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Erklarung zum geistigen Eigentum

SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD. (im Folgenden Mindray Scientific genannt) ist
Inhaber der geistigen Eigentumsrechte an diesem Produkt und dem vorliegenden
Handbuch. Dieses Handbuch kann sich auf durch Urheberrecht oder durch Patente
geschutzte Informationen berufen und beinhaltet keinerlei Lizenz unter den
Patentrechten von Mindray Scientific noch unter den Rechten anderer.

Mindray Scientific betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die
Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne
schriftliche Erlaubnis von Mindray Scientific streng verboten.

Verdffentlichung, Anderung, Vervielfiltigung, Vertrieb, Verleih, Anpassung oder
Ubersetzung dieses Handbuchs auf irgendeine Weise ohne die schriftliche
Genehmigung von Mindray Scientific sind streng verboten.

mmdfay, MHH .MINDRAY und BeneFusion sind eingetragene Marken

oder Marken im Besitz von Mindray in China und in anderen Landern. Mindray Scientific
ist von Mindray autorisiert, die oben aufgefiihrten Marken oder eingetragenen Marken
zu verwenden.

Verantwortung des Herstellers

Die Angaben in diesem Handbuch kdnnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Wir haben alle Inhalte dieses Handbuchs nach bestem Wissen und Gewissen erstellt.
Mindray Scientific haftet nicht fiir in diesem Dokument enthaltene Fehler und auch nicht
fiir Schaden und Folgeschéden, die sich im Zusammenhang mit der Gestaltung,
Ausfiihrung oder Verwendung dieses Handbuchs ergeben.

Mindray Scientific ist nur unter folgenden Bedingungen fiir die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Qualitat dieses Produkts verantwortlich:

B Die gesamte Installation sowie Erweiterungen, Anderungen, Modifikationen und
Reparaturen dieses Produkts werden von durch Mindray Scientific autorisiertem
Personal durchgefiihrt.

B Die elektrische Installation des relevanten Raums entspricht den geltenden
nationalen und lokalen Anforderungen.

B Das Produkt wird gemaB der Bedienungsanleitung verwendet.

HINWEIS

®  Beilnkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen dieser Ubersetzung und dem
englischen Original hat die englische Fassung Vorrang.




Garantie

DIESE GARANTIE IST AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICH ODER IMPLIZIT, EINSCHLIESSLICH
GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK.

Ausnahmen

Die Verantwortung oder Haftung von Mindray Scientific im Rahmen dieser Garantie
bezieht sich nicht auf Transport- oder direkte, indirekte oder Folgeschaden bzw.
Verzégerungen durch eine nicht fachgerechte Nutzung oder Verwendung des Produkts
oder die Verwendung von nicht durch Mindray Scientific zugelassenen Ersatz- oder
Zubehorteilen oder Reparaturen von nicht durch Mindray Scientific autorisierten
Personen.

Diese Garantie ist in folgenden Fallen hinfallig:

B Fehlfunktion oder Beschadigung aufgrund unsachgemaBer Nutzung oder
Fehlbedienung

B Fehlfunktion oder Beschadigung aufgrund instabiler oder nicht den Vorgaben
entsprechender Stromversorgung

B Fehlfunktion oder Beschadigung aufgrund hoherer Gewalt wie Feuer oder
Erdbeben

B Fehlfunktion oder Beschddigung aufgrund unsachgeméaBer Handhabung oder
Reparatur durch nicht qualifiziertes oder nicht befugtes Servicepersonal

] Fehlfunktion des Produkts oder von Teilen des Produkts, deren Seriennummer
nicht mehr lesbar ist

B Sonstige nicht durch das Produkt oder Teile davon hervorgerufene Fehlfunktionen

Kontakt mit dem Unternehmen

Hersteller: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
u Adresse: 6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block,

Guangming District, 518106 Shenzhen, P.R.China

Website: www.mindray.com
E-Mail-Adresse: service@mindray.com
Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680




REP Bevollméachtigter Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Vertreter in der EU:

Adresse: Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Kurzbericht Gber https://www.mindray.com/en/products/infusion-
Sicherheit und system/benefusion-n-series

klinische Leistung

(SSCP):

Melden von unerwiinschten Ereignissen

Als Gesundheitsdienstleister kdnnen Sie das Auftreten bestimmter Ereignisse an
SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD. und moglicherweise an die zustandige
Behorde des Mitgliedsstaates melden, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansassig ist.

Zu diesen Ereignissen gehoren Todesfélle und schwere Gesundheitsschéaden oder
Erkrankungen, die im Zusammenhang mit diesem Produkt stehen kdnnten. Zusatzlich
fordert SHENZHEN MINDRAY SCIENTIFIC CO., LTD. im Rahmen unseres
Qualitatssicherungsprogramms, Gerateausfalle oder Fehlfunktionen zu melden. Diese
Informationen sind erforderlich, um sicherzustellen, dass SHENZHEN MINDRAY
SCIENTIFIC CO., LTD. nur Produkte hochster Qualitat anbietet.

Vorwort

Zweck des Handbuchs

Dieses Handbuch enthalt die Anweisungen, die zu einem sicheren Betrieb dieses
Produkts entsprechend seiner Funktionen und seines Verwendungszwecks erforderlich
sind. Damit stets ein sachgerechtes Betriebsverhalten und eine sachgerechte Bedienung
des Produkts sowie die Sicherheit von Patient und Bediener gegeben sind, miissen
samtliche in diesem Handbuch enthaltenen Anleitungen und Anweisungen befolgt
werden.

In diesem Handbuch wird von einer maximalen Konfiguration ausgegangen; daher
konnen einige Inhalte fiir Ihr Produkt nicht relevant sein. Falls Sie Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an uns.

Dieses Handbuch ist fester Bestandteil des Produkts. Bewahren Sie es in der Ndhe des
Gerats auf, damit es im Bedarfsfall schnell zur Hand ist.




HINWEIS

®  Wenn Ihr Gerit iiber Funktionen verfiigt, die in diesem Handbuch nicht

behandelt werden, konsultieren Sie die aktuellste englische Version.

Zielgruppe
Dieses Handbuch richtet sich an medizinisches Fachpersonal, das tiber umfassende
Erfahrungen im Umgang mit medizinischen Verfahren, Praktiken und Terminologie
verfiigt, wie sie fiir die Uberwachung von intensivpflichtigen Patienten erforderlich sind.

Abbildungen

Alle Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als Beispiele. Sie geben nicht
unbedingt die Einstellungen oder Daten auf Ihnrem Gerat wieder.

Konventionen

B Verweise auf Kapitel und Abschnitte werden in diesem Handbuch kursiv
wiedergegeben.

B Fettgedruckter Text verweist auf Bildschirm-/Displaytexte.

B Ein Pfeil (—) kennzeichnet eine Vorgehensweise.
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1 Sicherheit

1.1 Informationen zur Sicherheit

WARNUNG

®  Weist auf eine potenzielle Gefahrensituation oder riskante Vorgehensweise

hin, die zu schweren oder todlichen Verletzungen sowie zu Gerite- und
Sachschéden fiihren kann.

VORSICHT

®  Weist auf eine potenzielle Gefahrensituation oder riskante Vorgehensweise

hin, die zu leichten Verletzungen, Fehlfunktionen des Gerdts und/oder
Gerate- und Sachschéden fithren kann.

HINWEIS

®  Hier erscheinen Tipps zur Anwendung und andere niitzliche Informationen,

die lhnen helfen, das Gerat bestméglich zu nutzen.

1.1.1 Warnungen

WARNUNG

® Stellen Sie sicher, dass das Gerit gemiB den in diesem Handbuch

aufgefiihrten Vorgaben, Verfahren, Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen betrieben wird. Andernfalls konnen Abnormalitidten
bei der Infusion, Unter-/Uberdosierung oder andere potenzielle Gefahren

auftreten.

®  ZurVermeidung der Gefahr eines elektrischen Schlags darf das Gerét nur an
eine Netzspannung fithrende Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen
werden. Wenn keine Schutzerdung vorhanden ist, betreiben Sie das Gerat
mit dem Akku als Stromversorgung.

°

Zur Vermeidung einer Explosionsgefahr verwenden Sie das Gerét nicht in
Gegenwart sauerstoffreicher Umgebungsluft, entziindbarer Anasthetika
oder sonstiger entziindbarer Substanzen.




Dieses Gerit ist nicht fiir die Verwendung in einer Magnetresonanz (MR)-
Umgebung geeignet.

Das Gerat kann nur dann in einer MR-Umgebung verwendet werden, wenn es
in der MRT-Infusions-Workstation ,BeneFusion MRI Station” gesichert
wurde. Verwenden Sie den PCA-Controller nicht in der MR-Umgebung.

Das Gerit nicht mit einem Patienten verwenden, wenn der Rettungswagen
mit dem Ladegerat des Fahrzeugs verbunden ist.

Verwenden Sie keine ortsveranderlichen Mehrfachsteckdosen (MPSO) oder
Steckdosenleisten oder Verlangerungskabel. Stellen Sie sicher, dass die
Summe der einzelnen Kriechstrome des Erdungsleiters nicht die zuldssigen
Grenzen iiberschreitet.

Offnen Sie das Gehiuse des Gerits nicht. Jegliche Wartung und kiinftige
Aufriistung darf nur durch geschultes und autorisiertes Personal
durchgefiihrt werden. AuBBerdem diirfen diese Wartungsarbeiten stets erst
nach der Trennung des Systems von der Netzstromversorgung
vorgenommen werden.

Stellen Sie Gerate und Zubehér so auf, dass sie nicht herabstiirzen und den
Patienten verletzen kénnten.

Das Gerit darf nicht durch Anheben/Tragen am Spritzenkopf oder an der
Klappe transportiert werden.

Starten Sie eine Infusion erst, nachdem Sie das Setup auf Richtigkeit
liberprift haben.

Zur Vermeidung unerwiinschter Alarme oder ungenauer Infusionsraten
andern Sie bei laufender Infusion nicht die Hohe des Gerats.

Der Spritzenkopf darf wahrend der Infusion nicht beriihrt oder gedriickt
werden. Andernfalls sind die Folgen, z. B. die Alarme, anormal, die Spritze
kann nicht sicher in der Pumpe befestigt werden, und es besteht das Risiko
einer unbeabsichtigten Infusion.

Wird die Pumpe zusammen mit anderen Geréten fiir eine kontinuierliche
Nierenersatztherapie (CRRT) verwendet, muss die PCA-Schutzabdeckung in
Kombination mit der Pumpe verwendet werden. Andernfalls konnen sich die
Kolbengreifer nicht ordnungsgemaB 6ffnen. Wenden Sie sich an lhren
Kundendienst, um Anweisungen zur Bedienung der Schutzabdeckung zu
erhalten.

Um jegliche unbeabsichtigte Unterbrechung der Verbindung zu vermeiden,
legen Sie alle Kabel so, dass keine Stolpergefahr besteht. Rollen Sie
iiberschiissige Kabelldngen auf, und sichern Sie die Wickel, damit sich
Patienten und andere Personen nicht darin verfangen kdnnten.

Das Beseitigen eines Verschlusses aufgrund von Knicken in den Leitungen,
Filterkoagulation o. . kann dazu fiihren, dass dem Patienten ein zusatzlicher
Bolus verabreicht wird. Es sollten geeignete VorsichtsmaBnahmen ergriffen
werden.




Vergewissern Sie sich, dass die Spritze und das Verlingerungsset fest
angeschlossen sind und keine Leckagen aufweisen.

Beriihren Sie den Patienten und Anschliisse des Gerits nicht gleichzeitig.
Andernfalls kann Kriechstrom zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Wenn mehrere Pumpen/Infusionsleitungen angeschlossen sind
(kontinuierliche Relaisinfusion), konnen wechselseitige Storungen nicht
ausgeschlossen werden.

Stellen Sie bei der Infusion von Hochrisiko-Medikamenten sicher, dass die
nachgeschalteten Pumpen fiir die Infusion betriebsbereit sind.

Beobachten Sie wahrend der Infusion von Hochrisiko-Medikamenten die
Vitalparameter des Patienten stets sorgfaltig.

Halten Sie beim Betrieb der Pumpe stets einen Abstand von mindestens
20 cm zum Patienten ein. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Sie
versehentlich den Touchscreen beriihren.

Halten Sie einen Abstand von mindestens 30 cm zu Gerdten mit hoheren
Storsignalen, wie HF-Instrumenten, deren Zubehdrteilen und Kabeln sowie
anderen elektrochirurgischen Instrumenten, Mobiltelefonen und sonstigen
Mikrowellengeréten ein.

Zur Vermeidung von Stromschlag beriihren Sie wahrend der Defibrillation
weder den Patienten noch andere, nicht defibrillationssichere Geréte. Die
Defibrillation hat keine Auswirkungen auf das Betriebsverhalten des Gerits.

1.1.2 Vorsichtshinweise

VORSICHT

Wenn mehrere Infusionsleitungen an denselben Gefda8zugang
angeschlossen sind, kann es zu einem Riickfluss oder einer Verzégerung der
Ausldsung eines Verschlussalarms kommen. Verwenden Sie daher bei einer
Verbindung zu anderen Infusionssystemen das Riickschlagventil am
Leitungsende, oder richten Sie sich nach den Anweisungen des jeweiligen
Krankenhauses.

Stellen Sie sicher, dass das Gerat wiahrend des Betriebs an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung angeschlossen ist. Ein plotzlicher
Stromausfall kann zu einem Datenverlust fiihren.

Elektromagnetische Felder konnen das Betriebsverhalten des Geréts
beeintrachtigen. Deshalb miissen andere Gerate, die in der Ndhe dieses
Geréts verwendet werden, die EMV-Anforderungen erfiillen. Mobiltelefone
sowie Rontgen- und Magnetresonanzgeréte sind mogliche Storquellen, da
sie erhohte elektromagnetische Strahlung abgeben kénnen.

Installieren oder tragen Sie das Gerdt immer vorsichtig, um Schaden durch
Herunterfallen, Schldge, starke Vibrationen oder andere mechanische




1.1.3

1.2

Einwirkungen zu vermeiden. Nach einem Sturz muss das Gerat auf normalen
Betrieb hin iiberwacht werden; andernfalls darf das Geriat nicht verwendet
werden.

® Das Gerit bei Regennisse oder Spritzwasser umgehend trocknen.

® Einige Einstellungen sind kennwortgeschiitzt und kénnen nur von
autorisierten Mitarbeitern verdandert werden. Wenden Sie sich beziiglich der
fiir Ihr System giiltigen Kennworter an lhren Vorgesetzen oder lhre Abteilung
fiir Biomedizintechnik.

Hinweise

HINWEIS

®  Vor der Infusion von Hochrisiko-Medikamenten wird empfohlen, ein
Ersatzgerat vorzubereiten.

® Falls das Gerit nicht wie in diesem Handbuch beschrieben funktioniert (z. B.
lose, beschéddigte oder defekte Bauteile), stellen Sie die Verwendung des
Gerits sofort ein, und melden Sie die Umstédnde (z. B. verwendetes
Spritzenset, Infusionsparametereinstellungen, Seriennummer (SN), Art der
Infusionsflussigkeit usw.) dem Vertreiber bzw. dem Wartungspersonal.

® Die Software wurde in Ubereinstimmung mit IEC 62304 entwickelt.

® Das Geriit verfiigt iiber eine Ausfall-Datenspeicherung.
Alarmgrenzeneinstellung und Verlaufsdatensétze werden gespeichert und
auch dann beibehalten, wenn das Gerit unerwartet ausgeschaltet wird. Die
Speicherzeit entspricht der Lebensdauer des Geréts. Bei einem Neustart des
Geréts werden die vor dem Ausfall eingestellten Alarmgrenzen wieder
geladen.

°

In diesem Handbuch werden alle bestehenden Funktionen und Optionen
beschrieben, die Ihr Gerdt moéglicherweise nicht alle hat.

Symbole auf dem Gerat

Einige Symbole sind moglicherweise auf Ihrem Gerét nicht vorhanden.

/\/ Wechselstrom

Siehe Gebrauchsanweisung/ Vorsicht
@ Handbuch A

Eingang/Ausgang




Akku

USB-Anschluss
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Sowohl Gleichstrom als auch Gleichstrom
Wechselstrom
Herstellungsdatum Hersteller
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Schutz gegen Eindringen von
festen Fremdkorpern mit
einem Durchmesser von
mindestens 2,5 mm. Schutz
gegen Spritzwasser.
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Zielkonzentration-gesteuerte
Infusion (Target Controlled
Infusion)

Patientengesteuerte
Schmerzmittelgabe (Patient
Controlled Analgesia)

[SN]

Seriennummer

Medizinprodukt

[

Gerat der KLASSE Il

CE.

Dieses Produkt tragt das CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit der

europaischen Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte und erfiillt
die Anforderungen aus Anhang | dieser Richtlinie.
Hinweis: Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 2011/65/EU.

Geometrische Formen, Sicherheitsfarben und Kontrastfarben der

Sicherheitskennzeichnungen haben folgende allgemeine Bedeutung:

Geometrische Bedeutung Sicherheits- Kontrastfarbe | Farbe des
Form farbe grafischen
Symbols
Obligatorische | Blau Weil3 Weil
. MaBnahme
i Warnung Gelb Schwarz Schwarz




2 Einfiihrung zum Gerat

2.1

2.1.1

2.1.2

BestimmungsgemaBle Verwendung

Zweckbestimmung

Die Spritzenpumpe ist fiir den Einsatz bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen zur
intermittierenden oder kontinuierlichen Verabreichung von Medikamenten, Losungen,
parenteraler Ernahrung und Lipiden bestimmt, die fiir die Infusionstherapie Gber
intravendse oder intraarterielle Verabreichungswege indiziert sind.

WARNUNG

® Diese Pumpe ist fiir den Betrieb ausschlieBlich durch medizinisch

qualifizierte Benutzer bzw. unter deren Leitung bestimmt. Sie darf nur von
Personen verwendet werden, die fiir ihren Gebrauch adaquat geschult
wurden. Unbefugte und nicht entsprechend geschulte Personen diirfen es in
keiner Weise bedienen.

® Dasklinische Fachpersonal muss sicherstellen, dass der Patient in
Ubereinstimmung mit dem in diesem Handbuch angegebenen
Verwendungszweck infundiert wird. Andernfalls besteht die Gefahr einer
Schadigung des Patienten.

HINWEIS

[}

Nach Abschluss der klinischen Beurteilung und Beurteilung des Restrisikos
bestehen fiir die vorgesehenen Patienten keine bekannten
Nebenwirkungen, die wahrend oder nach der Verwendung des
Medizinprodukts auftreten konnen. Zudem ist nicht erforderlich, dass der
Benutzer zusidtzliche MaBBnahmen zu ergreifen hat. Daher bestehen keine
Restrisiken, die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Medizinprodukts offenzulegen sind.

Indikationen fiir die Verwendung

Die Spritzenpumpe ist flir Patienten vorgesehen, die auf die Verabreichung
verschiedener Arten von Medikamenten, Ldsungen, parenteraler Erndhrung und
Lipiden in kontrollierten Mengen (iber einen intravendsen oder intraarteriellen Zugang
angewiesen sind.




2.1.3

2.1.4

2.1.5

2.1.6

2.1.7

2.2

2.3

Vorgesehene Benutzer

Die Spritzenpumpe ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe

Die Spritzenpumpe ist flir Erwachsene, Kinder und Jugendliche sowie Neugeborene
bestimmt. BeneFusion nSP Neo ist nur fir Kinder und Neugeborene bestimmt.

Indizierte Gesundheitszustande

Die Spritzenpumpe ist flir den Einsatz in medizinischen Einrichtungen sowie im
medizinischen Boden- und Luftverkehr vorgesehen (Krankenwagen und
Flugambulanzen mit Drehfligeln).

Kontraindikationen

Keine

Nebenwirkungen
Keine

Klinischer Nutzen

Die Spritzenpumpe ermaglicht die genaue, gleichmaBige und kontinuierliche
Verabreichung von Medikamenten, Losungen, parenteraler Nahrung und Lipiden Gber
intravendse oder intraarterielle Verabreichungswege.

Anwendungsteil

Der Anwendungsteil des Geréts ist Teil des Spritzenverlangerungssets und des PCA-
Controllers, die physischen Kontakt mit dem Patienten haben.




2.4

2.4.1

Haupteinheit

Vorderansicht

4)

Halter fuir das Verlangerungsset
Sorgt fiir sicheren Halt des Verldngerungssets.

Display

Stopp-Taste
Wenn wahrend einer Infusion ein Notfall eintritt und das Entsperren des
Touchscreens fehlschlagt, driicken Sie diese Taste, um die Infusion zu stoppen.

LED ,Externe Stromversorgung”
« Ein: externe Stromversorgung ist angeschlossen.
Aus: externe Stromversorgung ist nicht angeschlossen.

Akku-LED
Griin: Der Akku wird geladen.

«+ Blinken in Griin: Die Pumpe wird derzeit Gber den Akku betrieben.

+ Aus: Das Gerat ist ausgeschaltet und nicht an eine externe Stromversorgung
angeschlossen, und es ist kein Akku eingelegt.

EIN/AUS-Schalter

Kolbengreifer
Halt den Kolben am Spritzenkopf.

Spritzenkopf
Driickt auf den Spritzenkolben.




Alarmleuchte
Bei einem physiologischen oder technischen Alarm leuchtet diese Leuchte auf und
blinkt entsprechend der Alarm-Prioritét:

«+ Alarme hoher Prioritét: Leuchte blinkt schnell und rot.

« Alarme niedriger Prioritat: Die Leuchte ist gelb, ohne zu blinken.

Halter fiir das Verlangerungsset
Sorgt fur sicheren Halt des Verlangerungssets.

Klappe
Die Klappe wird zum Einsetzen oder Entnehmen der Spritze gedffnet.

Zylinderklemme
Halt den Zylinder und den Kolbenflansch an der Pumpe und gibt auBerdem die
ZylindergroRe der Spritze an.

Flanschhalter
Halt den Zylinderflansch an der Pumpe.




2.4.2 Ansicht von hinten

(1) Lautsprecher
Gibt Tone fur akustische Alarme und Erinnerungsmeldungen aus.

) Multifunktionsanschluss
« Zur Verbindung des Gerdats mit dem Schwesternrufsystem Uber das
Schwesternrufkabel.
« Wird als Gleichstromanschluss verwendet, wenn das Gerat an das Dock
angeschlossen ist.
«  Wird beim Anschluss externer Gerate als RS232-Anschluss verwendet.
« Anschluss des PCA-Controllers.

(3) USB-Anschluss:
Zum Anschluss des USB-Gerats.

4) Netzspannungsanschluss
Zum AnschlieBen des Netzkabels.




2.4.3 Ansicht von unten

2.5

O

Produktetikett

Aussparung zum Stapeln mehrerer Pumpen tibereinander
In diesem Bereich wird beim Stapeln von Pumpen der Griff eingesetzt.

Aussparung fir eine Stativklemme
In diesem Bereich wird die Pumpe an einer Stativklemme befestigt.

Display

Der Bildschirm kann in den verschiedenen Infusionsmodi geringfligig unterschiedlich
aussehen. Die folgende Abbildung zeigt den Infusionsbildschirm des Laufratenmodus:

M

(" Doputamine | )

Laufratenmodus

50ml-Dove

vl

@ !Spritze fast leer g
NTBI

. 99.98

Volumen

. 0.02

Druck

4«

Bolus

©

Stopp

<<«

15

Bereich fiir Patienteninformationen
Zeigt Patientenkategorie, Geschlecht, Bettnummer und Patientennamen an.

Laufrate Zeit

. 02:47

N, 450

mih mmHg = 25

@

Bereich fir Infusionsstatus

Zeigt den Infusionsmodus, Angaben zur Marke, Medikamentenname (und die
Konzentration, falls eine feste Konzentration konfiguriert wurde), Statusanzeige der
Infusion und wesentliche Infusionsparameter an.




2.5.1

Symbole auf dem Display

Bereich fir Infusionsstatus

Zeigt weitere Infusionsparameter und den Druckstatus an.

Alarminformationen

Zeigt Alarmstatus, eine Alarmmeldung oder Aufforderung sowie das Alarmsymbol an.

Informationsbereich fiir Systemstatus

Zeigt Akkustatus, Netzwerkstatus, Relaisstatus und Systemzeit an. Weitere
Informationen finden Sie unter 2.5.7 Symbole auf dem Display.

Tastenbereich

Zeigt die Tasten an. Weitere Informationen finden Sie unter

2.5.3 Funktionsschaltfldchen.

Bereich fuir Druckstatus

Zeigt den Druckstatus in Echtzeit an.
« Griin: Der Druck ist normal.

« Gelb: Der Druck liegt nahe dem Schwellenwert fiir die Infusion.

« Rot: Der Druck hat den Schwellenwert fiir die Infusion tberschritten.

In der folgenden Tabelle sind die auf dem Display angezeigten Symbole aufgefiihrt:

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Erwachsener, mannlich

Erwachsene, weiblich

Kind, mannlich

Kind, weiblich

Neugeborenes, mannlich

Neugeborenes, weiblich

auf ,Pause” gesetzt.

Akustische Alarmtone sind

2

Alarme wurden quittiert,
und der Alarm wurde
zurlickgesetzt.

wurde ausgegeben.

Alarme wurden quittiert,
und der Erinnerungston

Akustische Alarmtone sind
ausgeschaltet.




Symbol Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Verbindung zum kabellosen
'ﬁ' Netzwerk hergestellt. Der
ausgefillte Teil zeigt die
Signalstarke des

Netzwerks an.

Keine Verbindung zum
drahtlosen Netzwerk.

Benutzerdefiniertes Relais

Kreisrelais

Der Akku funktioniert
ordnungsgemaB. Der farbig
ausgefiillte Bereich zeigt
die verbleibende
Akkuladung an.

Der Akku wird zurzeit
geladen.

Der Ladezustand des Akkus
I ist niedrig, und der Akku
muss

aufgeladen werden.

Der Akku hat einen kritisch
niedrigen Ladezustand
erreicht und muss sofort
aufgeladen werden.
Andernfalls wird das Gerat
automatisch abgeschaltet.

Kein Akku installiert.

X

Stérung Akku, Stérung Akku-

C

L} Kommunikation oder
Stérung Akku-Aufladung.
Wenden Sie sich fir Hilfe an
den Kundendienst.
Nachtmodus

(<<

Grine Laufleiste: Zeigt eine laufende

Infusion an.

Blaue Laufleiste: Zeigt eine Bolusdosis oder
eine Leitungsentliftung/-spuilung an.

2.5.2 Meniis

Alle MenUs weisen eine dhnliche, in der folgenden Abbildung dargestellte Gestaltung

und Struktur auf:
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Nachname

mike

Bettnr.
67

Vomame

iopes )

Patienten-ID

6789

Grofe

cm

181

1) Titel des Mends

2

(2) Registerkarten mit Unterments oder Menutoptionen

(3) Bedienschaltflachen

Funktionsschaltflachen

Fiir den Zugriff auf bestimmte Funktionen verfligt das Gerat tiber
Funktionsschaltflachen. Die verfligbaren Funktionsschaltflaichen sind in der folgenden
Tabelle aufgefiihrt:

Symbol Bezeichnung | Funktion Symbol | Bezeich- | Funktion
nung
Audio-Pause Pausiert den Alarm Quittiert die
Alarmton. zurticks. aktuellen
Alarme.
Sperre Sperrt den Relais Offnet das
Touchscreen. E Men Relais.
Standby Wechselt in Spdil. Leitet einen
den Standby- m Entluftungs-/
Modus. Splilvorgang
ein.
Volumen Offnet das Menii Offnet das
E Menii Menii.
Volumen.
Link-Code Offnet das = Verschr. Beendet die
ol Menu Link- .ll beenden aktuelle
o Code. o] Verordnung.
Beenden Fihrt zum Bolus Ruft den
Hauptbildschi m Setup-
rm zurlck. Bildschirm fir
die Bolus-
Parameter
auf.




2.5.4

Symbol Bezeichnung | Funktion Symbol | Bezeich- | Funktion
nung
Manuell Leitet eine Bolus Leitet eine
«<‘ manuelle ‘« automatische
Bolusinfusion Bolusinfusion
ein. ein.
Start Startet eine Stopp Halt eine
. Infusion. Infusion an.
Zur. Fihrt zum Startseite Fhrt zum
vorherigen m Hauptbildschi
Bildschirm rm zurlick.
oder zum
Bildschirm fur
das Einstellen
von
Parametern
zurtick.
Einstell. Ruft das Menu Abbr. Bricht den
zum ° Abschaltvorg
Einstellen von ang ab und
Standby- wechselt zum
Dauer oder Hauptbildschi
den rm.
Bildschirm
zum
Einstellen von
Parametern
auf.
Aus Dient zum Standby Wechselt in
@ Ausschalten @ den Standby-
der Pumpe. Modus.

Schaltflache
zum Ein-/
Ausblenden

Dient zum Einblenden oder Ausblenden eines Men(s.

Verwenden des Touchscreens

Der Bildschirm der Pumpe ist ein Touchscreen, auf dem Sie Bildschirmelemente durch
direktes Driicken auswéhlen kénnen.

Zur Vermeidung einer nicht vorgesehenen Bedienung wird der Touchscreen
automatisch gesperrt, wenn innerhalb einer voreingestellten Zeit keine Bedienung
erkannt wird. Zum manuellen Sperren des Touchscreens wischen Sie auf dem
Touchscreen von oben nach unten, und wahlen Sie Sperre.




Zum Entsperren des Touchscreens tippen Sie auf., und schieben Sie den
Schieberegler wie angezeigt.

WARNUNG

Stellen Sie sicher, dass der Touchscreen gesperrt ist, wenn die Pumpe nicht
unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal betrieben wird, damit keine
unbefugten Personen die Pumpe bedienen.

HINWEIS

Falls Regen- oder Spritzwasser auf den Touchscreen gelangt ist, wischen Sie
den Touchscreen trocken.

Wenn sich der Touchscreen wihrend der Infusion anormal verhilt,
verwenden Sie nicht den Touchscreen zum Betreiben der Pumpe, und
wenden Sie sich an lhren Servicetechniker.

2.5.5 Verwenden der Bildschirmtastatur

Mithilfe der Bildschirmtastatur kdnnen Sie Daten eingeben:

Geben Sie Daten ein, indem Sie nacheinander auf die entsprechenden Zeichen
tippen.

Zum Loschen einzelner Zeichen tippen Sie auf die Riicktaste <.

Zum Umschalten zwischen Grof3- und Kleinbuchstaben tippen Sie auf das Symbol
fur die Feststelltaste 4.

Zum Bestatigen der Eingabe, und um die Bildschirmtastatur zu schlieen, wahlen
Sie das Symbol fiir die Eingabetaste ¢J aus.

Zum Eingeben eines Leerzeichens tippen Sie auf die Leertaste wJ .

2-11



Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




3 Vorbereiten des Gerats

3.1 Sicherheitshinweise zum Vorbereiten des Gerats

WARNUNG

Installieren Sie ausschlieBlich von Mindray Scientific zugelassenes Zubehor.

Mindray Scientific ist alleiniger Inhaber der Urheberrechte an der
Geratesoftware. Keine Organisation oder Einzelperson ist berechtigt, diese
Software in irgendeiner Form oder mit irgendwelchen Mitteln ohne explizite
Erlaubnis zu verdandern, zu kopieren, weiterzugeben oder gegen eine andere
Software auszutauschen. Eine missbrauchliche Verwendung oder
anderweitig rechtswidrige Handlungen sind unzulassig.

SchlieBen Sie ausschlieBlich zugelassene Baugruppen, Module und Geréte
an. An dieses Gerat angeschlossene Gerdte miissen die geltenden IEC-
Normen (z. B. Sicherheitsnorm IEC 60950 fiir Einrichtungen der
Informationstechnik und IEC 60601-1 fiir medizinische elektrische Gerite)
erfiillen. Die Systemkonfiguration muss die EU-Norm IEC 60601-1 fiir
medizinische elektrische Gerate erfiillen. Jeder Mitarbeiter, der Module,
Baugruppen und andere Gerite an den Signaleingang/-ausgang des Gerits
anschlieflt, ist fiir den Nachweis verantwortlich, dass fiir die betreffenden
Module, Baugruppen und Geréte die Sicherheitszertifizierung entsprechend
IEC 60601-1 durchgefiihrt wurde. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
Mindray Scientific.

Falls aus den Geratspezifikationen nicht hervorgeht, ob eine bestimmte
Kombination, beispielsweise durch die Aufsummierung von Leckstromen,
eine Gefahr darstellen kann, fragen Sie den Hersteller oder einen anderen
Fachmann auf diesem Gebiet. Zum Beleg muss eine Untersuchung
vorgenommen werden, dass sich die vorgesehene Kombination nicht negativ
auf die Module, Baugruppen und Gerite selbst oder auf die Sicherheit des
Patienten auswirkt.

Stellen Sie sicher, dass das Gerdt ordnungsgemaf gesichert und positioniert
ist. Positionsdnderungen und schwere Erschiitterungen kénnen zu
Anderungen der Abgabegenauigkeit fiihren.




3.2

VORSICHT

® Das Gerit muss durch autorisiertes Personal installiert werden.

®  Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Pakete intakt sind. Verwenden
Sie das Gerat bei Vorliegen jedweder Schaden nicht am Patienten.

HINWEIS

® Bewahren Sie Versandpackung und Verpackungsmaterial fiir eine eventuelle
Riicksendung auf.

)

Dieses Gerit entspricht den Normen EN 1789:2020+A1:2023 und EN 13718-
1:2014+A1:2020. Wenn das Gerit fiir den Transport eines Patienten im
Rettungswagen oder mittels Flugambulanz mit Drehfliigeln verwendet wird,
kann es nur liber eine Gleichstromversorgung betrieben werden.

Anforderungen an die Umgebungsbedingungen

Die Betriebsumgebung des Gerats muss den Vorgaben in diesem Handbuch entsprechen.

Dieses Gerat sollte in einer Umgebung ohne Larm, Erschitterungen, Staub und
korrosive, explosive oder entflammbare Substanzen betrieben werden. Zur
Gewabhrleistung einer guten Belliftung muss das Gerat zudem auf jeder Seite
mindestens 5 cm von der Wand entfernt stehen.

Beim Umsetzen des Gerats an einen anderen Ort kann sich aufgrund von Unterschieden
bei Temperatur oder Luftfeuchtigkeit Kondenswasser bilden. Schalten Sie in diesem Fall
das System erst ein, nachdem das Kondenswasser verdunstet ist.

VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass die Betriebsumgebung der Systeme den in den
technischen Daten vorgegebenen Spezifikationen entspricht. Andernfalls
kann es zu unerwarteten Konsequenzen, beispielsweise einer Beschdadigung
des Gerdts kommen.

HINWEIS

Die Temperatur der Fliissigkeit in der Spritze kann durch pumpenseitige
Bedingungen beeinflusst werden (hohe Umgebungstemperatur, extrem
niedrige Rate und schlechte Beliiftung). Achten Sie darauf, dass die
Beliiftungsoffnungen stets frei sind. Beachten Sie bei
temperaturempfindlichen Medikamenten stets die Gebrauchsanweisungen
oder die Anweisungen des Herstellers, und beurteilen Sie sorgféltig die
anwendbare Temperatur und die Rate.




3.3

3.3.1

3.3.2

333

Installation

Montage der Standerklemme

Die Stativklemme sichert die Pumpe an einer horizontalen oder vertikalen Stange der
medizinischen Versorgungseinheit oder am Infusionsstander. Genaue Informationen zur
Montage der Stativklemme finden Sie in der Anleitung zur Montage der Stativklemme.

WARNUNG

Setzen Sie eine mithilfe der Infusionsstanderklemme an einem
Infusionsstander befestigte Pumpe nicht mechanischen Lasten aus.
Andernfalls kann die Pumpe herunterfallen und Verletzungen verursachen.

Wenn die Pumpe mit der Infusionsstanderklemme an einem
Infusionsstéander befestigt wird, stellen Sie sicher, dass die Schraube der
Infusionsstanderklemme festgezogen ist. Andernfalls kann die Pumpe
herunterfallen und Verletzungen verursachen.

Montage eines Stapelregals

Verwenden Sie ein Stapelregal fiir den Pumpentransport oder zum Stapeln mehrerer
Pumpen libereinander. Genaue Anweisungen zur Montage eines Stapelregals finden
Sie in der Anleitung zur Montage eines Stapelregals.

HINWEIS

Uberpriifen Sie die medizinische Versorgungseinheit und den
Infusionsstdander auf Stabilitit, bevor Sie die Pumpen montieren.

Bringen Sie an jeder Pumpe eine einzelne Stativklemme an, bevor Sie die
gestapelten Pumpen an der medizinischen Versorgungseinheit oder am
Infusionsstander befestigen.

Bei Verwendung des Stapelregals konnen maximal drei Pumpen
libereinander gestapelt werden.

Installation der Transporthalterung

Die Pumpe kann in der Transporthalterung befestigt werden, nachdem sie in einem
Rettungswagen oder einer Flugambulanz mit Drehfliigeln angebracht wurde.




Zweikanalige Transporthalterung

WARNUNG

Setzen Sie bei der Verwendung in Rettungswagen oder Flugambulanzen mit
Drehfliigeln nur spezielle Transferhalterungen, jedoch keine
Standerklemmen ein bzw. nutzen Sie keine anderen Maglichkeiten fiir die
Montage. Andernfalls kann das Gerat herunterfallen und Verletzungen
verursachen.

Stellen Sie beim Befestigen der Pumpe in der Transporthalterung sicher, dass
die Pumpe ordnungsgemaf angebracht ist und der
Verriegelungsmechanismus sicher arretiert ist. Andernfalls kann das Gerat
herunterfallen und Verletzungen verursachen.

Setzen Sie die Transporthalterung nicht mechanischen Lasten aus, nachdem
die Pumpe in der Transporthalterung befestigt wurde. Andernfalls kann das
Gerat herunterfallen und Verletzungen verursachen.




3.4

3.4.1

Einrichten des Gerats

Die Befolgung der Anweisungen in diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung fiir ein
ordnungsgemafes Betriebsverhalten und den korrekten Betrieb des Gerats. Damit wird
die Sicherheit von Patienten und Bedienern gewahrleistet.

AnschlieBen an die Netzstromversorgung

Das Gerat wird mit Netzspannung betrieben. Bevor Sie das Gerat an das Stromnetz
anschlieBen, tiberprifen Sie Folgendes:

B Die Spannungs- und Frequenznennwerte des Stromnetzes sind identisch mit
denen, die am Wechselstromeingang angegeben sind.

B Die beiden Seiten der Netzkabelanschlisse sind frei von Fliissigkeiten oder
anderen Rickstanden.

B Der Netzstecker ist innen und auB3en frei von Flussigkeiten oder anderen
Ruickstanden.

Zum AnschlieBen an das Wechselstromnetz gehen Sie wie folgt vor:

1. SchlieBen Sie die Buchse des Netzkabels an den Netzspannungsanschluss an.
2. SchlieBen Sie den Stecker des Netzkabels an eine Wandsteckdose an.

3. Uberpriifen Sie, ob die Anzeige der externen Stromversorgung leuchtet.

Die LED fir die externe Stromversorgung befindet sich rechts vom Display. Wenn das
Gerat nicht an die Netzstromversorgung angeschlossen ist, leuchtet die LED fir die
externe Stromversorgung nicht. Wenn das Gerat an die Netzstromversorgung
angeschlossen ist, leuchtet die LED fiir die externe Stromversorgung griin.

WARNUNG

®  Verwenden Sie ausschlieBlich das mit der Pumpe gelieferte Netzkabel.

®  Vergewissern Sie sich vor dem AnschlieBen des Gerits an die Netzspannung,
dass Spannung und Frequenz des Stromnetzes den Angaben am Gerit
entsprechen.

® Beriihren Sie den Geritestecker nicht mit feuchten Hinden. Fliissigkeiten
oder Riickstédnde in oder um den Netzspannungsanschluss und die Stecker
des Netzkabels miissen entfernt werden.

°

Wenn Sie die ordnungsgemafe Funktion des Schutzleiteranschlusses oder
des Schutzerdungssystems der Installation anzweifeln, verwenden Sie den
Akku als Stromversorgung fiir das System.




VORSICHT

®  Bei Anschluss an das Geriit gilt das Netzteil als fester Bestandteil des Geriits.

Verwenden Sie nur das angegebene Netzteil.

3.4.2 Laden des Akkus

Fur ein optimales Betriebsverhalten sollte ein vollstdndig oder nahezu vollstandig
entladener Akku so bald wie moglich aufgeladen werden. Der Akku wird automatisch
aufgeladen, sobald die Pumpe an das Wechselstromnetz angeschlossen wird. Der Akku
kann auch aufgeladen werden, wenn die Pumpe mit einem Dock verwendet wird, sofern
das Dock an das Wechselstromnetz angeschlossen ist.

HINWEIS

® Der Akku kann nur iiber die Pumpe oder das Dock aufgeladen werden.

® Der Akku wird nicht geladen, wenn die Pumpe mit einer Rate von mehr als
1.200 ml/h lauft.

[ ]

Wenn die Pumpe mit Akkustrom betrieben wird, stellen Sie sicher, dass der
Akku ausreichend geladen ist.

3.4.3 Anpassen der Bildschirmhelligkeit

Zum Einstellen der Bildschirmhelligkeit gehen Sie folgendermafen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Systemoptionen.

2. Richten Sie Helligkeit und Helligkeit liber Akku ein. Die Pumpe passt die
Helligkeit des Bildschirms automatisch an die eingestellte Helligkeit an, wenn die
Pumpe zwischen externer Stromversorgung und Akkustrom wechselt.

3.4.4 Einstellen von Datum und Uhrzeit

Zum Einstellen der MaBeinheiten gehen Sie folgendermaRen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie .
2. Wahlen Sie Zeit und Sprache.

3. Wahlen Sie Datum und Zeit, und stellen Sie das aktuelle Datum und die aktuelle
Uhrzeit ein.

4. Legen Sie Datumsformat fest.

5. Wenn Sie das 12-Stunden-Format verwenden moéchten, deaktivieren Sie die
Option 24h.
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HINWEIS

®  Nach dem Andern des Datums- oder Uhrzeitformats aktualisiert die Pumpe

das angezeigte Datums- oder Uhrzeitformat im Verlaufsdatensatz.

Aktivieren des Kennwortschutzes fiir die Bildschirmsperre

Zum Verhindern von Bedienhandlungen an der Pumpe durch Unbefugte kénnen Sie
den Bildschirm durch ein Kennwort sperren. Gehen Sie wie folgt vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen
Sie (_'l .

2. Aktivieren Sie Kennwort entsp..

Das standardmiBige Kennwort ist das Kennwort fiir Benutzerwart.. Zum Andern des
Kennworts wahlen Sie Kennwort @ndern — Passw entsperr bearbei. Weitere
Informationen finden Sie unter 12.27 Andern des Kennworts.




Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




4 Erste Schritte

4.1

4.2

Kurzanleitung

1.
2.

Driicken Sie den Betriebsschalter , um die Pumpe einzuschalten.

Setzen Sie die Spritze ein. Weitere Hinweise finden Sie unter 4.3 Einsetzen der
Spritze.

Stellen Sie die Infusionsparameter sein. Weitere Hinweise finden Sie unter
4.4 Starten der Infusion.

Bei Bedarf spiilen/entliiften Sie die Leitung. Ausfiihrliche Informationen finden Sie
unter 4.5 Entliiften/Sptilen.

SchlieBen Sie das Verlangerungsset an das Patientenzugangsgerat an.
Driicken Sie . zum Starten der Infusion.

Driicken Sie zum Unterbrechen der Infusion.

Einrichten der Pumpe

Bevor Sie beginnen, stellen Sie sicher, dass die Pumpe korrekt eingerichtet ist:

Die Pumpe steht auf einer stabilen Oberflache oder ist am Dock oder
ordnungsgemaf mit einer Stativklemme an einem Infusionsstander befestigt.

Die Pumpe ist an eine ordnungsgeman geerdete Wechselstrom-Netzsteckdose
angeschlossen. Siehe 3.4.1 Anschlie8en an die Netzstromversorgung.

Driicken Sie den Betriebsschalter , um die Pumpe einzuschalten. Beim
Einschalten fiihrt die Pumpe automatisch einen Selbsttest durch. Priifen Sie, ob
ein Alarmton ertont und die Alarmleuchte nacheinander rot und gelb aufleuchtet.
Dies weist darauf hin, dass die visuellen und akustischen Alarmanzeigen
ordnungsgemaB funktionieren. Der Bildschirm ,Ladeanleitung” wird angezeigt.
Wabhlen Sie bei Bedarf Beenden, um die Einstellungen fiir die Infusionsparameter
einzugeben oder den Bildschirm zur Medikamentenauswahl aufzurufen. Legen Sie
die Infusionsparameter fest, oder wahlen Sie das Medikament aus, bevor Sie die
Spritzen einsetzen.

Wenn die Pumpe mit Akkustrom betrieben wird, stellen Sie sicher, dass der Akku
ausreichend geladen ist.




4.3

WARNUNG

®  Vor der Inbetriebnahme des Geriits muss sich der Bediener davon
iiberzeugen, dass sich das Gerit, die angeschlossenen Kabel und
Zubehorteile in ordnungsgemaBem Betriebszustand befinden.

®  VorInbetriebnahme des Systems muss der Bediener sicherstellen, dass das
Geriat ordnungsgemaf befestigt und positioniert ist. Wenn das Gerét in
Rettungswagen oder Flugambulanzen mit Drehfliigeln zum Einsatz kommt,
muss der Bediener die Transporthalterung auf Stabilitat priifen.

®  Uberpriifen Sie, ob vom eingeschalteten Gerit die visuellen und akustischen
Alarmsignale korrekt ausgegeben werden. Wenn Sie Bedenken hinsichtlich
des ordnungsgemaéBen Betriebsverhaltens des Geréts haben oder wenn es
mechanische Beschadigungen aufweist, verwenden Sie es nicht. Wenden Sie
sich an das Wartungspersonal oder an Mindray.

HINWEIS

® Bleiben Sie wihrend der Einrichtung und des Betriebs in einem Umkreis von
1 m von der Pumpe, damit Sie eine klare Sicht auf die Benutzeroberfliache
der Pumpe haben.

°

Die Trennung des Gerits vom Stromversorgungsnetz erfolgt durch Ziehen
des Netzsteckers. Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Netzstecker
problemlos zuganglich ist.

Einsetzen der Spritze

Ziehen Sie die Klappe (1) auf, und ziehen Sie die Spritzenklemme (2) nach unten.




2. Setzen Sie die Spritze in den Spritzeneinschub (3) ein. Achten Sie dabei darauf,
dass sich der Zylinderflansch (4) im Raum zwischen der Pumpe und dem
Flanschhalter (5) befindet.

3. Heben Sie die Spritzenklemme (6) an, bis sie den Spritzenzylinder (7) verriegelt.
Der Spritzenkopf (8) verschiebt sich automatisch nach links, bis er das Ende des
Kolbens (9) erreicht, und die Kolbengreifer (10) driicken automatisch den
Kolbenflansch (11) zusammen.

4. Legen Sie die Verlangerungsleitung in den Halter fiir das Verlangerungsset (12).




5. SchlieBen Sie die Pumpenklappe.

Wenn die Spritze ordnungsgemaR eingesetzt ist, identifiziert die Spritzenpumpe
automatisch die Spritzengréf3e und zeigt diese im Bereich fiir die Markenauswahl an.

WARNUNG

®  Vergewissern Sie sich, dass die Spritze und das Verlingerungsset fest

angeschlossen sind und keine Leckagen aufweisen.

Diese Pumpe verwendet standardméBige Einweg-Verlangerungssets und
Spritzen mit Luer-Lock-Anschliissen.

Verwenden Sie Spritzen und Verlangerungssets der in diesem Handbuch
vorgegebenen Typen und Marken. Wenn eine nicht empfohlene Spritze
verwendet werden muss, fiihren Sie vor der Verwendung eine Kalibrierung
und einen Leistungstest durch. Andernfalls konnten die Genauigkeit der
Infusion und das Betriebsverhalten der Pumpe beeintrachtigt werden.

Um die Genauigkeit der Raten- und Alarmerkennung zu gewéhrleisten,
miissen die SpritzengroB3e und -marke vor dem ersten Gebrauch in dieser
Pumpe kalibriert werden.




Die Pumpe muss mindestens 51 + 5 cm liber dem Herzen des Patienten
angebracht werden. Die genaueste Druckiiberwachung im Verlingerungsset
wird erreicht, wenn die Pumpe nahe am Herzen des Patienten positioniert
wird.

Der Spritzenkopf darf beim Einsetzen der Spritze nicht beriihrt oder
gedriickt werden. Andernfalls sind die Folgen, z. B. die Alarme, anormal, die
Spritze kann nicht sicher in der Pumpe befestigt werden, und es besteht das
Risiko einer unbeabsichtigten Infusion.

Da das Fliissigkeitsvolumen im Verlangerungsset, das am Ende der Infusion
in der Spritze zuriickbleibt, nicht infundiert wird, berechnen Sie diesen
Totraum beim anfanglichen Laden der Spritze mit ein.

Bringen Sie das Verlangerungsset mit dem Halter des Verlangerungssets an.
Dies schiitzt vor einem versehentlichen Herausrutschen der Spritze aus der
Pumpe.

Stellen Sie sicher, dass die Spritze ordnungsgemaB eingesetzt ist. Der
Zylinderflansch befindet sich im Raum zwischen der Pumpe und dem
Flanschhalter. Die Kolbengreifer driicken den Kolbenflansch zusammen. Eine
nicht ordnungsgemanB eingesetzte Spritze kann einen unkontrollierten
Fliissigkeitsfluss zur Folge haben.

Einwegzubehor darf nicht wiederverwendet werden. Das Wiederverwenden
von Einwegzubehor birgt das Risiko einer Kontamination und kann die
Messgenauigkeit beeintrachtigen.

VORSICHT

Um einen unkontrollierten Fliissigkeitsfluss zu verhindern, trennen Sie die
Pumpe vom Patienten, bevor Sie die Spritze einsetzen oder wechseln. Halten
Sie die Pumpe stets unter genauer Beobachtung.

Um einen unbeabsichtigten Fliissigkeitsstrom aufgrund eines
Hohenunterschieds zu vermeiden, platzieren Sie die Spritze so nahe am
Patienten wie moglich.

HINWEIS

Das Verlangerungsset und die Pumpe sollten vor dem AnschlieBen an den
Patienten auf gleicher horizontaler Ebene platziert werden.

4.4 Starten der Infusion

Der Setup-Bildschirm wird angezeigt, nachdem die Spritze ordnungsgemaf eingesetzt
wurde.




1. Wahlen Sie das Medikament aus. Wenn das verordnete Medikament nicht
verfligbar ist, verlassen Sie den Bildschirm fiir die Medikamentenauswahl, oder
wahlen Sie And. Med.

2. Stellen Sie bei Bedarf den Infusionsmodus ein. Weitere Informationen finden Sie in
Kapitel 8 Infusionsmodi.

3. Stellen Sie die Infusionsparameter ein.

4. Entllften/spiilen Sie die Leitung. Weitere Informationen finden Sie unter
4.5 Entliften/Spdilen.
5. SchlieBen Sie das Infusionsset an das Patientenzugangsgerat an.

6.  Prifen Sie Folgendes:

@ Uberpriifen Sie die Parametereinstellungen gemaR den Anweisungen des
verordnenden Arztes.

& Uberpriifen Sie, ob Marke und GréRe der angezeigten Spritze mit der aktuell
verwendeten Spritze Gibereinstimmen.

7. Driicken Sie . zum Starten der Infusion.

WARNUNG

® Stellen Sie vor dem Starten der Infusion sicher, dass Marke und Typ der

ausgewahlten Spritze sowie Name und Konzentration des Medikaments mit
der aktuell verwendeten Spritze bzw. dem aktuell verabreichten
Medikament libereinstimmen. Andernfalls konnen Infusionsgenauigkeit und
Alarmfunktion nicht garantiert werden.

®  SchlieBen Sie den Patienten erst an, nachdem die Einwegartikel entliiftet/
gespiilt und in die Pumpe eingesetzt wurden. Wird der Patient
angeschlossen, bevor die Einwegartikel geladen und entliiftet/gespiilt
wurden, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

® Legen Sie Ihre Hand nicht um die Flanschklemme der Spritze, wihrend sich
der Spritzenkopf bewegt, um Verletzungen zu vermeiden.

HINWEIS

® Die Infusion konnte nicht gestartet werden, wenn die Klappe geéffnet ist.

)

Uberpriifen Sie regelmiBig den Anschluss von Spritze, Verlingerungsset,
Pumpe und Patienten sowie die Medikamenteninformationen. Starten Sie
die Infusion gemaB den Anweisungen in diesem Handbuch.

4.5 Entliiften/Spiilen

Das Verlangerungsset und die Spritze mussen vor dem Anschlieen an einen Patienten
entliiftet/gesplilt werden. Werden das Verldngerungsset und die Spritze vor dem




4.6

Einsetzen in die Pumpe nicht entliiftet/gesplilt, gehen Sie wie folgt vor, um die Leitung
zu entliften/zu spilen:

1.

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe vom Patienten getrennt ist.

Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten und wahlen Sie m .

2
3 Zum Starten der Entliftung/Spilung wéahlen Sie .
4. BeiBedarf stellen Sie die Fiillrate ein.
5 Wenn der Entliiftungs-/Spiilvorgang abgeschlossen ist, wahlen Sie , um den
Vorgang zu stoppen.
WARNUNG
® Verldngerungsset und Spritze sollten vor der Infusion gespiilt werden, um zu
verhindern, dass in der Leitung befindliche Luft in den Patienten gelangt.
® Trennen Sie die Pumpe vor dem Spiilen vom Patienten. Andernfalls ist der
Patient in Gefahr!
HINWEIS
® Legen Sie bei Bedarf die Fiillrate nach dem Start der Fiillung fest. Die
anféngliche Fiillrate betrédgt je nach Spritzengré3e 1.200 mi/h oder die
maximale Rate, die die Pumpe aktuell unterstiitzen kann (der kleinere Wert
gilt).
® Das zum Entliiften/Spiilen verwendete Volumen wird dem infundierten
Volumen nicht hinzugefiigt.
Bolusinfusionen

Eine Bolusinfusion ist eine kontrollierte Menge einer Flissigkeit oder eines
Medikaments, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken mit einer erhéhten
Rate abgegeben wird. Die Pumpe muss wahrend der Bolusinfusion mit dem Patienten
verbunden sein.

HINWEIS

Das verabreichte Bolus-Volumen wird zum Gesamtvolumen der Infusion
addiert und vom zu infundierenden Volumen subtrahiert (Laufrate
Volumen).

Im PCA-Modus gibt die Pumpe jedes Mal einen Signalton ab, wenn durch
Driicken der Taste des PCA-Controllers ein Bolus gestartet wird. In anderen
Modi gibt die Pumpe jedes Mal einen Signalton ab, wenn ein Bolus-Volumen
von 0,5 ml infundiert wird.




4.6.1

4.6.2

4.6.3

Einstellen der Bolusrate

Zum Einstellen der Bolusrate gehen Sie folgendermafen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Allg. Option.

2. Legen Sie Bolusrate fest.

Automatische Bolusinfusion

Zum Durchfiihren einer automatischen Bolusinfusion gehen Sie folgendermal3en vor:

1. Wahlen Sie m im Bildschirm fiir die Parametereinstellung, im Bildschirm fiir den
Infusionsdurchfluss oder im Bildschirm fiir das Pausieren der Infusion aus.

2. Legen Sie die BolusVTBI im Popup-Fenster fest. BolusVTBI, Bolusrate und Bolus-
Zeit kdnnen eingestellt werden. Wenn zwei dieser Parameter eingegeben werden,
wird der dritte berechnet.

3. Wahlen Sie 444, um eine Bolusinfusion zu starten.

Wenn das konfigurierte Bolus-Volumen infundiert wurde, verldsst die Pumpe den Bolus-
Bildschirm automatisch und kehrt zum vorherigen Bildschirm zurlick. Bei Bedarf wéhlen

Sie , um die Bolusinfusion zu stoppen.

HINWEIS

®  Um eine halbautomatische Bolusinfusion durchzufiihren, stellen Sie den
BolusVTBI im Menii BenDef. ein.

® Passen Sie bei Bedarf wihrend einer automatischen Bolusinfusion die
Bolusrate im Bereich Bolusrate an.

Manuelle Bolusinfusion

Zum Durchfiihren einer manuellen Bolusinfusion gehen Sie folgendermaBen vor:

1. Wahlen Sie m im Bildschirm fiir die Parametereinstellung, im Bildschirm fuir den
Infusionsdurchfluss oder im Bildschirm fiir das Pausieren der Infusion aus.

2. Legen Sie die Bolusrate im Popup-Fenster fest.

3. Driicken und halten Sie 44¢g gedriickt, um den erforderlichen Bolus abzugeben.
4. Entriegeln Sie #¢g, um die Bolusinfusion zu stoppen.

Wenn der konfigurierte Grenzwert fiir das Bolusvolumen erreicht ist, stoppt die Pumpe
die Bolusinfusion automatisch, verlasst den Bolus-Bildschirm automatisch und kehrt
zum vorherigen Bildschirm zur(ck.




4.6.4

4.7

HINWEIS

® Die Bolus-Volumengrenze fiir die manuelle Bolusinfusion wird im Menii
Benutzerwart. festgelegt. Siehe 12.13 Einstellungen fiir Bolus-Grenze.

Einstellen der Bolus-Volumeneinheit

Zum Einstellen der Bolus-Volumeneinheit gehen Sie folgendermal3en vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen
Sie <_'| .

2. Wahlen Sie BolusVol.einh.:

€ ml: Die Einheit fir BolusVTBI ist in jedem Infusionsmodus ml. Im
Dosismodus, Dosiszeitmodus, TIVA-Modus, PCA-Modus oder TClI-Modus
ist die Standardeinheit von BolusVTBI ml.

€ Dosis: Im Dosismodus, Dosiszeitmodus, TIVA-Modus, PCA-Modus oder
TCI-Modus und bei eingestellten Parametern ist die Standardeinheit von
BolusVTBI X oder ml, wobsei X fiir ng, ug, mg, g, mu, U, kU, EU, mmol, mol,
mcal, cal, kcal bzw. mEq steht.

Die BolusVTBI-Einheiten im Dosismodus, Dosiszeitmodus oder TIVA-Modus sind wie
folgt:

B Nachdem Gewicht und Konz. eingegeben wurden, sind die unterstitzten
BolusVTBI Einheiten ml, X, X/kg und ml/kg, wobei X fiir ng, ug, mg, g, mU steht, U,
kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal und mEq steht.

B Nachdem Korperoberflache und Konz. eingegeben wurden, sind die
unterstiitzten BolusVTBI-Einheiten ml, X, and X/m2, wobei X fiir ng, ug, mg, g, muy,
U, kU, EU, mmol, mol und mEq steht.

B Nachdem Konz. eingegeben wurde, sind die unterstiitzten BolusVTBI-Einheiten
ml und X, wobei X fiir ng, pg, mg, g, mu, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal und
mEq steht.

B Nachdem Gewicht eingegeben wurde, sind die unterstiitzten BolusVTBI-
Einheiten ml und ml/kg.

Im PCA-Modus sind die unterstitzten BolusVTBI-Einheiten ml oder X, wobei X fiir ng,
pg, mg, g, mU, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal und mEq steht.

Im TCI-Modus sind die unterstiitzten BolusVTBI-Einheiten ml, X, X/kg und ml/kg, wobei
X fiir ng, pg, mg, g, mu, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal und mEq steht.

Andern der Infusionsparameter

Sie konnen die Rate, die Zeit, das VTBI, die Dosisrate, die Zielkonzentration oder den
Medikamentennamen @ndern, ohne die Infusion zu stoppen. Diese Funktion wird als
Titration bezeichnet.




4.8

4.9

1. Wahlen Sie die obigen Parameter im Bildschirm fiir den Infusionsverlauf aus.
2. Konfigurieren Sie die Parameter in den Popup-Dialogfeldern neu.

Zum Andern weiterer Infusionsparameter gehen Sie folgendermaBen vor:

1. Driicken Sie 4 , um die Infusion anzuhalten.

2. Wahlen Sie den gewiinschten Parameterbereich aus, und konfigurieren Sie die
Parameter entsprechend der Anweisungen des verordnenden Arztes neu.

3. Wihlen Sie OK, um die Anderung zu bestétigen.

4, Driicken Sie erneut . um die Infusion fortzusetzen.

HINWEIS

®  ImTCI-Modus kann der Medikamentenname nach Beginn der Infusion nicht

mehr gedndert werden.

Anhalten der Infusion

Driicken Sie , um eine laufende Infusion zu unterbrechen.

Driicken Sie . erneut, um die Infusion nach dem Wechseln der Infusionslésung
erneut zu starten.

Einstellen der KVO-Rate (,Keep Vein Open”)

Am Ende der Infusion infundiert die Pumpe weiter mit einer sehr niedrigen Rate. KVO
wird verwendet, um die Vene des Patienten offenzuhalten und so einen Ruckfluss oder
GefaBverschluss zu verhindern.

Die Standard-KVO-Rate betrégt 0,5 ml/h. Zum Bearbeiten der KVO-Rate gehen Sie
folgendermalien vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten— wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Allg. Option.

2. Legen Sie KVO-Rate fest. Wenn KVO-Rate null ist, startet die Pumpe keine KVO-
Infusion, nachdem das voreingestellte Volumen abgeschlossen wurde.

HINWEIS

®  Wenn die KVO-Rate hoher als die Infusionsrate ist, infundiert die Pumpe mit

der eingestellten Infusionsrate weiter.

Die Pumpe lauft 30 Minuten lang mit einer KVO-Rate. Nach Beendigung der
KVO-Infusion stoppt die Pumpe die Infusion und gibt den Alarm KVO
Ende aus.




® Daswihrend der KVO-Infusion verwendete Volumen wird zum Gesamt-

Infusionsvolumen addiert.

4,10 Entnahme einer Spritze

Wahlen Sie auf dem Hauptbildschirm , um die Infusion zu stoppen.

_

Klemmen Sie das Verldngerungsset ab.
Trennen Sie den Patienten vom Verldangerungsset.
Offnen Sie die Klappe (1).

Entfernen Sie das Verlangerungsset vom Halter des Verlangerungssets (2).

o v od W N

Ziehen Sie die Spritzenklemme (3) nach unten, und entnehmen Sie die Spritze aus
der Pumpe (4).

7. Fahren Sie nach Bedarf mit dem nachsten Schritt fort:

@  Therapie fortsetzen: Siehe 4.3 Einsetzen der Spritze und 4.4 Starten der
Infusion.

€ Wechseln Sie in den Standby-Modus: siehe 4.12 Starten des Standby-Modus.

€@  Abschalten der Pumpe: siehe 4.13 Ausschalten der Pumpe.

WARNUNG

Wechseln Sie das Verlingerungsset gemafB den Herstelleranweisungen oder
den Krankenhausvorschriften.

Um einen freien Fluss zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Klemme das
Verlingerungsset vollstindig verschlieB8t, bevor Sie eine Spritze
entnehmen.
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4,11 Anzeigen des infundierten Volumens

Im Dialogfeld Volumen kdnnen Sie das infundierte Volumen von bis zu 24 Stunden
iberpriifen. Sie konnen auch das infundierte Volumen des konfigurierten Zeitintervalls
und der konfigurierten Zeitdauer anzeigen.

Das Dialogfeld Volumen kann auf eine der folgenden Weisen gedffnet werden:
B Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wéhlen Sie Volumen.

B Wahlen Sie auf dem Bildschirm Pause die Option Volumen.

(1 @

Eumme Heute 00:00 ~ Motéen 00:00

Rach 24h :
0.96 ml Lﬁschen] 0.96 ml Einstell

Volumen

Aktuelle Summe (8 h) Nach 24h({DOCK)
0.96 ml I Einstell. 042 [T'Il I Laschen

(5) (6)

1 I
( Volumentiming J[ Verlaufsrate )

(1) Nach 24h: Anzeige des infundierten Gesamtvolumens der letzten 24 Stunden. Der
Anzeigebereich betrdgt 0 ml bis 99.999,99 ml.
Wahlen Sie Loschen, um das infundierte Volumen zu |6schen.

(2) Anzeige des gesamten infundierten Volumens im konfigurierten Zeitraum.
Damit das infundierte Gesamtvolumen eines konfigurierten Zeitraums angezeigt
werden kann, muss ein Zeitraum konfiguriert sein.

(3) Zeigen Sie das zuletzt infundierte Gesamtvolumen an.
Damit das infundierte Gesamtvolumen innerhalb einer konfigurierten Zeit
angezeigt werden kann, muss eine Zeit konfiguriert sein.

4) Nach 24h(DOCK): Anzeige des infundierten Gesamtvolumens aller im Dock
gesicherten Pumpen der letzten 24 Stunden.
Wahlen Sie Loschen, um das infundierte Volumen zu I6schen.
Hinweis: Wird nur angezeigt, wenn Pumpen mit dem Dock verbunden sind.
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4.13

(5) Volumentiming: Anzeige des infundierten Gesamtvolumens im konfigurierten
Zeitintervall.
Damit das infundierte Gesamtvolumen eines einzelnen Intervalls angezeigt werden
kann, muss ein Intervalltiming konfiguriert sein.

(6) Verlaufsrate: Anzeige der Verlaufsrate.

HINWEIS

Das Infusionsvolumen kann bei laufender Infusion nicht geléscht werden.

Starten des Standby-Modus

Wird die Pumpe nicht verwendet, kdnnen Sie auf dem Touchscreen von oben nach

unten wischen und dann wdhlen, um die Pumpe in den Standby-Modus zu
versetzen. Falls im Standby-Modus ein Medikament ausgewahlt ist, wird auf dem
Bildschirm der Name des Medikaments angezeigt (und auch die Konzentration, falls eine
feste Konzentration konfiguriert wurde).

Wahrend sich die Pumpe im Standby-Modus befindet, wahlen Sie , um die Standby-
Zeit einzustellen. Die maximal einstellbare Standby-Zeit betragt 24 Stunden. Wenn die
konfigurierte Standby-Zeit abgelaufen ist, verlasst die Pumpe automatisch den Standby-
Modus.

Um den Standby-Modus manuell zu beenden, wahlen Sie .

Ausschalten der Pumpe

Uberpriifen Sie vor dem Ausschalten der Pumpe Folgendes:
1. Die Infusion ist abgeschlossen.

2. Der Patient ist von der Pumpe getrennt.

3. Die Spritze wurde aus der Pumpe entfernt.

Zum Ausschalten der Pumpe driicken Sie den Betriebsschalter und halten ihn gedriickt,
wahrend Sie Aus auswahlen. Wenn die Spritze nicht aus der Pumpe entfernt wurde, gibt
die Pumpe eine Hinweismeldung aus: Ausschalten: Spritze entf.. Wéahlen Sie OK, und
entnehmen Sie die Spritze.

WARNUNG

Beim Ausschalten der Pumpe gleitet der Spritzenkopf automatisch nach
links. Halten Sie Ihre Hand nicht um die Flanschklemme der Spritze, um
Verletzungen zu vermeiden.
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VORSICHT

®  Wenn die Pumpe nicht auf normale Weise ausgeschaltet werden kann, halten
Sie den Betriebsschalter mindestens 10 Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterzufahren zu erzwingen. Dabei konnen Patientendaten verloren
gehen.

HINWEIS

°

Durch Ausschalten der Pumpe wird diese nicht vom Stromnetz getrennt. Zum
vollstandigen Trennen des Geréts von der Netzspannung ziehen Sie das
Netzkabel ab.




5 Verwenden des Docks

5.1

Dieses Gerat kann nur an die Infusionsiiberwachungssysteme der Serien BeneFusion n
oder BeneFusion e angeschlossen werden und wird im Folgenden als ,Dock”
bezeichnet. Informationen zur Verwendung des Docks finden Sie in der
Bedienungsanleitung des entsprechenden Docks.

Befestigen der Pumpe im Dock

Um die Pumpe im Dock zu befestigen, driicken Sie die Pumpe fest nach unten, bis Sie
horen, dass der Clip im Pumpenschacht einrastet.

Um die Pumpe zu entriegeln und zu entfernen, halten Sie die Pumpe, und drehen Sie
den Entriegelungsknopf im Uhrzeigersinn in die vertikale Position. Schieben Sie dann
die Pumpe aus dem Schacht.

VORSICHT

® Bei einer im BeneFusion nDS Infusionsiiberwachungssystem (Dock)
gesicherten Pumpe ist der Alarmton der Pumpe deaktiviert. Der Alarmton
wird vom Dock ausgegeben.

® Bei einer im BeneFusion eDS Infusionsiiberwachungssystem (Dock)
gesicherten Pumpe ist der Alarmton der Pumpe aktiviert. Der Alarmton wird
von der jeweiligen Pumpe ausgegeben.

(1) Entriegelungsknopf (2) Pumpenschacht




5.2 Relaisinfusion

Bei Verwendung mit dem Dock kdnnen mehrere Pumpen kombiniert werden, um in
einer voreingestellten Sequenz zu infundieren. Fiir die Relaisinfusion sind sowohl
Pumpen in nur einem Dock als auch Pumpen im sekundaren Dock verfligbar. Fur eine
Relaisinfusion kdnnen bis zu 24 Pumpen kombiniert werden.

HINWEIS

Die Relaisinfusion ist verfiigbar fiir Laufratenmodus, Modus Mikroinfusion,
Zeitmodus, Dosismodus und Dosiszeitmodus.

Wenn eine Relaisinfusion eingerichtet ist, wird im
Systeminformationsbereich die Sequenz der aktuellen Pumpe im Relais
angezeigt. Das Symbol zeigt beispielsweise an, dass die aktuelle
Pumpe die zweite in einem Kreisrelais ist.

Sie konnen die Sequenz der Pumpen nicht dndern, nachdem die
Relaisinfusion eingerichtet ist.

5.2.1 Einrichten einer Relaisinfusion

Zum Einrichten einer Relaisinfusion gehen Sie folgendermalen vor:

1.
2.
3.

N o s

SchlieBen Sie die Pumpe an das Dock an.
Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten und wahlen Sie Relais.
Wabhlen Sie eine der folgenden Optionen:

€ Ben.def. Relais: Die Relaisinfusion wird in einer voreingestellten
Reihenfolge ausgefiihrt und ist abgeschlossen, wenn die letzte Relaispumpe
die Infusion beendet hat.

€ Kreisrelais: Die Relaisinfusion wird in einer voreingestellten Reihenfolge
ausgefiihrt, und die erste Pumpe setzt die Infusion fort, wenn die letzte
Relaispumpe die Infusion beendet hat.

Wahlen Sie die gewtlinschten Pumpen mit Ja im Dialogfeld aus.

Wahlen Sie die Sequenz der Relaispumpen aus.

Wabhlen Sie Best. fiir die erste Pumpe aus, um die Einstellung abzuschlieBen.
Wahlen Sie aus, ob die Parametereinstellungen synchronisiert werden sollen:

€ Nein: Sie stellen die Parameter der Pumpen separat ein. Die Einstellungen
der aktuellen Pumpe werden nicht mit anderen Relaispumpen
synchronisiert.

€ Ja:Sie stellen ausschlieBlich die Parameter der aktuellen Pumpe ein. Die
Einstellungen der aktuellen Pumpe werden mit anderen Relaispumpen
synchronisiert.

Wahlen Sie . fiir die erste Pumpe aus, um die Relaisinfusion zu starten.




5.2.2

5.3

HINWEIS

® Die Parametereinstellungen der urspriinglichen Pumpe kénnen nur
synchronisiert werden, wenn die Medikamentenbibliothek und die
Konzentrationseinstellungen aller Relaispumpen identisch sind.

°

Nur die Parametereinstellungen der urspriinglichen Pumpe kénnen
synchronisiert werden. Der Parameter Laufrate Volumen kann nicht
synchronisiert werden.

Abbruch der Relaisinfusion

Um eine Relaisinfusion abzubrechen, wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach
unten — wahlen Sie Relais — wahlen Sie Abbr..

B Beim Kreisrelais werden bei einem Abbruch ab der aktuellen Pumpe alle Pumpen
aus der Relaisinfusion entfernt.

| | Beim benutzerdefinierten Relais werden bei einem Abbruch ab der aktuellen
Pumpe alle Pumpen aus der Relaisinfusion entfernt.

VORSICHT

Wenn eine Relaispumpe aus dem Dock entfernt wird, wird die Relaisinfusion
abgebrochen.

Bei einem Kreisrelais wird durch das Initiieren einer Pumpe in der Mitte das
Relais abgebrochen. Bei einem benutzerdefinierten Relais werden durch das

Initiieren einer Pumpe in der Mitte die vorgelagerten Pumpen aus dem Relais
entfernt.

Kontinuierliche Relaisinfusion

Die kontinuierliche Relaisinfusion (kontinuierliche Ubertragung) dient dazu, von
Medikamenten (wie Vasopressoren und Antiarrhythmika) bei einem Wechsel der

Ubertragung zwischen zwei Pumpen kontinuierlich und mit gleichbleibender Rate zu
infundieren.







(1) Verldngerungsset (2) Anschluss (3) Priméres Infusionsset

Um die Kontinuitat der Dosisrate des Medikaments zu gewdhrleisten, Gberprifen Sie vor
Beginn einer kontinuierlichen Relaisinfusion die folgenden Punkte:

Verwenden Sie die in diesem Handbuch angegebenen empfohlenen Spritzen, und
stellen Sie sicher, dass die angezeigte Spritzenmarke und -gré3e mit der aktuell
verwendeten Spritze Ubereinstimmen.

Achten Sie darauf, dass die Verlangerungssets der vorgeschalteten Pumpen und
die Verldngerungssets der nachgeschalteten Pumpen den Anschliissen der
primaren Infusionssets so nahe wie moglich sind, oder verwenden Sie einen
speziellen Dreiwegehahn. Verwenden Sie nur Dreiwege-/Mehrwegehahne und
Verlangerungssets ohne Riickschlagventile und Filtermembranen.




5.4

B Das Verldngerungsset und der Anschluss der nachgeschalteten Pumpen sind mit
der zu infundierenden Fliissigkeit gefiillt, und hinter dem Anschluss befindet sich
keine Luftblase.

HINWEIS
°

Bei Patienten mit instabilen physiologischen Parametern muss der klinische
Zustand des Patienten wéahrend einer kontinuierlichen Relaisinfusion
jederzeit genau iiberwacht werden.

Verabreichen einer Verordnung

Wenn das System ordnungsgemaf mit dem Netzwerk verbunden ist, gehen Sie wie folgt
vor, um eine Verordnung zu verabreichen:

1.
2.

Schlief3en Sie die Pumpe an das Dock an.

Scannen Sie den QR-Code auf dem Bildschirm, um die Verordnung anzunehmen.
Wahlen Sie zum Aufrufen des QR-Code-Bildschirms eine der folgenden Optionen:

& Offnen Sie den Bildschirm ,Ladeanleitung”.

€ Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Link-
Code.

€  Wischen Sie auf dem Bildschirm der Infusion oder auf dem Bildschirm fiir die
Medikamentenauswahl von links nach rechts tiber den Touchscreen.

Wenn der Schalter Verschreib. empfangen aktiviert ist, wihlen Sie Ubern., um
die Verordnungsparameter auf dem Bildschirm mit den Verordnungsdetails zu
laden.

Stellen Sie die Infusionsparameter auf dem Hauptbildschirm ein.

Wahlen Sie . um die Infusion zu starten.

Zum Beenden der Verordnung wahlen Sie eine der folgenden Optionen:
€ Die Verordnung wird nach Abschluss der Infusion automatisch beendet.

€ Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie
Verschr. beenden — wihlen Sie Best..

HINWEIS

Die Einstellung von Verschreib. empfangen erfolgt im Menii Benutzerwart..
Siehe 12.15 Das Verordnungs-Setup.

Die unterstiitzten Infusionsmodi sind Laufratenmodus, Dosismodus und
Ladedosismodus, nachdem die Verordnung angenommen wurde.

Der Verordnungsstatus wird immer im Systeminformationsbereich
angezeigt. Zum Beispiel wird wéhrend der Infusion einer Verordnung die
Meldung , Verschr. wird infund.” in diesem Bereich angezeigt.




5.5

Konfigurieren von Pumpen in Batches iiber das
Dock

Wenn die Pumpen mit dem Dock verbunden sind, konnen Sie alle Pumpen in Batches
Uber das Dock konfigurieren. Ausfiihrliche Informationen finden Sie in den
Bedienungshandbtichern zu den BeneFusion nDS und BenefFusion eDS
Infusionstiberwachungssystemen.




Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




6 Alarme

6.1 Sicherheitshinweise zu Alarmen

WARNUNG

Wenn im selben Behandlungs- oder Pflegebereich, z. B. auf einer
Intensivstation oder in einem Kardiologie-OP, an gleichen oder d@hnlichen
Geraten unterschiedliche Voreinstellungen und Standardeinstellungen fiir
Alarme genutzt werden, stellt dies eine potenzielle Gefahrensituation dar.

In Ihrem Pflegebereich wurden zur Anpassung an verschiedene Patienten
moglicherweise unterschiedliche Alarmoptionen fiir das Gerit eingestellt.
Stellen Sie vor Beginn der Infusion an einem Patienten stets sicher, dass die
Alarmeinstellungen fiir den konkreten Patienten geeignet sind.

Bei pausiertem Alarmton gibt das Gerat keine akustischen Alarmtdne ab,
auch dann nicht, wenn ein neuer Alarm auftritt. Aus diesem Grund miissen
Sie sorgfaltig abwagen, ob Sie den Alarmton pausieren oder nicht. Wenn der
Alarmton pausiert ist, beobachten Sie den Patienten engmaschig.

Bei deaktiviertem Alarmton gibt das System keine akustischen Alarmtone
aus, auch dann nicht, wenn ein neuer Erinnerung-, Akkuladung niedrig-, KVO
lauft-, Batteriebetrieb-, Batteriefehler-, Standby-Zeit abgelaufen-, Relais
bald ungiiltig-, Verling.kabel entfernt-, Kontin. Ubertr. liuft-, Param.
unbestat.- oder Systemzeitfehler-Alarm auftritt. Aus diesem Grund miissen
Sie sorgfiltig abwédgen, ob Sie den Alarmton deaktivieren oder nicht. Wenn
die Alarme ausgeschaltet sind, beobachten Sie den Patienten engmaschig.

Verlassen Sie sich wéhrend einer Infusion niemals ausschlieBlich auf den
akustischen Alarm. Wenn die Alarmlautstérke leise- oder der Alarmton
ausgestellt wird, kann dies zu einer Gefahr fiir den Patienten fiihren. Stellen
Sie unbedingt sicher, dass die Alarm-Lautstarke auf einen fiir die konkrete
Pflegeumgebung geeigneten Wert eingestellt ist. Halten Sie den Patienten
stets unter genauer Beobachtung.

Nehmen Sie vor dem Andern der Alarmmoduseinstellung eine vollstéindige
Risikoeinschdtzung vor. Moglicherweise erkennt der Bediener neue Alarme
nicht, wenn er mit dem neuen Ton nicht vertraut ist.




6.2 Erlauterungen zu den Alarmen

6.2.1 Alarmprioritdten

Die Alarme werden nach Schweregrad in Alarme hoher und niedriger Prioritat
eingestuft.

6.2.2 Alarmanzeigen

Wenn ein Alarm auftritt, zeigt das Gerat diesen visuell und akustisch an. Weitere
Informationen finden Sie in der folgenden Tabelle.

Alarm- Farbeder | Blinkfre- Alarmton- | Alarmmel- | Kenn- Arbeits-
prioritat Alarm- quenzder | intervall dung zeich- zyklus
leuchte Alarm- nung der
leuchte Alarm-
prioritat
Alarm mit | Rot 20+06Hz | 5s5(x259) WeilBer m 20 % bis
hoher Text oder 60 %
Prioritat Symbol in
einem
roten
Kastchen
Alarm mit | Gelb Nicht 20s(x2s) | Schwarzer |! 100 %
niedriger blinkend Text oder
Prioritat Symbol in
einem
gelben
Kastchen
HINWEIS
°

Alarmton und Erinnerungston klingen unterschiedlich.

sich von der Frequenz des Alarmtons unterscheidet.

Die Frequenz des Erinnerungstons und des Bolustons betrdgt 600 Hz, was

Wenn mehrere Alarme gleichzeitig auftreten, werden die Alarmmeldungen

nacheinander angezeigt, und der Alarmton und das Leuchtsignal des Alarms
hoherer Prioritit werden ausgegeben.

6.2.3 Alarmbildschirm

Wenn ein Alarm auftritt, wird der Alarm auf dem Display angezeigt, um lhnen bei der
Ermittlung des Problems zu helfen.




6.3

6.4

1Standby - Zeit abgelaufen [==}90% 16:58

A Alarm zuricks.

Standby-Zeit abgelaufen

Stan

HINWEIS

Auf dem Alarmbildschirm wird immer der Alarm mit der hochsten Prioritat
angezeigt.

Zuriicksetzen von Alarmen
Wenn ein Alarm auftritt, driicken Sie = ,um ihn zu quittieren und zuriickzusetzen. Der
Status ,Alarm Reset” hat die folgenden Eigenschaften:

B Vorder Alarmmeldung wird ein o angezeigt. Dies bedeutet, dass der
betreffende Alarm quittiert wurde.

B Der Alarmton wird stummgeschaltet, und der Alarmbildschirm wird ausgeblendet.
B Das Symbol fir ,Alarm Reset” R} wird nach der Alarmmeldung angezeigt.

Wenn die folgenden Alarme zuriickgesetzt werden, verschwinden alle Alarmanzeigen
(Alarmton, Alarmmeldung und Alarmleuchte).

B Spritze leer

VTBI err.
B KVOEnde
B Standby-Zeit abgelaufen
B Verldang.kabel entfernt

Pausieren von Alarmtonen

Um in den Status ,Audio-Pause” zu wechseln, haben Sie folgende Méglichkeiten:
B Wahlen Sie . auf dem Alarmbildschirm.

| ] Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten und wahlen Sie .
Der Status ,Audio-Pause” hat die folgenden Eigenschaften:

| | Mit Ausnahme des Alarms Batterie leer wird der Ton aller Alarme flr zwei
Minuten stummgeschaltet.

Im Systeminformationsbereich wird das Symbol E&} fiir ,Audio-Pause” angezeigt.

Wenn wahrend der Audio-Pause ein neuer Alarm ausgeldst wird, wird auch der
Ton des neuen Alarms stummgeschaltet.




6.5

6.5.1

Wenn die Zeit fuir ,Audio-Pause” abgelaufen ist, wird die Pausierung der Alarmtone
automatisch aufgehoben. Sie kdnnen den Status ,Audio-Pause” auch durch Driicken der

Taste . aufheben.
Driicken Sie fur die Alarme Akkuladung niedrig Erinnerung Zeit fast abgel. und

Spritze fast leer auf . und die Pumpe gibt alle 5 Minuten einen Erinnerungston aus.

Das Symbol £ wird nach der Alarmmeldung angezeigt.

HINWEIS

®  Mit Ausnahme des Alarms Batterie leer werden die Tone aller Alarme durch

Driicken von [ pausiert.

Einstellen des Alarmtons

Einstellen der Alarmlautstadrke
Zum Andern der Alarm-Lautstirke gehen Sie folgendermafien vor:
1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —

wahlen Sie Systemoptionen.

2. Legen Sie Alarmlautstarke fest. Die Lautstarke kann auf einen Wert von X bis 8
eingestellt werden, wobei X die Mindestlautstarke in Abhdngigkeit von der
Einstellung in ,Minimale Alarm-Lautstarke” und 8 die maximale Lautstarke ist.

Zum Einstellen der Alarmlautstérke auf 0 gehen Sie wie folgt vor:

1. SchlieBen Sie das Gerit an das Zentrale Uberwachungssystem BeneVision an,
siehe 11.2 Verbinden des Gerdits mit dem CMS.

2. Stellen Sie den Mind.-Alarmlautst. auf 0 ein, siehe 12.17 Die Alarmeinstellungen.

3. Stellen Sie den Alarmlautstarke auf 0 ein. Die Pumpe gibt die Aufforderungsmel-
dung Sicherstellen, dass der Alarm im vertriebenen Alarmgerét ertonen

kann. ab. Wahlen Sie Ja, das Symbol E!E wird im Bereich fir die Alarminformatio-
nen angezeigt.

Nachdem die Pumpe im Pumpenfach des Docks angebracht ist, gehen Sie wie folgt vor,
um die Alarmlautstérke auf 0 einzustellen:

1. SchlieBen Sie das Gerit an das Zentrale Uberwachungssystem BeneVision an,
siehe 11.2 Verbinden des Gerdts mit dem CMS.

2. Stellen Sie den Mind.-Alarmlautst. auf 0 ein, siehe 72.11 Die Alarmeinstellungen.

3. Stellen Sie den Alarmlautstarke auf 0 ein. Die Pumpe gibt die Aufforderungsmel-
dung Sicherstellen, dass der Alarm im vertriebenen Alarmgeréat ertonen
kann. ab. Wahlen Sie Ja aus.




6.5.2

6.6

Die Pumpe gibt die Aufforderungsmeldung Lautst. 0 einstellen, mit anderen
Pumpen synchronis. ab. Wéhlen Sie Ja aus, Alarmlautstarke der anderen
Pumpen ist auf 0 eingestellt, ddas Symbol E!g wird im Bereich fir die
Alarminformationen angezeigt.

Nachdem eine weitere Pumpe im Pumpenschacht des Docks angebracht wurde:

€  Wenn Alarmlautstérke auf 0 eingestellt ist, EZB wird das Symbol im Bereich
fiir die Alarminformationen angezeigt.

€  Wenn Alarmlautstérke nicht auf 0 eingestellt ist, stellen Sie den Mind.-
Alarmlautst. auf 0 ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden. Das Symbol [
wird im Bereich fiir die Alarminformationen angezeigt.

Nachdem die Pumpe aus dem Dock entfernt wurde, stellt die Alarmlautstdrke die
Standardkonfiguration wieder her.

Nachdem die Alarmlautstérke einer Pumpe geandert wurde, wird das
Alarmlautstirke nach der Anderung mit anderen Pumpen synchronisiert.

HINWEIS

Wenn Alarmlautstarke fiir den Alarm ,Erinnerung”, ,,Akkuladung niedrig”,
»KVO lauft’, ,Batteriebetrieb”, ,Batteriefehler”, ,Standby-Zeit abgelaufen®,
»Relais bald ungiiltig”, ,Verlang.kabel entfernt”, ,Kontin. Ubertr. lduft”,
»Param. unbestdt.” oder ,Systemzeitfehler” auf 0 eingestellt ist, wird der
Alarmton ausgeschaltet, und der Alarmton wird vom Zentralen

Uberwachungssystem BeneVision ausgegeben.

Einstellen des Alarmton-Modus

Zum Andern des Alarmton-Modus gehen Sie folgendermalien vor:

1.

Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Meni —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie d

2. Wahlen Sie Alarm.
3. Legen Sie Alarmton fest.
Schwesternruf

Das Gerat verfligt auBerdem tiber einen Mehrfunktionsanschluss, mit dem bei
benutzerdefinierten Alarmen Schwesternrufsignale ausgegeben werden kénnen. Zum
Empfangen des Schwesternrufsignals schlieen Sie den Schwesternruf-Anschluss des
Gerats Uiber das Schwesternrufkabel an das Schwesternrufsystem der Einrichtung an.

Alarme werden nur dann am Schwesternrufgerdt angezeigt, wenn folgende
Bedingungen erfiillt sind:

Das Schwesternrufsystem ist aktiviert.

Es ist ein vom Anwender vorgegebener Alarm aufgetreten.




6.7

HINWEIS

Verlassen Sie sich zur Alarmerkennung nicht ausschlieB8lich auf das
Schwesternrufsystem. Denken Sie daran, dass die zuverldssigste
Alarmerkennung sowohl akustische und visuelle Anzeigen als auch den
klinischen Zustand des Patienten beriicksichtigt.

Zum Festlegen der Alarme, die an das Schwesternrufsystem gesendet werden, gehen Sie
folgendermalien vor:

1.

Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Systemoptionen — wahlen Sie Schw.ruf.

Stellen Sie den Schalter fur den Schwesternruf ein.

Wahlen Sie Signaltyp, um den Typ der Alarme einzustellen, die an das
Schwesternrufsystem gesendet werden.

€ Puls: Das Signal fir den Schwesternruf ist ein Impulssignal, und jeder Impuls
dauert eine Sekunde. Wenn gleichzeitig mehrere Alarme auftreten, wird nur
ein einziges Impulssignal ausgegeben. Wenn ein Alarm auftritt und der
vorherige Alarm noch nicht geldscht wurde, wird ein neues Impulssignal
ausgegeben.

€ Kontinuierl.: Das Signal fiir den Schwesternruf wird bis zum Beenden des
Alarms ausgegeben. Das bedeutet, dass die Dauer des Schwesternrufsignals
der Dauer der Alarmsituation entspricht.

Wabhlen Sie Triggertyp, um den Funktionsmodus des Schwesternruf-Relais
einzustellen.

Wahlen Sie Alarmniveau, um die Prioritdt der Alarme einzustellen, die an das
Schwesternrufsystem gesendet werden.

MaBnahmen bei Alarmen

WARNUNG

Uberpriifen Sie beim Auftreten eines Alarms den Status der Pumpe, und
gehen Sie dem Alarm so schnell wie mdéglich nach. Wenn die Alarme nicht
mit der tatsdchlichen Situation Gibereinstimmen, wenden Sie sich an das
Wartungspersonal.




Alarm Prioritdt | Ursachen Losungen

Verschluss Hoch Es ist ein Verschluss Uberpriifen Sie, ob die
aufgetreten, und die Schlauche ggf. geknickt oder
voreingestellte beschadigt sind.
l?kl;uckg;gnze wurde « Uberpriifen Sie die
uberschritten. Einstellung fir die

Druckbegrenzung. Erhéhen
Sie ggf. den Grenzwert.

Spritze leer Hoch Es befindet sich keine Driicken Sie e\ ,umden
Flussigkeit mehr in der Alarm zu beenden.

Sprlt.ze oder”derW . Beenden Sie die Infusion,
vorem.geste te erF ur oder tauschen Sie die Spritze
ml bei Leer-Alarm ist aus

erreicht. ’

Spritze gelost Hoch Die Spritze ist gelost. Setzen Sie die Spritze neu ein.

Kei. Spritze Hoch Die Spritze wurde nicht Setzen Sie die Spritze neu ein.
richtig eingesetzt.

Kolben-Greifer- | Hoch Die Kolbengreifer Stellen Sie sicher, dass die

Fehler funktionieren nicht Kolbengreifer nicht blockiert
ordnungsgeman. sind.

. Offnen oder schlieBen Sie die
Kolbengreifer manuell.

+ Falls der Alarm weiterhin
ausgelost wird, wenden Sie
sich an das
Wartungspersonal.

PCA-Kabel entf. | Hoch Das PCA-Kabel ist nicht an Verbinden Sie das PCA-Kabel.
die Pumpe.angeschlossen + Ersetzen Sie das PCA-Kabel.
oder von dieser getrennt.

Verlang.kabel Niedrig Das Verldngerungssetist | Uberpriifen Sie das

entfernt abgetrennt. Verlangerungsset, und schlieBen

Sie es wieder an.

Spritze fast leer | Niedrig Die Voreinstellung Zeit + Der Alarm wird geldscht,
fast abgelaufen ist wenn die Infusion beendetist.
erreicht. Beenden Sie die Infusion,

oder tauschen Sie die
Spritze aus.
Batterie leer Hoch Der Akku ist leer. SchlieBen Sie die Pumpe an die

externe Stromquelle an.




abgeschlossen, und die
Pumpe setzt die Infusion
mit der KVO-Rate fort.

Alarm Prioritdt | Ursachen Lésungen
VTBI err. Hoch Das voreingestellte VTBI « Driicken Sie % ,um den
ist abgeschlossen. Alarm zurlickzusetzen.
+ Setzen Sie die Therapie fort,
oder wahlen Sie eine neue
Therapie aus.
KVO Ende Hoch Die KVO-Infusion dauert « Dricken Sie #% , umden
30 Minuten. Alarm zurlickzusetzen.
+ Setzen Sie die Therapie fort,
oder wahlen Sie eine neue
Therapie aus.
Relais ungiltig | Hoch « Die Pumpe ist vom « Uberpriifen Sie die
Dock getrennt. Verbindung zwischen Pumpe
« Im Relaisstatus haben und Dock.
die vorgeschalteten Priifen Sie, ob die
Pumpen die Infusionen nachgeschalteten Pumpen
abgeschlossen, aber ordnungsgemag fiir die
die nachgeschalteten Infusion konfiguriert sind.
Pumpen sind nicht
infusionsbereit.
Systemfehler Hoch Fehler im Pumpensystem, | Verwenden Sie das Modul nicht
z. B. Speicherfehler, mehr, und wenden Sie sich an
Hardwarefehler usw. das Wartungspersonal.
Haufiger Start | Hoch Funfmaliger Start der Driicken Sie #% , um den Alarm
Infusion innerhalb von 2u beenden.
10 Sekunden.
Kontin. Ubertr. | Niedrig Die kontinuierliche Driicken Sie :#% , um den Alarm
lauft Relaisinfusion lauft. zu quittieren.
KVO lauft Niedrig Die Infusion ist Der Alarm wird gel6scht,

nachdem die KVO-Infusion
30 Minuten erreicht hat.

« Dricken Sie , um die

KVO-Infusion zu
unterbrechen.

SchlieBen Sie die Infusion ab,
oder bereiten Sie eine neue
Therapie vor.




Alarm Prioritdt | Ursachen Lésungen
Batteriebetrieb | Niedrig Die externe Stromquelle + Driicken Sie =% , umden
wurde getrennt, und die Alarm zurlickzusetzen.
Pumpe lauft mit + SchlieBen Sie die Pumpe an
Akkustrom. )
die externe Stromquelle an.
Batteriefehler Niedrig Storung Akku, z. B. Wenden Sie sich an das
Uberhitzung des Akkus, Wartungspersonal.
Stérung beim Laden usw.
CMS/eGW Niedrig Die Pumpe ist vom CMS Schlieen Sie die Pumpe
getrennt getrennt, und das Symbol wieder an die Zentralstation
fur die drahtlose an. Das Symbol fir die
Netzwerkverbindung drahtlose
zeigt eine Trennung an. Netzwerkverbindung wird
wiederhergestellt.
Falls der Alarm weiterhin
ausgel6st wird, wenden Sie
sich an das
Wartungspersonal.
Standby-Zeit Niedrig Die voreingestellte Driicken Sie % ,um den Alarm
abgelaufen Standby-Zeitist erreicht. | ,, tickzusetzen.
Dock-Verb. Niedrig Die Pumpe ist vom Dock | « Setzen Sie die Pumpe wieder
unterbrochen getrennt. in das Dock ein.
+ Setzen Sie die Pumpe in einen
anderen Pumpenschacht ein.
+ Falls der Alarm weiterhin
ausgeldst wird, wenden Sie
sich an das
Wartungspersonal.
Systemzeitfehler | Niedrig Die Echtzeituhr (RTC) Stellen Sie die Systemzeit

wurde zurlickgesetzt,
oder ein RTC-Fehler ist
aufgetreten.

zurlick. Siehe 3.4.4 Einstellen
von Datum und Uhrzeit.

« Falls der Alarm weiterhin
ausgelost wird, wenden
Sie sich an das
Wartungspersonal.




Alarm Prioritdt | Ursachen Lésungen

Relais bald Niedrig Im Relaisstatus haben die | Priifen Sie, ob die

unglltig vorgeschalteten Pumpen | nachgeschalteten Pumpen
die Infusionen fast ordnungsgemaB fir die Infusion
abgeschlossen, aber die konfiguriert sind.
nachgeschalteten
Pumpen sind nicht
infusionsbereit.

Zeit fast abgel. | Niedrig Die verbleibende SchlieBen Sie die Infusion ab,
Infusionszeit erreicht den | oder bereiten Sie eine neue
konfigurierten Wert fiir Therapie vor.

,Zeit fast um”, oder das
verbleibende Volumen
erreicht den eingestellten
Wert fiir Vol. fast leer.

Erinnerung Niedrig Nach Erreichen der Schalten Sie die Pumpe aus,
voreingestellten Zeit oder wechseln Sie in den
Erinnerung wird ,Kein Standby-Modus.

Betrieb” erkannt.

Akkuladung Niedrig Batteriestand niedrig. SchlieBen Sie die Pumpe an die

niedrig externe Stromquelle an.

Param. Niedrig Beim Bearbeiten des « Dricken Sie % ,um den

unbestat. Parameters wurde Bearbeitungsstatus der
10 Sekunden lang kein Parameter zu verlassen.
Vorgang erkannt. Bearbeiten und bestatigen Sie

die Parametereinstellung.

Speicherfehler, | Niedrig Der in der Pumpe Starten Sie die Pumpe neu.

neu starten

gespeicherte
Verlaufsdatensatz ist
abnormal.

HINWEIS

®  Die Pumpe stoppt die Infusion, wenn ein Alarm hoher Prioritit
ausgeldst wird.

® Die Pumpe setzt die Infusion fort, wenn ein Alarm niedriger Prioritét
ausgeldst wird.

® Die Pumpe stoppt die Infusion, nachdem der erste Alarm Batterie leer
ausgelost wurde, und die Abschaltverzégerung betragt mindestens drei
Minuten.

[ ]

Setzen Sie die Arbeit mindestens 30 Minuten lang fort, nachdem der erste

Alarm Akkuladung niedrig unter den spezifizierten Bedingungen ausgeldst




6.8

wurde (Betrieb mit vollstandig aufgeladenem neuem Akku bei 20 + 2 °C,
Bildschirmhelligkeit auf 2 konfiguriert, Standardlautstiarke, WLAN
deaktiviert).

Die Pumpe stoppt die Infusion und gibt einen Verschlussalarm aus, wenn ein
Verschluss auftritt. Nach einem Verschlussalarm wird die Laufrichtung des
Motors umgekehrt und der Druck in der Leitung wird abgelassen, um eine
zusétzliche Dosis fiir den Patienten zu vermeiden, nachdem der Verschluss
beseitigt wurde.

Verschlussalarm

Die vom integrierten Drucksensor erfassten Signale werden fiir die Druckberechnung
durch die interne CPU (Central Processing Unit) verwendet. Der berechnete Druckwert
wird mit der eingestellten Verschlussalarmgrenze verglichen. Die Pumpe gibt die Frage
Druckanstieg - Verschluss? aus, wenn der Druck fiir einige Zeit kontinuierlich ansteigt.
Die Pumpe stoppt die Infusion und gibt den Alarm Verschluss aus, wenn der Druck den
eingestellten Grenzwert iberschreitet.

Der Verschlussdruck sollte entsprechend dem Patientenbedarf gewéhlt werden. Zum
Einstellen des Verschlussdrucks gehen Sie folgendermaR3en vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Allg. Option — wahlen Sie Okklusionsdruck.

2. Wahlen Sie den gewiinschten Druck.

Die Pumpe startet die Infusion erneut, wenn der Druck, der den Alarm ausgel6st hat,
reduziert wurde. Wenn die Anzahl der automatischen Neustarts erreicht ist, wird die
Infusion nach einem Verschlussalarm nicht erneut gestartet. Die Pumpe initiiert
automatisch eine Bolusreduktion, nachdem der Neustart fehlgeschlagen ist oder der
Verschlussalarm zuriickgesetzt wurde.

Die automatische Neustartfunktion kann im Meni Benutzerwart. konfiguriert werden.
Siehe 12.19 Einstellung fiir automatischen Neustart.

WARNUNG

®  Wenn ein Verschlussalarm an einer Alarmgrenze fiir den Verschlussdruck

ausgelost wird, obwohl das Infusionssystem keinen Verschluss aufweist, z. B.
aufgrund von Reibungskriften. Uberpriifen Sie die Einstellung fiir die
Druckbegrenzung. Erh6hen Sie ggf. den Grenzwert.

Wenn die Pumpe mit einer niedrigen Laufrate infundiert, achten Sie genau
auf die Infusionsleitungen und priifen Sie, ob die Leitung geknickt ist. Je
niedriger die Laufrate, desto ldnger die Reaktionszeit des Verschlussalarms.
Dies kann dazu fiihren, dass die Infusion fiir einen langeren Zeitraum
unterbrochen wird, was zu einer Unterdosierung des Medikaments fiihren
kann.
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VORSICHT

®  SchlieBen Sie nach einem Verschlussalarm sofort die Rollenklemme oder
trennen Sie die Leitung zwischen Verldngerungsset und Patient, um zu
verhindern, dass Fliissigkeit in der Leitung resorbiert wird, nachdem der
Neustart fehlgeschlagen ist.

HINWEIS

°

Wenn diese Pumpe mit 0,1 ml/h mit einer 50 ml-Spritze lauft und die
Verschlussdruck-Alarmgrenze auf den niedrigsten Wert bzw. hochsten Wert
eingestellt ist, kann die Verzogerungszeit des Verschlussalarms bis zu

2,5 Stunden bzw. 26 Stunden betragen. Stellen Sie den Druckgrenzwert auf
einen niedrigeren Wert ein, oder verwenden Sie fiir die Infusion mit niedriger
Rate eine kleine Spritze.




7 Meniioptionen

7.1 Optionen des Hauptmeniis
Das Hauptmend enthélt die folgenden Optionen:
Meniielement Details
Allg. Option Siehe 7.2 Allgemeine Option.
Abteilungsverwaltung Siehe 7.3 Abteilungsverwaltung.
Systemoptionen Siehe 7.4 Systemoptionen.
Verschr. anzeigen Zeigt die Verordnungsdetails an.
Patientenverwalt. Siehe 10 Patientenverwaltung.
Patient entlassen Siehe 10 Patientenverwaltung.
Benutzerwart. Siehe 12 Kennwortgeschiitzte Einstellungen.
Dock-Setup Siehe Bedienungshandbiicher zu den BeneFusion nDS
und BeneFusion eDS Infusionstiberwachungssystemen.

7.2 Allgemeine Option

Das Men Allg. Option enthalt eine Liste von Optionen zur Konfiguration der Infusion.
Zum Zugreifen auf das Menu Allg. Option gehen Sie wie folgt vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Allg. Option.

2. Wahlen Sie die gewiinschte Option.

Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert
Huidige druk / / Zeigt den aktuellen
Leitungsdruck an.




Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert
Okklusionsdruck 450 mmHg | Siehe Einstellen der
A.7 Infusionsspe | Verschlussalarmgrenze.
zifikationen. Die Pumpe gibt den
Alarm Verschluss aus,
wenn der
Verschlussdruck die
Alarmgrenze
Uberschreitet.
KVO-Rate 0,5ml/h Siehe Einstellen der KVO-Rate.
A,7Infu5ion55pe Wenn die KVO-Rate auf
zifikationen. null gesetzt ist, stoppt

die Pumpe die Infusion,
sobald das VTBI
abgeschlossen ist.




Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert
Alarm bald aus | Alarmme- Zeit Aus, Zeit, Stellen Sie den Modus
thode Volumen, Zeit & | der Alarme Zeit fast
Volum. abgel. und Spritze fast
leer ein.
Wenn ausgeschaltet: Die
Pumpe gibt die Alarme
Zeit fast abgel. und
Spritze fast leer nicht
aus.
Zeit fast 3 min 1,2,3,4,56,7, | Legtfest, fir wie lange
abgelaufen 8,9,10,15,20, | vor Abschluss der
25,30 min Infusion der Alarm Zeit
fast abgel. ausgelost
wird.
Vol. fastleer | 1 ml- 1 ml-Spritze: 0,1 | Legt das Volumen fest,
Spritze: bis 0,5 ml bei dem die Alarme Zeit
0,1 ml 2/3 ml-Spritze: | fast abgel. und Spritze
2/3 ml- 0,2 bis 1,0 ml fast leer ausgelost
Spritze: 5/6/10/12 ml- werden, bevor die
0,2 ml Spritze: 0,5 bis Infusion
5/6/10/ 2,0 ml abgeschlossen ist.
12 ml- 20 ml-Spritze:
Spritze: 1,0 bis 5,0 ml
0,5ml 30/35 ml-
20 ml- Spritze: 1,0 bis
Spritze: 50ml
1,0 ml 50/60 ml-
30/35 ml- Spritze: 1,0 bis
Spritze: 8,0 ml
1,5ml
50/60 ml-
Spritze:
2,0 ml




Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert
ml bei Leer-Alarm oml 1/2/3 ml- Legt das verbleibende
Spritze: 0 bis Volumen fest, bei dem
0,5 ml der Alarm Spritze leer
5/6/10/12 ml- ausgelost wird, bevor die
Spritze: 0 bis Spritze leer ist.
1,0 ml Hinweis: Diese
20 ml-Spritze: Einstellung ist nur
0 bis 1,5 ml aktiviert, wenn Sie den
sosm- | Modesbeertlarm
Spritze: 0 bis einstellen.
2,0 ml
50/60 ml-
Spritze: 0 bis
3,0ml
Zeit Erinnerung 2 min Aus, 1,2,3,4, Legt fest, fiir wie lange
5 min nach dem letzten
Betrieb der Pumpe der
Alarm Erinnerung
ausgelost wird.
Wenn ausgeschaltet: Die
Pumpe gibt den Alarm
Erinnerung nicht aus.
Sperrzeit "Keine Infus." 3 min Aus, 1,2,3,4, Legt fest, fuir wie lange

5min

der Touchscreen
automatisch verriegelt
wird, nachdem die
Pumpe das letzte Mal
betatigt wurde, wahrend
die Pumpe nicht
infundiert.

Wenn ausgeschaltet: Der
Touchscreen wird nicht
automatisch verriegelt,
wenn die Pumpe nicht
infundiert.




Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert
Sperrzeit Infusion 15 Sek Aus, 15 Sek, Legt fest, fuir wie lange
30 Sek, 1 min, der Touchscreen
2 min, 3 min, automatisch verriegelt
4 min, 5 min wird, nachdem die
Pumpe das letzte Mal
betatigt wurde, wahrend
die Pumpe infundiert.
Wenn ausgeschaltet: Der
Touchscreen wird nicht
automatisch verriegelt,
wenn die Pumpe
infundiert.
Bolusrate Maximale Siehe Einstellen der Bolusrate.
unterstitzte | A.7 Infusionsspe
Rate von Zifikationen.
Spritzen
oder
1.200 ml/h,
je
nachdem,
welcher
Wert kleiner
ist
Max. Rate Maximal Identisch Festlegen des oberen
unter- mit dem Grenzwerts fir die
stutzte Ratenbereich. Rateneinstellung.
Spritzen- Siehe Wenn die eingestellte
rate A.7 Infusionsspe | Infusionsrate den
zifikationen. Grenzwert Uberschreitet,
fordert Sie die Pumpe
auf, die Rate neu zu
konfigurieren.
Max. VTBI 9999,99 ml | Identisch mit Festlegen des oberen
dem VTBI- Grenzwerts fur die VTBI-

Bereich. Siehe
A.7 Infusionsspe
zifikationen.

Einstellung. Wenn das
eingestellte VTBI den
Grenzwert Uberschreitet,
fordert Sie die Pumpe
auf, das VTBI neu zu
konfigurieren.




Meniielement

Standard-
wert

Bereich

Funktion

PCA-Dosiseinheit

ml

ml, Dosis

Festlegen der PCA-
Dosiseinheit.

Wenn Dosis ausgewahlt
ist, sind ng, ug, mg, g,
mU, U, KU, EU, mmol,
mol, mcal, cal, kcal und
mEq verfugbar.

Einh Dosisrate

Gewicht

Gewicht, Kor-
peroberflache

Legt die
Dosisrateneinheit fur
Dosismodus und TIVA-
Modus fest.

Gewicht: X/kg/min, X/
kg/h und X/kg/24h sind
verfligbar, wobei X fur
ng, ug, mg, g, mu, U, kU,
EU, mmol, mol, mcal, cal,
kcal und mEq steht.
Kérperoberfliche: X/m?/
min, X/m?/h und X/m?/
24h sind verfligbar,
wobei X fiir ng, pg, mg,
g, mU, U, kU, EU, mmol,
mol und mEq steht.

Ubl. Dosisein.

Jede Dosis-
einheit

ng, ug, mg, 9,
mU, U, kU, EU,
mmol, mol,
mcal, cal, kcal,
mEq

Aktivieren oder
deaktivieren Sie die
Dosiseinheit.




Meniielement Standard- | Bereich Funktion
wert

Gem. Modus Laufraten- Alle Aktivieren oder
modus, Infusionsmodi deaktivieren Sie den
Dosismo- Infusionsmodus.
dus, Dosis- Der aktivierte
zeitmodus, Infusionsmodus
TCI-Modus, wird in der
PCA-Modus Infusionsmodusliste
und TIVA- des Infusionsstatusberei
Modus chs angezeigt.
(Softwareli- Hinweis:
zenzen sind Laufratenmodus sowie
fur die Aus- der aktivierte
fuhrung des Infusionsmodus im
TCI-Modus, Bereich fiir den
des PCA- Infusionsstatus kénnen
Modus und nicht deaktiviert werden.
des TIVA-
Modus
erforder-
lich)

Alarm kont. Ubertr. l5uft Alarm Schl., Hinw., Legt fest, ob wéahrend
"Niedrig" Alarm "Niedrig" | der kontinuierlichen

Relaisinfusion der Alarm
Kontin. Ubertr. lauft
ausgelost oder eine
Meldung ausgegeben
werden soll.

VORSICHT

Beachten Sie beim Einrichten von Zeit fast abgelaufen den Infusionsmodus.

Wenn sich die Infusionsrate in der ausgewahlten Zeit &ndern soll, kann der
Alarm Spritze fast leer gestort werden und wird nicht zuverlassig ausgeldst.

Achten Sie in diesem Fall auf den Status der Infusion.

HINWEIS

Bei Pumpen, die mit den Einstellungen fiir Neugeborene konfiguriert sind,

konnen im Menii Benutzerwart. einige Infusionsparameter fiir Neugeborene
separat eingestellt werden. Wenn die Patientenkategorie auf Neugeborene
gedndert wird, kopiert das System automatisch die Einstellungen fiir
Neugeborene vom Menii Benutzerwart. in das Menii Allg. Option.
Informationen zu den Einstellungen fiir Neugeborene finden Sie unter

12.8 Konfigurationen fiir Neugeborene.




7.3

Wenn ein neuer Patient aufgenommen wird, priifen Sie, ob die Einstellungen
fiir den neuen Patienten geeignet sind.

Abteilungsverwaltung

Meniielement

Standard-
wert

Funktion

Durchfiihrende Abt.

Zeigt alle Abteilungen in der aktuellen
Medikamentenbibliothek an. Die
ausgewahlte Abteilung kann im
Titelbereich des Bildschirms zur
Medikamentenauswahl angezeigt
werden. Das Medikament im
Bildschirm zur Medikamentenauswahl
wechselt zum Medikament der
entsprechenden Abteilung. Fir
verschiedene Abteilungen kdnnen
unterschiedliche
Medikamentenbibliotheken
konfiguriert werden.

Med.-Management

Medikament hinzufiigen, Medikament

andern und Medikament I6schen.

+ So fugen Sie ein Medikament hinzu:
Wahlen Sie eine
Medikamentenkategorie aus —
wahlen Sie + Med hzf. — legen Sie
die Medikamenteninformationen
fest — wabhlen Sie Best..

+ So andern Sie ein Medikament:
Wabhlen Sie das zu andernde
Medikament aus. Nehmen Sie die
gewiinschten Anderungen vor, und
wahlen Sie dann Best..

So léschen Sie ein Medikament:
Wahlen Sie das zu 16schende
Medikament aus — wahlen Sie
Los. — wabhlen Sie Ja.

Hinweis: Das integrierte Medikament
darf nicht geloscht werden.
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Meniielement

Standard-
wert

Funktion

Konf.verw.

Andert die Parametereinstellungen der
angewendeten Abteilungen.
Nachdem die Parameter der
Konfigurationsverwaltung gedndert
wurden, werden die eingestellten
allgemeinen Optionen und
Systemoptionen der entsprechenden
Abteilung synchron gedndert.

Systemoptionen

Zum Zugreifen auf das Menil Systemoptionen gehen Sie wie folgt vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Systemoptionen.

2. Wahlen Sie die gewiinschte Option.

Meniielement

Standard-
wert

Funktion

Alarmlautstarke

Legt die Alarmlautstarke fest. Der
Einstellbereich ist 0 bis 8.

Hinweis: Nach dem Anschlieen des
Geréts an das Zentrale
Uberwachungssystem BeneVision und
nach dem Festlegen der Option Mind.-
Alarmlautst. im Men( Benutzerwart.
auf 0, kdnnen Sie Alarmlautstarke auf 0
einstellen.

Helligkeit

Legt die Helligkeit des Bildschirms
fest. Der Einstellbereich ist 1 bis 8.

Helligkeit tiber Akku

Stellt die Bildschirmhelligkeit ein,
wenn die Pumpe mit Akku betrieben
wird. Der Einstellbereich ist 1 bis 8.

Verlaufsdatensatz

Zeigt den Verlaufsdatensatz an.

Verlaufsdaten exp.

Exportiert den Verlaufsdatensatz.




Meniielement

Standard-
wert

Funktion

Nachtmodus | Schalter Aus Einstellung des Nachtmodus-
Schalters.
Wenn eingeschaltet: Die Pumpe
wechselt in den Nachtmodus, wenn
die eingestellte Startzeit erreicht ist.
Wenn ausgeschaltet: Der Nachtmodus
ist fr die Pumpe nicht verfugbar.
Startzeit 18:00 Festlegen der Start- und Endzeit des
Nachtmodus.
Endzeit 07:00
Alarmlautstarke | 2 Einstellen der Systemlautstarke und
der Bildschirmhelligkeit im
Helligkeit 2 Nachtmodus.
Abteilung / Zeigt die Abteilung des Patienten an.
Bettnr. / Zeigt die Bettnummer des Patienten
an.
Schw.ruf Schalter Aus Einstellen des Schwesternruf-
Schalters, des Signaltyps, des
Signaltyp Puls Triggertyps und des Alarmniveaus.
Triggertyp NORM
offnen
Alarmniveau Hoch
Versionsangaben / Anzeigen von Softwareversion,

Markenbibliothek, Version der
Medikamentenbibliothek und Version
des WLAN-Moduls.

VORSICHT

Uberpriifen Sie vor dem Wechsel in den Nachtmodus die Einstellungen fiir

Lautstdrke und Helligkeit. Beachten Sie potenzielle Gefahren, die durch
unsachgemaBe Einstellungen auftreten konnen.




8 Infusionsmodi

Die Pumpe bietet die folgenden Infusionsmodi:
Laufratenmodus
Dosismodus
Ladedosismodus
Modus Mikroinfusion

Zeitmodus

u

|

u

|

u

B Sequ. Modus
B Intermittierender Modus
B Dosiszeitmodus

B Anlaufmodus

B TIVA-Modus

B PCA-Modus

|

TCI-Modus

HINWEIS

®  Ander BeneFusion nSP ex ist der Ladedosismodus nicht verfiigbar.

8.1 Laufratenmodus/Zeitmodus

Im Laufratenmodus und im Zeitmodus wird die intravendse medikamentdse Therapie
mit der festgelegten Rate fortgesetzt.

Der Laufratenmodus und der Zeitmodus bieten drei Parameter: Rate, Zeit und VTBI.
Wenn zwei dieser Parameter eingegeben werden, wird der dritte berechnet.

A

Rate

VTBI
KVO




8.2

8.3

HINWEIS

® Das obige Diagramm gilt auch fiir Dosismodus, Mikroinfusionsmodus und
Dosiszeitmodus.

®  Bei der Infusion im Laufratenmodus und im Zeitmodus miissen Sie die Rate
einstellen; Zeit und VTBI-Einstellungen sind jedoch optional.

Dosismodus

Im Dosismodus kdnnen Sie die Medikamentenmenge, das Verdiinnungsvolumen oder
die Konzentration fiir eine Therapie festlegen. Der Dosismodus wird in der Regel fir
Medikamente verwendet, deren Dosis im Verhaltnis zum Korpergewicht festgelegt wird.

Laufrate und Zeit werden automatisch berechnet, nachdem Gewicht, Konz., Dosisrate
und Laufrate Volumen gemaf3 den folgenden Formeln eingegeben wurden. Dosisrate
und Zeit werden automatisch berechnet, nachdem Laufrate, Gewicht, Konz. und
Laufrate Volumen gemaR den folgenden Formeln eingegeben wurden:

B Laufrate = Dosisrate* Gewicht/Konz.
B Dosisrate=Laufrate*Konz./Gewicht
M Zeit = Laufrate Volumen/Laufrate

B Konz.=Med.Mg./Volumen

Sie kdnnen die Konzentrationsparameter (Med.Mg., Volumen oder Konz.) und die
Gewichtseinheit nach Bedarf @andern. Siehe 12 Kennwortgeschiitzte Einstellungen.

Sie konnen die Einheiten fir Medikamentenmenge, Dosisrate und Konzentration
andern, bevor Sie eine Infusion starten, oder wenn die Infusion unterbrochen wird.
Wabhlen Sie dazu die entsprechende Einheit fir Med.Mg., Dosisrate oder Konz., und
konfigurieren Sie sie im Popup-Dialogfeld neu.

HINWEIS

®  Die Zeit kann nur durch Berechnung ermittelt werden. Sie ist nicht fiir die
manuelle Eingabe verfiigbar.

®  Einige Abteilungen, z. B. die Neonatologie, verwenden méglicherweise feste
Medikamentenmengen, Verdiinnungsvolumen oder Konzentrationen. Die
Verwendung der Medikamenteninformationsbibliothek zur Vordefinition
dieser Infusionsparameter kann den Einrichtungsprozess vereinfachen.
Ladedosismodus

Im ,Ladedosismodus” ist die Infusion in zwei Phasen unterteilt:

B Verabreichen Sie die Aufsattigungsdosis mit der Aufsattigungsdosis.




] Verabreichen Sie das verbleibende Volumen (Laufrate Volumen minus
Ladevolumen) mit der Anfangsrate.

Rate A

Ladedosisrate

Laufrate

)

KvO

HINWEIS

—— Ladedosiszeit —‘7 Zeit

Dauer

®  Wenn Sie die Parameter fiir die Aufsittigungsdosis nicht konfigurieren,
infundiert die Pumpe mit der Laufrate, bis das eingestellte Laufrate Volumen

abgeschlossen ist.

8.4 Mikroinfusionsmodus

Der Mikroinfusionsmodus wird in der Regel fiir Infusionen mit niedriger Infusionsrate
bei Neugeborenen und Kindern verwendet.

Der Mikroinfusionsmodus bietet drei Parameter: Rate, Zeit und VTBI. Wenn zwei dieser
Parameter eingegeben werden, wird der dritte von der Pumpe berechnet.

Die Einstellungsbereiche der Parameter im Mikroinfusionsmodus sind wie folgt:

Parameter

Bereich

Laufrate

1 ml-Spritze: 0,01 bis 50ml/h

2/3 ml- und 5/6 ml-Spritze: 0,01 bis 100ml/h
Spritze anderer GroBen: 0,1 bis 100 ml/h

Laufrate Volumen

0,01 bis 1.000 ml

HINWEIS

® DieEinstellung der Rate ist fiir eine Infusion erforderlich, wihrend Zeit und
VTBI im Mikroinfusionsmodus optional sind.




8.5

8.5.1

8.5.2

8.6

Sequenz-Modus

Im sequenziellen Modus kénnen Sie mehrere Parametergruppen einstellen. Jede
Gruppe definiert einen Satz von Parametern: Rate, Zeit und VTBI. Die Pumpe infundiert
in der eingestellten Sequenz.

Rate A

Rate S3
Rate S1
? Rate S4
l Ratf (5% 2 I [ T B
L
—— ZeitS1 Zeit S2 ZeitS3 —— ZeitS4 —
Rate

Hinzufiigen/Loschen von Sequenzen

Sie konnen im sequenziellen Modus bis zu elf Sequenzen hinzufligen. Zum Hinzufligen
bzw. Loschen einer Sequenz gehen Sie folgendermallen vor:

1. Wahlen Sie eine Sequenz (z. B. S1) im Bildschirm fiir das Parameter-Setup aus.
2. Nehmen Sie im Popup-Dialogfeld die folgenden Einstellungen vor:

€@  Wahlen Sie Sequenz vorn hinzufiigen, um eine Sequenz vor der aktuellen
Sequenz hinzuzufiigen.

€@  Wahlen Sie Sequenz hinten hinzufiigen, um eine Sequenz nach der
aktuellen Sequenz hinzuzufligen.

€ Wihlen Sie Lés. , um die aktuelle Sequenz zu I6schen.

Andern der Infusionsparameter

Sie konnen die Rate der aktuellen Sequenz wéhrend einer Infusion &ndern. Wenn Sie

Zeit oder VTBI der aktuellen Sequenz andern mochten, driicken Sie , um die
Infusion anzuhalten, und wahlen Sie den gewiinschten Parameterbereich aus, um die
Anderung vorzunehmen.

Um die Parameter anderer Sequenzen zu dndern, gehen Sie folgendermalen vor:

1. Driicken Sie , um die Infusion anzuhalten.
2. Wahlen Sie .

3. Wihlen Sie den gewiinschten Parameterbereich aus, um die Anderung
vorzunehmen.

Intermittierender Modus

Im intermittierenden Modus werden intermittierende Infusion und Erhaltung
abwechselnd und zyklisch durchgefiihrt.




Intermittierende Phase: Die Pumpe fiihrt die Infusion mit hoher Rate bei der
eingestellten Laufrate und mit dem eingestellten Intmt. Vol. durch.

Erhaltungsphase: Die Pumpe fiihrt die Infusion mit niedriger Rate bei der
eingestellten Flussr. erh. und mit dem eingestellten Intmt. Zeit durch. Die Pumpe
infundiert in dieser Phase nicht, wenn die Flussr. erh. nicht eingestellt ist.

Rate A

| Intermittierende Erhaltungs-

Phase | phase

Intmt. Vol. ! .
E Flussr. erh. E ________
L : >
|_ '”“T‘t~ —| Dauer

Zeit
Total VTBI i
HINWEIS

Total VTBI und Flussr. erh. sind optionale Parameter. Wenn Flussr. erh. nicht
eingestellt ist, wird die Infusion in der Erhaltungsphase gestoppt. Wenn Total
VTBI nicht eingestellt ist, stoppt die Infusion, wenn die Spritze leer ist.

8.7 Anlaufmodus

Im Anlaufmodus lauft die Infusion mit ansteigenden oder sinkenden Raten.

Rate A

Anlaufphase: Uber die eingestellte Anlaufzeit erh6ht sich die Infusionsrate bis zu
einer Dauerrate.

Phase mit Dauerrate: Die Pumpe infundiert mit einer Dauerrate.

Auslaufphase: Uber die eingestellte Auslaufzeit sinkt die Infusionsrate, bis das
eingestellte VTBI abgeschlossen ist.

Phase mit
= Auslauf-
Anlaufphase besténdiger Rate “‘phase =

Dauerrate

KVO

. Zeit
Zeiterh., ——— }“verr. — Dauer

Gesamtzeit
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8.9

HINWEIS

® Die Dauerrate kann nur durch Berechnung ermittelt werden. Sie ist nicht fiir
die manuelle Eingabe verfiigbar.

®  Zeit erh. und Zeit verr. sind optionale Parameter. Wenn sie nicht eingestellt
sind, fiihrt die Pumpe die Infusion mit Dauerrate durch.

Dosiszeitmodus

Im Dosiszeitmodus kann der Arzt die Medikamentenmenge, das Verdiinnungsvolumen
oder die Konzentration angeben. Der Dosismodus wird in der Regel fiir Medikamente
verwendet, deren Dosierung unabhangig vom Korpergewicht ist.

Laufrate und Zeit werden automatisch berechnet, nachdem Konz., Dosisrate und
Laufrate Volumen gemaR den folgenden Formeln eingegeben wurden. Dosisrate und
Zeit werden automatisch berechnet, nachdem Laufrate, Konz. und Laufrate Volumen
geman den folgenden Formeln eingegeben wurden:

| Laufrate = Dosisrate/Konz.

| Dosisrate = Laufrate * Konz.

B Zeit = Laufrate Volumen/Laufrate
B Konz.=Med.Mg./Volumen

Sie kdnnen die Konzentrationsparameter (Med.Mg., Volumen oder Konz.) nach Bedarf
andern. Siehe 12 Kennwortgeschiitzte Einstellungen.

Sie konnen die Einheiten fir Medikamentenmenge, Dosisrate und Konzentration
andern, bevor Sie eine Infusion starten, oder wenn die Infusion unterbrochen wird.
Wahlen Sie dazu die entsprechende Einheit fir Med.Mg., Dosisrate oder Konz., und
konfigurieren Sie sie im Popup-Dialogfeld neu.

Im Dosismodus sind die unterstiitzten Dosisrateneinheiten X/min, X/h und X/24 h,
wobei X fiir ng, pg, mg, g, mU, U, Ku, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal und mEq steht.

HINWEIS

® Die Zeit kann nur durch Berechnung ermittelt werden. Sie ist nicht fiir die
manuelle Eingabe verfiigbar.

TIVA-Modus

Der Modus fir totale intraventse Anasthesie (Total Intra Venous Anesthesia, TIVA) wird
in der Regel bei der Infusion von Anasthetika verwendet. Im TIVA-Modus lduft die
Infusion gemaf der eingestellten Induktion und den Erhaltungsparametern.
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Im TIVA-Modus ist die Infusion in zwei Phasen unterteilt:

B Induktion: Die Induktionsdosis wird Uber die festgelegte Induktionszeit
abgegeben.

B Erhaltung: Die Infusion wird mit der berechneten Erhaltungsrate durchgeftihrt.

Rate‘
Induktion ! Wartung —‘

Induktionsrate
1 Flussr. erh.
Indukti- D>
onszeit auer

Die Induktionsrate und die Erhaltungsrate kdnnen nur durch Berechnung ermittelt
werden. Sie sind nicht fiir die manuelle Eingabe verfiligbar. Die Berechnungsformeln
lauten wie folgt:

Induktionsrate = Gewicht*Ind.dosis/Konz.*Induktionszeit
Flussr. erh. = Gewicht*Dosisrate erhalten/Konz.

Sie kdnnen die Einheiten flr Induktionsdosis, Medikamentenmenge, Rate der
Erhaltungsdosis und Konzentration &ndern, bevor Sie eine Infusion starten, oder wenn
die Infusion angehalten wird. Wahlen Sie dazu die entsprechende Einheit fiir Ind.dosis,
Med.Mg., Dosisrate erhalten oder Konz., und konfigurieren Sie sie im Popup-
Dialogfeld neu.

HINWEIS

®  Fiir den TIVA-Modaus ist eine Lizenz erforderlich.

PCA-Modus

Der Modus der patientengesteuerten Analgesie (Patient Controlled Analgesia, PCA) wird
in der Regel zur postoperativen Infusion von Schmerzmitteln verwendet. Im PCA-Modus
kann der Patient Bolusinfusionen innerhalb der festgelegten Grenzen nach Bedarf
durchfiihren.

VORSICHT

®  Im PCA-Modus wird der Touchscreen automatisch gesperrt, wenn er
20 Sekunden lang nicht bedient wird. Diese Einstellung kann nicht gedandert
werden. Wenn Sie den Touchscreen manuell sperren und dann innerhalb von
20 s schnell wieder entsperren, ist fiir den Zugriff auf den PCA-Modus kein
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Kennwort erforderlich. Der PCA-Modus ist kennwortgeschiitzt, und der
Zugriff auf den PCA-Modus sowie die Anderung des PCA-Modus diirfen nur
von autorisiertem Personal vorgenommen werden. Wenden Sie sich
beziiglich der fiir Ihr System giiltigen Kennwarter an lhren Vorgesetzen oder
lhre Abteilung fiir Biomedizintechnik.

® Nach dem Einsetzen der Spritze muss sie durch die Kappe gegen das
Entfernen der Spritze verriegelt werden. Die Spritze darf nicht von
unbefugtem Personal entfernt werden.

® Stellen Sie vor Beginn der Infusion sicher, dass der PCA-Controller
ordnungsgemag installiert ist.

HINWEIS

®  Fiir den PCA-Modaus ist eine Lizenz erforderlich.

Einstellen der PCA-Parameter

Parameter Bereich Bemerkung

Bolus-Dosis 0,01 ml bis Einstellen der Dosis flir einen PCA-Bolus.
99,99 ml;
0,001 bis 999,9 (fur
andere Einheiten)

Sperrzeit 1 min bis 999 min Einstellen des Zeitlimits fir den nachsten PCA-
Bolus. Wenn der Bolus innerhalb der Sperrzeit
erneut ausgeldst wird, reagiert die Pumpe
nicht.

Konz. 0,001 bis 9.999,99 Einstellen der Konzentration des infundierten

Medikaments.

Bolus-Grenze

0,01 ml/1 h bis
999,9 mi/1 h;
0,001 bis 999,9 (fur
andere Einheiten)

Einstellen des oberen Grenzwerts des Bolus-
Volumens innerhalb einer Stunde.

Bolusrate

Identisch mit dem
Ratenbereich.
Siehe

A.7 Infusionsspezifik
ationen.

Einstellen der Bolusrate fiir den PCA-Modus.

Ladevolumen

0,01 ml bis
9999,99 ml;

0,001 bis 99999 (fur
andere Einheiten)

Einstellen der Aufsattigungsdosis. Diese
Einstellung ist optional.




8.10.2

8.10.2.1

Parameter Bereich

Bemerkung

Ladedosisrate Identisch mit dem
Ratenbereich.
Siehe

Laufrate A.7 Infusionsspezifik
ationen.

Einstellen der Ladedosisrate. Diese Einstellung
ist optional.

Einstellen der Rate fiir die Dauerinfusion. Diese
Einstellung ist optional.

Initiieren des PCA-Bolus

Im PCA-Modus kann sich der Infusionsvorgang je nach Einstellung unterscheiden.

HINWEIS

Der PCA-Bolus kann innerhalb der eingestellten Sperrzeit nicht erneut

ausgeldst werden. Nach Ablauf der Sperrzeit wird 0 angezeigt.

Wenn ein Bolus durch Driicken von m gestartet wird, beginnt auch der

[ ]
Sperrzeitzahler erneut. Sie konnen einen PCA-Bolus nicht erneut starten,
solange die Countdown-Zeit nicht abgelaufen ist.

®  Wihrend einer Infusion mit Aufsittigungsdosis kann der PCA-Bolus nicht
ausgeldst werden.

[ ]

Der PCA-Bolus kann nach Erreichen des eingestellten Werts fiir Bolus Limit
nicht erneut ausgel6st werden.

®  Eff./Tats. ist die effektive Anzahl der PCA-Bolusse oder Anforderungen des
Patienten. Aufgrund der Sperrzeit reagiert die Pumpe maoglicherweise nicht

auf jede Anforderung.

Aufsattigungsdosis + PCA-Bolus

Wenn die Parameter fiir die Aufsdttigungsdosis (Ladevolumen und Ladedosisrate) aktiviert
sind, schliet die Pumpe zuerst eine Infusion der Aufsattigungsdosis ab und stoppt dann

und wartet auf den PCA-Bolus.

Rate A

ACP ACP
Belastungsdosis
Bolusrate Bolusrate
Ladedosisrate
[ Sperr- —] >
Zeit Dauer




8.10.2.2 Dauerinfusion + PCA-Bolus

Wenn die Einstellung fiir die Rate aktiviert ist, flhrt die Pumpe eine kontinuierliche
Infusion mit der eingestellten Rate durch, bis der PCA-Bolus eingeleitet wird.

Rate A

ACP ACP
Dauerinfusion Bolusrate | Dauerinfusion Bolusrate
e | |
Laufrate \ N : '
' : | : :
L—Sperrzeit—»l Spritze ist leer Da>uer

8.10.2.3 Aufsattigungsdosis + kontinuierliche Infusion + PCA-Bolus
Wenn die Parameter fiir die Aufsattigungsdosis (Ladevolumen und Ladedosisrate) und
die Rateneinstellungen alle aktiviert sind, fihrt die Pumpe zuerst eine Infusion der
Aufsattigungsdosis durch und infundiert dann mit der eingestellten Rate, bis ein PCA-
Bolus eingeleitet wird.

ACP
Rate‘
Belastungsdosis
Dauerinfusion
Bolusrate
Ladedosisrate
: . ‘
l | Laufrate | \
: T i
N : ’ »
l«— Sperrzen—-\ Spritze ist leer Dauer

8.10.2.4 Einzelner PCA-Bolus
Wenn die Parameter fiir die Anfangsdosis (Ladevolumen und Ladedosisrate) und die
Rateneinstellungen nicht festgelegt sind, wechselt die Pumpe nach dem Starten der
Infusion in den Wartezustand, bis der PCA-Bolus eingeleitet wird.
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8.11

8.11.1

Rate A Anfangsbolus ACP ACP

Bolusrate Bolusrate Bolusrate

Sperrzeit ——l [« Sperrzeit _’l D:er

Beenden einer PCA-Infusion

Zum Beenden der aktuellen PCA-Infusion gehen Sie wie folgt vor:

1. Uberpriifen Sie die Angaben zur Infusion.

2. Wahlen Sie &), um den PCA-Modus anzuhalten.
3. Wahlen Sie — Akt. PCA-Mod. beend.? und dann Best..

Nach dem Beenden wird der Wert Eff./Tats. zurlickgesetzt. Falls Sie den letzten Wert
Eff./Tats. (iberpriifen missen, siehe 13.6 Uberpriifen des Verlaufsdatensatzes.

TCI-Modus

Fur den TCI-Modus ist eine Lizenz erforderlich.

Einfiihrung in den TCI-Modus

Im Modus fiir Zielkonzentration-gesteuerte Infusion (Target Controlled Infusion, TCI)
wird statt einer bestimmten Infusionsrate die gewlinschte Konzentration des
Medikaments im Korper des Patienten (Ziel) definiert. Die Pumpe erreicht die
eingestellte Zielkonzentration automatisch durch Berechnung anhand eines
Algorithmus, der auf einem pharmakokinetischen Drei-Kompartimente-Modell (PK-
Modell) beruht.

Ein PK-Modell ist ein mathematisches Modell zur Prognose der Konzentration eines
Medikaments im menschlichen Kérper nach einer Bolus- oder Dauerinfusion. Es gibt die
Raten fiir die einzelnen Kompartimente und fir die Elimination/den Metabolismus des
Medikaments an.

Diese Pumpe bietet zwei Modi fuir TCI:
] Plasma-Zielkonzentration-gesteuerte Infusion (Target Controlled Infusion, Cpt)

In diesem Modus wahlt der Benutzer die gewiinschte Plasmakonzentration aus, und das
PK-Modell wird verwendet, um die Infusionsraten zu berechnen, die zum Erreichen
dieser Konzentration erforderlich sind.

8-11



SCHNELLES k12
_—
PERIPHERES
KOMPARTIMENT | <———
k1
V)

Eingang

l

ZENTRALES
KOMPARTIMENT

lkw

Clearance
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B Wirkort-Zielkonzentration-gesteuerte Infusion(Effect-site Target Controlled

Infusion, Cet)

In diesem Modus wahlt der Benutzer die gewlinschte Zielkonzentration am Wirkort aus

(,Wirkort-Targeting”), und das PK-Modell wird verwendet, um die Infusionsraten zu

berechnen, die zum Erreichen dieser Konzentration erforderlich sind.

Dieser Modus kann zu einer gewissen Uberkonzentration im Plasma fiihren.
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Die Parameter fiir Propofol sind wie folgt:

Propofol
Parameter\ . Kataria(Ped | Paedfu- .
PK-Modell Earh Schildey iatric) sor(Pediatric) Eorpes
V. (Liter) 0,228 * Korpe 4,27 0,41 * Korpe Alter < 13: 4,48* (Gewicht/
rgewicht rgewicht 0,4584 * Korper | 70)
gewicht
Alter =13:
0,4 * Korperge
wicht
Alter =14:
0,342 * Korper
gewicht
Alter=15:
0,284 * Korper
gewicht
Alter = 16:
0,22857 * Korp
ergewicht
Kyp(min ) 0,119 0,4426 + 0,0854 Alter < 13: 1,92* (Gewicht/
0,0107 * 0,1527 *Kérper | 70)075y,
(Kérpergewic gewicht-0,3
ht-77) - Alter=13:
0,0159 * (LB 0,0678
M -59) + Alter =14
0,0062 * 0,0792
(KorpergroBe Alter=15:
-177) 0,0954
Alter = 16:
0,119
Kyp(min™) 0,112 0,302 - 0,1878 0,114 1,45* (Gewicht/
0,0056 * 70)075%a
(Alter -53) [00153*(Alter-50)]
VC
Ky5(min ) 0,0419 0,1958 0,0634 0,0419 0,86*(Gewicht/
70975V,

8-13




Propofol

Parameter\ . Kataria(Ped | Paedfu- .
PK-Modell Earh Schildey iatric) sor(Pediatric) Eorpes
K1 (min™" 0,055 [1,29-0,024 * (0,077 * Kor 0,055 1,45*(Gewicht/
(Alter -53)1/ pergewicht) 70)%75%¢
[18,9-0,391 * / [0,0153%(Alter-50)] /
(Alter -53)] (0,78' Korpe 21.2* Gewicht/
rgewicht + 70 % ¢ L0016
3,1*Alter-16)
(Alter-50)]
K (min’1) 0,0033 0,0035 0,00377 0,0033 0,86%(Gewicht/
70)%75 /
(237*Gewicht/
70)
Keg(min™) 1,21 / / / /
Anschlagzeit 1,6 1,6 / / /
(Peak Effect
Time) (min)
Referenzen British Anesthesiolo Anesthesiol British Journal British Journal
Journal of gy, 1998, 88: ogy, 1994, of Anaesthesia, of Anaesthesia,
Anaesthesia, 1170-1182. 80: 104-122. 2003, 91(4): 2010, 105 (4):
1991,67:41-48. Anesthesiolo 507-513. 448-456.
Anesthesio- gy, 1999, 90: British Journal
logy 2000, 1502-1516. of Anaesthesia,
92:399-406. 2005, 95(1):
110-113.

Die Parameter des PK-Modells Propofol-Eleveld sind wie folgt: Wenn Mit Opioiden auf
Ja eingestellt ist, ist das PK-Modell Eleveld*. Wenn Mit Opioiden auf Nein eingestellt ist,
ist das PK-Modell Eleveld.

Propofol

Zwischenvariablen, Funktion,

Parameter\PK-Modell

Eleveld

V¢ (Liter) 6,28 *(Fzentral/Fcentralref)
K10(min_1) FGeschICL*(FGr('jBe)0'75*(FmatCL/FmatCLref)*FOpiate ('0'00286)NC
Kq(min™) 1,75 *(V5/25,5)%75%[141,3*(1-F paeaa)] /Ve




Propofol

Zwischenvariablen, Funktion,
Parameter\PK-Modell

Eleveld

Ky3(min™) 1,11%(V3/273)%75%(F, - 03/Frnatqaref) Ve
Kyy(min™!) 1,75 #(V5/25,5)%75%[141,3*(1-Fyaras)] Vo
K31(minT) 1 1*(V3/273)0'75*(Fmato3/Fmat03ref)/V3
Keo(min™) 0,146*F g 500 %%

Anschlagzeit (Peak Effect Time)
(min)

/

Va 25,5 Frarsne*Faiter(-0,0156)
V3 273*(ASW/54,4752) 0 piate(-0,0138)
Farone Gewicht/70
Faiter(®) X (Alter-35)]
Fsigmoid(X,y:a) X/ +y?)
Faentral Fsigmoid(Gewicht,33,6; 1)
Feentralref Fsigmoid(70,33,6,1)
FrnatcL Fsigmoid(Alter+40/52, 42,3/52,9,06)
FrmatCLref Figmoid(35+40/52, 42,3/52,9,06)
FeeschicL Maénnlich: 1,79
Weiblich: 2,1
FrmatQ3 Fsigmoid(Alter+40/52, 68,3/52,1)
FmatQaref Fsigmoid(35+40/52, 68,3/52,1)
Fopiate(®) Fehlen von Opiaten: 1
Vorhandensein von Opiaten: eX"Alter
BMI Gewicht/(0,01%GroRe)2
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Propofol

Zwischenvariablen, Funktion,
Parameter\PK-Modell

Eleveld

ASW Mannlich: {1,11-0,11/[1+(Alter/7,1) " 11}* [9270*Gewicht/
(8780+244*BMI)]
Weiblich: {0,88+0,12/[1+(Alter/13,4) >71}* [9270*Gewicht/
(6680+216*BMI)]
Die Parameter fiir Remifentanil, Sufentanil und Alfentanil sind wie folgt:
Remifentanil Sufentanil Alfentanil
Parameter\P . .
K-Modell Minto Gepts Maitre
V. (Liter) 5,1-0,0201 * (Alter -40) + 14,3 Mannlich:
0,072 * (LBM -55) 0,111 * Kérpergewicht
Weiblich:
0,1277 * Kérpergewicht
Ky g(min') [2.6-0,0162 * (Alter -40) + | 0,0645 Mannlich:
0,0191 * (LBM -55))/ Alter < 40:0,356/(0,111 *
[5,1-0,0201 * (Alter -40) + Koérpergewicht)
0,072 * (LBM -55)] Alter > 40: [0,356 -0,00269 *
(Alter -40)1/(0,111 *
Korpergewicht)
Weiblich:
Alter < 40:0,356/(0,1277 *
Koérpergewicht)
Alter > 40: [0,356 -0,00269 *
(Alter -40)1/(0,1277 *
Korpergewicht)
Kyp(min™) [2,05-0,0301 * (Alter -40)/ | 0,1086 0,104
[5,1-0,0201 * (Alter -40) +
0,072 * (LBM -55)]
Ky 5(min) [0,076-0,00113 * (Alter- | 0,0229 0,017
40)1/[5,1-0,0201 * (Alter -
40) + 0,072 * (LBM -55)]
Ky (min) [2,05-0,0301 * (Alter -40)/ | 0,0245 0,0673

[9,82-0,0811 * (Alter -40) +
0,108 * (LBM -55)]




Remifentanil Sufentanil Alfentanil
Parameter\P . n
K-Modell Minto Gepts Maitre
Ks1(min™) 0,014-0,000208 * 0,0013 Alter < 40:0,0126
(Alter -40) Alter > 40:0,0126 -0,000113
* (Alter -40)
Keg(min') 0,595 -0,007 * (Alter -40) / /
Anschlagzeit | / 5,6 1,4
(Peak Effect
Time) (min)
Referenzen Anesthesiology, 1997, 86: Anesthesiology, 1991, 74: Anesthesiology, 1991, 74:

10-23.

53-63.
Anesthesiology, 1995, 83:
1194-1204.

53-63.
Anesthesiology, 1987, 66:
3-12.

Die Parameter des PK-Modells Remifentanil-Eleveld sind wie folgt:

Remifentanil

Zwischenvariablen, Funktion, Eleveld

Parameter\PK-Modell

V (Liter) 5,81 Frgsae*Fajter(-0,00554)

Kqo(min™) 2,58*(Frope)®” > * (KMAT/KMAT, ) *KSEX*F g j1er(-0.00327)/V
Kqo(min™") 1,72*(V/8,82)%75*F pj14(-0,005547) /.
Kq3(minT) 0,124*(V3/5,03)%7*F pj1,(-0,005547) /.
Ko7 (min™") 1,72%(V,/8,82)%75%F 5 1(-0,005547) /V,
K31(minT) 0,124*(V3/5,03)%7>*F 1,(-0,005547) /V3
Keo(minT) 1,09%F pjer(-0,0289)

Anschlagzeit (Peak Effect Time) /

(min)

Vv, 8,82*F 5rspe Falter(-0,00327)*KSEX
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Remifentanil

Zwischenvariablen, Funktion,
Parameter\PK-Modell

Eleveld

V3 5r03*FGr68e*FAIter('O'O31 5)*e[-0‘26*(Gewicht-70)]

Farste FFM/54,4752

Fatter(®) o[x*(Alter-35)]

Fsigmoid(xryra) x?/(x®+y?)

KMAT Fsigmoid(Gewicht,2,88,2)

KMAT ¢ Fsigmoid(70,2:88,2)

KSEX Maénnlich: 1
Weiblich: 140,47% Fgmoid(Alter, 12,6)11-Fgigmoia(Alter, 45, 6)]

BMI Gewicht/(0,01*GréRe)?

FEM Mannlich: {1,11-0,11/[1+(Alter/7,1) 1 11* [9270*Gewicht/
(8780+244*BMI)]
Weiblich: {0,88+0,12/[1+(Alter/13,4) 1271} [9270*Gewicht/
(6680+216*BMI)]

8.11.2 Sicherheitshinweise zum TCI-Modus

WARNUNG

Wenn die Pumpe beim Starten einer Infusion im TCl-Modus die Meldung
»~Zielkonz. Wert auBBer Ber.” anzeigt, startet die Pumpe die Infusion nicht.
Uberpriifen Sie die Parametereinstellungen. Es wird empfohlen, die
Parameter geringfiigig anzupassen und dann die Infusion erneut zu starten.
Wenn die Pumpe immer noch nicht die Infusion starten kann, wenden Sie
sich umgehend an lhr Servicepersonal oder an uns.

VORSICHT

Der TCI-Modaus ist fiir Erwachsene und Kinder vorgesehen.

Vermeiden Sie die Verwendung des Verlangerungssets, wenn es zu lang oder
wellig ist oder wenn der Leitungsdurchmesser zu klein ist, da solche
Verldngerungssets fiir den Fliissigkeitsfluss ungiinstig sind. Wenn bei
solchen Verlangerungssets die Pumpe mit der Anfangsrate des TCl-Modus




lauft, kann ein unerwarteter Verschlussalarm ausgelost werden. Es wird
empfohlen, Verlaingerungssets mit einem Innendurchmesser von mindestens
1,5 mm zu verwenden.

Die geschétzten Ce- und Cp-Werte dienen nur als Referenz.

Wenn die Pumpe nach einem unbeabsichtigten Herunterfahren oder einem
Absturz neu gestartet wird, ist der TCI-Modus mit demselben Medikament
nicht zuldssig.

Die Standard-TCl-Parameter sind nicht fiir alle Patienten geeignet und
miissen entsprechend den Patientenmerkmalen angepasst werden.

Bei dlteren Patienten sowie Patienten mit Herzinsuffizienz, hepatorenalem
Syndrom, Anomalie der Plasma-Esterase, ASA-Klassifikation 3 bis 4,
Rekombinationsanwendung anderer Medikamente oder anderer PK-PD-
Modellierung empfehlen wir eine geringere Ziel-Plasmakonzentration mit
langsamer Steigerung zu einer Konzentration, die der aktuellen Situation
des Patienten angemessen ist. Informationen zu den beeinflussenden
Faktoren der PK-PD-Modellierung finden Sie in den Verordnungsdaten von
Medikamenten.

Der TCI-Modus darf nur von erfahrenen Anasthesisten verwendet werden,
die alle verfiigbare Literatur zu jedem eingestellten Parameter, der in
Verbindung mit einem Medikament verwendet wird, vollstdndig kennen.
Dabei miissen die Verordnungsinformationen zu Raten und
Dosierungsgrenzen beachtet werden.

Pharmakokinetische und pharmakodynamische Wechselwirkungen
zwischen Anésthetika sind bekannt, werden aber fiir die Berechnung der
Plasma- und Wirkort-Konzentrationen nicht beriicksichtigt. Sie miissen vom
Benutzer beriicksichtigt werden.

Der Benutzer muss das zu infundierende Medikament sehr gut kennen und
tiberpriifen, ob die Patienteninformationen und die eingestelite
Zielkonzentration mit der Verordnung iibereinstimmen.

HINWEIS

Wenn die infundierten Medikamente verdiinnt werden, stellen Sie sicher,
dass die richtige Konzentration eingegeben wurde.

Das Starten des TCI-Modus fiihrt zu einer automatischen Infusion einer
vorberechneten Bolusdosis, gefolgt von einer Infusion, um die ausgewéhlte
Zielkonzentration zu erreichen.
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8.11.3 Einstellen der TCI-Parameter
HINWEIS

Stellen Sie sicher, dass die Parametereinstellungen mit der Verordnung
uibereinstimmen. Die Patienteninformationen und der Name (und die
Konzentration, falls eine feste Konzentration konfiguriert wurde) des
Medikaments konnen nach dem Starten der TCl nicht mehr geédndert werden.

Die zuvor verwendeten Infusionsparameter werden entsprechend dem PK-
Modell als Standardeinstellungen gespeichert.

8.11.4 Einrichten der Patienteninformationen

Die eingestellten Bereiche fiir Patienteninformationen sind wie folgt:

Ly PK-,M odel!/ Alter Geschl Gewicht Korper-
menten- Patientenin- (Jahre) echt (kg) r6Be (cm)
name formationen 9 9
Propofol Marsh 16 bis 150 / 30,0 bis /
150,0
Schnider 16 bis 94 Mannl./ 30,0 bis 100,0 bis
Weibl. 139,0 220,0
Kataria(Pedia 3 bis 16 / 15,0 bis 61,0 /
tric)
Paedfusor(Pe 1 bis 18 / 5,0 bis 61,0 /
diatric)
Eleveld 6 Monate Mannl./ 1,0 bis 160,0 25,0 bis
bis 99 Weibl. 250,0
Jahre
Cortinez 25 bis 81 Mannl./ 44,0 bis 50,0 bis
Weibl. 160,0 250,0
Remifentanil | Minto 12 bis 100 Mannl./ 30,0 bis 100,0 bis
Weibl. 139,0 220,0
Eleveld 6 Monate Mannl./ 2,5 bis 120,0 45,0 bis
bis 99 Weibl. 200,0
Jahre
Sufentanil Gepts 12 bis 150 / 1,0 bis 250,0 /
Alfentanil Maitre 18 bis 95 Mannl./ 15,0 bis /
Weibl. 200,0




Medika- PK-Modell/
menten- Patientenin-
name formationen

Alter Geschl Gewicht Korper-
(Jahre) echt (kg) groBe (cm)

Hinweis: Die mit ,/“ markierte Einstellung ist optional.

Hinweis: Wenn beim PK-Modell Eleveld das Alter < 3 Jahre betragt, lautet die Einheit fir das
Alter Jahre oder Monate, wenn das Alter > 3 Jahre betrédgt, lautet die Einheit flir das Alter Jahre.
Hinweis: Wenn im PK-Modell Propofol-Eleveld das eingestellte Gewicht und die eingestellte
GroBe den unteren oder oberen harten Grenzwert des BMI tiberschreiten, liegt der BMI-Bereich
zwischen 10 und 52, und die Einstellung wird abgelehnt. Konfigurieren Sie den Parameter bei
Bedarf neu.

Hinweis: Wenn im PK-Modell Remifentanil-Eleveld das eingestellte Gewicht und die eingestellte
GroBe den unteren oder oberen harten Grenzwert des BMI tiberschreiten, liegt der BMI-Bereich
zwischen 10 und 35, und die Einstellung wird abgelehnt. Konfigurieren Sie den Parameter bei
Bedarf neu.

Die PK-Modelle Propofol-Eleveld und Remifentanil-Eleveld haben weiche Grenzen in
Bezug auf die GréBBe des Patienten. Die weichen Grenzen lauten wie folgt:

Alter GrofBe Untere weiche Grofe Obere weiche
Grenze Grenze

< 1Jahr 45cm 80 cm

1 Jahr < Alter < 2 Jahre 65 cm 95 cm

2 Jahre < Alter < 5 Jahre 75cm 120cm

5 Jahre < Alter < 8 Jahre 95 cm 140 cm

8 Jahre < Alter < 10 Jahre 115¢cm 155cm

10 Jahre < Alter < 12 Jahre 120cm 165 cm

12 Jahre < Alter < 15 Jahre 130 cm 185cm

= 15 Jahre 140 cm 200 cm




8.11.5 Einstellen der Medikamentenkonzentration/Zielkonzentration

Die eingestellten Bereiche fiir Medikamentenkonzentration und Zielkonzentration sind

wie folgt:
Medikamen- PK-Modell Arznelmlttel- CPT @
tenname konzentration
Propofol Marsh 10,0 mg/ml (1 %) | 0,0 bis 15,0 pg/ml | 0,0 bis 15,0 ug/ml
oder 20,0 mg/
Schnider ml (2 %) 0,0 bis 15,0 pg/ml
Kataria(Pedi /
atric)
Paedfu- /
sor(Pedia-
tric)
Eleveld 0,0 bis 15,0 pg/ml
Cortinez /
Remifentanil Minto 20 bis 50 pg/ml 0,0 bis 20,0 ng/ml 0,0 bis 20,0 ng/ml
Eleveld 10 bis 100 pg/ml | 0,0 bis 20,0 ng/ml 0,0 bis 20,0 ng/ml
Sufentanil Gepts 0,2 bis 5 pg/ml 0,00 bis 2,00 ng/ml | 0,00 bis 2,00 ng/ml
Alfentanil Maitre 100 bis 500 pg/ml | 0,0 bis 500 ng/ml 0,0 bis 500 ng/ml
HINWEIS

® Der Standard-Zielmodus ist Cpt.

verfiigbar.

Obergrenze der Zielkonzentration.

Kataria(Pediatric), Paedfusor(Pediatric) und Cortinez sind fiir Cet nicht

Im PK-Modell Propofol-Eleveld gilt: je hher das Alter, desto niedriger die

8.11.6 Einstellen des Induktionsmusters
Die Induktionsmuster-Einstellung gilt fiir Cpt, die Standardeinstellung ist Aut. Ind..

B Aut. Ind.: Die Zielkonzentration wird so schnell wie méglich erreicht.

B Zeitgest. Ind.: Die Zielkonzentration wird in der eingestellten Zeit erreicht.

| | Sanfte Induktion: Die Zielkonzentration wird bei einer Dauerrate in der
eingestellten Zeit erreicht.




8.11.7

8.11.8

8.11.9

B Schrittw. Ind.: Die Zielkonzentration wird in den eingestellten Schritten in der
eingestellten Zeit erreicht.

HINWEIS

Das Induktionsmuster von Eleveld ist Aut. Ind., das Induktionsmuster kann
nicht gedndert werden.

Einstellen der Aktivierungskonzentration

Die Aktivierungskonzentration wird zur Berechnung der Aufw.Zeit verwendet. Die
Standard-Aktivierungskonzentration von Propofol betragt 1 Hg/ml. Die Standard-
Aktivierungskonzentration von Remifentanil, Sufentanil und Alfentanil betragt 1 ng/ml.
Gehen Sie folgendermalen vor, wenn eine Anderung erforderlich ist:

1. Wiahlen Sie £ , um den TCI-Modus zu pausieren.
2. Wabhlen Sie im Pausenbildschirm n .

3. Wahlen Sie Aufw.Konz..
4.

Geben Sie im Popup-Dialogfeld die gewiinschte Aktivierungskonzentration ein.

Einstellen der Trendzeit

Die Trendzeit definiert das Zeitfenster in der TCI-Grafik. Die Standard-Trendzeit betragt
5 Minuten. Gehen Sie folgendermafen vor, wenn eine Anderung erforderlich ist:

1. Wahlen Sie im Bildschirm bei laufender TCI die Option n .

2. Bertihren Sie die TCI-Grafik.
3. Geben Sie im Popup-Dialogfeld die gewiinschte Zeit ein.

Bildschirm bei laufender TCI

In der folgenden Abbildung ist der Bildschirm bei laufender TCl dargestellt. Die Anzeige
Ihrer Pumpe ist moglicherweise anders konfiguriert.

(M (VANNE))

‘ Injiz. Dosis

PrOpOfOl ug/ml 2.61 mg 101-2 “

Laufrate Dosisrate Bolus

<«
@® mi/h 1 43.9 mg/fkg/h 22. 14
0 0 Volumen Aufw.Zeit @
® ug/ml ® ml 10.12 m:s 08:00 Stopp

4) ) (6)

(1) Medikamentenname
Zeigt den Namen und, falls eine feste Konzentration konfiguriert wurde, die
Konzentration des aktuell verabreichten Medikaments an.




8.11.9.1

Wirkortkonzentration (Ce)
Zeigt die aktuelle Konzentration am Wirkort in Echtzeit an. Ce ist nicht verfligbar bei
den PK-Modellen Kataria(Pediatric), Paedfusor(Pediatric) und Cortinez.

Aktuelle Rate
Zeigt die aktuelle Infusionsrate in Echtzeit an.

Zielkonzentration (Cpt/Cet)
Zeigt die eingestellte Zielkonzentration an: die Plasma-Zielkonzentration (Cpt) oder
die Wirkort-Zielkonzentration (Cet).

Plasmakonzentration (Cp)
Zeigt die aktuelle Plasmakonzentration in Echtzeit an.

Aktuelles Volumen
Zeigt das abgegebene Volumen in Echtzeit an.

Aufw.Zeit
Zeigt die Countdown-Zeit der Aktivierung an (ermittelt durch die eingestellte
Aktivierungskonzentration).

Erweiterungsschaltflaiche
Berlhren Sie diese Schaltflache, um die TCI-Details, den aktuellen Leitungsdruck
und den TCI-Trend anzuzeigen.

TCl-Trend
Wahlen Sie im Bildschirm bei laufender TCI die Option I ,um den TCI-Trend anzuzeigen.

Der TCl-Trend zeigt den Trend der Plasmakonzentration und der Wirkortkonzentration
an. Bei den PK-Modellen Kataria(Pediatric) und Paedfusor(Pediatric) wird die
Wirkortkonzentration nicht angezeigt.

Med.:10mg/ml Marsh
ug/ml

Cpt

3) (4)

Kurve der Plasmakonzentration (2)  Aktuelle Medikamentenkonzentration
und PK-Modell
Kurve der Wirkortkonzentration (4)  Aktuelle Zeit




(5)

Trendzeit

8.11.9.2 Anzeigen der TCl-Details

Wahlen Sie im Bildschirm bei laufender TCI die Option I , um die TCI-Details anzuzeigen.

BM
Anisthesiezeit: (3)
Aufw.Konz.:

Druck

mmHg i~

Erweiterungsschaltflaiche
Mit dieser Schaltflache kdnnen Sie die aktuelle Seite verlassen.

Zeigt den aktuellen Druck in Echtzeit an.

Zeigt die TCl-Informationen an.

8.11.9.3 Andern der Zielkonzentration
Die Zielkonzentration kann auf zwei Arten gedndert werden:

8.11.9.4

Wahlen Sie CPT oder CET — geben Sie Uber die Popup-Tastatur die gewiinschte
Zielkonzentration ein — wahlen Sie Best..

Wahlen Sie CE — Best. geben Sie an, ob die Zielkonzentration durch die aktuelle
Wirkortkonzentration ersetzt werden soll.

Umschalten auf TIVA-Modus
Gehen Sie folgendermafen vor, um vom TCI-Modus in den TIVA-Modus zu wechseln:

1.
2.
3.
4.

Wahlen Sie , um den TCI-Modus zu pausieren.
Wahlen Sie im Pausenbildschirm n .
Wabhlen Sie In TIVA-Modus.

Stellen Sie die Dosisrate nach Bedarf ein.

Um zuriick in den TCI-Modus zu wechseln, gehen Sie folgendermaf3en vor:

1.

2
3.
4

Wahlen Sie , um die Infusion zu pausieren.
Wahlen Sie im Pausenbildschirm n .
Wahlen Sie In TCI-Modus.

Stellen Sie die Zielkonzentration (CET oder CPT) nach Bedarf ein.




8.11.9.5

8.11.9.6

8.12

HINWEIS

® Nachdem Sie vom TCI-Modus in den TIVA-Modus gewechselt haben, kann die

maximale Bolusrate gedndert werden. Die maximale Bolusrate ist auf

1.200 ml/h begrenzt, wenn es sich bei den infundierten Medikamenten um
Remifentanil, Sufentanil und Alfentanil handelt oder die infundierte
Propofol-Konzentration 1 % betrégt. Die maximale Bolusrate ist auf 600 mi/h
begrenzt, wenn die infundierte Propofol-Konzentration 2 % betréagt.

Einstellen auf die Zielkonzentration
Zum Einstellen der Zielkonzentration gehen Sie folgendermaf3en vor:

1. Wabhlen Sie , um den TCI-Modus zu pausieren.
2 Wahlen Sie im Pausenbildschirm n .

3 Wahlen Sie Ziel.

4. Zielmodus einstellen.
5

Stellen Sie die Zielkonzentration ein (Cet oder CPT).

HINWEIS

® Diese Einstellung kann nicht geéindert werden, wenn das aktuelle PK-Modell

nur Cpt enthdlt.

Starten der Infusion fiir einen neuen Patienten
Gehen Sie wie folgt vor, um mit der Infusion flir einen neuen Patienten zu beginnen:

1. Wahlen Sie , um den TCI-Modus zu pausieren.

2. Wahlen Sie im Pausenbildschirm die Option , um den Einstellungsbildschirm
flr TCI-Infusionsparameter eines neuen Patienten aufzurufen.

3. Stellen Sie die Infusionsparameter ein.
4. Wahlen Sie . um die Infusion zu starten.

HINWEIS

Wenn der TCI-Modus abgeschlossen ist, kann dasselbe Medikament nicht
erneut fiir denselben Patienten infundiert werden.

Lizenzen
Zum Ausfiihren der folgenden Modi auf Ihrer Pumpe sind Softwarelizenzen erforderlich:

B TIVA-Modus




| | PCA-Modus
B TCI-Modus

8.12.1 Uberpriifen der Lizenzen

Zum Uberpriifen der Lizenzen gehen Sie folgendermalBen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie (_'l
2. Wahlen Sie Lizenz.

3. Wahlen Sie Lokale Lizenz.

8.12.2 Installieren der Lizenzen

Zum Installieren der Lizenzen gehen Sie folgendermaflen vor:

1. SchlieBen Sie das USB-Laufwerk, das die Lizenzen enthalt, an den USB-Anschluss
der Pumpe an.

2. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Meni —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie <_'| .
3. Wahlen Sie Lizenz.

4, Wabhlen Sie Externe Lizenz.

5. Wahlen Sie Imp..




Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




9 Medikamentenbibliothek/
Medikamenteninformationsbibliothek

Die Pumpe kann mit einer Medikamentenbibliothek oder einer
Medikamenteninformationsbibliothek konfiguriert werden, in der die Medikamente,
Konzentrationen, Verschlussdruckwerte und andere Infusionsparameter vordefiniert
sind. Die Verwendung einer Medikamentenbibliothek oder
Medikamenteninformationsbibliothek vereinfacht die Infusionsvorgange und reduziert
das Risiko von Bedienfehlern.

Der Unterschied zwischen der Medikamentenbibliothek und der
Medikamenteninformationsbibliothek ist wie folgt:

B Zum Aktivieren der Importfunktion fiir die Medikamentenbibliothek ist eine
Softwarelizenz erforderlich.Siehe 9.7 Lizenz.

B Die Medikamentenbibliothek unterstiitzt Systeme zur Vermeidung von
Dosierungsfehlern (Dose Error Reduction Systems, DERS). Siehe
9.3 Dosierungsfehler-Reduktionssysteme (Dose Error Reduction Systems, DERS).

] Mit der Medikamenteninformationsbibliothek konnen die Infusionsmodi
(Laufratenmodus, Dosismodus, PCA-Modus, TCl-Modus und TIVA-Modus)
vordefiniert werden.

Die Erstellung, Bearbeitung und der Import der Medikamentenbibliothek und der
Medikamenteninformationsbibliothek erfolgen tber die zugehérigen PC-Programme.
Sie verfligen uber die folgenden Funktionen:

B Speichern von mindestens 5.000 Medikamentennamen.

B Firdie Medikamentenmarkierung sind mindestens 30 Farben verfuigbar.
B Unterstiitzung von mindestens 30 Medikamentenkategorien.
u

Vordefinition von Medikamenten, Konzentrationen, Verschlussdriicken, KVO-Rate
und Bolus-Volumengrenze.

VORSICHT

Die Medikamentenbibliothek und die Medikamenteninformationsbibliothek
miissen von Fachleuten erstellt werden. Vor der Verwendung muss iiberpriift
werden, ob die Medikamenten- und Parametereinstellungen fiir den
Pflegebereich geeignet sind.




9.1

9.1.1

9.1.2

9.2

Lizenz

Fur die Verwendung der Medikamentenbibliothek mit Ihrer Pumpe ist eine
Softwarelizenz erforderlich.

Uberpriifen der Lizenz

Zum Uberpriifen der Lizenz gehen Sie folgendermafen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wéhlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie <_'|
2. Wahlen Sie Lizenz.

3. Wabhlen Sie Lokale Lizenz.

Installieren der Lizenzen

Zum Installieren der Lizenzen gehen Sie folgendermaflen vor:

1. SchlieBen Sie das USB-Laufwerk, das die Lizenzen enthalt, an den USB-Anschluss
der Pumpe an.

2. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie J .
3. Wahlen Sie Lizenz.

4, Wabhlen Sie Externe Lizenz.

5. Wahlen Sie Imp..

Importieren der Medikamentenbibliothek/
Medikamenteninformationsbibliothek

Nach ihrer Erstellung tiber das PC-Programm kénnen die Medikamentenbibliothek und
die Medikamenteninformationsbibliothek in diese Pumpe importiert werden. Zum
Importieren einer Medikamentenbibliothek oder Medikamenteninformationsbibliothek
gehen Sie folgendermalen vor:

1. SchlieBen Sie das USB-Laufwerk, das die Medikamentenbibliothek oder
Medikamenteninformationsbibliothek enthalt, an den USB-Anschluss der
Pumpe an.

2. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen

Sie 3.
3. Wahlen Sie Import und Export.

4, Wechseln Sie in den Bereich Med.bibl. wahlen, und wahlen Sie eine
Medikamentenbibliothek oder Medikamenteninformationsbibliothek aus.




9.3

9.3.1

9.3.2

5. Wahlen Sie Imp. — wahlen Sie Med.bibl. — wahlen Sie Best..
6. Warten Sie, bis der Import abgeschlossen ist, und wahlen Sie dann OK.

7. Driicken und halten Sie den Betriebsschalter, und wahlen Sie Aus, um die Pumpe
auszuschalten. Die Pumpe aktiviert die importierte Medikamentenbibliothek
automatisch.

Wenn die Aktivierung fehlschlédgt, zeigt die Pumpe nach dem Neustart eine Meldung an.

Nachdem ein Medikament ausgewdhlt wurde, 1adt die Pumpe die vordefinierten
Infusionsparameter aus der Medikamentenbibliothek oder
Medikamenteninformationsbibliothek.

Wenn die Pumpe tber das Dock per WLAN mit dem CMS verbunden ist, kénnen die
Medikamentenbibliothek und die Medikamenteninformationsbibliothek tiber das CMS
in diese Pumpe importiert werden.

VORSICHT

® Die medizinische Einrichtung ist fiir die ersten Priifungen verantwortlich, um
sicherzustellen, dass die richtige Medikamentenbibliothek geladen wird.

HINWEIS

® Die vordefinierten Parameter konnen wihrend der Therapie geiindert
werden. Dies wirkt sich nicht auf die eingebettete Bibliothek aus.

Dosierungsfehler-Reduktionssysteme (Dose Error
Reduction Systems, DERS)

Das DERS ist nur fiir die Medikamentenbibliothek vorgesehen. Wenn die vordefinierte
Parametergrenze wahrend einer Therapie tiber- oder unterschritten wird, gibt die
Pumpe entsprechende Anweisungen aus.

Harte Grenzen

Wenn die eingestellte Rate, Dosisrate oder Bolusrate die in der Medikamentenbibliothek
konfigurierte untere oder obere harte Grenze Uber- bzw. unterschreitet, wird die
Einstellung abgelehnt. Konfigurieren Sie den Parameter bei Bedarf neu.

Weiche Grenzen

Wenn die eingestellte Rate, Dosisrate oder Bolusrate die in der Medikamentenbibliothek
konfigurierte untere oder obere weiche Grenze liber- bzw. unterschreitet, konnen Sie
wadhlen, ob Sie die Einstellung annehmen oder ablehnen.

B Annehmen der aktuellen Einstellung: Die aktuelle Einstellung wird Gbernommen.
Der Parameter, der die weiche Grenze Uberschreitet, ist mit einem
orangefarbenen Hintergrund markiert.




9.4

B Ablehnen der aktuellen Einstellung: Die Pumpe kehrt zum vorherigen Men
zuriick, und Sie mussen die Einstellung erneut vornehmen.

Vordefinieren des Infusionsmodus

Sie kdnnen den Infusionsmodus und die entsprechenden Parameter in der
Medikamenteninformationsbibliothek vordefinieren. Wenn das Medikament
ausgewabhlt ist, ladt die Pumpe automatisch den Infusionsmodus und die
entsprechenden Parameter.




1 OPatientenverwaItung

10.1

10.2

10.3

Entlassen/Aufnehmen eines Patienten

Vor der Aufnahme eines neuen Patienten muss der vorherige Patient entlassen werden.
Nach der Entlassung des Patienten werden alle Patienteninformationen aus der Pumpe
entfernt. Nach dem Entlassen eines Patienten nimmt die Pumpe automatisch einen
neuen Patienten auf.

In den folgenden Fallen wird der Patient automatisch entlassen:

B Nachdem die Patienteninformationen erfolgreich tiber das USB-Laufwerk
exportiert wurden. Weitere Informationen finden Sie unter 10.3 Exportieren von
Patienteninformationen.

B Nach der Entlassung des Patienten durch das CMS oder den Patientenmonitor.
Zum manuellen Entlassen eines Patienten gehen Sie folgendermaf3en vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Patient entlassen.

2. Wiahlen Sie Ubern..

WARNUNG

® Entlassen Sie immer erst den vorherigen Patienten, bevor Sie eine Infusion
starten. Andernfalls kann es zu einer falschen Zuordnung zwischen Daten
und Patienten kommen.

Bearbeiten der Patientendaten

Bearbeiten Sie die Patienteninformationen, nachdem ein Patient aufgenommen wurde,
falls die Patienteninformationen unvollstandig sind oder gedndert werden sollen.

Zum Bearbeiten von Patienteninformationen gehen Sie folgendermafen vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Patientenverwalt..

2. Bearbeiten Sie die Patienteninformationen nach Bedarf.

Exportieren von Patienteninformationen

Zum Exportieren der Informationen des aktuellen Patienten auf das USB-Laufwerk
gehen Sie wie folgt vor:




10.4

3.

Schliefen Sie das USB-Laufwerk an den USB-Anschluss an. Wenn die Pumpe mit
dem BeneFusion nDS Infusionsiiberwachungssystem verbunden ist, schlieen Sie
das USB-Laufwerk an den USB-Anschluss des Docks an.

Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Patientenverwalt. — wahlen Sie Patientendaten exportieren.

Wahlen Sie OK.

Beim Exportieren der Patienteninformationen wird der Patient automatisch entlassen.

Importieren von Patienteninformationen

Zum Importieren der Patienteninformationen aus dem USB-Laufwerk gehen wie folgt vor:

1.

SchlieBen Sie das USB-Laufwerk an den USB-Anschluss an. Wenn die Pumpe mit
dem BeneFusion nDS Infusionstiberwachungssystem verbunden ist, schlieBen Sie
das USB-Laufwerk an den USB-Anschluss des Docks an.

Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Patientenverwalt. — wahlen Sie Patientendaten importieren.

Wahlen Sie OK.




1 1 Netzwerkkommunikation

111

Das Geréat kann Verbindungen mit dem BeneFusion nCS Infusionsiiberwachungssystem

und dem zentralen BeneVision Uberwachungssystem (beide im Folgenden als ,CMS”
bezeichnet), mit Patientenmonitoren und mit dem eGateway herstellen.

Informationen zur Sicherheit in Netzwerken

VORSICHT

Entwurf, Bereitstellung, Fehlerbehebung und Wartung von drahtlosen
Netzwerken miissen vom Kundendienst oder von autorisierten Technikern
ausgefiihrt werden.

Das Einrichten von drahtlosen Netzwerken muss stets in Ubereinstimmung
mit den ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.

Die Datenkommunikation fiir alle Netzwerkfunktionen muss innerhalb eines
geschlossenen Netzwerks oder innerhalb eines virtuell isolierten Netzwerks
erfolgen, das von der Gesundheitseinrichtung selbst bereitzustellen ist. Die
Gewadhrleistung der Sicherheit des quasi-isolierten Netzwerks liegt in der
Verantwortung der Gesundheitseinrichtung.

Halten Sie Angaben fiir die Netzwerkauthentifizierung wie Kennwoérter
geheim, um einen Zugang durch Unbefugte zum Netzwerk zu verhindern.

Verbinden Sie ausschlieBlich medizintechnische Gerite mit dem Netzwerk.

Bei einer unzureichenden Signalstirke im drahtlosen Netzwerk besteht die
Gefahr des Datenverlustes im CMS.

HF-Storungen konnen zum Ausfall von Verbindungen im drahtlosen
Netzwerk fiihren.

Ein Trennen der Verbindung zum Netzwerk kann zu Verlust von Daten im
CMS und zum Ausfall von Funktionen fiihren. Im Fall einer Unterbrechung
der Verbindung zum Netzwerk iiberpriifen Sie den Zustand des Patienten,
und beheben Sie das Netzwerkproblem schnellstméoglich.

Stellen Sie sicher, dass die Einstellung fiir die IP-Adresse korrekt ist. Beim
Andern von Netzwerkeinstellungen kann es zur Unterbrechung von
Verbindungen im Netzwerk kommen. Wenden Sie sich im Fall von Problemen
mit der Einstellung der IP-Adresse an das zustdndige Wartungspersonal.




11.2

Verbinden des Gerats mit dem CMS

Das Gerat kann Uber das drahtlose Netzwerk mit dem CMS verbunden werden. Bei einer
bestehenden Verbindung zum CMS bietet das System die folgenden Funktionen:

] Das Gerat kann Infusionsinformationen, Alarminformationen und
Geréteinformationen (z. B. beziiglich Akku und Netzwerk) an das CMS senden.

] Die Patienteninformationen kénnen zwischen dem Gerat und dem CMS
synchronisiert werden.

| Der Patient kann tiber das CMS aufgenommen oder entlassen werden, und die
Patienteninformationen konnen an das Geréat Uibertragen werden.

Weitere Informationen zum CMS finden Sie in den Bedienerhandbliichern zum
BeneFusion nCS Infusionsiiberwachungssystem und zum zentralen BeneVision
Uberwachungssystem.

Zum Verbinden des Gerats mit dem CMS gehen Sie wie folgt vor:

1. Stellen Sie IP-Adresse, Subnetzmaske und Gateway ein. Weitere Informationen
finden Sie unter 12.5.2 Einstellungen der WLAN-IP.

2. Verbinden Sie das Gerat anhand einer der folgenden Methoden mit dem CMS:

€ Genehmigen Sie das Gerat im CMS. Weitere Einzelheiten zum Genehmigen
eines Geréts finden Sie in den Bedienerhandbiichern zum BeneFusion nCS
Infusionstiberwachungssystem und zum BeneVision zentralen
Uberwachungssystem.

€  Koppeln Sie das Gerat im CMS. Weitere Einzelheiten zum Koppeln eines
Geréts finden Sie im Bedienerhandbuch zum zentralen BeneVision
Uberwachungssystem.

€  Stellen Sie im Meni Benutzerwart. die Zentralstation IP-Adresse ein. Das
Gerét sucht automatisch nach dem entsprechenden CMS und stellt eine
Verbindung her. Informationen zum Einstellen von Zentralstation IP-
Adresse siehe 12.5.3 Setup der Zentralstation.

Bei Verwendung mit dem Dock kann das Gerat automatisch eine Verbindung mit dem
CMS herstellen, wenn das Dock mit dem CMS verbunden ist. Weitere Informationen
finden Sie in den Bedienungshandbtichern zu den BeneFusion nDS und BeneFusion eDS
Infusionstiberwachungssystemen.

HINWEIS

® Das Gerit kann nur bei einer ordnungsgemiBen Verbindung mit dem CMS

mit dem CMS kommunizieren. Wenn die Netzwerkverbindung unterbrochen
wird, konnen Sie die Infusionsinformationen nicht iiber das CMS anzeigen.




11.3

11.4

AnschlieBen des Gerats am Monitor

Bei Verwendung mit dem BeneFusion nDS Infusionsliberwachungssystem kann das
Gerat an den Patientenmonitor der BeneVision N-Serie (mit Ausnahme von
BeneVision N1) angeschlossen werden.

Das Gerat kann die Infusions- und Alarminformationen an den Patientenmonitor
Ubertragen. Auf dem Patientenmonitor kdnnen Sie die Infusionsinformationen auf dem
Bildschirm Integrierte Gerate und die Infusionstrends auf dem Bildschirm
InfusionView anzeigen. Weitere Informationen finden Sie im Bedienerhandbuch zur
BeneVision N-Serie.

Verbinden des Gerats mit dem eGateway

Bei Verwendung mit dem BeneFusion nDS Infusionsiiberwachungssystem kann das
Gerat mit dem eGateway verbunden werden. Bei einer vorhandenen Verbindung zum
eGateway bietet das System die folgenden Funktionen:

B Das Geréat kann Infusions- und Medikamenteninformationen an das eGateway
senden.

B Die Patienteninformationen kdnnen zwischen dem Gerat und dem eGateway
synchronisiert werden.




Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




1 2Kennwortgeschﬁtzte Einstellungen

Unter ,Benutzerwartung” kénnen Sie das Gerat an lhre konkreten Anforderungen
anpassen. Der Zugriff auf das Menu Benutzerwart. ist kennwortgeschiitzt.

In diesem Kapitel werden die Einstellungen und Funktionen im Meni Benutzerwart.
beschrieben.

VORSICHT

® Die Wartungseinstellungen kénnen nur von autorisiertem Personal geindert
werden. Wenden Sie sich beziiglich der fiir Ihr System giiltigen Kennworter
an lhren Vorgesetzen oder lhre Abteilung fiir Biomedizintechnik.

12.1  Zugriff auf das Menii ,Benutzerwartung”
Zum Zugreifen auf das Menl Benutzerwart. gehen Sie wie folgt vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii — wahlen Sie
Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein — wahlen Sie Q .

2. Wahlen Sie die gewlinschte Registerkarte.

12.2 Einstellungen der Gerateverwaltung

Mentiielement Standardein- Funktion
stellung
Einr. / Eingabe der medizinischen Einrichtung, der
Abteilung und des Gerdatenamens.
Abteilung
Gerdtename
Geréte-ID / Zum Anzeigen der Geréte-ID.
QR-Code-Typ Geréte-ID « Geréte-ID: Die QR-Code-Nummer setzt sich
zusammen aus MRD-Nr. + Gerate-ID.
« Asset-Nr.: Die QR-Code-Nummer setzt sich
zusammen aus QR-Code-Préfix + Asset-Nr..
QR-Code-Prafix / Eingabe des QR-Code-Préfixes
Asset-Nr. / Eingabe der Asset-Nummer




12.3
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Einstellungen der Patienteninformationen

Meniielement Standardein- Funktion
stellung
Patienten-ID Ein Zum Festlegen, ob die Elemente im Menu
Patientenverwalt. angezeigt und bearbeitet

Besuchsnummer Aus werden kénnen.

Pat.-Standort Ortsgeb. + Ortsgeb.: Nach der Entlassung eines Patienten
werden nur die Patientendaten von der Pumpe
entfernt, Bettnr. und Raumnr. bleiben erhalten.
Nicht ortsgeb.: Wenn die Pumpe bei der
Entlassung eines Patienten an das Dock
angeschlossen ist, werden nur die
Patientendaten von der Pumpe gel6scht,
Bettnr. und Raumnr. bleiben erhalten. Wenn
die Pumpe bei der Entlassung eines Patienten
nicht an das Dock angeschlossen ist, werden
die Patientendaten, Bettnr. und Raumnr. von
der Pumpe geldscht.

Autom. Entlad. b. Nie + Nie: Der Patient wird nach dem Ausschalten

Ausschalten der Pumpe nicht automatisch entlassen.

« Sofortige Entladung: Wenn die Pumpe an das
Dock angeschlossen ist, wird der aktuelle
Patient nach dem Ausschalten der Pumpe
entlassen. Wenn die Pumpe nicht an das Dock
angeschlossen ist, wird der aktuelle Patient
nach dem Ausschalten der Pumpe entlassen.
Systemkalibrierung
Meniielement Standardein- Funktion
stellung
Genauigkeit / Wenden Sie sich an den Kundendienst, um die
Kalibr. Kalibrierung in der unter 13.2 Wartungs- und
Testplan empfohlenen Haufigkeit durchzufiihren.
Druckkalibrierung | / Wenden Sie sich an den Kundendienst, um die
Kalibrierung in der unter 13.2 Wartungs- und
Testplan empfohlenen Haufigkeit durchzufiihren.

Datenpriifung / Uberpriifung der Kalibrierungsdaten.

Uberpriifung der | / Uberpriifung der Testdaten.

Testdaten




12.5

12.5.1

12.5.2

12.5.3

Netzwerkeinstellungen

Einstellungen des WLAN

Meniielement Standardeinstel- .
Funktion
lung
SSID / /
Kennwort / /
Sicherheit Offen Wahlt die Sicherheitsmethode.
WLAN-Setup | WLAN-Band | 2.4GHz Festlegen des WLAN-Bands.

Einstellungen der WLAN-IP

Meniielement Sandadsin Funktion
stellung
DHCP-Wechsel Ein Wahlt aus, ob die Funktion zum
automatischen Beziehen der IP-Adresse
aktiviert werden soll.
IP-Adresse 0.0.0.0 Legt IP-Adresse, Subnetzmaske und
Gateway fest.
Subnetzmaske 0000 Hinweis: Diese Einstellungen sind nicht verfligbar,
wenn der DHCP-Wechsel eingeschaltet ist.
Gateway 0.0.0.0
MAC-Adresse /
Setup der Zentralstation
Meniielement Sancaidsin Funktion
stellung
Zentralstation IP- 0.0.0.0 Festlegen der IP-Adresse der Zentralstation.
Adresse




12.5.4 Einstellungen der Gerateerkennung

12.6

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung

Multicast-TTL 1 Multicast unterstiitzt die Gerdteerkennung
zwischen Pumpen und zwischen Pumpen und

Multicast-IP- 225.0.0.8 dem CMS. Gerate in derselben Multicast-Gruppe

Adresse kénnen sich gegenseitig erkennen.

Markenverwaltung
Meniielement Standardein- Funktion
stellung

Haufige Marke / Auswahlen bzw. Aufheben der Auswahl einer
Marke oder Auswahl von Best..
Die ausgewdhlte Marke wird in der Markenliste
angezeigt.

Mar hinzuf / Gehen Sie zum Hinzufligen einer Marke
folgendermaBen vor: Geben Sie den
Markennamen ein — wéhlen Sie einen Typ
(RegelméBig oder Lichtempfindl.) — wéhlen
Sie die SpritzengroBe — wahlen Sie Best.. Die
hinzugefligte Marke wird im Menii Haufige
Marke angezeigt.

Marke l6schen / Unerwiinschte Marke auswéhlen und dann Best.
wahlen, um diese Marke zu l6schen.
Hinweis: Die integrierte Marke darf nicht gelscht
werden.

Marke d@ndern / Die zu dndernde Marke auswahlen, sie andern

und dann 3 wihlen.

Hinweis: Die integrierte Marke darf nicht gedandert
werden.

HINWEIS

Diese Pumpe umfasst bis zu 12 Marken.




12.7

12.8

Einstellungen fiir Zeit und Sprache

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung
Datum / Zum Einstellen des aktuellen Datums
Zeit / Zum Einstellen der aktuellen Uhrzeit
Datumsformat JJ-MM-TT Zum Einstellen des Datumsformats
24h Ein Festlegen des Uhrzeitformats. Wenn Sie das
12-Stunden-Format verwenden mdchten,
deaktivieren Sie die Option 24-Stunden-Uhr.
Sprache / Zum Festlegen der Sprache.

Hinweis: Diese Einstellung wird nach dem Neustart
der Pumpe wirksam.

Konfigurationen fiir Neugeborene

Meniielement Standardein- Funktion
stellung
Max. Rate 25ml/h Legt den oberen Grenzwert der
Rateneinstellung fiir Neugeborene fest.
Okklusionsdruck 450 mmHg Einstellen der Alarmgrenze fiir Verschluss fur
Neugeborene.
Bolusrate Maximale Legt die Bolusrate fiir Neugeborene fest.
unterstitzte
Rate von
Spritzen oder
200 ml/h, je
nachdem,
welcher Wert
kleiner ist
BolusVTBI 50 ml Legt den oberen Grenzwert des Bolus-VTBI fiir

Neugeborene fest. Wenn das eingestellte VTBI
den Grenzwert Uiberschreitet, fordert Sie die
Pumpe auf, das VTBI neu zu konfigurieren.




12.9

Einstellungen fiir Parameterumschaltung

Standardein-

Meniielement Funktion

stellung

0.01 ml/h Aus Wenn dieser Schalter eingeschaltet ist, stehen
0,01 ml/h fiir die Einstellung Laufrate zur
Verfiigung.

50 mmHg Aus Wenn dieser Schalter eingeschaltet ist, stehen
50 mmHg fiir die Einstellung Okklusionsdruck
zur Verfligung.

1 ml-Spritze Aus Wenn dieser Schalter eingeschaltet ist, kann die

Pumpe die 1 ml-Spritze erkennen.

12.10 Einstellungen fiir Einheit

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung
Einheit Druck mmHg Einstellen der Druckeinheit. Zu den Optionen
gehdren: mmHg, kPa, bar ,und psi.
Einh. Gew. kg Festlegen der Gewichtseinheit. Folgende
Optionen stehen zur Verfligung: kg und Ib.
Einheit GroRe cm Festlegen der Langeneinheit. Zu den Optionen

gehdéren: cm und Zoll.

12.11 Die Alarmeinstellungen

Standardein-

Mentielement Funktion
stellung
Alarmton Alarm 2 Zum Festlegen des Alarmtonmodus.
Alarm CMS/eGW Aus Festlegen, ob der Unterbrechungsalarm
getrennt ausgelost wird, wenn die Verbindung der Pumpe

mit dem CMS oder dem eGateway getrennt wird.




Standardein-

Meniielement Funktion

stellung
Modus Leer- Verbleib. Volum. | Stellt den Modus der Alarme Spritze leer und
Alarm Spritze fast leer ein.

+ Verbleib. Volum.: Wenn das VTBI nicht
eingestellt ist, wird die verbleibende Zeit als
Countdown-Zeit angezeigt.

+ Druck: Wenn das VTBI nicht eingestellt ist,
wird die verbleibende Zeit als ,< 15 min”
angezeigt.

Hinweis: Modus Verbleib. Volum.: In Abhédngigkeit
vom verbleibenden Volumen in der Spritze wird ein
Alarm ,Leer” ausgeldst, und die aktuelle Infusion
wird gestoppt. Aufgrund der unterschiedlichen
SpritzengréBen kann jedoch eine geringe Menge des
Medikaments in der Spritze verbleiben.

Hinweis: Modus Druck: In Abhdngigkeit von dem
vom Spritzenkolben aufgebrachten Druck wird ein
Alarm ,Leer” ausgel6st, und die aktuelle Infusion
wird gestoppt. Aufgrund der unterschiedlichen
SpritzengréBen und Kolbenmaterialien kann es
jedoch zu einer Verringerung der Infusionsrate
kommen, wenn sich der Kolben dem Ende der
Spritze nahert.

Spritze fast leer Aus Legt fest, ob der Alarm Spritze fast leer lauter

lauter machen werden soll. Wenn dieser Schalter eingeschaltet
ist, blinkt nach Auslosung des Alarms Spritze fast
leer die gelbe Alarmleuchte, und das Alarmton-
Intervall kann verkiirzt werden.

Zeitfastum lauter | Aus Legt fest, ob der Alarm Zeit fast abgel. lauter

machen

werden soll. Wenn dieser Schalter eingeschaltet
ist, blinkt nach Ausldsung des Alarms Zeit fast
abgel. die gelbe Alarmleuchte, und das
Alarmton-Intervall kann verkirzt werden.

Mind.-
Alarmlautst.

Stellt die Mindestlautstarke des Alarms ein. Der
Einstellbereich ist O bis 8.

12.12 Einstellung fiir Bolus-Volumeneinheit

Standardeinstel-

Meniielement Funktion
lung
BolusVol.einh. ml Einstellen der Einheit fur das Bolus-Volumen.




12.13 Einstellungen fiir Bolus-Grenze

Meniielement

Standardeinstel-
lung

Funktion

Automatisch

Maximales
Spritzenvolumen

Legt den oberen Grenzwert furr das Volumen des
automatischen Bolus fest. Wenn das eingestellte
Bolus-Volumen den Grenzwert Giberschreitet,
fordert die Pumpe Sie auf, das Bolus-Volumen
neu zu konfigurieren. Der Einstellbereich betragt
0,01 ml bis zum maximalen Volumen der
aktuellen Spritze.

Manuell

3ml

Legt das maximale Volumen einer manuellen
Bolusinfusion fest. Die manuelle Bolusinfusion
stoppt, wenn das eingestellte Volumen erreicht
ist. Der Einstellbereich liegt zwischen 1 ml und
20 ml.

HINWEIS

Der Bereich des Volumens fiir den automatischen Bolus kann erweitert

werden. Wenden Sie sich an unser Servicepersonal, um den Bereich bei
Bedarf zu konfigurieren.

12.14 Einstellung fiir Spiilgrenzwert

12.15

Meniielement

Standardeinstel-
lung

Funktion

Spilen 1ml Legt das maximale Volumen des Spiilvorgangs
Grenzwert fest. Der Splilvorgang wird beendet, wenn das
eingestellte Volumen erreicht ist. Der
Einstellbereich liegt zwischen 0,01 ml und 5 ml.
Das Verordnungs-Setup
Mentielement Standardein- Funktion
stellung
Verordneter Laufratenmodus | Legt den Infusionsmodus fest, nachdem die

Infusionsmodus

Verordnung angenommen wurde. Zu den
Optionen gehoren: Laufratenmodus,
Dosismodus und Dosiszeitmodus.




12.16

Standardein-

Mentielement Funktion

stellung
Verschreib. Ein Legt fest, ob nach dem Annehmen der
empfangen Verordnung der Bildschirm mit den

Verordnungsdetails angezeigt wird.
Wenn dieser Schalter eingeschaltet ist, wird
nach dem Annehmen der Verordnung der
Bildschirm mit den Verordnungsdetails
angezeigt.
Ubern.: Die Verordnungsparameter werden
geladen.

Ablehn.: Die Verordnungsparameter werden
nicht geladen.

Wenn dieser Schalter ausgeschaltet ist, werden
die Verordnungsparameter nach dem
Annehmen der Verordnung automatisch
geladen.

Parameterspeicherung

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Param.-Speicher

Aus

Einstellen des Schalters fiir
Parameterspeicherung. Wenn dieser Schalter
aktiviert ist, kann die Pumpe den Infusionsmodus
und andere Infusionsparameter beim Neustart
automatisch neu laden, wenn dasselbe
Medikament ausgewdhlt wird.

12.17 Einstellung ,Ladeanleitung”

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Install.anleitung

Ein

Legt fest, ob der Bildschirm ,Ladeanleitung”
aufgerufen werden soll, wenn die Spritze nicht
geladen ist.




12.18

12.19

12.20

12.21

Einstellungen fiir Markenauswahl

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Auswahl Marke

Ein

Legt fest, ob die Markenliste nach dem Einsetzen
oder Austauschen der Spritze angezeigt wird.

Einstellung fiir automatischen Neustart

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Autom. Neustart

Aus

Legt fest, ob die Infusion erneut gestartet
werden soll, wenn der Verschlussdruck sinkt.

Auswahlen des Medikaments wahrend der

Infusion

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Medik. wéhrend
Infus. ausw.

Ein

Legt fest, ob das Medikament wahrend der
Infusion ausgewahlt werden kann.

Einstellung fiir Popup zur Medikamentenauswabhl

Standardein-

Meniielement Funktion

stellung
Popup Medik.- Ein Beim Einsetzen der Spritze nach dem Einschalten
Auswahl der Pumpe oder beim SchlieBen des Bildschirms

,Ladeanleitung”:
+ An: Der Bildschirm zur Medikamentenauswahl
wird gedffnet.

+ Aus: Der Einstellungsbildschirm fiir die
Infusionsparameter wird gedffnet.




12.22 Abteilungsverwaltung

12.23

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Med.-
Management

Aus

Legt die Einstellung fur die

Medikamentenverwaltung fest. Wenn

eingeschaltet:

+ Im Bildschirm fir die Abteilungsverwaltung
kdnnen Medikamente hinzugeftigt, gedndert
und geldscht werden.

+ Im Bildschirm fiir die
Medikamentenverwaltung kénnen
Medikamente hinzugefiigt werden.

Abteilungsverwalt
ungs-Kennwort

Aus

Legt die Einstellung fiir das
Abteilungsverwaltungs-Kennwort fest. Wenn
dieser Schalter eingeschaltet ist, miissen Sie

vor dem Aufrufen des Bildschirms fir die
Abteilungsverwaltung sowie vor dem
Hinzufiigen von Medikamenten im Bildschirm fir
die Medikamentenauswahl das erforderliche
Kennwort eingeben.

Einstellung

»KVO wenn Spritze leer”

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

KVO wenn Spritze
leer

Aus

Legt fest, ob die KVO-Infusion gestartet werden
soll, wenn die Spritze leer ist.

12.24 KVO-Einstellung

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

KvO

Ein

Legt fest, ob die KVO-Funktion aktiviert ist.
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12.25

12.26

12.27

Einstellung fiir Konzentration

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Konzentrations-
konfig.

Konz.

Legt den Konzentrationsparameter fur

Dosismodus, Dosiszeitmodus, TIVA-Modus

und TCI-Modus fest.

+ Konz.: Der Konzentrationsparameter wird im
obigen Modus mit Konz. angezeigt.

Menge und Volumen: Der
Konzentrationsparameter wird im obigen
Modus mit Med.Mg. und Volumen angezeigt.

Aktivieren von Kennwort entsp.

Standardein-

Mentielement Funktion
stellung
Kennwort entsp. Aus Wenn diese Option aktiviert ist, wird zum
Entsperren des Bildschirms ein Kennwort
benétigt.
Andern des Kennworts

Standardein-

Meniielement Funktion

stellung
Kennwort fiir / Andern des Kennworts fiir den Zugriff auf das
Benutzerwartung Meni Benutzerwart..
andern
PCA-Kennwort / Andern des Kennworts zum Entsperren des
andern Touchscreens im PCA-Modus.
Passw entsperr / Andern des Kennworts zum Entsperren des
bearbei Touchscreens.

Hinweis: Wenn Sie das Kennwort zum ersten Mal
andern, geben Sie als das alte Kennwort das
Kennwort fiir Benutzerwart. ein.




12.28 Import und Export

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung

Konf.dat. wéhlen / Gehen Sie zum Importieren der
Konfigurationsdatei, Medikamentenbibliothek

Med.bibl. wahlen oder Markenbibliothek folgendermaRen vor:
Schlie3en Sie das USB-Laufwerk, das die

M?rkenbibl. Konfigurationsdatei, die

wahlen Medikamentenbibliothek oder die

Imp. Markenbibliothek enthélt, an den USB-
Anschluss der Pumpe an — wahlen Sie Import
und Export — wahlen Sie die gewlinschte Datei
aus — wahlen Sie Imp..

Konf. exp. / Gehen Sie zum Exportieren einer Konfiguration,

Markenbibl. exp.

Med.bib. exp.

einer Markenbibliothek oder einer
Medikamentenbibliothek auf das USB-Laufwerk
folgendermafen vor: SchlieBen Sie das USB-
Laufwerk an den USB-Anschluss der Pumpe
an — wahlen Sie Import und Export — wahlen
Sie Konf. exp. oder Markenbibl. exp. oder
Med.bib. exp. — geben Sie den Namen der zu
exportierenden Datei ein — wahlen Sie Export.

12.29 Lizenz

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung
MID / /
Lokale Lizenz / Anzeige der Lizenz fir die
Medikamentenbibliothek, den TIVA-Modus, PCA-
Modus oder TCI-Modus.
Externe Lizenz / Installation der Lizenz fur die

Medikamentenbibliothek, den TIVA-Modus, PCA-
Modus oder TCI-Modus. Ausfiihrliche
Informationen zur Installation der Lizenz finden
Sie unter 9.1.2 Installieren der Lizenzen.
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12.30 Anzeigen der Versionsinformationen

Meniielement

Standardein-
stellung

Funktion

Versionsangaben

/

Anzeige von Softwareversion, Kompilierzeit,
Treibersoftware, StrVerwSoftw., Algorithmus usw.

12.31 Einstellungen fiir die Wartungsaufforderung

Standardein-

Meniielement Funktion
stellung

Wartungsaufforder. | Aus Legt die Einstellung fur die
Wartungsaufforderung fest. Wenn dieser Schalter
eingeschaltet ist und das nachste
Wartungsdatum erreicht wird, zeigt die Pumpe
beim Einschalten eine entsprechende
Aufforderung an.

Nachst. / Zeigt das nachste Wartungsdatum des Geréts an.

Wartungsdatum




1 3Wartung

13.1

Fur die Gewahrleistung, dass die Gerate ordnungsgemal funktionieren, ist eine
regelmafBige Wartung unerlasslich. In diesem Kapitel finden Sie Informationen zu
regelmiBigen Uberpriifungs- und Wartungsvorgangen.

Sicherheitshinweise zur Wartung

WARNUNG

Wenn das Gehéduse des Gerdts Anzeichen eines Defekts aufweist, verwenden
Sie es nicht mehr. Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags.
Wenden Sie sich in einem solchen Fall fiir Abhilfe an das zustandige
Wartungspersonal.

® Die Verantwortung fiir das Aufstellen und Umsetzen von entsprechenden
Wartungspldanen geméaB den ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen
liegt beim Betreiber der jeweiligen Gerate. Bei vernachlassigter und/oder
unsachgemaBer Wartung kann es zu unterwarteten Ausfdllen von Geraten
und dadurch zu Gefahren fiir Gesundheit und Leben von Menschen kommen.

® Am Gerit diirfen keinerlei technische Verinderungen vorgenommen
werden.

® Dieses Geriit enthilt keine vom Benutzer wartbaren bzw. reparierbaren Teile.

® Sicherheitspriifungen bzw. Wartungsarbeiten, die einen Ausbau von
Geratkomponenten erfordern, diirfen nur von dafiir zugelassenem
Fachpersonal vorgenommen werden. Andernfalls kdnnen unnétige
Funktionsausfélle des Gerdts und Gesundheitsgefahren die Folge sein.

®  DasWartungspersonal muss ausreichend qualifiziert und mit der Bedienung
der Geréte bestens vertraut sein.

VORSICHT

®  Wihrend der Nutzung des Geriits am Patienten diirfen am Gerit und an
Zubehorteilen keine Wartungsarbeiten vorgenommen werden.

)

Wenn Sie ein Problem mit dem Gerit feststellen, z. B. wenn sich das
Produktetikett ablost, wenden Sie sich an das Wartungspersonal.




HINWEIS

Kundendienst.

Wenn eine Kalibrierung erforderlich ist, wenden Sie sich an unseren

Falls erforderlich, wenden Sie sich an den Hersteller, um Schaltpléne,

Teilelisten, Beschreibungen, Kalibrierungsanleitungen oder andere
Informationen zur Reparatur des Systems zu erhalten.

13.2 Wartungs- und Testplan

Halten Sie die Wartungs- und Testplane und die ortlich geltenden Gesetze und
Bestimmungen zur Durchfiihrung von Tests und Wartungsarbeiten ein. Stellen Sie
sicher, dass Gerate und Ausriistung vor dem Testen und Warten gereinigt und ggf.

desinfiziert werden.

In der folgenden Tabelle ist der Wartungs- und Testplan aufgefiihrt:

Test-/Wartungspunkt

Empfohlene Haufigkeit

Funktionspriifungen

Gemal3 IEC 60601-2-24:2012
erforderliche Tests

- Einmal alle drei Jahre.

- Wenn Sie vermuten, dass der Verschlussalarm
anormal ist.

«  Wenn Sie vermuten, dass die Rate anormal ist.
«+ Die Spritze wird nicht richtig erkannt.

« Der Alarm Spritze leer wird nicht
ordnungsgemal angezeigt.

Sicherheitspriifungen

Elektrische Sicherheitstests

« Mindestens alle drei Jahre oder bei Erfordernis.

« Wenn die Netzplatine repariert oder
ausgetauscht wurde.

« Wenn die Hauptplatine ausgetauscht wurde.

« Wenn das Gerdt auf den Boden gefallen ist.

Andere Tests

Visuelle Uberpriifung

Téglich, vor der erstmaligen Verwendung

Einschalttest

Jedes Mal, wenn das Gerat eingeschaltet wird.
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Test-/Wartungspunkt Empfohlene Haufigkeit

Funktionspriifungen

Akkupriifung Funktionspriifung + Wenn der Akku zum ersten Mal eingesetzt wird.

+ Nach jedem Austausch des Akkus.

Funktionsprifung Alle drei Monate oder bei deutlicher Abnahme
der Betriebszeit des Akkus.

Druckkalibrierung, Wenn der Leistungstest fehlschlagt. Ausfihrliche
Spritzenkalibrierung und Informationen finden Sie im Wartungshandbuch.
Sensorkalibrierung.

Methoden und Verfahren fiir Tests

Mit Ausnahme der im Folgenden aufgefiihrten Wartungsarbeiten diirfen alle anderen
Test- und Wartungsarbeiten ausschlieBlich von ausgebildetem und zugelassenem
Servicepersonal ausgefiihrt werden.

B RegelmiBige Uberpriifungen, einschlieBlich Sichtpriifung und Einschalttest
B Akkupriifung

Wenn eine Sicherheitspriifung und eine Funktionspriifung der Anlage erforderlich sind,
wenden Sie sich an das Servicepersonal.

Durchfiihren einer Sichtpriifung

Nehmen Sie jeden Tag vor der ersten Verwendung des Gerats und der Ausriistung eine
Sichtpriifung vor. Wenn Sie Anzeichen von Beschadigungen bemerken, setzen Sie das
Gerat aul3er Betrieb, und wenden Sie sich an das Servicepersonal.

Stellen Sie sicher, dass das Gerét die folgenden Anforderungen erfiillt:
B Die Sperzifikationen fir Umgebung und Stromversorgung werden eingehalten.

B Das Gehéause und das Display des Gerats sind frei von Rissen oder sonstigen
Schéden.

B Die Netzanschlussleitung ist nicht verschlissen, und die Isolierung ist in
ordnungsgemafem Zustand.

B Anschlisse, Steckverbinder, Stecker und Kabel sind frei von Beschadigungen und
Knicken.

Das Netzkabel ist ordnungsgemall am Gerat angeschlossen.

Der Spritzenkopf und die Kolbengreifer weisen keinerlei Beschadigungen oder
Verformungen auf.

B Der Spritzenkopf wackelt nicht offensichtlich oder weist keine offensichtlichen
Lockerungen auf.




B Das Gerét ist sicher befestigt und nicht lose.

13.3.2 Durchfiihrung eines Einschalttests

Beim Einschalten fiihrt die Anlage automatisch einen Selbsttest durch. Uberpriifen Sie
die folgenden Punkte fiir den Einschalttest:

B Das Geréat schaltet ordnungsgemaf ein.

B Das Alarmsystem funktioniert ordnungsgemag.
B Die Anzeige des Gerats ist in Ordnung.
|

Es treten keine ungewohnlichen Gerdausche auf, wenn sich der Spritzenkopf
bewegt.

B Der Spritzenkopf schwingt nicht offensichtlich hin und her.

13.3.3 Uberpriifen des Akkus

Uberpriifen Sie das Betriebsverhalten des Akkus anhand der unter 13.4.4 Konditionieren
des Akkus aufgefiihrten Schritte 1 bis 6. Die Betriebszeit des Akkus spiegelt sein
Betriebsverhalten direkt wider. Wenn die Betriebszeit eines Akkus deutlich kiirzer als die
in den Technischen Daten angegebene Zeit ist, hat der Akku moglicherweise das Ende
seiner Lebensdauer erreicht. Wenn das Betriebsverhalten des Akkus die Vorgaben
erfllt, laden Sie den Akku fir eine weitere Nutzung wieder vollstandig oder fiir eine
Einlagerung zu 40-60 % auf.

13.4 Instandhalten des Akkus

Dieses Gerat kann bei einem Ausfall der externen Stromversorgung tber einen Akku
betrieben werden. Das Geréat kann zwischen Akkubetrieb und externer
Stromversorgung wechseln, ohne dass dabei der Betrieb unterbrochen wird. Wenn
sowohl die externe Stromversorgung als auch der Akkubetrieb verfligbar sind,
verwendet das Gerat die externe Stromversorgung.

13.4.1 Sicherheitshinweise zu den Akkus

WARNUNG

®  Verwenden Sie nur vom Hersteller vorgegebene Akkus. Bei Verwendung
anderer Akkus besteht Brand- und Explosionsgefahr.

®  Zerbrechen oder durchbohren Sie Akkus nicht, und lassen Sie Akkus nicht
fallen. Unsachgemé&Be mechanische Handhabung kann zu Schéaden und
Kurzschliissen im Inneren von Akkus fithren. Wenn ein Akku
heruntergefallen ist oder gegen eine harte Oberfldache gestof3en wurde,
verwenden Sie diesen Akku nicht mehr, und entsorgen Sie diesen Akku
ordnungsgemaB, auch wenn keine @u3eren Schaden sichtbar sind.
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Akkus, die Anzeichen von Beschiddigungen oder Undichtigkeit aufweisen,
miissen sofort ersetzt werden. Gehen Sie beim Entnehmen von Akkus
vorsichtig vor. Vermeiden Sie den Kontakt mit Kriechstrom.

®  Bei ungewéhnlich hohen Umgebungstemperaturen kann der
Uberhitzungsschutz des Akkus ansprechen. In einem solchen Fall schaltet
sich das Gerat aus.

®  DerLithium-lonen-Akku hat eine bestimmte Lebensdauer. Wenn das Ende
der Lebensdauer des Akkus erreicht ist, ersetzen Sie den Akku. Ein
iiberalterter Akku kann sich stark iiberhitzen und dadurch schwere Schaden
am Gerdt verursachen.

®  Offnen Sie den Akku nicht, erwdrmen Sie den Akku niemals iiber 60 °C,
verbrennen Sie den Akku nicht, und schlieBen Sie die Akkuklemmen nicht
kurz. Andernfalls konnen sich der Akku entziinden oder explodieren oder
auslaufen und dadurch Verletzungen verursachen.

VORSICHT

®  Wenn das Gerit iiber einen lingeren Zeitraum nicht verwendet wird, nehmen
Sie den Akku aus dem Gerit.

HINWEIS

®  Wird der Akku iiber einen lingeren Zeitraum bei hohen Temperaturen
gelagert, wird die Lebensdauer des Akkus erheblich verkiirzt.

[ ]

Die Lagerung von Akkus an einem kiihlen Ort kann den Alterungsprozess
verlangsamen. Idealerweise sollten die Akkus bei einer Temperatur von 15 °C
gelagert werden.

Einsetzen des Akkus

Der Akku darf nur von durch Mindray Scientific geschultes und autorisiertes
Wartungspersonal eingebaut werden. Wenn ein Akku eingebaut werden muss, wenden
Sie sich an das Wartungspersonal. Das Gerat verldsst das Werk mit eingebautem Akku.

In folgenden Fallen miissen Akkus entsorgt werden:

Der Akku weist sichtbare Anzeichen von Beschadigungen auf.
Der Akku versagt.

Der Akku ist gealtert, und seine Betriebszeit ist deutlich kirzer als in den
technischen Daten angegeben.

Der Akku hat das Ende seiner Lebensdauer erreicht.




13.4.3

1344

VORSICHT

®  Werden Lithium-Akkus durch unzureichend geschultes Personal
ausgetauscht, konnte dies eine Gefahr, wie hohe Temperaturen, Feuer oder
Explosion, darstellen.

®  Entsorgen Sie die Akkus gemaB den értlichen Bestimmungen.

Laden des Akkus

Fur ein optimales Betriebsverhalten sollte ein vollstandig oder nahezu vollstandig
entladener Akku so bald wie moglich aufgeladen werden. Wenn das Gerét an die
Netzspannung angeschlossen ist, wird der Akku automatisch vollstandig aufgeladen.

HINWEIS

®  Akkus diirfen ausschlieBlich im Gerit aufgeladen werden.

®  Wenn dieses Gerit mit einem Dock verwendet wird und das Geriit an die
Netzstromversorgung angeschlossen ist, wird der Akku automatisch
geladen.

®  Uberpriifen Sie den Akku auf ausreichende Leistung, wenn das Gerat mit
Akkustrom betrieben wird. Laden Sie den Akku, falls erforderlich.

Konditionieren des Akkus

Die Lebensdauer eines Akkus héangt von der Haufigkeit seiner Verwendung ab. Bei
ordnungsgemaBer Wartung erreicht der Lithium-lonen-Akku eine Lebensdauer von
etwa drei Jahren. Durch unsachgemafe Nutzung und Wartung kann sich die
Lebensdauer verkirzen. Wir empfehlen, den Akku alle drei Jahre auszutauschen.

Im Verlauf der Zeit nimmt die Leistungsfahigkeit von Akkus ab. Akkus sollten alle zwei
Monate konditioniert werden.

Zum Konditionieren eines Akkus gehen Sie wie folgt vor:

1. Trennen Sie das Gerédt vom Patienten.

2 Schalten Sie das Gerét aus, und schlieen Sie es an die externe Stromversorgung an.
3 Lassen Sie den Akku ununterbrochen laden, bis der Akku vollstandig geladen ist.
4. Trennen Sie das Gerét von der externen Stromversorgung, und schalten Sie es ein.
5

Betreiben Sie das Gerét so lange Uber Akku, bis der Akku vollstandig entladen ist
und sich das Gerdt automatisch ausschaltet.

6. Wenn der Akku weiterverwendet werden soll, laden Sie den Akku wieder
vollstandig auf; wenn der Akku eingelagert werden soll, laden Sie den Akku auf
40 bis 60 % seiner Kapazitat auf.
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13.6

HINWEIS

®  Wenn ein Akku iiber einen lingeren Zeitraum nicht konditioniert wird, ist die
Ladeanzeige moglicherweise nicht korrekt und zeigt eine falsche
verbleibende Laufzeit des Akkus an.

®  Verwenden Sie die Infusionspumpe wihrend des Konditionierens des Akkus
nicht.

® Unterbrechen Sie die Akkukonditionierung nicht.

Uberpriifen der Versionsangaben

Zum Anzeigen von Systemsoftwareversion, Markenbibliotheksversion,
Aktualisierungsdatum der Medikamentenbibliothek und WLAN-Version gehen Sie
folgendermal3en vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Benutzerwart. — geben Sie das geforderte Kennwort ein —
wahlen Sie J .

2. Wahlen Sie Versionsangaben.

Uberpriifen des Verlaufsdatensatzes

Das Ment Verlaufsdatensatz zeigt den Verlauf der Pumpenaktivitaten, einschlieflich
Infusionen, Alarme, Kalibrierungen, Wartungskonfigurationen und anderer Vorgénge.

Zum Zugreifen auf das Menu Verlaufsdatensatz gehen Sie wie folgt vor:

1. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Systemoptionen.

2. Wahlen Sie Verlaufsdatensatz.

HINWEIS

®  Auch bei einem kompletten Stromausfall bleiben die Verlaufsdatensitze
erhalten.

® Alarme werden als Ereignisse gespeichert und bleiben erhalten, wenn das
Gerat ausgeschaltet wird. Die Zeit, in der das Gerat vom Strom getrennt ist,
wird ebenfalls als Ereignis aufgezeichnet.

® Die Pumpe kann mindestens 3.500 Ereignisse speichern. Ist die maximale
Speicherkapazitat erreicht, werden éltere Ereignisse durch neu
aufgezeichnete Ereignisse tiberschrieben.
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Exportieren des Verlaufsdatensatzes
Zum Exportieren des Verlaufsdatensatzes gehen Sie wie folgt vor:
1. SchlieBen Sie das USB-Laufwerk an den USB-Anschluss an.

2. Wischen Sie auf dem Touchscreen von oben nach unten — wahlen Sie Menii —
wahlen Sie Systemoptionen.

3. Wahlen Sie Verlaufsdaten exp..

Entsorgen des Gerits

Die Lebensdauer dieses Gerats betragt zehn Jahre. Wenn das Ende der Lebensdauer des
Geréts erreicht ist, entsorgen Sie es. Beachten Sie die 6rtlich geltenden Gesetze und
Bestimmungen zur Entsorgung solcher Produkte.

WARNUNG

®  Wenn nicht anders angegeben, entsorgen Sie Teile, Akkus,
Verpackungsmaterial und Zubehor entsprechend den 6rtlich geltenden
Vorschriften und Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfallen.




1 4Pflege und Reinigung

14.1

In diesem Kapitel werden nur das Reinigen und Desinfizieren der Pumpe, der
Stativklemme, des Stapelregals und des DC-Adapters beschrieben. Informationen zum
Reinigen und Desinfizieren anderer wiederverwendbarer Zubehorteile finden Sie in den
entsprechenden Bedienungsanleitungen.

Sicherheitshinweise zu Pflege und Reinigung

WARNUNG

Verwenden Sie fiir Reinigung oder Desinfektion des Geréts oder der
Zubehorteile nur die zugelassenen Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel
und Methoden, die in diesem Kapitel aufgefiihrt sind. Schaden, die durch
unzuldssige Substanzen oder Methoden entstehen, sind nicht durch die
Garantie abgedeckt.

® Mischen Sie keine Desinfektionslésungen, da sich dabei gefihrliche Gase
bilden kénnen.

®  Die Empfehlung der aufgefiihrten Chemikalien oder Methoden stellt keine
Aussage liber deren Wirksamkeit bei der Infektionskontrolle dar.
Informationen liber Infektionskontrollmethoden erhalten Sie beim
Hygienebeauftragten oder Epidemiologen lhres Krankenhauses.

® Stellen Sie vor dem Reinigen des Geriits sicher, dass das System
ausgeschaltet ist und alle Netzkabel vom Stromnetz getrennt sind.

® Die zustindige Klinik bzw. Institution muss alle in diesem Kapitel
beschriebenen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ausfiihren.

VORSICHT

®  Schalten Sie das Gerit aus, und trennen Sie das Netzkabel vom Gerit, bevor
Sie das Gerat reinigen und desinfizieren.

® Tauchen Sie das Gerit oder Zubehor niemals in Fliissigkeiten, auch nicht
teilweise, und verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeit in das Innere
von Gerat oder Zubehor.

[ ]

Der Kontakt von Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln mit Anschliissen
oder Metallteilen kann zu Korrosion fiihren.
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14.3

®  Schiitten oder spriihen Sie keine Fliissigkeiten direkt auf das Gerit oder das
Zubehor, und verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeit in Anschliisse
und Offnungen.

®  Wenn Fliissigkeit auf das Geriit oder Zubehér verschiittet wurde, trennen Sie
das Gerdt oder Zubehor von der Stromversorgung, trocknen Sie das Gerit
oder Zubehor, und wenden Sie sich an das Wartungspersonal.

®  Verwenden Sie keinesfalls scheuernde Materialien (z. B. Stahlwolle oder
Silberpolitur) oder Lésungsmittel (wie Aceton oder acetonhaltige
Reinigungsmittel).

® Verdiinnen und verwenden Sie die Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gemaB den Anweisungen des Herstellers.

®  Uberpriifen Sie das Gerit nach dem Reinigen und Desinfizieren. Bei
Anzeichen von Beschdadigungen nehmen Sie das Gerit auB8er Dienst.

Reinigen des Gerats

Reinigen Sie das Geréat regelmaBig. Machen Sie sich vor der Reinigung mit den
Vorschriften Ihres Krankenhauses vertraut.

Zum Reinigen der Anlage gehen Sie wie folgt vor:

1. Befeuchten Sie ein weiches, fusselfreies Tuch mit Wasser oder Ethanol (70 %).
2 Wringen Sie die Uberschissige Fllssigkeit aus dem Tuch.

3. Wischen Sie das Display des Geréts ab.
4

Wischen Sie die AuBBenflachen des Gerats mit dem feuchten Tuch ab, ohne dabei
die Anschlisse und Metallteile zu berihren.

5. Trocknen Sie die AuBBenflachen mit einem sauberen Tuch. Lassen Sie Gerate und
Zubehor an einem gut belufteten und kiihlen Ort trocknen.

VORSICHT

® Der Kontakt von Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln mit Anschliissen
oder Metallteilen kann zu Korrosion fiihren.

Desinfizieren des Gerats

Desinfizieren Sie den Monitor und die zugehérige Ausriistung wie im Wartungsplan
Ihrer Einrichtung vorgeschrieben. Es wird empfohlen, das Zubehor vor dem
Desinfizieren zu reinigen. Verdiinnen und verwenden Sie Desinfektionsmittel stets
gemaB den Anweisungen des Herstellers. In der folgenden Tabelle sind zugelassene
Desinfektionsmittel aufgefiihrt:




Produktname Produkttyp Hersteller

Alpet® D2 Wischtiicher BEST SANITIZERS INC™.

Oberflachendesinfektionstticher

CIDEX® OPA Flussigkeit Gilag GmbH International
Advanced Sterilization products

Clorox Dispatch® Wischtiicher Clorox professional products

Krankenhaus-Reinigungs- und company

Desinfektionsmittel mit Bleiche

Clorox Healthcare® Bleiche Wischtiicher Clorox professional products

Bakterizide Wischtiicher company

Clorox Healthcare® Wischtuicher Clorox professional products

Wasserstoffperoxid company

Reinigungs- und

Desinfektionsticher

Diversey Oxivir® TB Wischtlicher Diversey Inc.

Wischtiicher

Metrex CaviCide1™ Flussigkeit, Spray METERX® RESEARCH

Metrex CaviWipes™ Wischtiicher METERX® RESEARCH

PDI Sani-Cloth® AF3 Wischtlcher PDI Inc.

Bakterizides Einwegwischtuch

PDI Sani-Cloth® Bleichmittel Wischtiicher PDI Inc.

Bakterizides Einwegwischtuch

PDI Sani-Cloth® HB Wischtlcher PDI Inc.

Bakterizides Einwegwischtuch

PDI Sani-Cloth® Plus Wischtiicher PDI Inc.

Bakterizides Einwegtuch

PDI Super Sani-Cloth® Wischtuicher PDlInc.

Bakterizides Einwegwischtuch

VIRAGUARD® Wischtiicher VERIDIEN corporation

Krankenhaus-

Oberflachendesinfektionstuch

Virex® 11 256 (1:256) Flissigkeit Diversey Inc.

Virex® TB Flussigkeit, Spray Diversey Inc.

JIAN ZHI SU Tablette Beijing ChangliangMai Medical

Desinfektionstabletten

Science Technology Co. Ltd




Produktname Produkttyp Hersteller

JIAN ZHI SU Flissigkeit, Spray Beijing ChanglJiangMai Medical
Oberflachendesinfektionsspray Science Technology Co. Ltd
JIAN ZHI SU Flissigkeit Beijing ChangJiangMai Medical
Desinfektionsmittel, Science Technology Co. Ltd
Doppelkettiges quartéres

Ammoniumsalz

DIAN’ERKANG Wischtiicher Shanghai Likang Disinfectant
Oberflachenwischtiicher Hi-Tech Co., Ltd

DIAN'ERKANG Flussigkeit Shanghai Likang Disinfectant

Oberflachendesinfektionsmittel

Hi-Tech Co., Ltd

DIAN’ERKANG
Desinfektionsspray

Flussigkeit, Spray

Shanghai Likang Disinfectant
Hi-Tech Co., Ltd

Clinell® Universal Wischtiicher GAMA Healthcare Ltd
Wischtiicher
Clinell ® Sporizid Wischtiicher GAMA Healthcare Ltd

Wischtucher

Tristel Duo™

Flussigkeit, Schaum

Tristel solutions Limited

Tristel Jet Flussigkeit, Spray Tristel solutions Limited
Tristel Fuse Flissigkeit Tristel solutions Limited
Fur Oberflachen, 196 ppm

Surfanios Premium, 0,25 % Flussigkeit ANIOS LABORATORIES
Surfa 'safe Flussigkeit, Spray ANIOS LABORATORIES
Wip' Anios Premium Wischtuicher ANIOS LABORATORIES
Aniosurf ND premium, 0,25 % Flussigkeit ANIOS LABORATORIES
Mikrobac® Wischtiicher BODE Chemie GmbH
Tucher

Cleanisept® Wischtiicher Dr. Schumacher GmbH
Wischtlcher

mikrozid® PAA Wischtiicher Schiilke & Mayr GmbH
Wischtiicher

mikrozid® Wischtiicher Schiilke & Mayr GmbH

Sensitive Wipes




Produktname Produkttyp Hersteller

Ecolab Incidin® Wischtiicher Ecolab Deutschland GmbH
OxyWipes

Glutaraldehyd, 2 % Flissigkeit /

Ethanol, 70 % Flissigkeit /

Isopropanol, 70 % Flassigkeit /

*Natriumhypochlorit- Flissigkeit /

Bleichmittel, 0,5 %

Wasserstoffperoxid, 3 % Flissigkeit /

Rely+On™ Virkon® Pulver Antec International Ltd
Hochgradiges Oberflachende-
sinfektionsmittel, 1 %

1-Propanol, 50 % Flussigkeit /

Descosept® forte Flissigkeit Dr. Schumacher GmbH
Descosept® AF Flissigkeit Dr. Schumacher GmbH
Dismozon® plus, 0,4 % Pulver BODE Chemie GmbH
mikrozid® AF Wischtiicher Schiilke & Mayr GmbH
Wischtiicher

Terralin® Flussigkeit Schiilke & Mayr GmbH
Flissigkeit

Perform® Classic Pulver Schiilke & Mayr GmbH

Konzentrat OXY, 0,5 %

14.4 Reinigen der Stativklemme, des Stapelregals und
des DC-Adapters

Reinigen Sie die Stativklemme, das Stapelregal und den DC-Adapter regelmafig. Gehen
Sie wie folgt vor, um die Stativklemme, das Stapelregal und den DC-Adapter zu reinigen:

1. Reinigen Sie die Stativklemme, das Stapelregal und den DC-Adapter mit einem
weichen, mit Wasser oder Ethanol (70 %) befeuchteten Tuch.

2. Wischen Sie alle Reinigungsmittelriickstande mit einem trockenen Tuch ab.

3. Lassen Sie die Stativklemme, das Stapelregal und den DC-Adapter an der Luft
trocknen.
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14.6

Desinfizieren der Stativklemme, des Stapelregals
und des DC-Adapters

Empfohlen wird, dass die Stativklemme, das Stapelregal und der DC-Adapter nur bei
Bedarf und gemaf den Vorschriften lhres Krankenhauses desinfiziert werden.

Es wird empfohlen, die Zubehorteile vor dem Desinfizieren zu reinigen.

Produktname Produkttyp Hersteller
Isopropanol, 70 % Flussigkeit /

Wasserstoffperoxid, 3 % Flissigkeit /

Perform® Classic Pulver Schiilke & Mayr GmbH
Konzentrat OXY, 0,5 %

Dismozon® plus, 0,4 % Pulver BODE Chemie GmbH
Descosept® AF Flussigkeit Dr. Schumacher GmbH
Descosept® forte Flussigkeit Dr. Schumacher GmbH
mikrozid® AF Wischtuicher Schiilke & Mayr GmbH
Wischtlicher

Rely+On™ Virkon® Pulver Antec International Ltd

Hochgradiges Oberflachende-
sinfektionsmittel, 1 %

Terralin® Flissigkeit Schiilke & Mayr GmbH
Flussigkeit

VORSICHT

®  ZurVermeidung von langfristigen Schaden diirfen die Zubehérteile nur bei

Bedarf und gemaB den Vorschriften lhres Krankenhauses desinfiziert
werden.

Sterilisieren

Eine Sterilisation dieses Gerats und der zugehérigen Produkte, Zubehorteile und
Verbrauchsmaterialien ist nicht zu empfehlen, auBer wenn in der Bedienungsanleitung
eines Zubehorteils oder Verbrauchsmaterials dazu geraten wird.
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Folgen einer nicht ordnungsgemaifen Reinigung

Eine Verwendung von anderen als den empfohlenen Reinigungsmitteln hat ggf. die
folgenden Auswirkungen zur Folge:

Verfarbung des Produkts
Korrosion an Metallteilen

Sprode und briichige Kabel, Steckverbinder und Gerdtegehause

|

|

B Verkiirzung der Lebensdauer von Kabeln und Elektrodenleitungen
B Verschlechterung des Betriebsverhaltens des Gesamtsystems

|

Fehlfunktion oder Ausfall von Gerat und Ausriistung




Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.




1 52ubeh6r

Das in diesem Kapitel aufgefiihrte Zubehor entspricht den Anforderungen gemaf
IEC 60601-1-2, wenn es mit dem Gerat verwendet wird. Weitere Informationen zu den
Zubehorteilen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen, die den jeweiligen
Zubehorteilen beiliegen.

WARNUNG

Verwenden Sie nur das in diesem Kapitel aufgefiihrte Zubehér. Die
Verwendung anderer Zubehorteile kann Schaden am Gerit verursachen oder
dazu fiihren, dass die angegebenen Leistungsdaten nicht eingehalten
werden.

Das in diesem Kapitel aufgefiihrte Zubeh6r muss in Verbindung mit dem
Gerat verwendet werden. Der Bediener muss vor der Verwendung das
Handbuch des Gerits (einschlieBlich Zubehér) lesen oder sich an uns
wenden, um zu bestétigen, dass das Zubehor mit dem Gerét iibereinstimmt.
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

VORSICHT

Wenn die Zubehdorteile auBerhalb der angegebenen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereiche gelagert oder betrieben werden, kénnen sie unter
Umsténden die angegebenen Spezifikationen zum Betriebsverhalten nicht
einhalten. Wenn das Betriebsverhalten von Zubehor aufgrund von Alterung
oder Umgebungsbedingungen beeintrdchtigt ist, wenden Sie sich an das
Wartungspersonal.

Uberpriifen Sie die Verpackung des Zubehérs sowie das Zubehér selbst auf
Beschadigungen. Verwenden Sie das Zubehor nicht, wenn Sie
Beschddigungen der Verpackung oder des Zubehors feststellen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat von Geriten, Kabeln
und Zubehor. Inkompatibles Zubehor kann die Leistung des Gerits
beeintrachtigen oder Schaden am Gerit verursachen.

Sofern fiir Zubehor ein Verfallsdatum angegeben ist, verwenden Sie
derartiges Zubehor nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr.




HINWEIS

Bei Zubehor mit einer sicheren Lebensdauer finden Sie in der

entsprechenden Verpackung Angaben zur sicheren Lebensdauer.

Art.-Nr.

Beschreibung

0020-20-12522

Netzanschlussleitung, 10 A, 250V, 2,5 m, International

009-001075-00

Netzkabel, 250V, 10 A, 3 m, Brasilien

009-001791-00

Netzkabel, 250V, 16 A, 3 m, Stidafrika

009-002636-00

Netzkabel, 10 A, 1,5 m, Australien Standard

009-007190-00

Netzkabel, 3 m, Indien

009-007191-00

Netzkabel, 1,8 m, Schweiz

DAB8K-10-14452

Netzkabel, USA

DAB8K-10-14453

Netzkabel, UK

DAB8K-10-14454

Netzkabel, Europa

009-009837-00

Adapterkabel fir seriellen Port

009-009838-00

Schwesternrufkabel

115-070532-00

Stapelregal

115-074974-00

Stativklemme zur Schnellinstallation

115-074975-00

Standardstativklemme

045-001434-00

Halterung fiir Mehrfachpumpe

034-001157-00

Einkanalige Transporthalterung

034-001158-00

Zweikanalige Transporthalterung

115-103281-00

DC-Adapter (Einkanal)

115-103282-00

DC-Adapter (Zweikanal)




A Produktspezifikationen

Klassifizierungen

Das Gerat ist klassifiziert nach IEC 60601-1:

Schutzart gegen elektrischen
Schlag

GERAT DER KLASSE | mit interner Stromversorgung.

Schutzgrad gegen elektrischen
Schlag

Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF

(direkte kardiale Anwendung)

Betriebsmodus

Dauerbetrieb

Schutzart gegen Eindringen von
Wasser

IP33

Sicherheitsgrad der Anwendung
in Gegenwart eines
entziindlichen Gemischs aus

Das Gerat eignet sich nicht zur Verwendung in
Gegenwart eines entziindlichen Gemischs aus
Anésthetika und Luft oder Sauerstoff oder

Anasthetika und Luft oder Stickstoffoxid.
Sauerstoff oder Stickstoffoxid
Mobilitatsgrad Tragbares Gerat

Umgebungsbedingungen

Relative
Position Temperatur (°C) Luftfeuchtlgkelt Luftdruck (kPa)
(nicht
kondensierend)
Betriebsbedingungen 5 bis 40 15 % bis 95 % 57,0 bis 107,4
Kurzzeitige 5 bis 50 15 % bis 95 % 57,0 bis 107,4
Betriebsbedingungen
(innerhalb von
30 Minuten)
Lagerungsbedingun- -30 bis 70 10 % bis 95 % 16,0 bis 107,4
gen
Schock




Entspricht den Anforderungen gemaB 6.3.4, EN 1789:2020+A1:2023 /10.1.3,
IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020:

Spitzenbeschleunigung: 300 m/s? (30 g)

Dauer: 11 ms

Impulsform: halbsinusférmig

Anzahl der Schocks: 3 Schocks pro Richtung pro Achse (18 Schocks insgesamt)

Entspricht den Anforderungen gemaR 4.7.2, EN 13718-1:2014+A1:2020/RTCA DO-160G
Abschnitt 7 Kategorie A.

Impulsform: Endsdgezahn

Beschleunigung: 6 g

Dauer: 11 ms

Anzahl der Schocks: 3 Schocks pro Richtung pro Achse (18 Schocks insgesamt)

Vibration

Entspricht den Anforderungen gemaR 6.3.4, EN 1789:2020+A1:2023/10.1.3,
IEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020:
Beschleunigungsamplitude:

10 Hz bis 100 Hz: 5,0 (m/s%)%/Hz
100 Hz bis 200 Hz: -7 dB pro Oktave

200 Hz bis 2000 Hz: 1,0 (m/s%)%/Hz
Dauer: 30 Minuten pro senkrechte Achse (3 insgesamt)

Entspricht den Anforderungen gemaf 4.7.2, EN 13718-1:2014+A1:2020/10.1.4, [EC 60601-
1-12:2014+AMD1:2020/RTCA DO-160G Abschnitt 8 Kategorie U/U2 fiir Hubschrauber
Kurve: F (Test Betriebsverhalten)

Frequenz: 5 Hz bis 300 Hz

APSD 5 Hz bis 40 Hz: 0,0063 g*/Hz, +3 dB/Oktave;

APSD 40 Hz bis 200Hz: 0,05 g*/Hz;

APSD 200 Hz bis 300Hz: 0,05 g?/Hz, -12 dB/Oktave

Grms: 3,37

Kurve: F1 (Test Dauerbelastung)

Frequenz: 5 Hz bis 300 Hz

APSD 5 Hz bis 40 Hz: 0,0126 gZ/Hz, +3 dB/Oktave

APSD 40 Hz bis 200Hz: 0,1 g’/Hz

APSD 200 Hz bis 300Hz: 0,1 g/Hz, -12 dB/Oktave

Grms: 4,76

Dauer: Test Betriebsverhalten tiber mindestens 10 Minuten zu Beginn und am Ende des
Tests, Dauerbelastungstest tiber 3 Stunden (wiederholt pro Achse)

StoBfestigkeit

Entspricht den Anforderungen gemaf IEC 60068-2-27:2008:
Spitzenbeschleunigung: 15 g

Impulsdauer: 6 ms

Anzahl der St6Re: 1000

Richtung: vertikal, mit medizinischem Gerédt in normalen Betriebspositionen




Freier Fall

Entspricht den Anforderungen gemaf IEC 60068-2-31:2008:
Sturzhéhe: 0,75 m
Anzahl der Stiirze: 1 auf jeder der sechs Oberflachen

IP-Code

Entspricht den Anforderungen gemaf IEC 60529:2013, IP33

Lagerungsbedingungen: In einer korrosionsfreien und beliifteten Umgebung

WARNUNG

Wenn die Pumpe auf3erhalb der angegebenen Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereiche gelagert oder betrieben wird, kann sie unter
Umstéanden die angegebenen Leistungsspezifikationen nicht einhalten.
Wenn das Betriebsverhalten des Gerits aufgrund von Alterung oder
Umgebungsbedingungen beeintrachtigt ist, wenden Sie sich an das
Wartungspersonal.

Das Gerit wird bei normalem Gebrauch hdchstens 30 Minuten lang
betrieben, wenn es au3erhalb der definierten Betriebsbedingungen
aufgestellt wird, und die maximale Umgebungstemperatur sollte 50 °C nicht
liberschreiten. Wenn die Umgebungstemperatur unter 5 °C liegt, halten Sie
das Gerit, die Leitung und die Fliissigkeit warm, um ein Einfrieren aufgrund
niedriger Umgebungstemperaturen zu vermeiden. Wenn das Gerit bei
Temperaturen gelagert wird, die iiber die angegebenen
Betriebsbedingungen hinausgehen, muss es vor der Verwendung
mindestens eine Stunde lang Raumtemperatur angenommen haben.




A3

A.3.1

A.3.2

A.4

Technische Daten Stromversorgung

Technische Daten externe Stromversorgung

Position Eingangsspan- Frequenz Eingangsstrom
nung

Wechselstrom 100V AC bis 50/60 Hz 0,5Abis 0,21 A
240V AC

. 10V DC bis / 3 Abis1,88 A

Gleichstrom 16V DC

Zweikanal-DC-Adapter 10V DC bis 16 VDC| / max. 6 A

Einkanal-DC-Adapter 10V DCbis 16 VDC| / max. 4 A

Akku

Akkutyp

Wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku

Betriebszeit

Mindestens 11 Stunden bei einem intelligenten Akku, mindestens
5 Stunden bei einem standardmaBigen Akku (Betrieb bei einer
Laufrate von 5 ml/h unter normalen Betriebsbedingungen®)

Ladezeit

< 20 Stunden bei intelligenten und standardméaBigen Akkus
(Betrieb bei einer Laufrate von 5 ml/h, Laden tber das Dock)

< 6 Stunden bei einem intelligenten Akku und < 5 Stunden bei
einem standardmaBigen Akku (die Pumpe ist ausgeschaltet und wird
Uiber das Wechselstrom-Netzteil geladen).

Abschaltverzoger
ung

Mindestens 30 Minuten nach dem ersten Alarm fir niedrigen
Akkustand (Betrieb bei einer Rate von 5 ml/h unter normalen
Betriebsbedingungen®)

* Betrieb mit vollstandig aufgeladenem, neuem Akku bei 20 + 2 °C, Bildschirmhelligkeit auf
2 eingestellt, Standardlautstarke, WLAN deaktiviert.

Mechanische Daten

Maximum
Position ) BxTxH(mm) Bemerkung
Gewicht (kg)
Haupteinheit <17 < 257x150x73 mit Akku, ohne Zubehor




A.5

A.5.1

A.5.2

A5.3

A.5.4

A.5.5

Hardwarespezifikationen

Displays

Typ GroBe (Diagonale) Auflosung

Farbe TFT LCD 7 Zoll = 150 x 800 Pixel
LEDs

Alarmleuchte

1 (zwei farblich codiert: gelb und rot)

LED ,Externe Stromversorgung” | 1 (griin)
Akku-LED 1 (grin)
Audioausgabe
Lautsprecher Gibt Alarmtone aus (Schalldruck 55 dB bis 70 dB).

Unterstiitzt mehrstufige Tonmodulation.
Alarmténe entsprechen [EC 60601-1-8.

Technische Daten fiir Schnittstellen

Netzspannungsanschluss

1

Multifunktionsanschluss

1, RS-232-Protokoll

USB-Anschluss

1, USB-2.0-Protokoll.
Fester Zeitsynchronisationsimpuls, vorgegeben durch
das USB-Protokoll.

Signalausgangsspezifikationen

Multifunktionsanschluss

Norm

Erfullt die Anforderungen von IEC 60601-1 fur
Kurzschlussschutz und Leckstrom.

Schwesternrufsignal

Betriebsmodus

Relaisantrieb

Elektrische Spezifikation

< 60W, < 2A, < 36VDC < 25VAC

Trennspannung

>1.500V AC

Aktionsmodus

Normal gedffnet oder normal geschlossen (optional)




A.6

A.7

Drahtlosnetzwerk

Normen

IEEE 802.11a/b/g/n

Modulationsmodus

BPSK, QPSK, QAM

Betriebsfrequenz

2412 MHz bis 2472 MHz
5180 MHz bis 5320 MHz
5500 MHz bis 5700 MHz
5745 MHz bis 5825 MHz

Datenrate

IEEE 802.11 a: 6 Mbps bis 54 Mbps
IEEE 802.11 b: 1 Mbps bis 11 Mbps
IEEE 802.11 g: 6 Mbps bis 54 Mbps
IEEE 802.11 n: MCSO0 bis MCS7

Ubertragungsleistung

< 20 dBm (CE-Anforderung: Erkennungsmodus — RMS)
< 30 dBm (FCC-Anforderung: Erkennungsmodus -
PEAK)

Betriebsmodus

Ubertragen von Daten (iber Wireless Access Point (AP)

Datensicherheit

Standard: WPA-PSK und WPA2-PSK
Verschlisselung: TKIP und AES

Systemkapazitat

Anzahl der von einem einzelnen AP unterstitzten
Pumpen: < 16

Verzégerung der
Datenubertragung zwischen
Pumpe und CMS

Die Gesamtverzogerung der Datentibertragung
zwischen der Pumpe und dem CMS betragt < 8s.

Unterbrechungszahl und -zeit
zwischen Pumpe und CMS

Gesamtdauer der Unterbrechungen

< 0,01 * Gesamtkommunikationszeit

(Test innerhalb von 24 Stunden mit 16 Pumpen, wobei
drei Pumpen 30 Mal Ubertragen)

Verzogerungszeit fur
Unterbrechungsalarm

< 14s

Infusionsspezifikationen

Kompatible Spritzengréfen

1ml,2ml, 3ml, 5ml/6 ml, 10 ml/12 ml, 20 ml, 30 ml/
35 ml, 50 ml/60 ml




Genauigkeit

Mechanische Genauigkeit: < +0,5%
Infusionsgenauigkeit* (0,01 ml/h < Rate <0,1 ml/h): <
+5%

Infusionsgenauigkeit* (0,1 ml/h < Rate < 2300 ml/h):
< *1,8% oder + 0,005 ml/h, je nachdem, welcher Wert
groBer ist

Bolusgenauigkeit: < + 2 % oder 0,05 ml, je nachdem,
welcher Wert groBer ist (Prifung gemaf IEC 60601-2-
24:2012 unter normalen Betriebsbedingungen)

* Infusionsgenauigkeit: Double-Dove und Original-
Perfusor-Spritze von B. Braun verwenden, Priifung
gemaB IEC 60601-2-24:2012 unter normalen
Betriebsbedingungen

Eingestellter Bereich fiir
Infusionsrate/Sptilbereich/
Bolusrate

Ratenbereich:

0,01 bis 50 ml/h (1 ml-Spritze)

0,01 bis 150 mi/h (2/3 ml-Spritze)
0,01 bis 300 ml/h (5/6 ml-Spritze)
0,1 bis 800 mi/h (10/12 ml-Spritze)
0,1 bis 1.200 ml/h (20 ml-Spritze)
0,1 bis 1.500 ml/h (30/35 ml-Spritze)
0,1 bis 2.300 ml/h (50/60 ml-Spritze und 60 ml-Spritze)
Inkrement:

0,01 mi/h (0,01 bis 99,99 ml/h)

0,1 ml/h (100,0 bis 999,9 ml/h)

1 ml/h (1.000 bis 2.300 mi/h)

Verschlussdruck

15 Stufen wéhlbar*: 50 mmHg, 150 mmHg, 225 mmHg,
300 mmHg, 375 mmHg, 450 mmHg, 525 mmHg,

600 mmHg, 675 mmHg, 750 mmHg, 825 mmHg,

900 mmHg, 975 mmHg, 1.050 mmHg (nicht zutreffend
fiir 50 ml/60 ml-Spritze) und 1.125 mmHg (nicht
zutreffend fiir 50 ml/60 ml-Spritze)

Der maximale Verschlussdruck betrdagt 1350 mmHg.

* Fur die 2 ml-Spritze oder Spritzen, deren Fassungsvermégen gréBer als 2 ml ist, stehen
die folgenden Druckbereiche zur Auswahl:
0,01 ml/h < Rate < 0,1 ml/h: Die wéhlbaren Stufen sind 50 bis 225 mmHg;

0,1 ml/h < Rate < 100 ml/h: Die wahlbaren Stufen sind 50 bis 1.125 mmHg;
+ 100 ml/h < Rate < 2.300 ml/h: Die wahlbaren Stufen sind 150 bis 1.125 mmHg.
Bei der 1 ml-Spritze betragt der Verschlussdruck 975 mmHg.

Toleranz des Verschlussalarms

< %75 mmHg (fir 50 mmHg, 0,01 mi/h < Rate

< 100 ml/h)

< +20 % oder + 125 mmHg; es gilt der groBere Wert
(bei Werten von 150 bis 1.125 mmHg, 0,1 ml/h < Rate
< 2.300 ml/h)




Maximale Lautstérke (unter
Einzelfehlerbedingungen)

< 02ml

KVO-Rate

0,01 bis 50ml/h
Minimales Inkrement: 0,01mi/h

Bereich fiir Zeiteinstellungen

00:00:01 bis 99:59:59

Bereich fiir VTBI-Einstellungen

0,01 bis 9.999,99 ml
Inkrement: 0,01 ml

Bereich fiir
Gewichtseinstellungen

0,1 bis 499,0 kg/0,2 bis1.100,1 Ib

Bereich fir Einstellungen der
Medikamentenmenge

0,001 bis 99999

Bereich der Einheiten fiir die
Medikamentenmenge

ng, Hug, mg, g, mu, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal,
mEq

Bereich fir
Volumeneinstellung im
Dosiszeitmodus/Dosismodus/
TIVA-Modus

0,10 bis 9.999,99 ml

Bereich fiir
Konzentrationseinstellungen

0,001 bis 9999,99

Bereich der Einheiten fiir die
Konzentration

ng/ml, pg/ml, mg/ml, g/ml, mU/ml, U/ml, kU/ml, EU/mI,
mmol/ml, mol/ml, mcal/ml, cal/ml, kcal/ml, mEq/ml

Bereich fiir
Dosisrateneinstellungen

0,001 bis 99999

WARNUNG

Die Infusionsgenauigkeit und die Okklusiondruckerkennung werden durch

die Viskositat der verwendeten Fliissigkeiten und durch die verwendeten
Einwegartikel (z. B. Modell, Schlauchdurchmesser, Kolben, Material und

NadelgroBe) beeinflusst.

HINWEIS

Die Infusionsgenauigkeitstests und die Verschlussdrucktests werden gemaf

IEC 60601-2-24:2012 durchgefiihrt (Testtemperatur: 20 °C + 2 °C).Wenn ein
fiir den Genauigkeitstest der Infusion verwendetes Messgerat (z. B.
Infusionsgerat-Analysator) nicht die Anforderungen von IEC 60601-2-
24:2012 erfiillt, wird der Testfehler des Messgerits (z. B. Infusionsgerat-
Analysator) zu den tatséachlichen Testergebnissen der Pumpe hinzugefiigt.




A.8

A9

Empfohlene Spritzen

Produktname

GroBle

Hersteller

Sterile Einweg-
Injektionsspritzen

1ml, 5ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml

Double-Dove

B. Braun Original-Perfusor- 20 ml, 50 ml B. Braun
Spritze Melsungen AG
B. Braun Omnifix Luer Lok 2ml,3ml B. Braun
Solo Melsungen AG

HINWEIS

(mit IV-Standard-PE und Luer-Lock).

Das empfohlene Verlangerungsset ist B. Braun Original-Perfusor-Leitung

Die Pumpe hat keinen Einfluss auf die Qualitédt von Einwegartikeln anderer

Hersteller. Qualitatsénderungen konnen Auswirkungen auf die technischen
Daten der Pumpe haben. Mindray Scientific iibernimmt keinerlei
Verantwortung fiir solche Anderungen.

Verschlussalarm-Verzéogerung und Bolus-Volumen

Verzégerungszeit fiir Verschlussalarm (hh:mm:ss)
Spritzengrof3e
Rate (ml/h) i ii
(ml) Alarmniveau fiir hohen A‘Iarn?mveau fuy
Verschlussdruck piscsioen
Verschlussdruck
20 1 < 00:33:12 < 00:02:12
5 < 00:06:54 << 00:00:45
50 1 < 01:45:57 < 00:06:53
5 < 00:25:15 < 00:01:42




Bolus-Volumen nach Verschluss (ml)

SpritzengrofRe
Rate (ml/h i i
(ml) ‘ : Alarmniveau fiir hohen A‘Iarn'-mlveau fur
niedrigen

Verschlussdruck Verschlussdruck

20 5 <02 < 01

50 5 <03 < 0,15

Testbedingungen:
B Spritzenmarke: B. Braun Original-Perfusor-Spritze, B. Braun Verldngerungsleitung

W Testtemperatur: 20°C+2°C

WARNUNG

®  Verschlussalarmdruck, Alarmverzégerungen und Bolus-Volumen kénnen je

nach Priifbedingungen, Temperatur und Schlauchlénge variieren. Die
Verwendung einer groBeren Spritze und die Infusion bei einer niedrigeren
Rate kann zu einer langeren Verzégerung des Verschlussalarms fiihren.

A.10 Kurven fiir die Infusionsgenauigkeit

A.10.1 Infusionsgenauigkeit bei 1 ml/h

Trompetenkurve bei 1 ml/h (2. Stunde)
15%
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Startdiagramm erste 2 Stunden bei 1 ml/h
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A.10.2 Infusionsgenauigkeit bei 5 ml/h
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A.11

Rate (ml/h)

10 4 Startdiagramm erste 2 Stunden bei 5 mi/h
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Testbedingungen:

Spritzenmarke: B. Braun Original-Perfusor-Spritze, B. Braun Verldngerungsset
SpritzengroBe: 50 ml

Testintervall: A t=0,5 Minuten

Menge der Probeentnahme der Pumpe: 3

Menge der Probeentnahme der Spritze: 3

WARNUNG

Die Genauigkeit der Infusion kann von der Umgebung der Pumpe (wie Druck,

Temperatur, Luftfeuchtigkeit und verwendeten Verbrauchsmaterialien fiir
die Infusion) beeinflusst werden.

Betriebsumgebung

Hostrechner

MIMXRT1052CVL5B

Primare Programmiersprache

C&C++

Komponente

FreeRTOS

Klassifizierung

OS Core

Informationen zur Version

9.0.0




Titel

FreeRTOS Betriebssystem

Hersteller

Real Time Engineers Ltd.
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B Einhaltung der EMV- und Funk-Richtlinie

B.1 EMV

Das Gerat entspricht den Anforderungen gemaf3 IEC 60601-1-2: 2020.

WARNUNG

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerits freigegeben oder bereitgestellt werden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerédts und zu unsachgeméadfiem
Betrieb fiihren.

Die Verwendung dieses Gerats in der Ndhe oder gestapelt mit anderen
Geriten sollte vermieden werden, da dies zu unsachgeméaB3em Betrieb fiithren
kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses und die
anderen Gerdte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemam funktionieren.

Ortsverdnderliche HF-Kommunikationsgerite (einschlieBlich
Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Bestandteil dieses Gerits,
einschlieBBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann eine Verschlechterung des Betriebsverhaltens dieses
Gerits eintreten.

Die Nicht-ME-Ausriistung (z. B. ITE), die Teil eines ME-Gerits ist, kann durch
elektromagnetische Stérungen von Geraten in der Ndhe gestort werden.
Méglicherweise miissen MaBBnahmen zur Abschwachung vorgenommen
werden, z. B. Neuausrichtung, Aufstellung der Nicht-ME-Ausriistung an
einem anderen Ort oder Abschirmung des Standorts.

Dieses Gerit ist ausschlieBlich fiir den Einsatz in professionellen
Gesundheitseinrichtungen bestimmt. Wenn es in einer speziellen
Umgebung, z. B. in einer Magnetresonanztomographieumgebung,
verwendet wird, kann es vorkommen, dass das Gerat durch den Betrieb von
Geréten in der Ndhe gestort wird.




Tabelle EMV-1

Leitlinien und Herstellerklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer Umgebung mit folgenden elektromagnetischen
Eigenschaften geeignet. Der Kunde oder Benutzer des Gerats muss dafiir sorgen, dass es in
einer solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung

Konformitét

Richtlinien zur elektromagnetischen
Umgebung

und Flickern
IEC 61000-3-3

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir

CISPR 11 interne Funktionen. Daher sind seine HF-
Emissionen sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie Interferenzen
bei in der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten verursachen, ist
sehr gering.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerat sich zur Verwendung in allen

CISPR 11 Einrichtungen, einschlieflich Haushalten

(Ausgestattet mit speziellem und anderen Einrichtungen, die direkt an

Ubertragungsgerat) das offentliche Niederspannungsnetz zur
Versorgung von Gebauden mit hduslicher

HF-Emissionen Klasse A Zweckbestimmung angeschlossen sind.

CISPR 11

(Kein spezielles

Ubertragungsgerét

konfiguriert)

Harmonische Verzerrung Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen Entspricht




HINWEIS

Beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit bedarf dieses Gerit
besonderer VorsichtsmaBnahmen; es muss entsprechend den unten
stehenden EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen werden.

Die Verwendung von ortsverdnderlichen oder mobilen
Kommunikationsgerdten beeintriachtigt das Betriebsverhalten des Gerits.

Eine Beeintrachtigung dieses Gerits ist auch durch Gerate moglich, die den
CISPR-Anforderungen entsprechen.

Wenn die wesentlichen Leistungsmerkmale verloren gehen oder
beeintrachtigt werden, miissen moglicherweise MaBnahmen zur
Abschwéchung vorgenommen werden, z. B. Neuausrichtung, Aufstellung
von ME-GERAT oder ME-SYSTEM an einem anderen Ort oder Abschirmung
des Standorts, oder stoppen Sie die Verwendung des Pumpensystems, und
wenden Sie sich an das Servicepersonal.

Wenn das Gerét in einer elektromagnetischen Umgebung betrieben wird, die in der
Tabelle Leitlinien und Herstellerkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit
aufgefiihrt ist, bleibt die Sicherheit des Systems gewahrleistet, und es verfligt tiber die
folgenden wesentlichen Merkmale des Betriebsverhaltens:

Betriebsmodus

Genauigkeit

Funktion

Schutz vor UNBEABSICHTIGTEN BOLUS-VOLUMEN
Verschluss

ALARMBEDINGUNGEN angesehen

Gespeicherte Daten




Tabelle EMV-2

Richtlinien und Mindray Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerdt ist fur den Betrieb in einer Umgebung mit folgenden elektromagnetischen
Eigenschaften geeignet. Der Kunde bzw. Benutzer dieses Gerdts muss sicherstellen, dass das
System in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Vertréglich- IEC 60601 - Erfiillungsstufe Richtlinien zur
keitstest Priifpegel elektromagnetischen
Umgebung
Elektrostatische | + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt FuBBbdden mussen aus Holz,
Entladung +2kV,+4kV, +2kV,+4kV, Beton oder Keramikfliesen
(ESD) +8KkV, +15kV Luft | £8kV,+15kV Luft | bestehen. Falls FuBbdden
IEC 61000-4-2 mit synthetischen
Materialien bedeckt sind,
muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle + 2 kV fur + 2 kV fur Die Qualitat der
transiente Stromleitungen Stromleitungen Netzspannung muss der
StorgroBen/ + 1 kV fur Ein- und einer ublichen gewerblichen
Burst Ausgangsleitungen Umgebung oder
IEC 61000-4-4 (Lénge tiber 3 m) Krankenhausumgebung
entsprechen.
StoBspannun- | £0,5kV;+1kV +0,5kV; +1kV
gen Leitung(en) zu Leitung(en) zu
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en)
+0,5kV; £ 1kV, +0,5kV; £ 1kV,
+ 2 kV Leitung(en) + 2 kV Leitung(en)
zu Erde zu Erde
Spannungsein | 0% Uq; fir 0% Ug; fir Die Qualitat der
briiche und 0,5 Zyklus 0,5 Zyklus Netzspannung muss der
Spannungsunt | Bej 0°, 45°,90°, Bei 0°, 45°,90°, einer Uiblichen gewerblichen
erbrechungen | 135°,180°, 225°, 135°,180°, 225°, Umgebung oder
IEC61000-4-11 | 270° und 315° 270° und 315° Krankenhausumgebung

0% Ur fiir 1 Zyklus
und 70 % Uq fuir 25/
30 Zyklen

0% Uy fir 250/
300 Zyklen

0% Ur fiir 1 Zyklus
und 70 % Uq fuir 25/
30 Zyklen

0% U fiir 250/
300 Zyklen

entsprechen. Falls der
Benutzer unseres Produkts
einen fortgesetzten Betrieb
bei Stromausfallen fordert,
empfehlen wir, das Produkt
tiber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder mit
Akku zu betreiben.




Magnetfelder
bei der Nenn-
Versorgungsfr
equenz

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz bzw. 60 Hz

30A/m
50 Hz bzw. 60 Hz

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenz missen den
charakteristischen Pegeln in
einer Ublichen gewerblichen
Umgebung oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

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




Tabelle EMV-3

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat ist fr den Betrieb in einer Umgebung mit den angegebenen
elektromagnetischen Eigenschaften geeignet. Der Kunde oder Benutzer des Gerats muss
dafir sorgen, dass es in einer Umgebung wie unten beschrieben betrieben wird.

Vertréglich- IEC 60601 - Erfiillungs- | Richtlinien zur elektromagnetischen
keitstest Priifpegel stufe Umgebung

Leitungsge- Ortsveranderliche und mobile HF-

flihrte Stérun- Kommunikationsgeréte sollten nicht

gen durch HF- néher zu irgendeinem Teil des Geréts inkl.
Felder Kabeln als im empfohlenen Trennabstand
IEC 61000-4-6 verwendet werden, der sich anhand der

fur die Frequenz des Senders
anwendbaren Gleichung errechnet.

3 Vrms 3Vrms Empfohlener Trennabstand:

150 kHz bis .

80 MHz d=12+P 150 kHz bis 80 MHz

6 Vims 6 Vrms d=2JP  150kHzbis80 MHz

In ISM-

Bandern®

zwischen

0,15 MHz

und 80 MHz

— / 80 MHz bis 800 MHz

Abgestrahlte 10V/m 10V/m d=12vP
HF-EM-Felder | 80 MHz bis d = 2.3/p 800MHzbis27GHz
IEC61000-4-3 | 2,7 GHz wobei P die maximale Sendeleistung des

Senders in Watt (W) nach
Herstellerangaben und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarken fester HF-Sender, wie
durch eine elektromagnetische
Standorttiberpriifung b ermittelt, sollten
unter den gesetzlich zuldssigen Werten
jedes Frequenzbereichs € liegen.
Interferenzen konnen in der Nahe von
Geréaten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

R

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.




2 Die ISM-Béander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind
6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und
40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind

1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz
bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz,
24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

b Feldstarken von festen Sendern, wie Sendestationen fiir Funktelefone (mobil/drahtlos) und
Funkgerate, Amateurfunk, Mittel- und Kurzwellen- sowie TV-Sender kénnen nicht mit
Genauigkeit vorhergesagt werden. Fiir die Einschdtzung der elektromagnetischen
Umgebung aufgrund fester HF-Sender sollte eine elektromagnetische Standortbeurteilung
in Betracht gezogen werden. Wenn die am Einsatzort des Gerats gemessene Feldstarke die
anwendbare HF-Konformitétsstufe tiberschreitet, sollte das Gerét an diesem Ort auf
normalen Betrieb hin Giberwacht werden. Falls ein abnormales Betriebsverhalten festgestellt
wird, sind weitere MaBnahmen erforderlich, z. B. eine neue Ausrichtung oder Platzierung des
Gerats.

In den Frequenzbereichen von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m
betragen.

Tabelle EMV-4

Richtlinien und Mindray Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer Umgebung mit folgenden elektromagnetischen
Eigenschaften geeignet. Der Kunde bzw. Benutzer dieses Gerats muss sicherstellen, dass das
System in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Vertréglich- IEC 60601 - Erfullungsstufe Richtlinien zur
keitstest Priifpegel elektromagnetischen
Gestrahlte 8 A/m 8 A/m /
Felderim 30 kHz 30 kHz
Nahbereich cw cw
IEC 61000-4-39

65 A/m 65 A/m

134,4 kHz 134,4 kHz

Pulsmodulation
2,1 kHz

Pulsmodulation
2,1 kHz

7,5A/m

13,56 MHz
Pulsmodulation
50 kHz

7,5A/m

13,56 MHz
Pulsmodulation
50 kHz




Tabelle EMC-5: Testspezifikationen und Mindestabsténde

Empfohlener Abstand des Gerits zu ortsveranderlichen und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten

Das Gerat ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die auf
HF-Storausstrahlungen kontrolliert wird. Der Kunde bzw. der Anwender des Geréts kann zur
Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem er fiir den im
Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen ortsverdnderlichen und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat sorgt, der der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate entspricht. Ortsveranderliche und mobile
HF-Kommunikationsgerate (z. B. Funkgerate, Mobiltelefone, schnurlose Telefone und
dhnliche Gerate) sollten in keinem geringeren Abstand zu diesem Gerét, einschlieBlich
Kabeln, verwendet werden als mit der folgenden Methode bestimmt:

Priiffre- Band Service Modula- Maximale | Abstand Storfe-
quenz (MHz) tion Leistung (m) stigkeits-
(MHz) (W) priifpegel
(V/m)
385 380bis390 | TETRA 400 | Pulsmo- 1,8 0,3 27
dulation
18 Hz
450 430bis470 | GMRS 460 | FM 2 0,3 28
FRS 460 +5kHz
Abwei-
chung
1 kHz
Sinus
710 704 bis 787 | LTE- Pulsmo- 0,2 0,3 9
Band 13,17 | dulation
745 217 Hz
780
810 800 bis 960 | GSM 800/ Pulsmo- 2 0,3 28
900, dulation
870 TETRA 800, | 18 Hz
IDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1.700bis 1.990 | GSM 1800, Pulsmo- 2 0,3 28
CDMA 1900, | dulation
1845 GSM1900, | 217 Hz
DECT, LTE-
1970 Band 1,3,
4,25, UMTS




2450 2400bis 2570 | Bluetooth, Pulsmo- 2 0,3 28
WLAN, dulation
802.11b/gh, | 217 Hz
RFID 2450, LTE-
Band7

5240 5.100bis5.800 | WLAN, Pulsmo- 0,2 03 9
802.11 a/n | dulation

5500 217 Hz

5785




Tabelle EMV-6

Empfohlener Abstand des Gerits zu ortsveranderlichen und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten

Das Gerat ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die auf
HF-Storausstrahlungen kontrolliert wird. Der Kunde bzw. der Anwender des Geréts kann
zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem er fiir den im
Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen ortsverdnderlichen und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und diesem Gerét sorgt. Der empfohlene Abstand ist

von der maximalen Ausgangsleistung der entsprechenden Kommunikationsgerate

abhangig.
Maximale Trennabstand entsprechend der Senderfrequenz
Nennausgangsl
eistung des 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Senders in 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
Watt (W) AuBBerhalbvon | Innerhalb von
ISM- und ISM- und d=12vP | d=23P
Amateurfunkb | Amateurfunkb
andern andern
d=12+P | d=2VP
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,38 0,64 0,38 0,73
1 1,2 2 1,2 2,3
10 3,8 6,4 3,8 73
100 12 20 12 23

Fur Sender mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der
empfohlene Trennabstand in Metern (m) mithilfe der Gleichung bestimmt werden, die fiir
die Senderfrequenz gilt. Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in
Watt (W) gemal Senderhersteller.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der h6here Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Informationen zu verwendeten Kabeln:

ANSCHLUSS : Kabellinge | X2P¢!

Bezeichnung abgeschirmt Bemerkung
Nr. (m)

(J/N)

1 Netzkabel 2,5 N /
2 Schwesternrufkabel 2,8 N /
3 Gleichstromkabel 2,8 N /
4 Adapterkabel fur 2,8 N /

seriellen Port
5 PCA-Kabel 1,8 N /

B.2 Einhaltung der Funk-Richtlinie

Weitere Informationen zu den HF-Parametern finden Sie unter A.6 Drahtlosnetzwerk.

(€

Das in diesem Produkt enthaltene Funkgerat entspricht den einschldgigen Vorschriften

und sonstigen relevanten Bestimmungen der Richtlinie 2014/53/EG.

WARNUNG

®  Halten Sie einen Abstand von mindestens 20 cm zum Gerit ein, wenn die
WLAN-Funktion eingeschaltet ist.
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C Abkiirzungen

Abkiirzung Vollstindige Bezeichnung

AC Wechselstrom

Anti-Bolus Anti-Bolus

BMI Body-Mass-Index

BOLUS Bolus

CCU (CICv) Cardiac Intensive Care Unit, Herz-Intensivstation

CE Conformité Européenne, Europaische Konformitat

CISPR International Special Committee on Radio Interference, Internationales
Sonderkomitee fiir Funkstérungen

CPU Central Processing Unit, Prozessor oder Zentrale Verarbeitungseinheit

DC Direct Current, Gleichstrom

DERS Dose Error Reduction Systems, Dosierungsfehler-Reduktionssystem

DPS Dynamic Pressure System, Dynamisches Drucksystem

EWG Europaische Wirtschaftsgemeinschaft

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

EMI Elektromagnetische Interferenz

EtO Ethylenoxid

ITS Intensivstation




Abkiirzung Vollstandige Bezeichnung

ID Identifikation

IEC International Electrotechnical Commission, Internationale
Elektrotechnische Kommission

IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers, Institut der Elektro- und
Elektronikingenieure

ISO Internationale Organisation fiir Normung

I\ Intravends

KVO Keep Vein Open, Vene offenhalten

LED Light Emitting Diode, Leuchtdiode

Max Maximum

MDD Medical Device Directive, Medizinprodukte-Richtlinie

Min Minimum

MRT Magnetresonanztomografie

k. A. keine Angaben

OR Operating Room, Operationssaal

ACP Patientengesteuerte Schmerzmittelgabe (Patient Controlled
Analgesia)

SN Seriennummer

TCI Zielkonzentration-gesteuerte Infusion (Target Controlled Infusion)

TIVA Total Intra Venous Anesthesia (Gesamte intravendse Anasthesie)

UsB Universal Serial Bus

VTBI Volume To Be Infused, Infusionsvolumen




D Konformitatserklarung

Declaration of Conformity-V1.0

premises of the manufacturer.

Standards Applied:

Declaration of Conformity c €

Manufacturer: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.
Address 6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District, 518106
Shenzhen, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address Eiffestrafle 80, 20537 Hamburg, Germany
Product: Syringe pump
Model: BeneFusion nSP, BeneFusion nSP ex, BeneFusion nSP Neo

BeneFusion eSP, BeneFusion eSP ex, BeneFusion eSP Neo

We herewith declare that the products above mentioned meet the provisions of the Council Directive

2014/53/EU concerning radio equipment. All supporting documentation is retained under the

X EN 60601-1:2006+A1:2013+A2:2021 X EN 60601-1-2:2015/A1:2021

X EN IEC 62311:2020

ETSI EN 301 489-1V2.2.3

X 301 489-17 V3.2.4

[X] ETSIEN 300328 V2.2.2

ETSI EN 301 893 V2.1.1

X EN IEC 62368-1:2020+A11:2020

Place, Date of Issue:

Signature:

Position Held in Company:

Name of Authorized Signatory:

Shenzhen,

,,,,,, g o 1S
Bai Yanhong

Manager, Technical Regulation
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