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Zu diesem Dokument

1 Zu diesem Dokument

1.1 Zweck

Diese Gebrauchsanweisung ist Teil des

Gerats und beschreibt die sichere und

bestimmungsgemé&Be Verwendung des

Gerats.

e  Gebrauchsanweisung vor Inbetrieb-
nahme dieses Gerats lesen.

e  Gebrauchsanweisung am Gerat
verfligbar halten.

e  Mitgeltende Dokumente lesen und
beachten.

1.2 Zeichen, Symbole und
Auszeichnungselemente

Zeichen [
Symbol

Taste >
Taste

A

Hinweis:

Fettdruck

Bedeutung

Voraussetzung

Handlungsschritt:
Befolgen Sie die angege-
benen Anweisungen.

Angegebene Tasten
nacheinander driicken.

Warnsymbol, leitet einen
Warnhinweis ein.

Informationen zum
besseren Verstiandnis
oder zur Optimierung von
Arbeitsabldufen

Bezeichnung eines
Navigations- oder
Eingabeelements




Zu diesem Dokument

1.3 Warnhinweise

Zeichen/
Symbol

A\

GEFAHR

A

WARNUNG

A\

VORSICHT
VORSICHT

Bedeutung

Gefahren fiir Personen.
Nichtbeachtung fiihrt zu Tod oder schweren Verletzungen.

Gefahren fiir Personen.
Nichtbeachtung kann zu Tod oder schweren Verletzungen fiihren.

Gefahren fiir Personen.
Nichtbeachtung kann zu leichten Verletzungen fiihren.

Gefahr von Schaden oder Fehlbedienungen.
Nichtbeachtung kann zu Sachschaden am Gerat
oder zu Fehlbedienung fiihren.

1.4 Abkiirzungen

Abkiirzung
EMV

KVO

STK

LED

HF
ESD

Bedeutung

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Keep vein open
Sicherheitstechnische Kontrolle

Light emitting diode
Leuchtdiode

Hochfrequenz

Electrostatic discharge
Elektrostatische Entladung




Symbole

2 Symbole

2.1 Symbole an Produkt und
Verpackung

Symbol

YA
BH

©
z

CE€..

€ 02 [

Bedeutung
Vorsicht!

Gebrauchsanweisung
beachten

Anleitung beachten

Kennzeichnung elektrischer
und elektronischer Geréte
gemaB Richtlinie 2012/19/
EU (WEEE)

CE-Kennzeichnung gemaB
Richtlinie 93/42/EWG

ECE-Priifzeichen

Wechselstrom

Schutzisolierung; Gerat der
Schutzklasse Il

Defibrillationsgeschiitzter
Anwendungsteil des Typs CF,
siehe Kapitel 19.1 Zubehor

Artikelnummer

Symbol

LOT

® O~QLELE

Bedeutung

Chargenbezeichnung
Seriennummer
Herstelldatum
(Jahr-Monat-Tag)
Hersteller

Luftfeuchte, Begrenzung

Temperaturbegrenzung

Luftdruck, Begrenzung

MR-unsicher




Symbole

2.2 Symbole im Geratedisplay

Symbol Bedeutung

Forderung lauft
Forderung gestoppt

Netzanschluss | Akkustatus

Drucksymbol (,Manometer"):
Anzeige der eingestellten Druckstufe P1...P9
mit aktuellem Druck im System (Zeiger)

Achtung: Voralarm

Achtung: Betriebsalarm

"B Al EER

B
4

Infusion befindet sich tber der oberen Soft Limit-Grenze

1=

Infusion befindet sich unterhalb der unteren Soft Limit-Grenze

<

B
E

Voralarm voriibergehend stummgeschaltet

\-Ef
* LY




Zweckbestimmung

3 Zweckbestimmung

Das Perfusor® compactP''s Infusionsspritzen-
pumpensystem ist eine transportable Infu-
sionsspritzenpumpe, die in Verbindung mit
autorisierten Spritzen und Zubehdr benutzt
wird. Die Pumpe ist zur Anwendung bei
Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen
fur die intermittierende oder kontinuierli-
chen Verabreichung von parenteralen und
enteralen Losungen durch medizinisch
gebrduchliche Zugange vorgesehen. Diese
Zugange kdnnen intravenos, intraarteriell,
subkutan, epidural und enteral erfolgen,
sind aber nicht darauf beschrankt.

Das System kann auch zur Verabreichung
von fiir die Infusionstherapie indizierten
Medikamenten verwendet werden. Diese
konnen Anasthetika, Sedativa, Analgetika,
Katecholamine, Antikoagulantia usw.; Blut
oder Blutkomponenten; Losungen zur tota-
len parenteralen oder enteralen Erndhrung
oder Lipide sein, sind aber nicht darauf
beschrankt.

Uber die konkrete Anwendbarkeit entschei-
det die medizinische Fachkraft aufgrund
der zugesicherten Eigenschaften und tech-
nischen Daten.

Das Perfusor® compactP!s Infusionsspritzen-
pumpensystem ist zur Anwendung durch
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal

in medizinisch genutzten Raumen, bei
ambulanten Patienten und in Notfall- und
Transportsituationen (Rettungswagen)
vorgesehen. Die Anwender miissen an dem
Gerat eingewiesen sein. Der Gebrauch des
Perfusor® compactP!Us ist abhangig von den
Klimabedingungen, die in den technischen
Daten angegeben sind. Die Lagerbedin-
gungen sind den technischen Daten zu
entnehmen.




Sicherheitshinweise

4.1

Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise vor Verwendung
des Gerats lesen und beachten.

Sichere Handhabung

4.1.1 Allgemein

Sicherstellen, dass das einfiihrende
Training zum Gerat von B. Braun Ver-
triebsmitarbeitern oder einer anderen
autorisierten Person durchgefiihrt
wird.

Wenn das Gerat herunterfallt oder
auBeren Krafteinwirkungen ausgesetzt
war: Geradt nicht mehr verwenden und
von einer autorisierten Service-Werk-
statt priifen lassen.

AuBere Belastungen auf den Kolben-
plattenteller vermeiden.

Gerat vor Feuchtigkeit schiitzen.
Gerat sauber halten.

4.1.2 Software

Nach jedem Softwareupdate lber die
neuesten Gerdte- und Zubehordnde-
rungen in der Gebrauchsanweisung
informieren.

Sicherstellen, dass die Software-
Version des Gerats mit der Software-
Version der Gebrauchsanweisung
Uibereinstimmt.

Sicherstellen, dass alle auf einer Sta-
tion verwendeten Geréate die gleiche
Software-Version haben, um Ver-
wechslung unterschiedlich eingestell-
ter Gerdte zu vermeiden.

4.1.3 Transport und Lagerung

Gerat wahrend des Transports nicht
am Antriebskopf festhalten.

Wird das Gerat in Temperaturbereichen
unterhalb und oberhalb der definierten
Betriebsbedingungen gelagert, Gerat
vor Inbetriebnahme fiir mindestens
eine Stunde bei Raumtemperatur auf-
bewahren.

4.1.4 Aufstellen und Inbetriebnahme

Bei mobiler Anwendung (inner- und
auBerklinische Patiententransporte)
auf eine sichere Anbringung bzw.
Positionierung des Gerats achten.

Bei Lageverdanderungen und groben
Erschiitterungen kann es zu geringfii-
gigen Anderungen in der Férdercha-
rakteristik kommen.

Sicherstellen, dass das Gerat ord-
nungsgemaB und eben positioniert und
gesichert ist.

Gerat nicht tiber dem Patienten posi-
tionieren.

Vor Inbetriebnahme das Gerét und
insbesondere die Spritzenfixierung
und die Krallen auf Verschmutzung,
Beschadigung, fehlende Teile und
Funktion priifen.

Auf hor- und sichtbare Alarme sowie
das Aufleuchten beider Status-LEDs
wéhrend des Selbsttests achten.

Bei Befestigung an Rechteckschiene
Gerat nicht im Bereich des Schienen-
halters befestigen.

Vor dem ersten Betrieb ohne externe
Spannungsversorgung: Akku voll laden.
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Sicherheitshinweise

e Pumpe so aufstellen oder befestigen,
dass die Entfernung der Netzleitung
jederzeit moglich ist.

4,1.5 Stapeln

e Maximal drei Gerate iibereinander
stapeln.
In Rettungswagen Gerate nicht stapeln.
Gerate beim Stapeln korrekt und sicher
verrasten. Dabei auf ein horbares
Klickgerausch beim Verrasten achten.

4.1.6 Bedienung

e  Zur Bedienung des Geréats vor dem
Gerat stehen. Dabei sicherstellen, dass
alle Bedienelemente erreichbar sind
und das Display gut sichtbar ist.

e  Patientenverbindung erst herstellen,
nachdem die Spritze ordnungsgeman
eingelegt und die Kolbenplatte der
Spritze von den Krallen des Antriebs-
kopfs ordnungsgemaB gefasst wurde.
Die Verbindung wéhrend des Spritzen-
wechsels unterbrechen, um eine
ungewollte Dosisgabe zu vermeiden.

e  Sicherstellen, dass die Kolbenplatte
der Spritze spielfrei am Kolben-
plattenteller anliegt.

e Nur zugelassene Spritzen/Katheter
flir die beabsichtigte medizinische
Verwendung benutzen.

e Infusionsleitung zum Patienten knick-
frei legen.

e In medizinisch genutzten Rdumen eine
den Vorschriften entsprechende Ins-
tallation sicherstellen (z. B. VDE 0100,
VDE 0107 oder IEC-Festlegungen).

Landerspezifische Vorschriften und
nationale Abweichungen beachten.
Gerat nicht in der Nahe entflammbarer
Anésthetika betreiben.

Angezeigte Werte im Display immer
auf Plausibilitat prufen.

Bei lebenserhaltenden Medikationen
zusatzliche Patienteniiberwachung

(z. B. durch Monitoring) sicherstellen.
Krafteinwirkung auf den Antriebskopf
wahrend der Férderung vermeiden,
um einem Alarm vorzubeugen.

Bei der Gabe von hochwirksamen
Medikamenten zweites Geréat fiir das
Medikament bereithalten.
Mechanische Einwirkungen auf das
Gerét vermeiden. Beim Bewegen des
Geréts im Betrieb kann die einge-
stellte Forderrate unter-fiiberschritten
werden.

Gabe von hochwirksamen Medika-
menten entsprechend liberwachen.
Unabhéangig von den Soft Limits
sicherstellen, dass die eingegebenen
Werte fiir den Patienten die medizi-
nisch richtigen Werte sind.

Bei Betrieb im Umfeld von Geraten,
die hohere Stéraussendungen verursa-
chen kénnen (z. B. HF-Chirurgiegerite,
Kernspintomographen, Mobiltelefone),
die zu diesen Geraten empfohlenen
Schutzabstande einhalten.

4.1.7 Alarme und Personalruf

Lautstédrke der akustischen Alarme im
Gerat an die Umgebungsbedingungen
anpassen. Dabei sicherstellen, dass die
Alarme deutlich horbar sind.

11



Sicherheitshinweise

Pumpenalarme immer liberwachen.
Die Verwendung der Datenkommu-
nikation liber Zubehorkabel oder des
Personalrufs ersetzen keine Uberwa-
chung der Alarme.

Personalruf vor jeder Verwendung des
Geréts priifen.

4.1.8 Zubehor und Verbrauchsmaterial

Einmalartikel gemafB der Infektions-
schutzrichtlinie lhrer Einrichtung
wechseln.

Nur druckgepriifte Einmalartikel ver-
wenden (min. 2 bar/1 500 mmHg).
Gerat nur mit Zubehdr und Ver-
brauchsmaterialien anwenden, die fiir
das Gerat zugelassen sind.

Vor dem Wechsel von Einmalartikeln
den Patientenzugang unterbrechen.
Gerat immer mit der kleinstmdglichen
Spritze verwenden, sofern die Therapie
dies zulasst.

Maogliche Inkompatibilitaten von Gera-
ten und Arzneimitteln den jeweiligen
Herstellerinformationen entnehmen.

Hinweis: Die Verwendung von nicht gepriif-
ten bzw. inkompatiblen Einmalartikeln kann
die technischen Daten beeinflussen.

Nur LuerLock-Uberleitsysteme und
-Spritzen sowie kompatible Kom-
binationen von Geréten, Zubehor,
VerschleiBteilen und Einmalartikeln
verwenden.

Angeschlossene elektrische Kompo-
nenten miissen der IEC/DIN EN-
Spezifikation geniigen (z. B. IEC/

DIN EN 60950 fiir datenverarbeitende
Gerate).

Wer zusatzliche Geradte anschliefBt,
ist Systemkonfigurierer und damit fiir
die Einhaltung der Systemnorm IEC/
DIN EN 60601-1-1 verantwortlich.

e  Wenn mehrere Geréte/Infusionslei-
tungen angeschlossen sind, kann eine
gegenseitige Beeinflussung nicht aus-
geschlossen werden

4.1.9 Enterale Erndhrung

Der Perfusor® compactP!'s kann fiir die

enterale Erndhrung eingesetzt werden.

e Keine enteralen Flissigkeiten fiir die
intravendse Infusion verwenden. Hier-
durch droht schwere Verletzungsge-
fahr oder Tod fiir den Patienten.

e  Hierfiir nur Einwegspritzen verwen-
den, die fiir die enterale Erndhrung
konzipiert und ausgewiesen sind.

4.2 Elektrischer Anschluss

e  Gerat nicht verwenden, wenn der
Geratestecker sichtbare Schiaden auf-
weist.

e  Keine Verlangerungskabel, die nicht
flir das Gerat zugelassen sind, ver-
wenden.

° Netzkabel so verlegen, dass keine
Stolpergefahr besteht.

4.3 Sicherheitsstandards

e  Das Gerit erfiillt alle Sicherheits-
standards flir medizinische elekt-
rische Gerate in Ubereinstimmung
mit IEC/DIN EN 60601-1 und IEC/
DIN EN 60601-2-24.

12



Sicherheitshinweise

e  Die EMV-Grenzwerte nach IEC/
DIN EN 60601-1-2 und IEC/
DIN EN 60601-2-24 werden einge-
halten.

13



Beschreibung des Gerats

5 Beschreibung des Gerats

5.1 Aufbau des Gerdts

Pos.

(V)

Perfusor® compact?* B/BRAUN
-

Bezeichnung

Spritzenbiigel

Spritzenfixierung

Kolbenplattenteller (Anschlag fiir Kolbenplatte der Spritze)

Krallen

Antriebskopf mit Notentriegelungsknopf

o o~ W N

Fixierungshebel

14



Beschreibung des Gerats

5.2 Schnittstellen

1 2 3 4 5
Pos.  Bezeichnung
1 Stativklemme (in 90° Schritten drehbar)
2 Zubehorbuchse (z. B. Personalruf, Notarzt-Wagen)
3 Netzanschluss (Anschluss fiir Netzleitung. Bei Netzausfall wird automatisch auf
Batterie umgeschaltet)
4 Infrarot-Schnittstelle (Kommunikation in Station)
5 Fiihrungsschienen zum Verbinden von Pumpen

15



Beschreibung des Gerats

5.3 Anzeige- und Bedienelemente

Pos. Element Bedeutung

1
Ein/Aus-Taste:
Gerat ein-fausschalten

Statusanzeige

OC.CY

Griine LED: Forderung
‘ Rote LED: Technischer Alarm, Betriebsalarm

Pfeiltasten:

Durch Meniis scrollen

Einstellungen dndern

Ja/Nein-Fragen beantworten

Skalenwert wéhlen und zwischen Stellen bei Werteingabe
wechseln

Eine Funktion 6ffnen, wahrend die Infusion lduft oder
unterbrochen ist

4 OK-Taste:
e Funktion wahlen/bestatigen
e Werte/Einstellungen/Eingabe/Alarme bestétigen

16



Beschreibung des Gerats

Pos.

5

10

Element

P06 U

Bedeutung

Zuriick-Taste:
Auf letztes Display oder letzte MenUlebene zurtickkehren

Sperren/Entsperren-Symbol:
Durch langes Driicken der Men(-Taste werden die Tasten
gesperrt bzw. entsperrt.

Meni-Taste:
Hauptmenti aufrufen und Sperren/Entsperren des Geréts

Info-Taste:
Therapiedaten der laufenden Infusion aufrufen

Bolus-Taste:
Bolusgabe einleiten

Start/Stopp-Taste:
Infusion starten/stoppen

17



Beschreibung des Gerats

5.4 Aufbau der Displayanzeige

3
G% Infundiert

Restvol.
Restzeit 59 min : 45 sec

Pos.  Anzeige / Funktion

1 Laufende Pfeile: Forderung lauft
(gestoppte Férderung wird
durch zwei Balken angezeigt)

2 Netzanschluss | Akkustatus

3 Drucksymbol (,Manometer"):
Anzeige der eingestellten
Druckstufe P1...P9 mit
aktuellem Druck im System
(Zeiger)

Hinweis: Die Druckerkennung
ist auch im gestoppten Zustand
und Standby aktiv.

4 Eingestellte Forderrate mit
Einheit der Medikamentengabe

5 Bereits abgegebenes Volumen
der laufenden Infusion

6 Verbleibendes Restvolumen der
laufenden Infusion

7 Verbleibende Zeit der laufenden
Infusion

5.5 Anzeige von
Alarmzustianden

Alarme werden durch eine Mitteilung auf
dem Display, einen Signalton und Blinken
der roten LED (Betriebsalarm) angezeigt:

Gelb: Voralarm

Zielvolumen

0.90 ml
Alarm stumm

Restvol. 0.90 ml
Restzeit 1 min : 05 sec

Rot: Betriebsalarm

Zielvolumen erreicht €09

@ Alarm bestatigen

Alarm mit OK bestéatigen.
Therapie fortsetzen bzw. neue Therapie
beginnen.

18



Meniistruktur/Geratefunktionen

6 Menistruktur/
Geratefunktionen

6.1 Hauptmenii

Hauptmeni

Rate Volumen & Zeit

Medikament

Daosiskalkulation

Therapie zurlicksetzen
Gerateoptionen...

Menii

Rate,
Volumen &
Zeit

Medikament

Dosis-
kalkulation

Therapie
zuriicksetzen

Gerate-
optionen...

Bedeutung

Infusionsrate eingeben/
andern bzw. Rate
anhand der Eingabe von
Volumenlimit und Infusi-
onsdauer berechnen

Medikament fiir die
vorgesehene Anwendung
wahlen

Zu verabreichende Rate
berechnen

Alle Therapieeinstel-
lungen léschen

Hinweis: das infundierte
Volumen (Inf. Vol.) wird
dabei nicht geldscht.

Gerateeinstellungen
vornehmen

6.1.1 Hauptmenii >
Rate, Volumen & Zeit

Das Gerat bietet die Mdglichkeit, entweder
die Forderrate, ein Volumen oder ein Zeit-
limit einzugeben. Wenn Volumenlimit und
Infusionsdauer eingegeben worden sind,
dann wird die Rate automatisch berechnet.

6.1.2 Hauptmenii > Medikament

Menii
Stationen

Patienten-
profile

Kategorien

Medika-
mente

Konzentra-
tionen

Bedeutung
Station wahlen

Patientenprofil wahlen:
Standard-Patientenprofil
oder bereits angelegtes
Profil

Medikamenten-Kategorie
wahlen

Medikament wahlen

Konzentration wahlen

Hinweis: Alle Menis auBer ,Medikamente”
sind optional und werden nur abgefragt,

wenn in der Datenbank entsprechende Ein-
trdge vorhanden sind.

19



Meniistruktur/Geratefunktionen

6.1.3 Hauptmenii > Dosiskalkulation

Menii

Dosis-
einheit

Wirkstoff-
menge

Volumen

Berechnung
mittels:

Dosiseinheit
wihlen

Dosis
eingeben

Bedeutung

Einheit wahlen:
mg

K9

ng

U

mEq

mmol

Eingabe der Konzentra-
tion durch Eingabe von
Wirkstoffmenge und
Volumen

Gewicht:

e Gewicht des Patienten
eingeben

Korperoberflache:

e Gewicht und GroBe
des Patienten eingeben

Ohne Patientendaten

z.B. mg/min oder
mmol/24h

Gewiinschte Dosis
eingeben

6.1.4 Hauptmenii > Gerateoptionen

Menii

Nacht-
modus

Helligkeit

Lautstirke

Abschalt-
druck

Service ...

Bedeutung

Nachtmodus ein- /
ausschalten

Helligkeit eingeben:

e Stufe 1
(=niedrigste Stufe)
- bis -

e Stufe9

(=héchste Stufe)

Lautstarke eingeben:

e Stufe 1 (=niedrigste
Stufe)
- bis -

e Stufe 9 (=héchste
Stufe)

Abschaltdruck eingeben:
e Stufe 1

(=niedrigste Stufe)

- bis -
e Stufe9

(=héchste Stufe)

Weitere Einstellungen
vornehmen:

Sprache

Datum

Zeit

Bolusrate

KVO

Nachtzeiten
Systeminfo
Infusionshistorie
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6.1.5 Gerdteoptionen > Service

Nachdem der Servicecode eingegeben
wurde, konnen folgende Serviceeinstellungen
angepasst werden:

Menii

Sprache

Datum

Zeit

Bolusrate
KVO

Nacht-
zeiten

Systeminfo

Infusions-
historie

Bedeutung

Sprache wahlen:
e Deutsch
e English

Datum im Format TT.MM.
JJJJ einstellen

Uhrzeit einstellen

Default-Bolusrate
eingeben

KVO ein-/ausschalten

Nachtzeiten
programmieren:

e Ein/Aus

e Aktivieren um...

e Deaktivieren um...

Systeminformationen

anzeigen

e Hardware-Version

e Software-Version

e Name der Medikamen-
ten-Datenbank

e Zeitpunkt der
nachsten STK

e Stationsbezeichnung

Liste der Anderung von
Infusionseinstellungen
anzeigen
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7 Aufstellung und
Inbetriebnahme

7.1 Gerat aufstellen und
anschlieBen

711 Stativklemme compactP!us
anbringen/entfernen

Hinweis: Die Stativklemme compactP!us ist
fest mit dem Gerat verbunden.

e  Stativklemme compactP'Vs nur durch
einen Service-Techniker entfernen bzw.
wieder anbringen lassen.

7.1.2 Gerdt an einem Stativ betreiben

e  Hebel an Stativklemme compactP!us
driicken.
Stativklemme compactP'¥s |3sst sich in
gewiinschte Stellung drehen.

e  Stativklemme compactp'“-" drehen,
bis der Hebel einrastet.

7.1.3 Gerit in Station compactP!us
betreiben

e  (Gebrauchsanweisung zur Station
compactP'¥s beachten.

7.1.4 Gerat an Wandschiene betreiben

e  Hebel an Stativklemme compactP!'s
driicken.
Stativklemme compactP!s |3sst sich in
gewiinschte Stellung drehen.

e  Stativklemme compactP'Vs drehen, bis
der Hebel einrastet.

e  Darauf achten, dass Stativklemme
compactP'¥s nicht an den Stellen fixiert

wird, an denen die Wandschiene an der
Wand angebracht ist.

Hinweis: Vertikale Fixierung der Pumpe
mdglich

7.1.5 Gerat mit Stromnetz verbinden

A\ GEFAHR! Lebensgefahr durch elektri-
schen Stromschlag.

e  Netzkabel mit Netzanschluss am Gerat
verbinden.

° Netzkabel so verlegen, dass keine Stol-
pergefahr besteht.

e  Netzstecker in die Steckdose stecken.

7.1.6 Gerat mit Akku betreiben

e  Sicherstellen, dass der Akku im Gerat
ausreichend geladen ist.

7.2 Gerat erstmalig

in Betrieb nehmen

e  (Gerat eingeschaltet

e  Spritze einlegen und auswéhlen, siehe
Kapitel 8.2.

e  Weitere Gerdteeinstellungen konfigu-
rieren, siehe Kapitel 7.3.

7.3 Gerateoptionen

konfigurieren

Gerat eingeschaltet
Kein Patient angeschlossen
Keine laufende Infusion

e  Menii-Taste driicken.
Im Display erscheint das Hauptmenii.
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e Menipunkt Gerdteoptionen... wahlen
und mit OK bestéatigen.
Die Anzeige ,Einstellungen” erscheint.

Einstellungen

Aus

Nachtmodus
Helligkeit
Lautstarke

Druckalarm
Service...

7.3.1 Nachtmodus ein- /[ ausschalten

Im Nachtmodus ist die Display-Helligkeit

reduziert.

e Menipunkt Nachtmodus wahlen und
mit OK bestatigen.

e  Ein/ Aus wihlen und mit OK besttigen.

7.3.2 Display-Helligkeit einstellen

e Menipunkt Helligkeit wahlen und mit
OK bestatigen.
e Helligkeitsstufe wahlen und mit OK
bestatigen.
- Stufe 1 (=niedrigste Stufe)
- bis -
- Stufe 9 (=hdchste Stufe)

7.3.3 Lautstarke einstellen

e Menlpunkt Lautstarke wahlen und mit
OK bestatigen.
e  lLautstarkestufe wahlen und mit OK
bestatigen.
- Stufe 1 (=niedrigste Stufe)
- bis -
- Stufe 9 (=hdchste Stufe)

7.3.4 Druck-Alarmlimit konfigurieren

A WARNUNG! Patientengefihrdung
durch falsch eingestelltes Druck-
Alarmlimit.

e Sicherstellen, dass die Alarmstufe
des Druck-Alarmlimits so eingestellt
ist, dass eine rechtzeitige Auslosung
der Alarme stattfinden kann.

Bedingt durch verschiedene Einfliisse, wie
z.B. Reibkraftschwankungen der Spritzen,
Leitungsldnge, Leitungsquerschnitt, Viskosi-
tat der Flussigkeit und verwendete Filter im
Systemaufbau, sind gegebenenfalls Anpas-
sungen des Druck-Alarmlimits notwendig.

Hinweis: Je hoher die eingestellte Druck-
stufe ist, desto hoher muss der Systemdruck
steigen, um einen Druckalarm auszuldsen.
Um kurze Alarmzeiten gewahrleisten zu
kdnnen, sollte mit einer kleinen Druck-
stufe gestartet werden und bei Bedarf die
Druckstufe erhht werden. Die eingestellte
Druckstufe wirkt sich auch auf die Alarm-
gabezeit aus.

Hinweis: Bei einer Okklusion findet eine
Bolusreduzierung statt.

e Menupunkt Druck-Alarm wahlen und
mit OK bestatigen.
e  Alarmstufe wahlen und mit OK besta-
tigen.
- Stufe 1 (=niedrigste Stufe)
- bis -
- Stufe 9 (=hdchste Stufe)
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Druckwert

1 0,100 bar (75 mmHg)
0,237 bar (178 mmHg)
0,375 bar (281 mmHg)
0,512 bar (384 mmHg)
0,649 bar (487 mmHg)
0,787 bar (590 mmHg)
0,925 bar (694 mmHg)
1,063 bar (797 mmHg)
1,200 bar (900 mmHg)

50.00

ml/h

Alarmstufe

© 00 N o o b~ W N

{44
2]

G% Infundiert

Restvol.
Restzeit 59 min : 45 sec

4.66 ml
49.78 ml

Die eingestellte Druckstufe wird mit einem
P (fiir Pressure) und einer Zahl angezeigt.
Zusatzlich zeigt ein roter Bereich an, wie
schnell das eingestellte Druck-Alarmlimit
erreicht wird. Der Zeiger des ,Manome-
ters" zeigt den aktuell anliegenden Druck
im System an. Je niedriger die eingestellte
Alarmstufe des Druck-Alarmlimits, desto
groBer wird der rote Bereich, desto schnel-
ler wird dieser erreicht und ein Druckalarm
ausgelost.

7.3.5 Serviceeinstellungen
konfigurieren
e Menipunkt Service... wahlen und mit
OK bestatigen.
e  Servicecode eingeben und mit OK

bestatigen.
Anzeige ,Service-Meni" erscheint.

Service-Menu

Sprache German

Datum 01.01.2016
Zeit 00:00
Bolusrate 800.00 mi/h
KVO Aus

Nachtmodus  Aus

Display-Sprache konfigurieren

e  Meniipunkt Sprache wahlen und mit
OK bestatigen.
e  Sprache wahlen und mit OK bestatigen.

Datum und Uhrzeit einstellen

e Menipunkt Datum wahlen und mit OK
bestatigen.

e Tag, Monat und Jahr eingeben und mit
OK bestatigen.

e  Meniipunkt Zeit wahlen und mit OK
bestatigen.

o  Uhrzeit eingeben und mit OK bestéati-
gen.

Bolusrate einstellen

e  Menipunkt Bolusrate wahlen und mit
OK bestéatigen.

e  Bolusrate einstellen und mit OK best3-
tigen.
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KVO ein- [ ausschalten

Die Pumpe kann nach dem Ablaufen eines

vorgewdhlten Volumens bzw. einer vorge-

wahlten Zeit mit einer vordefinierten KVO-

Rate (siehe Kapitel 16) weiterfordern. Die

Dauer der KVO-Forderung wird im Service-

programm festgelegt.

e Menipunkt KVO wahlen und mit OK
bestatigen.

e  Ein /[ Aus wihlen und mit OK best3-
tigen.

Nachtzeiten einstellen

e Meniipunkt Nachtzeiten wéhlen und
mit OK bestatigen.

e Meniipunkt Ein / Aus wihlen und mit
OK bestatigen.

e  Ein/ Aus wi3hlen und mit OK besti-
tigen.

e Meniipunkt Aktivieren wéhlen und mit
OK bestatigen.

e Uhrzeit eingeben und mit OK bestati-
gen.

e Menliipunkt Deaktivieren wahlen und
mit OK bestatigen.

e Uhrzeit eingeben und mit OK bestati-
gen.

7.4 Tastatur sperren /
entsperren

Das Sperren der Tastatur schiitzt das Gerét
vor unbeabsichtigter Betatigung.

e Laufende Infusion

e  Menii-Taste driicken und einige
Sekunden gedriickt halten, um die Tas-
tatur zu sperren.

e  Zum Entsperren des Geréts in gleicher
Weise vorgehen.

Hinweis: Die Tastatursperre wird nicht fiir
alle Tasten aktiviert. Das Stoppen der Infu-
sion liber Start/Stopp- oder Ein/Aus-Taste
ist jederzeit mdglich.
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8 Betrieb

o  Gerateeinstellungen konfiguriert

Gerat einschalten

o  Gerdt mit Stromnetz verbunden bzw.
Akku voll geladen.

° Ein/Aus-Taste am Gerat driicken.
Das Gerét fiihrt einen Selbsttest durch:

Hinweis: Auf hér- und sichtbare Alarme
sowie das Aufleuchten beider Status-LEDs
und die Anzeige des Displays wahrend des
Selbsttests achten.

8.2 Spritze einlegen

e  (Gerat eingeschaltet.

e  Antriebskopf liber Fixierungshebel ent-
riegeln und nach rechts schieben.

e  Spritzenbligel ziehen und nach links
drehen.

e  Spritze einlegen. Dabei sicherstellen,
dass die Spritzenfliigel ordnungsgemaB
in die Spritzenfixierung eingefiihrt
wurden.

e  Spritzenbiigel schlieBen: Spritzenbiigel
ziehen und in Ausgangsstellung drehen.

e  Fixierungshebel am Antriebskopf drii-
cken und Antriebskopf langsam an die
Spritze heranschieben.

Wenn der Antriebskopf den Spritzen-
kolben erreicht, wird die Spritze auto-
matisch gegriffen.

Die Meldung ,Spritze auswahlen”
erscheint.

e  Spritzentyp wahlen und mit OK
bestatigen. Darauf achten, dass der
angezeigte Spritzentyp mit eingelegter
Spritze lbereinstimmt.

Hinweis: ,Unterstiitzung beim bolusfreien
Einlegen" entbindet den Anwender nicht von
der Sorgfaltspflicht beim Spritzenwechsel.

Hinweis: Gerdt immer mit der kleinstmdogli-
chen Spritze verwenden, sofern die Therapie
dies zulasst. Bitte die Hinweise in Kapitel
15.2 Typische Anlauf- und Trompetenkurven
beachten.

8.3 Werte fiir Infusion
einstellen
e  Spritze eingelegt und ausgewahlt

Hinweis: Die Pumpe startet je nach letzter
Therapie entweder mit der Eingabe der
Forderrate oder mit der Auswahl eines
Medikaments.

8.3.1 Fdrderrate eingeben

Rate

& Infusion starten

Forderrate mit den Pfeiltasten eingeben.
Infusion mit Start/Stopp-Taste starten.
- oder -

e  Rate mit OK bestatigen.
Die Anzeige Ubersicht erscheint.

e  Vol. [ Zeit wahlen und mit OK besti-
tigen.

e  Volumen oder Zeitlimit eingeben und
mit OK bestatigen.
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Der noch fehlende Wert wird automa-
tisch berechnet und angezeigt.

Hinweis: Zusatzlich zu Volumen und Zeit-
limit kann in der Anzeige Ubersicht auch
die Infusionsrate angepasst werden.

e Infusion mit Start/Stopp-Taste starten.

8.4 Infusion starten und
stoppen

o Werte fiir Behandlung eingestellt

e  Start/Stopp-Taste driicken, um Infu-
sion zu starten.

Die laufenden Pfeile im Display und die
griine LED zeigen Forderung an.

G% Infundiert

Restvol.
Restzeit 59 min : 45 sec

4.66 ml
49.78 ml

Hinweis: Durch Driicken der OK-Taste wah-
rend einer laufenden Infusion kann die ein-
gestellte Infusionsrate angepasst werden.

e Infusion durch Driicken der Start/
Stopp-Taste unterbrechen bzw. stoppen,
um eine neue Therapie zu beginnen.

Hinweis: Nach dem Stoppen der Therapie
muss im Menii ,Therapie zuriicksetzen"
gewdhlt werden, bevor eine neue Therapie
gestartet werden kann.

8.5 Standby aufrufen

Bei langerer Unterbrechung hat der Anwen-
der die Moglichkeit, die eingestellten Werte
beizubehalten und die Infusion zu einem
spateren Zeitpunkt fortzusetzen.

Standby-Modus aktivieren

e Spritze eingelegt und ausgewahlt

e  Ein/Aus-Taste driicken und gedriickt
halten, bis die Pumpe den Standby-
Modus anzeigt.

Standby-Zeit des Gerdts anpassen

e  Linke Pfeiltaste driicken.
e  Gewiinschte Zeit eingeben und mit OK
bestatigen.

Standby-Modus beenden

e  Ein/Aus-Taste oder Zuriick-Taste
driicken.

e  Start/Stopp-Taste driicken.
Die Forderung wird wieder aufge-
nommen mit den zuvor eingestellten
Werten.
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8.6 Bolus geben

Es gibt drei verschiedene Mdglichkeiten der

Bolusgabe:

e  Manueller Bolus

e  Bolus mit Vorwahl des Bolusvolumens

e  Bolus mit Vorwahl des Bolusvolumens
und der Bolusdauer

W Bolus

Bolusrate: 800.00 mlth

Hinweis: Wird die Boluseingabe nach Drii-
cken der Bolus-Taste nicht vorgenommen,
springt das Gerat automatisch in die Forder-
anzeige der laufenden Infusion zuriick.

Hinweis: Die Druckschwelle wird wahrend
Bolusgabe automatisch erhdht.

8.6.1 Manuellen Bolus geben

e  Bolus-Taste driicken.
Die Anzeige ,Bolus” erscheint.

e  Bolus-Taste erneut driicken und
gedrickt halten.
Flissigkeit wird so lange gefdrdert,
wie die Taste gedriickt wird oder bis
Maximaldauer [ -abgabe erreicht sind.
Das geforderte Bolusvolumen wird
angezeigt.

e  Bolus-Taste loslassen.
Die Bolusgabe ist beendet und die
Infusion wird fortgesetzt.

Hinweis: Die manuelle Bolusabgabe ist auf
max. 10 s oder 10 % des Spritzeninhalts
begrenzt. Die Bolusabgabe wird automatisch
gestoppt, kann aber durch erneutes Driicken
der Bolus-Taste fortgesetzt werden.

Hinweis: Fiir jedes geforderte 1 ml Bolus
Volumen erfolgt ein akustisches Signal.

8.6.2 Bolus mit Vorwahl von
Bolusvolumen/Bolusdauer geben

/\ WARNUNG! Patientengefshrdung
durch Uberdosierung. Bei einer
Bolusrate von 1.200 ml/h wird 1 ml
nach 3 s erreicht.

e OK-Taste driicken, um die Bolus-
gabe zu unterbrechen.

° Bolus-Taste zum Aufruf des Bolus-
Mendis driicken.

Bolusvolumen eingeben

e  Linke Pfeiltaste driicken und
gewilinschtes Bolusvolumen eingeben.

e  Bolus-Taste driicken, um die Bolus-
abgabe zu starten.

Bolusdauer eingeben (optional)

e  Eingabe des Bolusvolumens mit OK
bestatigen.

e  Meniipunkt Bolusdauer wahlen und
mit OK bestatigen.

e  Gewiinschte Bolusdauer eingeben.
Die Bolusrate wird berechnet.

e  Bolus-Taste driicken.
Die Bolusgabe wird gestartet.
Nach Ablauf der Dauer ist die Bolus-
gabe beendet und die Infusion wird
fortgesetzt.
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8.7 Medikamentendatenbank
verwenden

A GEFAHR! Patientengefahrdung durch
falsch gewahlte Medikamente.
e Sicherstellen, dass das richtige
Medikament ausgewahlt ist.

Es konnen bis zu 3000 frei wahlbare
Medikamentennamen inkl. dazugehdriger
Therapiedaten und -informationen und bis
zu 10 Konzentrationen pro Medikament

in 30 Kategorien gespeichert werden.

Die Daten werden {iber ein separates PC-
Programm geladen.

Die Medikamentendatenbank kann verwen-
det werden, um einen Medikamentennamen

mit hinterlegten Therapiedaten auszuwahlen.

Im Folgenden wird die Auswahl eines Medi-

kaments beschrieben:

e  Pumpe wurde gerade eingeschaltet
oder ,Therapie zurlicksetzen" wurde
gewahlt.

e Menii-Taste driicken.

Im Display erscheint das Hauptmenii.

e  Menipunkt Medikament wéhlen und
mit OK bestatigen.

e  Falls mehrere Profile vorhanden sind:
- Station wahlen und mit OK besta-

tigen.
- Patientenprofil wahlen und mit OK
bestatigen.

e  Medikamentenkategorie wahlen und
mit OK bestatigen.

e  Medikament wéhlen und mit OK
bestatigen.

e  Falls vorhanden, Angaben in Anzeige
.Medikament Info" lesen und mit OK
bestatigen.

e  Ggf. Konzentration wahlen und mit OK
bestatigen.

e  Angaben in Anzeige ,Medikament"”
lesen und mit OK bestatigen.
Forderrate eingeben.
Infusion mit Start/Stopp-Taste starten.
- oder -

e  Forderrate mit OK bestatigen.
Die Anzeige ,Ubersicht" erscheint.

e Meniipunkt Vol. [ Zeit wihlen und mit
OK bestatigen.

e Volumen oder Zeitlimit eingeben und
mit OK bestétigen.

Der noch fehlende Wert wird automa-
tisch berechnet und angezeigt.

Hinweis: Zusatzlich zu Volumen und Zeit-
limit kann in der Anzeige Ubersicht auch
die Infusionsrate angepasst werden.

e Infusion mit Start/Stopp-Taste starten.

8.7.1 Hard und Soft Limits

Hard Limits

Hard Limits sind feste, in der Datenbank
hinterlegte Grenzwerte fiir Rate / Dosis /
Bolusvolumen und Bolusrate. Es konnen nur
Werte eingegeben werden, die innerhalb der
Hard Limits liegen.

Wird versucht, ein Hard Limit zu tiber-/
unterschreiten, erscheint im Display folgende
Meldung:
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Rate

Maximum

Soft Limits

Fiir die Werte von Rate [ Dosis [ Bolus-
volumen und Bolusrate kdnnen auch weiche
Grenzen (sog. Soft Limits) in der Datenbank
hinterlegt werden. Diese kdnnen ohne Ein-
schrankung Uberschritten werden.

Rate

Im Display werden folgende Symbole ange-
zeigt, die den Status der Pumpe im Hinblick
auf die Soft Limits beschreiben:

Symbol  Bedeutung
Kein Infusion befindet sich inner-
Symbol  halb der Soft Limits

Infusion befindet sich liber der
oberen Soft Limit-Grenzen

1

Bedeutung

Infusion befindet sich unter-
halb der unteren Soft Limit-
Grenzen

8.8 Dosis berechnen

Mit der Funktion Dosiskalkulation wird die
Férderrate in ml/h aus den eingegebenen
Dosisparametern berechnet.

e  Spritze eingelegt und ausgewahlt

e Menii-Taste driicken.
Im Display erscheint das Hauptmend.

e Menipunkt Dosiskalkulation wahlen
und mit OK bestétigen.

e  Einheit des Wirkstoffes wahlen und
mit OK bestatigen.

e  Wirkstoffmenge eingeben und mit OK
bestatigen.

e  Volumen eingeben und mit OK besta-
tigen.
Die Anzeige ,Berechnung mittels:"
erscheint.

Berechnung mittels:

Gewicht
Kérperoberflache
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Berechnung mittels: ohne Patientendaten

Die Berechnung der Forderrate erfolgt ohne

die Eingabe von Patientendaten.

e Menipunkt Ohne Patientendaten
wahlen und mit OK bestatigen.

e  Dosiereinheit wahlen und mit OK
bestatigen.

e Dosis eingeben.

e  Die Rate wird automatisch berechnet.

Him{\_/eis: Durch Driicken der OK-Taste wird
die Ubersicht angezeigt.

e  Angezeigte Werte und Parameter auf
Plausibilitat prifen.

e Infusion mit der Start/Stopp-Taste
starten.

Berechnung mittels: Gewicht

e Menipunkt Gewicht wahlen und mit

OK bestatigen.

e  Gewicht eingeben und mit OK besta-
tigen.

e  Dosiereinheit wahlen und mit OK
bestatigen.

e Dosis eingeben.
Die Rate wird automatisch berechnet.

Him{\_/eis: Durch Driicken der OK-Taste wird
die Ubersicht angezeigt.

Ubersicht

Gewicht 70.00kg
0.280 mg/kg/min

Dosis

Zeit -:--h:min
= Rate: 117.60 ml/h
& Infusion starten

e Angezeigte Werte und Parameter auf
Plausibilitat priifen.
Ggf. Volumen oder Zeit eingeben.
Infusion mit der Start/Stopp-Taste
starten.

Berechnung mittels: Krperoberflache

e  Menipunkt Kdrperoberfliche wéhlen
und mit OK bestatigen.

e  (Gewicht eingeben und mit OK besta-
tigen.

e  KérpergroBe des Patienten eingeben
und mit OK bestatigen.

e  Dosiereinheit wahlen und mit OK
bestatigen.

e  Dosis eingeben.
Die Rate wird automatisch berechnet.

Him{yeis: Durch Driicken der OK-Taste wird
die Ubersicht angezeigt.

e  Angezeigte Werte und Parameter auf
Plausibilitat priifen.

e Infusion mit der Start/Stopp-Taste
starten.

8.9 Kombination von Forderrate,
Volumen und Zeit eingeben

e Spritze eingelegt und ausgewahlt

e  Menii-Taste driicken.
Im Display erscheint das Hauptmendi.
e  Menipunkt Rate, Volumen &t Zeit
anwahlen und mit OK bestatigen.
e  Zwei der folgenden Parameter einge-
ben und mit OK bestatigen:
- Rate
- Volumen
- Zeit
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Der dritte Parameter wird automatisch
berechnet.

Wenn ein oder mehrere Parameter eingege-
ben sind, hat die Anderung eines Parameters
folgende Auswirkungen auf die anderen
Parameter.

e  Rate (bzw. Dosisrate) wird gedndert:

- Wenn nur das Volumen eingegeben
ist, wird die verbleibende Zeit ange-
passt.

- Wenn nur die Zeit eingegeben ist,
wird das verbleibende Volumen
angepasst.

- Wenn Volumen und Zeit eingege-
ben sind, wird die verbleibende Zeit
angepasst.

e  Volumen wird gedndert:

- Wenn nur die Rate eingegeben ist,
wird die verbleibende Zeit ange-
passt.

- Wenn nur die Zeit eingegeben ist,
wird die Rate (bzw. Dosisrate) ange-
passt.

- Wenn Rate und Zeit eingegeben
sind, wird die verbleibende Zeit
angepasst.

e  Zeit wird gedndert:

- Wenn nur die Rate eingegeben ist,
wird das verbleibende Volumen
angepasst.

- Wenn nur das Volumen eingegeben
ist, wird die Rate (bzw. Dosisrate)
angepasst.

- Wenn Rate und Volumen einge-
geben sind, wird das verbleibende
Volumen angepasst.

8.10 Therapie zurucksetzen

Mit der Funktion ,Therapie zuriicksetzen”
werden alle aktuell eingestellten Therapie-
daten geldscht. Eine neue Therapie kann
begonnen werden.

Hinweis: Der MenUlpunkt Therapie zurlick-
setzen kann nur bei gestoppter Therapie
gewahlt werden.

e  Menii-Taste driicken und Meniipunkt
Therapie zurlicksetzen wahlen und
mit OK bestatigen.

e  Obere Pfeiltaste driicken, um die
Therapie zuriickzusetzen.

Hinweis: Das infundierte Volumen (Inf. Vol.)
wird dabei nicht zuriickgesetzt.

8.11 Spritze wechseln

Spritze nicht bei geschlossenen Krallen
des Antriebskopfs entnehmen.
VORSICHT! Beschddigung von
Spritze/Krallen des Antriebskopfs.

e  Start/Stopp-Taste driicken, um die

Infusion zu stoppen.

Die griine LED erlischt.

Verbindung zum Patienten trennen.
Antriebskopf tiber Fixierungshebel ent-
riegeln und nach rechts schieben.

e  Spritzenbligel ziehen und nach links
drehen. Dabei Spritze festhalten.
Spritze entnehmen.

Neue Spritze einlegen, siehe Kapitel 8.2.
Infusion starten, siehe Kapitel 8.4.

8.12 Infusion beenden

Spritze nicht bei geschlossenen Krallen
des Antriebskopfs entnehmen.
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VORSICHT! Beschddigung von
Spritze/Krallen des Antriebskopfs.

e  Start/Stopp-Taste driicken, um die
Infusion zu beenden.
Die griine LED erlischt.
Verbindung zum Patienten trennen.

e  Antriebskopf liber Fixierungshebel ent-
riegeln und nach rechts schieben.

e  Spritzenbiigel ziehen und nach links
drehen.

e  Dabei Spritze festhalten.

e  Spritze entnehmen.

Hinweis: Wird bei einer Spritzenentnahme
unvorhergesehen die Kolbenplatte von den
Krallen nicht mehr freigegeben, muss der
Notentriegelungsknopf betatigt werden, um

die Krallen des Antriebskopfes zu entriegeln.

Der Notentriegelungsknopf befindet sich an
der AuBenseite des Antriebskopfes. Er kann
mit einem spitzen Gegenstand (z.B. Kugel-
schreiber) entriegelt werden. Danach kén-
nen die Krallen per Hand gedffnet und die
Spritze entnommen werden. Gerdt dem
Technischen Service libergeben.

e  Spritzenbiigel schlieBen: Spritzenbiigel
ziehen und in Ausgangsstellung drehen.

e  Fixierungshebel am Antriebskopf
driicken und Antriebskopf an Pumpe
schieben.

8.13 Gerat ausschalten
e  Infusion beendet
Hinweis: Solange ein Einmalartikel eingelegt

ist, |dsst sich das Gerat nicht ausschalten,
sondern geht in den Standby-Modus.

e  FEin/Aus-Taste ca. 1,5 Sekunden driicken.
Das Geréat schaltet sich aus.

8.14 Infusionsleitung entliiften

Hinweis: Diese Funktion ist im Ausliefe-
rungszustand der Pumpe nicht verfligbar.
Die Funktion kann bei Bedarf durch einen
Service-Techniker aktiviert werden.

Verbindung zum Patienten getrennt
Infusion gestoppt

e  Bolus-Taste driicken.
Die Anzeige ,Leitung entliiften”
erscheint.

e  Obere Pfeiltaste driicken, um die
Leitung zu entliiften.
Eine Meldung, ob die Leitung zum
Patienten getrennt ist, erscheint.

e  Obere Pfeiltaste driicken, um die Ent-
[liftung zu starten.
Der Einmalartikel wird mit der maxi-
malen Forderrate entliiftet.

Hinweis: Nach erfolgter Entliiftung kann

mit der oberen Pfeiltaste noch einmal ent-
|liftet werden.

° Untere Pfeiltaste driicken, um die Ent-
[liftung zu beenden.
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9 Alarme

9.1 Geratealarme

Im Falle eines Geradtealarms wird die Infusion

sofort gestoppt.

° Ein/Aus-Taste driicken, um das Gerat
auszuschalten.

e  Gerat wieder einschalten.

Bei erneutem technischen Alarm:

e  Patientenverbindung unterbrechen.

e  Einmalartikel entnehmen.

e  Gerdt ausschalten und dem Techni-
schen Service libergeben.

9.2 Voralarme und
Betriebsalarme

A WARNUNG! Patientengefahrdung
durch falsch eingestellte Alarm-
grenzen.

e Sicherstellen, dass die Alarmgren-
zen so eingestellt sind, dass eine
rechtzeitige Ausldsung der Alarme
stattfinden kann. Dies gilt insbe-
sondere fiir den Maximaldruck.

Betriebsalarme haben eine hohe Prioritat.
Voralarme und Erinnerungsalarme haben
eine niedrige Prioritat. Bei zwei gleichzeiti-
gen Voralarmen wird der Voralarm mit der
geringeren Restlaufzeit angezeigt.

Die Verzogerung zwischen Ausldsen des
Alarms und Absetzen eines Personalrufs
liegt bei unter einer Sekunde und ist daher
vernachldssigbar.

Bei Ausfall der Spannungsversorgung bleiben
die Alarm-Voreinstellungen erhalten.

9.2.1 Voralarme

Bei Voralarmen ertdnt ein akustisches Signal
und ein Personalruf wird abgesetzt. Die
Displayanzeige bleibt bis zum einsetzenden
Betriebsalarm im Voralarm. Voralarme fiih-

ren nicht zu einem Stillstand der Forderung.

Display-
mitteilung

+Volumen fast
infundiert"

«Einwegspritze
fast leer"”

«Infusionszeit
fast erreicht"

+Akku fast
leer"

.KVO
lduft noch
XX min:sec”

Bedeutung

e \Vorgewdhltes
Volumen bald
infundiert

e Restvolumen wird
angezeigt

Wenig verbleibende
Infusionsldsung in
Spritze vorhanden

Vorgewahlte Zeit bald
abgelaufen

Akkuladung bald
entleert

Volumen/Zeit sind
abgelaufen und Pumpe
lduft mit KVO-Rate
weiter.

Ein Voralarm kann durch Driicken der
OK-Taste fiir 2 Minuten stummgeschaltet
werden. Im Display wird folgendes Symbol

angezeigt: Zfl
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9.2.2 Betriebsalarme

Bei Betriebsalarmen wird die Infusion gestoppt. Ein akustisches Signal ertdnt, die rote LED
blinkt und ein Personalruf wird abgesetzt.

Hinweis: Wird ein Betriebsalarm zwei Minuten lang nicht bestatigt, wird ein zusatzliches
akustisches Signal abgegeben.

Displaymitteilung

«Zielvolumen
erreicht”

«Einwegspritze
ist leer”

«Zeit erreicht”

+~Akku leer”

«Druck zu hoch"

.KVO beendet"

«Spritzenbiigel
ist offen”

«Spritze falsch
eingelegt”

Bedeutung

Vorgewahltes Volumen ist infundiert
e Mit Forderung fortfahren oder neue Therapie starten

Keine verbleibende Infusionsldsung in Spritze vorhanden
e Spritzenwechsel, siehe Kapitel 8.2

Vorgewahlte Zeit ist abgelaufen
e Mit Therapie fortfahren oder neue Therapie wahlen

Akku ist entladen

e Gerat mit Strom verbinden und/oder Akku vom Service-Techniker
wechseln lassen

Der Akkualarm wird fiir 3 min signalisiert, danach schaltet sich die

Pumpe automatisch aus

Hinweis: Ist der Akku tiefentladen, kann die Meldung auch

+Akku Warnung" lauten

Ein Verschluss im System ist aufgetreten. Die eingestellte Stufe

wurde liberschritten

e Die Pumpe fiihrt automatisch einen Bolusabbau durch

e Priifen, ob Leitung knickfrei liegt und unbeschadigt ist und ob
Katheter- und Filter-Durchgangigkeit besteht

KVO-Zeit ist abgelaufen
e Mit Therapie fortfahren oder neue Therapie wahlen

Spritzenbiigel wurde wahrend laufender Infusion gedffnet
e Spritzenbiigel schlieBen

Die Spritze ist nicht korrekt eingelegt
e Spritze korrekt einlegen, siehe Kapitel 8.2
oder Spritzenwechsel durchfiihren
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Displaymitteilung Bedeutung

«Motor blockiert” Eine Motorblockade ist aufgetreten
e Spritze erneut einlegen
oder bei bestehender Blockade Gerat in den Service geben

.Mechanische Antrieb hat unter Umstanden den Anschlag erreicht, bevor die
Endposition Spritze komplett entleert wurde

erreicht” Hinweis: Bitte nur empfohlenes Zubehdr verwenden
«Fixierung Spritze wurde wahrend des Greifens des Kolbens nicht korrekt
erfolglos” gegriffen

e Sprizte erneut einlegen

9.3 Erinnerungsalarme 9.4 Hinweise

Erinnerungsalarme treten in folgenden Fallen .

auf: Display- Bedeutung

e  Fine Spritze ist eingelegt, die Pumpe mitteilung
fordert nicht und das Gerédt wird zwei .Gerit Pumpenkalibrierdaten
Minuten lang nicht bedient. kalibrieren” haben sich gesndert

e  FEine Werteingabe wurde begonnen, (z. B. nach einem
aber nicht abgeschlossen und binnen Update)

20 Sekunden bestatigt.

. «Kein Akku Ein Pumpenbetrieb
Nach Ablauf -Z
* ach Ablauf der Standby-Zeit im Gerat" ohne Akku ist nicht
Ein Personalruf wird abgesetzt und am mdglich
Display erscheint folgende Anzeige: e Akku durch einen

Service-Techniker
einsetzen lassen

Erinnerung =

@ Infusion starten
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10 Reinigung und Pflege

e  Gerat ausgeschaltet
e  Gerat vom Stromnetz getrennt
e Zubehor vom Gerit getrennt

10.1 Reinigung

e  Zur Reinigung keine spitzen Gegen-
stande verwenden.

e  Beider Reinigung die Krallen nicht
libermaBig belasten.

e  Oberflachen des Gerdts mit milder
Seifenlauge reinigen.

e  Desinfektionsmittel nicht in die Gera-
tedffnungen spriihen.

e  Spriihdesinfektion nicht an den elek-
trischen Anschliissen verwenden.
Empfehlung: Desinfektionsmittel
zur Wischdesinfektion von B. Braun
(z.B. Meliseptol, Melsitt 10% und
Melsept SF 10%) verwenden.

e  Vor Betrieb mindestens 1 min ablif-
ten lassen. Nicht in Gerdtedffnungen
spriihen (z. B. Offnungen fiir Kiihlung,
Netzanschluss, Schnittstellen).

e  Hygienevorschriften beachten.

e  Zubehor gemdB Anweisung reinigen.

Hinweis: Substanzen der folgend aufgefiihr-
ten Gruppen von Desinfektionsmitteln sind
zugelassen, unter Beachtung der normalen
Reinigung gema3B den Anweisungen des
Herstellers:

Alkohole Peroxide
QAV Aktivchlor
Aldehyde Sauren
Alkylamine Phenole

10.2 Akkubetrieb und -pflege

Das Gerat ist mit einem modernen Lithium-
lonen-Akku ausgestattet, der bei Auslie-
ferung eine Betriebszeit von 8 Stunden

bei 5 mi/h garantiert. Fiir eine optimale
Behandlung des Akkus ist das Gerdt mit
einem Schutz gegen Uberladung und Tief-
entladung versehen.

Wahrend des Netzbetriebs wird der Akku
durch das Geréat geladen. Im Fall eines
Stromausfalls oder der Trennung vom Netz-
anschluss, wechselt die Pumpe automatisch
in den Akkubetrieb.

Die Akkustatusanzeige im Display gibt eine
Trendaussage (niedrig, mittel, hoch).

10.2.1 Hinweise fiir einen
optimalen Akkubetrieb

Die Lebensdauer eines Akkus kann variieren
aufgrund von

e  Umgebungstemperatur

e Unterschiedlichen Ladungen

Desweiteren bitte Folgendes beachten:

e Unter normalen Temperaturbedingun-
gen kann ein Akku durchschnittlich
300-mal vollstandig entladen und wie-
der geladen werden, bis seine Kapazitat
auf etwa die Halfte des urspriinglichen
Nennwertes gesunken ist.

e Wenn das Gerat nicht in Netzbetrieb ist,
entlddt sich der Akku und kann, auch
wenn das Gerat nicht in Betrieb ist,
nach einem Monat vdllig erschopft sein.
In diesem Fall erreicht der Akku seine
urspriingliche Kapazitat nicht nach
einem Ladevorgang sondern erst nach
mehreren Lade- bzw. Entladevorgangen.
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e  Die optimale Akkulebensdauer wird
nur dann erreicht, wenn die Pumpe im
geladenen Zustand kontinuierlich bei
Zimmertemperatur in Betrieb ist. Die
Akkuanzeige der Pumpe ist ein Nahe-
rungswert basierend auf der aktuellen
Forderrate. Wenn der Akku altert,
kann sich dessen “"Akkuanzeige" von
der aktuell erreichbaren Betriebszeit
unterscheiden.

A VORSICHT! Verletzungsgefahr durch
Explosion oder Auslaufen des Akkus.
e Akku nicht 6ffnen oder verbrennen.
10.2.2 Akku wechseln

e  Akku nur durch einen Service-Techniker
wechseln lassen.

11 AuBerbetriebnahme

Keine laufende Therapie
Kein Patient angeschlossen

e  Zubehorteile entfernen und gemaB
Anweisung entsorgen.
Gerat ausschalten und vom Netz trennen.
Gerat zur Lagerung oder zur Entsorgung
vorbereiten.
- Lagerungsbedingungen einhalten.
- Hinweise zur Entsorgung beachten.

12 Instandhaltung und

Reparatur

A WARNUNG! Verletzungsgefahr und/
oder Fehlfunktion durch unsachge-
maBe Reparatur.

Das Gerat enthalt keine Teile, die der

Anwender selbst reparieren kann.

o Defektes Gerat nicht eigenstandig
reparieren.

o Defektes Geradt an den Service von
B. Braun senden.

A WARNUNG! Verletzungsgefahr und/
oder Fehlfunktion durch Modifikati-
onen am Gerat.

e Geréat nicht modifizieren.

Hinweis: Modifikationen und/oder unsach-
gemaBe Reparatur an medizintechnischer
Ausristung konnen zu einem Verlust der
Garantie-/Gewiahrleistungsanspriiche sowie
eventueller Zulassungen flhren.

e  Beschéadigtes Zubehdr durch Original-
Zubehor ersetzen.
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13 Entsorgung

Das Gerat wird von B. Braun zur weiteren

Entsorgung zuriickgenommen.

e  Beider Entsorgung vor Ort die landes-
spezifischen Bestimmungen beachten.

e  Elektrische Gerate und Akkus nicht
tiber den Hausmiill entsorgen.

14 Sicherheitstechnische
Kontrolle (STK) / Service

Das Gerat bedarf alle zwei Jahre einer
sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) mit
Eintrag in das Medizinproduktebuch gemaf
Checkliste. Servicearbeiten diirfen nur von
durch B. Braun eingewiesenem Personal
durchgefiihrt werden.

15 Anlauf- und
Trompetenkurven

15.1 Bedeutung in der
klinischen Praxis

Die Trompetenkurven zeigen die gemittelten
maximalen und minimalen Abweichungen
der Flussrate im Vergleich zur Forderrate
pro Zeitintervall.

Die Trompetenkurve ermdglicht im klini-

schen Einsatz dem behandelnden Arzt die

Entscheidung, ob die Prazision der Pumpe

fuir die Verabreichung des gewlinschten

Medikaments ausreicht.

e Insbesonders Medikamente mit kurzer
Halbwertszeit mit der Férdergenauig-
keit Uber diesen Zeitraum in der Trom-
petenkurve abgleichen.

Der physiologische Effekt der Medikation

kann durch die Forderung und den Einmal-

artikel beeinflusst werden.

° Darauf achten, dass die Verschreibung
zu der Anlauf-/Trompetenkurve und
der eingestellten Flussrate passt.
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15.2 Typische Anlauf- und

Trompetenkurven
Anlaufkurven
20 Fluss Q(t) [ml/h] Fluss Q(t) [ml/h]
. 5 mi Omnifix 20 50 ml Omnifix
Férderrate = 1 ml/h Férderrate = 1 ml/h
15 15
1 ( 1 \AWW WV\/\M./JVWIIVV“M A WAt Ny Mg v Pyt
05 J 05
0 0
0:30 1:00 1:30 2:00 0:30 1:00 1:30 2:00
Zeit [hh:mm] Zeit [hh:mm]
Fluss Q(t) [ml/h] Fluss Q(t) [ml/h]
0 20 ml Omnifix 0 50 ml Omnifix
Forderrate = 1ml/h Forderrate = 5ml/h
1.5 7.5
1 ot MA, VPO ORI, CTY WA Y MAAAA A, 5 —
0,5 [v‘w‘ 2,5
0 0
0:30 1:00 1:30 2:00 0:30 1:00 1:30 2:00
Zeit [hh:mm] Zeit [hh:mm]
Fluss Q(t) [ml/h]
10 20 ml Omnifix
Férderrate = 5ml/h
7.5
5 v~
2,5
0
0:30 1:00 1:30 2:00
Zeit [hh:mm]
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Trompetenkurven
Prozentualer Flussfehler
0 5 ml Omnifix
Forderrate = 1 ml/h
5
Epmax
o I —————
Epmin
-5
-10; 5 1 19 31
Beobachtungsfenster p x At [min]
Prozentualer Flussfehler
20 ml Omnifix
Forderrate = 1 ml/h
5
Epmax
0 ,,,,,,,, ),_;; ,,,,,,,,  EEEEEEE |
—
Epmin
-5
-1, 5 11 19 31
Beobachtungsfenster p x At [min]
Prozentualer Flussfehler
20 ml Omnifix
Forderrate = 5ml/h
5
Epmax
| E——
o EE—
Epmin
-5
-1, 5 1 19 31

Beobachtungsfenster p x At [min]

5 Prozentualer Flussfehler

50 ml Omnifix
10 Forderrate = 1ml/h
5
Epmax |  —— |
e T
Epmin L.
-5
-10
-15
2 5 n 19 31

Beobachtungsfenster p x At [min]

Prozentualer Flussfehler
15 50 ml Omnifix
Forderrate = 5ml/h

10
5 Epmax
 E———— |
Opeee e e ey
L ————— n
Epmin
-5 P
-10
-15
2 5 n 19 31

Beobachtungsfenster p x At [min]

Hinweis: Jede Spritze hat gewisse Toleranzen
im Anlaufverhalten (abh3ngig von Spritzen-
hersteller, Material des Spritzenkolbens,
Silikonisierung des Zylinders etc.).

Um die Verzdgerung so kurz wie méglich

zu halten, sollte die Spritze so klein wie
maoglich sein und der Kolben vor Einlegen der
Spritze bewegt werden, um das Losbrechver-
halten des Gummistopfens zu durchbrechen.
Das Gerat ist mit einer Startbeschleunigung
ausgestattet, wodurch ein zeitnaher
Infusionsstart nach jedem Spritzenwechsel
ermoglicht wird.

Hinweis: Gerat immer mit der kleinstmdgli-
chen Spritze verwenden, sofern die Therapie
dies zulasst.
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Dies ist besonders wichtig, wenn hochkon-
zentrierte oder lebenserhaltende Medika-
mente mit niedrigen Halbwertszeiten bei
niedrigen Infusionsraten infundiert werden
sollen.

Bei der Infusion mit kleinen Raten und gro-
Ben Spritzen kann es zu Abweichungen von
den technischen Daten der Pumpe kommen,
was zu Forderschwankungen, verzégertem
Anlaufverhalten sowie langeren Alarm-
gabezeiten bei Systemverschliissen (Druck-
alarme) fiihren kann.

Empfehlung
SpritzengréBe [ml]  50/60 30 20

Empfohlene 1 1 0,5
Minimalrate [ml/h]

Empfehlung
SpritzengréBe [ml] 10 5 2/3

Empfohlene 0,1
Minimalrate [ml/h]

0,05 0,01

Diese Grafiken zeigen die Genauigkeit bzw.
GleichmaBigkeit des Flusses abhédngig von
der Zeit. Dabei beriicksichtigen:

e  Das Forderverhalten bzw. die Forder-
genauigkeit werden im wesentlichen
von den verwendeten Spritzentypen
(Einmalartikel) beeinflusst.

e  Abweichungen von den technischen
Daten der Pumpe kénnen fiir Spritzen
von Mitbewerbern nicht ausgeschlos-
sen werden.

Hinweis: Die Systemgenauigkeit betragt
normalerweise +2 % des Volumens,
gemessen mit Hilfe der Trompentenkurven-
Testmethode nach IEC 60601-2-24 bei einer
Rate von 1 ml/h (bei 20 °C + 2 °C) und Ver-
wendung empfohlener Spritzen.

Anlaufkurven

Messintervall At =0,5 min
Messdauer T =120 min
Fluss Q, (ml/h)
Trompetenkurven

(jeweils Messwerte der zweiten Stunde)
Messintervall At =0,5 min

Beobachtungsintervall  p x At [min]
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15.3 Alarmgabezeiten

Die folgenden Grafiken zeigen die Alarm-
gabezeiten in Abhangigkeit von Druckstufe
und Spritzentyp der dargestellten B. Braun

Spritzen.

Hinweis: Die Alarmgabezeiten fiir Spritzen
anderer Hersteller kdnnen geringfligig vari-

ieren.

Hersteller

. Braun
. Braun
Braun
Braun
Braun
. Braun
. Braun
. Braun
. Braun
Terumo
Terumo
Terumo
Terumo
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Fresenius Kabi AG
Stanislaw Margol
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson

Spritzentyp

OPS 50 ml
OMNIFIX 50 ml
OMNIFIX 30 ml
OPS 20 ml
OMNIFIX 20 ml
OMNIFIX 10 ml
OMNIFIX 5 ml
OMNIFIX 3 ml
OMNIFIX 2 ml
Terumo 50 ml
Terumo 30 ml
Terumo 10 ml
Terumo 5 ml
Plastipak 50 ml
Plastipak 30 ml
Plastipak 20 ml
Plastipak 10 ml
Plastipak 5 ml
Plastipak 3 ml
Injectomat 50 ml
Margomed 50 ml
Precise 50 ml A/P
Precise 20 ml A/P
LuerLok 10 ml A/P
LuerLok 5 ml A/P
LuerLok 3 ml A/P

15.3.1 Omnifix® 50 ml

Zeit [h:mm:ss]

1:26:24

1:12:00

Omnifix® 50 ml

1 mifh

0:57:26

0:43:12

0:28:48

0:14:24

0:00:00

—

—

5ml/h

Artikelnummer

8728810F-06
4617509F
4617304F
8728615
4617207V
4617100V
4617053V
4617022V
4617029V
SS+50L1
SS*30LE1
SS*10LE1
SS*05LE1
300865/300869
301229
300629
305959
309649
309658
9000701
007111, 007121
300144
300141
302149
302135
302113

Druckstufe = 1

P5

P9

Druckstufe

Hinweis: Bei einer Rate von 0,01 ml/h liegt
die Alarmgabezeit > 4 h.

Druckstufe = 9

0,1 bar 1,2 bar

max. Alarmgabe- max. Alarmgabe-

zeit [mm:ss] zeit [mm:ss]
01:07 15:20
01:31 14:24
00:52 09:28
01:16 06:12
00:40 06:28
01:02 05:04
00:26 02:35
00:11 01:57
00:31 02:13
03:07 22:43
02:24 13:58
01:20 05:30
01:08 03:45
04:48 19:20
03:06 10:17
02:44 10:34
01:49 05:10
00:16 02:22
00:44 02:35
06:21 23:42
01:44 22:56
04:13 18:58
01:36 06:12
01:28 04:54
01:02 04:05
00:23 02:27
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16 Technische Daten

Hinweis: Die angegebenen Férdergenauigkeiten, Abschaltdriicke und Alarmreaktionszeiten
gelten fiir Raumtemperatur und Wasser als Testmedium. Abweichende Temperaturen und
Viskositaten des Férdermediums kénnen zu Abweichungen fiihren.

Parameter

Geratetyp
Produktklassifikation

Feuchteschutz

Stromversorgung

Interner Akku
o Akkulaufzeit
e |adezeit

Leistungsaufnahme

Stromaufnahme/
Ladestrom

Personalruf

EMV

Einschaltdauer

Wert
Infusions-Spritzenpumpe

gemiB Richtlinie 93/42 EEC:

e b

gemal EN 60601-1:

e Schutzklasse Il

e fiir defibrillationsgeschiitzte Anwendungsteile des Typs CF

P34

e Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkorpern mit
einem Durchmesser gréBer als 2,5 mm

e Schutz gegen Spritzwasser, das aus allen Richtungen
auftrifft

e 100-240V, 50-60 Hz, Anschluss liber
Netzanschlussleitung oder iiber Station compactP!Vs

e 12V DC uber Schnittstellenkabel 12 V CP

e 10 VA typ.

Lithium-lonen-Akku
e ca. 10 h bei 5 ml/h mit 50 ml Spritze
e ca.3h

<20 W

e max. 0,6 Aerr (typ. <0,1 Aef) bei
100-240V, 50-60 Hz
e max. 1,5A (typ. <0,5 A) bei 12V DC

max. 24V [ 0,5 A [ 24 VA
(VDE 0834)

IEC/EN 60601-1-2 [ 60601-2-24
100 % (Dauerbetrieb)

Schalldruckbereich des einstellbar in neun Stufen:
akustischen Alarmsignals 45 dB(A) bis 75 dB(A)
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Parameter

Schnittstellen

Betriebsbedingungen
e Temperatur

e Relative
Luftfeuchtigkeit
e Atm. Druck

Lagerbedingungen

e Temperatur

e Relative
Luftfeuchtigkeit

e Atm. Druck

Gewicht
MaBe in mm (BxHxT)

Sicherheitstechnische
Kontrolle

Volumenvorwahl
Zeitvorwahl
Fordergenauigkeit

Verschlussalarmdruck

Alarm bei Fehlférderung

Max. Bolusvolumen
nach Bolusabbau

Wert

Kaltgerate-Einbaustecker fiir Netzspannung
Zubehorbuchse fiir Schnittstellenkabel 12 V CP und
Personalruf

e |rDA Infrarot zur Kommunikation in der Station und fiir
den Service

o +5°C...+40 °C (+41 °F ... +104 °F)
e 30 % ... 90 % (ohne Betauung)

e 0,54 ..1,06 bar

-20°C ... 455 °C (-4 °F ... +131 °F)
e 20 % ... 90 % (ohne Betauung)

e 0,5..1,06bar
ca. 2,3 kg

ca. 290 mm x 98 mm x 220 mm
(inkl. Stativklemme compactP!us)

alle 2 Jahre

0,1 ml ... 9999 ml in Schritten von 0,01 ml
00:01 h...99:59 h
+2 % entsprechend IEC/EN 60601-2-24

9 Stufen bis 1,2 bar + 0,2 bar.
Bolusvolumen nach Okklusion wird automatisch gesenkt.

Bei Fehldosierung von max. 0,2 ml aufgrund von Fehlfunktion
der Pumpe (Elektronik, Software) schaltet die Pumpe
automatisch ab.

<0,2 ml
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Technische Daten

Parameter Wert

KVO-Rate e Rate: = 10 ml/h: KVO-Rate 3 mi/h
Rate: < 10 ml/h: KVO-Rate 1 mi/h
Rate: < 1 ml/h: KVO-Rate = iiber Service-Programm
eingestellte Rate (werkseitig 0,1 ml/h) oder laufende Rate,
falls diese niedriger ist.

History-Protokoll e 1000 History-Eintrage
Die altesten Eintrage werden, wenn ndtig, Gberschrieben.
e 100 Ereignisse zur Systemdiagnose
Die History bleibt beim Ausschalten und beim Entfernen
des Akkus erhalten.

Forderraten

Kontinuierliche Forderraten [ Bolusraten in Abhangigkeit von der eingesetzten SpritzengroBe:

SpritzengroBe [ml]  Kontinuierliche Bolusrate [ml/h] Voreingestellte
Forderrate [ml/h] Bolusrate [ml/h]
50/60 0,01 bis 200 1 bis 1 800 800
alternativ:
0,01 bis 999,9
30/35 0,01 bis 100 1 bis 1 200 600
20 0,01 bis 100 1 bis 800 400
10/12 0,01 bis 50 1 bis 500 200
5/6 0,01 bis 50 1 bis 300 150
2/3 0,01 bis 25 1 bis 150 80

Hinweis: Die Forderrate kann in Schritten von 0,01 ml/h eingestellt werden.

Hinweis: Die voreingestellte Bolusrate kann iiber das Servicemenii gedndert werden oder
einmalig tiber die Kombination von Bolusvolumen und Boluszeit gedndert werden.

Forderratengenauigkeit bei Bolusgabe typischerweise +2 %. Bei der Gabe von kleinen
Bolusvolumen kann die Genauigkeit abweichen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

17 Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Hinweis: Zur Einhaltung der folgenden
Ubereinstimmungspegel diirfen nur original
Zubehor- und Ersatzteile verwendet werden,
anderenfalls kann es zu einer erhohten Aus-
sendung oder reduzierten Storfestigkeit des
Gerats fiihren.

Hinweis: Bei Anwendung des Gerats in einer
Anordnung mit weiteren Geraten (z. B. HF-
Chirurgiegeréte) sollte diese Anordnung
beobachtet werden, um den bestimmungs-
gemaBen Betrieb der Anordnung sicherzu-
stellen.

Hinweis: Das Gerdt darf nicht ohne Schutz
in der Ndhe eines Magnetresonanztomogra-
phen verwendet werden.

Hinweis: Das Gerat darf nicht unmittelbar
neben oder mit anderen Gerédten auBer mit
B. Braun Gerdten gestapelt angeordnet ver-
wendet werden.

Das Gerat ist fiir den Betrieb in der im fol-
genden angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerats sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung benutzt
wird.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

17.1 Elektromagnetische Stéraussendungen

Storaussendungs-
Messungen

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

Aussendungen von
Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

Aussendung von
Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Uberein-
stimmung

Gruppe 1

Klasse B

nicht
anwendbar

stimmt
iberein

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinie

Das Gerat verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zu seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerdte gestort
werden.

Das Gerat ist fiir den Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlieBlich Wohnbe-
reichen und solchen bestimmt, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versor-
gungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebadude versorgt, die fiir Wohnzwecke
genutzt werden.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

17.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-  Priifpegel Ubereinstim-  Elektromagnetische
priifungen EN 60601-1-2 mungspegel Umgebung - Leitlinie

EN 60601-2-24
Entladung stati-  Kontaktentladung FuBbdden sollten aus Holz
scher Elektrizitdt EN 60601-1-2: oder Beton bestehen oder
(ESD) nach +6 kV +6KV ohne mit Keramikfliesen versehen
IEC 60601-4-2 Beeinflussung  sein. Wenn der FuBboden

IEC 60601-2-24:

mit synthetischem Material

+8 kV +8KV Ausfall  versehen ist, muss die rela-
mit Alarm- tive Luftfeuchte mindestens
gabe mdglich 30 % betragen.
Luftentladung
EN 60601-1-2: +8KV ohne
+8 kV Beeinflussung
IEC 60601-2-24: +15KV Ausfall
+15 kV mit Alarm-
gabe mdoglich
Schnelle transi-  fiir Netzleitungen +2 kV Die Qualitat der Versor-
ente elektrische  +2 kV gungsspannung sollte der
StérgréBen | fir Eingangs- und 11KV einer typischen Geschéafts-
Bursts nach Ausaanasleitunaen oder Krankenhausumgebung
IEC 60601-4-4 gang g entsprechen.
+1 kV
StoB- +1 kV Spannung +1 kV Die Qualitat der Versor-
spannungen / AuBenleiter- gungsspannung sollte der
Surges nach AuBenleiter einer typischen Geschéafts-
IEC 61000-4-5 £2 KV Spannung 12 KV oder Krankenhausumgebung

AuBenleiter - Erde

entsprechen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeits-
priifungen

Spannungs-
einbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

Magnetfeld

bei der Versor-
gungsfrequenz
(50/60Hz) nach
IEC 61000-4-8

Geleitete HF-
StorgroBen nach
IEC 61000-4-6

Priifpegel Ubereinstim-
EN 60601-1-2 mungspegel
EN 60601-2-24

<50 UT1 erfillt durch

flir /2 Periode
(>95 9% Einbruch)

400 UT 1
flir 5 Perioden
(60 9% Einbruch)

70 % UT 1
flir 25 Perioden
(30 9% Einbruch)

<500 UT 1
flir5s
(>95 % Einbruch)

3 A/m

internen

400 A/m

3 Vrms

150 kHz bis 80 MHz
auBerhalb der
ISM-Bénder

10 Vrms
innerhalb der
ISM-Bander

10 Vrms
in allen
Béndern

Einsatz einer

Energiequelle

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschéafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie

in der Geschafts- und Kran-
kenhausumgebung vorzufin-
den sind, entsprechen.

Tragbare und mobile Funk-
gerate werden in keinem
geringeren Abstand zum
Perfusor® compactP'Vs ein-
schlieBlich der Leitungen als
dem empfohlenen Schutz-
abstand verwendet, der
nach der fir die Sendefre-
quenz geeigneten Gleichung
berechnet wird.
Empfohlener Schutz-
abstand: d = 1,2 VP3
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Storfestigkeits-
priifungen

Gestrahlte HF-
StorgroBen nach
IEC 61000-4-3

Priifpegel
EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

10 V/m
80 MHz bis
2,5 GHz

Ubereinstim-
mungspegel

[E1] 10 V/m
80 MHz bis
6 GHz

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

Die Feldstarke sollte weniger
als 10V/m betragen

d=12/E1* VP2
80 MHz bis 800 MHz

d =23/E1* VP 2
800 MHz bis 6 GHz

Die Feldstarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaB einer
Untersuchung vor Ort
geringer als der Uberein-
stimmungspegel sein.

In der Umgebung von
Geraten, die folgendes
Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maglich.

(@)

1 UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels
2 mit P als der maximalen Nennleistung des Senders in Watt (W) gem&B Angaben des
Senderherstellers und als empfohlenen Schutzabstand in Meter (m).
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Hinweis: Die sich aus der IEC 60601-2-24
ergebenden abweichenden Priifwerte

sind in der Tabelle gekennzeichnet. Diese
Priifwerte erlauben jedoch einen Ausfall
mit Alarmgabe wahrend die Priifwerte der
DIN EN 60601-1-2 keinen Ausfall erlauben.

Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-
Frequenzbandern zwischen 150 kHz und
80 MHz und im Frequenzbereich von

80 MHz und 6 GHz sind dazu bestimmt,
die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass
mobile/tragbare Kommunikationseinrichtun-
gen Stérungen hervorrufen kénnen, wenn
sie unbeabsichtigt in den Patientenbereich
gebracht werden. Aus diesem Grund wird
der zusatzliche Faktor 10/3 bei der Berech-
nung der empfohlenen Schutzabstande in
diesen Frequenzbereichen angewandt.

Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B.
Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunkgerdten, Amateurfunksta-
tionen, AM- und FM-Rundfunk- und Fern-
sehsender, kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektroma-
gnetische Umgebung hinsichtlich der statio-
naren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie
des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstdarke am Standort, an dem
der Perfusor® compactP'¥s benutzt wird, die
obigen Ubereinstimmungspegel tiberschrei-
tet, sollte der Perfusor® compactP'Vs beob-
achtet werden, um die bestimmungsgemafe
Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnli-
che Leistungsmerkmale beobachtet werden,
konnen zusatzliche MaBnahmen erforder-
lich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrich-
tung oder ein anderer Standort des Gerats.

17.3 Empfohlene
Schutzabstande

Das Gerat ist fiir den Betrieb in einer
elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der die HF-StérgréBen kontrolliert wer-
den. Der Kunde oder Anwender des Gerats
kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Gerit - abhingig von
der Ausgangsleistung des Kommunikations-
gerates, wie unten angegeben - einhalt.
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Nennleistung

Schutzabstand gemaB Senderfrequenz m

des Senders W 156 kiz bis 80 MHz! 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 6 GHz!
1,20P 1,2P 2,30P

0,01 012 012 0,23

0,1 038 038 073

: 12 12 23

10 3.8 3.8 727

100 12 12 2

1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der h6here Frequenzbereich.

Hinweis: Fir Sender, deren maximale Nenn-
leistung nicht in obiger Tabelle angegeben
ist, kann der Abstand unter Verwendung der
Gleichung bestimmt werden, die zur jewei-
ligen Spalte gehért, wobei P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) nach
Angabe des Senderherstellers ist.

Hinweis: Diese Leitlinien mdgen nicht in
allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer GréBen wird
durch Absorptionen und Reflexionen der
Gebaude, Gegenstande und Menschen
beeinflusst.

Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-
Frequenzbdndern zwischen 150 kHz und
80 MHz und im Frequenzbereich von

80 MHz und 6 GHz sind dazu bestimmt,
die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass
mobile/tragbare Kommunikationseinrich-
tungen Stérungen hervorrufen kénnen,
wenn sie unbeabsichtigt in den Patienten-
Bereich gebracht werden. Deshalb wurde

der zusatzliche Faktor von 10/3 in die Formel
eingearbeitet und bei der Berechnung der
empfohlenen Schutzabstdnde in diesen Fre-
quenzbereichen angewandt.
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18 Gebrauchsanweisung fiir
Zubehor

18.1 Schnittstellenkabel 12 V
CP (8718020)

Gerat zum Laden des Akkus mit KFZ-
Steckdose verbinden

A\ WARNUNG! Patientengefihrdung
durch elektrischen Schock!
e Gerdt nicht am Patienten verwen-
den, wenn der Notarztwagen mit
dem KFZ-Ladegerat verbunden ist.

e  Schnittstellenkabel 12 V CP in Zube-
horbuchse auf der Gerateriickseite
stecken.

e  Schnittstellenkabel 12 V CP in KFZ-
Steckdose stecken.

e  Falls notwendig, roten Adapter am
KFZ-Stecker durch leichtes Drehen und
gleichzeitiges Ziehen entfernen.

Die griine LED der Elektronikbox zeigt
die Betriebsspannung an.

18.2 Schnittstellenkabel
Personalruf CP (8718030)

Gerdt an Personalrufanlage anschlieBen

Die Personalrufanlage muss den Bestim-

mungen der VDE 0834 entsprechen.

e  landerspezifische Vorschriften zum
Personalruf beachten.

e  Schnittstellenkabel PERSONALRUF CP
in Zubehdrbuchse auf der Gerateriick-
seite bzw. Servicebuchse an Station
compactPVs stecken.

e  Schnittstellenkabel PERSONALRUF CP
mit Personalrufanlage verbinden.

e  Mit Service-Programm Betriebsart des
Personalrufs einstellen. Dabei Technik
der Personalrufanlage beachten.

e  Personalruf vor jeder Verwendung des
Gerats prifen.
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Gebrauchsanweisung fiir Zubehor

Das Geréat besitzt zwei verschiedene Personalrufbetriebsarten:

ohne Aus-
T

ohn.e Aus-
A etrien

*Im Modus ,statisch ohne Aus-Alarm" kann der Personalruf mit OK-Taste unterdriickt werden.
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Bestelldaten

19 Bestelldaten

Art.-Nr.
8717030

Bezeichnung

Perfusor® compactP!us

19.1 Zubehor

Empfohlenes Zubehér fiir den Perfusor® compactP!us

19.1.1 Original Perfusor®-Leitungen

Art.-Nr.

0066088K
8255172
0009483H
8722960
8722862
8255490
8255253
0066086H
0066087J
8255059
8255067
8722935
8723060
8272565
8250146

Produkt

Original Perfusor Line

Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor Line

Original Perfusor Line

Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung
Original Perfusor® Leitung

Original Perfusor® Leitung

BE
(PVC-frei)

PVC
(DEHP-frei)

Linge
(cm)

25
50
100
150
200
250
300
10
25
50
100
150
200
250
300
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Original Perfusor® Leitungen Spezial mit Luer-Lock-Ansatz

Art.-Nr. Produkt PE
(PVC-frei)

8722870N  Original Perfusor® Leitung
8255504N  Original Perfusor® Leitung
8722940 Original Perfusor® Leitung
8745919N  Original Perfusor® Leitung
8722941 Original Perfusor® Leitung
8722820 Original Perfusor® Leitung Typ Safsite

8723001 Original Perfusor® Leitung mit
Sterifix® 0,2 um Partikelfilter

8250847 ProSet Original Perfusor® Leitung mit
Rickschlagventil BC1000 (TIVA)

Original Perfusor® Leitungen mit Luer-Lock-Ansatz, lichtgeschiitzt

Art.-Nr. Produkt PE
(PVC-frei)
8723017 Original Perfusor® Leitung, orange- °

transparent mit Lichtschutz bis 520 nm

8723018 Original Perfusor® Leitung, orange- °
transparent mit Lichtschutz bis 520 nm

8723010 Original Perfusor® Leitung, opaque/ °
schwarz mit Lichtschutz bis 520 nm

8722919 Original Perfusor® Leitung, opaque/
schwarz mit Lichtschutz bis 520 nm

PVC
(DEHP-frei)

PVC
(DEHP-frei)

Linge

(cm)
75

150
150
200
200
150
200

200

Lange

(cm)

150

200

150

150
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Bestelldaten

Original Perfusor® Leitung fiir Enterale Erndhrung mit ENFit™ Ansatz

Art.-Nr. Produkt PE PVC

Linge

(PvC-frei) (DEHP-frei) (cm)

87229910  Original Perfusor® Leitung Safety mit °
ENFit™ Ansatz

19.1.2 Spritzen

Original Perfusor® Spritzen mit Luer-Lock Ansatz

Art.-Nr. Produkt Volumen

8728615 Original Perfusor® Spritze 20 ml 20 ml

8728623 Original Perfusor® Spritze 20 ml 20 ml
mit Aspirationskaniile

8728844F-06 Original Perfusor® Spritze 50 ml 50 ml

8728810F-06 Original Perfusor® Spritze 50 ml 50 ml

mit Aspirationskaniile

8728852F-06  Original Perfusor® Spritze 50 ml 50 ml
mit Aspirationskaniile mit 15 um-Partikelfilter

Original Perfusor® Spritzen mit Luer-Lock Ansatz, lichtgeschiitzt
Art.-Nr. Produkt Volumen

8728861F-06 Original Perfusor® Spritze 50 ml 50 ml
mit Aspirationskanile mit 15 pm-Partikelfilter,
orange-transparent mit Lichtschutz bis zu
520 nm

8728801F-06  Original Perfusor® Spritze 50 ml 50 ml
mit Aspirationskaniile, gelb-transparent mit
Lichtschutz bis zu 450 nm

150

Graduierung
1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml

Graduierung

1,0 ml

1,0 ml
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Omnifix® Solo Spritzen mit Luer-Lock Ansatz

Art.-Nr.

4617022V
4617053V
4617100V
4617207V
4617304F
4617509F

Produkt

Omnifix® Solo 3 ml
Omnifix® Solo 5 ml
Omnifix® Solo 10 ml
Omnifix® Solo 20 ml
Omnifix® Solo 30 ml

Omnifix® Solo 50 ml

B. Braun Enterale Spritzen mit ENFit™ Ansatz

Art.-Nr.

4616024-01
4616025-01
4616026-01
4616027-01
4616028-01
4616029-01

Hinweis: Alle Spritzen haben aus Sicherheitsgriinden einen Luer-Lock-Ansatz

Produkt

B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 1 ml
B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 2,5 ml
B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 5 ml
B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 10 ml
B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 20 ml
B. Braun Enterale Spritze mit ENFit™, 60 m|

Volumen
3ml

5 ml
10/12 ml
20 ml
30 ml
50/60 ml

Volumen
1 ml

2,5 ml
5ml

10 ml
20 ml
60 ml

Graduierung

0,1 ml
0,2 ml
0,5 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml

Graduierung

0,01 ml
0,1 ml
0,1 ml
0,2 ml
1,0 ml
1,0 ml

Hinweis: Abhdngig von Spritzentyp und -groBe gibt es leichte Schwankungen des
Restvolumens in der Spritze.

19.1.3 Schnittstellenkabel

Art.-Nr.
8718020
8718030

Bezeichnung
Schnittstellenkabel 12 V CP
Schnittstellenkabel PERSONALRUF CP
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