USA)

FM Frequenzmodulation

ft Ful

FTP File Transfer Protocol (Dateilibertragungsprotokoll)

GA Gebrauchsanweisung

GPL General Public License (Allgemeine 6ffentliche Lizenz)

GTIN globale Artikelnummer

H/BIT Hohe/Breite/Tiefe

HF Kurzwelle

HF Hochfrequenz

hPa Hektopascal

HTTP Hypertext Transfer Protokoll

Hz Hertz

IC Kanadische Industrie

ID/Nr. Seriennummer

IEC International.Electrotechr?icgl Commission (Internationale
Elektrotechnische Kommission)

IEEE Institute of Electrical and Electronics Engineers

in Inches (Zoll)

IT Informationstechnologie
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Begriff Beschreibung
v Intravenos
k. A. entfallt
kg Kilogramm
KVO Keep Vein Open
Ib(s) Pfund
LED Leuchtdiode (Light Emitting Diode)
mA Milliampere
mEq Milliequivalent
mL/h Milliliter pro Stunde
mmHg Millimeter Quecksilbersaule
mmol Millimol
MOS Metall-Oxyd-Halbleiter
MRT Magnetresonanztomographie
mW/sr Milliwatt pro Steradiant
NFS Network File System
NMR Kernspintomographie
ocCs Occlusivity Check System (Okklusionspriifsystem)
OFDM Orthogonaler Frequenzbereich
OLE Object Linking and Embedding (Objekt-Verkniipfung und -Einbettung)
OP Operationssaal
OPC Open Platform Communications
OoTS Off-The-Shelf
PC Personal Computer
PSI Pfund pro Quadratzoll (PSI)
PSK Phase Shift Keying (Phasenumtastung)
QAM Quadratur-Amplitudenmodulation
QPSK Quadrature Phase Shift Keying (Vierphasen-Umtastung)
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Begriff Beschreibung
REF Produktnummer/Teilenummer
RFID Radio Frequency Identification (Hochfrequenzkennzeichnung)
RPC Fernsteuerung
RS232 Serieller Schnittstellenanschluss
SELV Safety Extra Low Voltage (Schutzkleinspannung)
SIR Asynchrones Serielles Infrarot
SaQL Structured Query Language (Datenbanksprache)
TCP Transmission Control Protocol (Ubertragungssteuerungsprotokoll)
uDI Unique Device Identifier (Eindeutige Geratekennung)
uUsB Universal Serial Bus
Ut Testspezifikationsstufe
\' Volt
Vim Volt pro Meter
VA Volt-Ampere
vVDC Gleichstromspannung
Vi Infundiertes Volumen
VLAN Virtual Local Area Network
VPN Virtual Private Network (virtuelles privates Netzwerk)
Vrms Effektivwert der Spannung
VTBI Zu infundierendes Volumen
w Watt
WPA Wi-Fi Protected Access
Xss Cross-Site-Skript
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Anhang: Werkskonfiguration

Profil x Einfache Rate
Volumen/Zeit
v
Druck Dosis / Zeit
Keypad lock status L
(Status Tastatursperre) v Volumenlimit
Akkurestkapa-zitat v Direkter Bolus
Infundiertes i
Volumen/infun-dierte v Progrsnlwmlerter
Dosis olus
Pause v Initialdosis
Programmierter Bolus v KVO
Patient « Set kompl.
entlif.
Dynamisches
Druckiberwac-
Tag-/Nachtmodus v hungs-System
(DPS)
Volumen/Zeit Dosis/Zeit v
Volumenlimit
Alarmlautstérke v
Historische Volumen/- x
Dosis
Historische Férderrate v
Historischer Druck v
Spritze x
Event anzeigen v
Datum/Zeit x
Wartung x
Medikamentenbibliothek v
Name
Klinische Information x
Datensatz v

v’ = Aktiviert mit Werkskonfiguration (Grundprofil).
x = Nicht mit Werkskonfiguration aktiviert. Kann bei den Pumpenoptionen oder mit der
Medikamentenbibliothek-Software aktiviert werden. Ansonsten Aktivierung auf Anfrage.
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Stichwortverzeichnis

A

Abmessungen und Gewicht 127
Agilia Connect Infusionssystem 14
Agilia USB-Kabel 93
Akku
Betriebsmodus 124
Ladezustand 35, 72
Merkmale 125
Zeit bis zur vollstandigen Ladung 34
Alarm
Lautstarke 127
Lautstarke einstellen 79
Liste 98
Prioritat 20, 96
Anwenderpriifung 95
Ausschalten 59
Auswabhltasten 20

B
Bolus 54
Direkter 55
Programmierter 56, 75
D

Datensatz 27
Hochladen 22, 93
Informationen anzeigen 89
Datenlibertragung 92
Datum/Zeit 85, 91
Desinfektion 119
Display
Display und Symbole 21
Kontrast 91
Dosis 26, 43, 53
Dosis/Zeit 59, 78
Druck
Betriebsbereich 12
DPS 69
Limit andern 67
Management 114

E

Einfache Rate 59
Einheiten 117
Einschalten 34
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Hinweise
137
Entliiften
Entliften mit Pumpe 61
Manuelles Entliften 105
Erste Verwendung 34
Eventprotokoll 84

163

F
Fehlerdiagnose und -behebung 133
Forderrate 26, 43, 52

G

Geratehalter 29

Gewahrleistung 136

Glossar 158

Graphische Anzeige
Druckwerte-Historie 82
Forderraten-Historie 81

H
Hard-Limit 26

Infundiertes Volumen 73
Infusion

Anhalten 54

Ende 57

Historie anzeigen 80

Infusionsrate andern 54

Pause 74

Programmieren 42

Starten 51

Uberwachen 52
Infusionsmodi 26, 59
Infusionsstatus 21
Inhaltsverzeichnis 3
Initialdosis

Anhalten 49

Auswahlen 47

Pause 49

Programmieren 48
Installation 28

K

Kabel 92

Klinische Informationsmeldung 88
Kontraindikationen 12

KVO 60, 61

L

Lagerung 109
Lautstarken 126
Leere Spritze 58

M
Medikament 26
Auswahlen 42
Konzentration wahlen 43
Medikament X (mL/h) 26



Medikamentenbibliothek 25
Informationen anzeigen 87
Meni
Geratekonfiguration 91
Liste 65

N

Nachtmodus 76
Navigationsschaltflachen 22
Netzkabel 125

(0]
Optionen 90

P

Patienteneigenschaften 113
Andern 75
Auswahlen 46

Pfeiltasten 20

Profil 24
Auswahlen 39
Grundprofil 24
Informationen anzeigen 66
Kundenprofil 25

R

Recycling 135
Reinigung 119
S
Schnellstart 62
Schulung 11
Service 148, 151
Soft-Limit 26
Aufheben 49
Softwareversion 165
Sprachauswahl 91
Spritze 105
Andern 107
Austauschintervall 107
Auswahlen 41
Einlegen 34
Entfernen 107
Informationen anzeigen 83
Liste 105
Stoppfunktion 54
Stromversorgung 20, 125
Symbolbeschreibungen 2

T

Tagmodus 76

Tastatur
Beschreibung 19
Sperren/Entsperren 70
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Tastenfeld
Entsperrcode 91
Temperatur
Betriebsbereich 12
Titration 54
Trompetenkurven 128

U

Uberwachung

Dosis 53

Forderrate (mL/h) 52
Umgebung 12

\'

Verpackung 23
Versionshinweise 165
Verwendungszweck 9, 13
Volumen/Zeit 59, 78
Volumenlimit 60, 78
Voralarm Infusionsende 57
Vorprogrammieren 63
VTBI 59, 112

w

Wartung 149, 152
Anforderungen 149, 152
Erinnerungsmeldung 35
Informationen anzeigen 86

Werkskonfiguration 162

Wesentliche Funktionen 111

Wi-Fi 21, 91, 93
Kommunikation 130
Spezifikationen 131
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