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Bedienungsanleitung durchgelesen werden.



Diese Bedienungsanleitung bezieht sich ausschliefllich auf die CADD-
Legacy® PLUS extern tragbare Infusionspumpe Modell 6500. Andere
Modelle der CADD-Legacy®-Pumpe sind erhaltlich; vor der Program-
mierung tiberpriifen Sie die Beschriftung auf der Riickseite der Pumpe,
um sicherzustellen, dass es sich um eine CADD-Legacy®-Pumpe PLUS,
Modell 6500 handelt. Diese Pumpe infundiert Arzneimittel bei einer
kontinuierlichen oder intermittierenden Geschwindigkeit in Milliliter/
Stunde (ml/Std).

Dieses Handbuch ist ausschliefllich fiir den Gebrauch durch den behan-
delnden Arzt vorgesehen. Patienten diirfen keinen Zugang zu diesem
Handbuch erhalten. Die Pumpe hat 3 Verriegelungsstufen, die den
Zugang des Patienten zu den Programmierungsfunktionen beschrianken.
Sicherheitscodes und andere wichtigen Informationen miissen fiir den
Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht-autorisierter Zugang zu
den Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist.

Das Herausgabedatum dieser Bedienungsanleitung ist auf der Riickseite
dieser Bedienungsanleitung angegeben. Wenn zwischen dem Herausga-
bedatum und der Verwendung des Produkts ein Jahr vergangen ist, sollte
sich der Arzt bei Smiths Medical MD, Inc. erkundigen, ob eine neuere
Auflage der Bedienungsanleitung vorliegt.

Technischer Kundendienst

Sollten Sie Kommentare oder Fragen zur Bedienung der CADD-Legacy®
Pumpe haben, rufen Sie bitte unter einer der unten angegebenen Tele-
fonnummern an. Bitte geben Sie auch an, mit welchem Softwaremodul
Thre Pumpe ausgestattet ist. Entsprechende Informationen sind auf dem
Einschaltbildschirm zu finden.

Unser Personal bei Smiths Medical MD, Inc. steht Thnen rund um die
Uhr zur Verfiigung, wenn Sie Hilfe bei der Programmierung und Bedie-
nung des CADD-Legacy® Infusionssystems bendtigen.

Vertrieb in den USA Vertretung in Europa

Smiths Medical MD, Inc. Smiths Medical International Ltd.
1265 Grey Fox Road WD24 4LG UK

St. Paul, MN 55112, USA +44 (0)1923 246434

+1 651.633.2556



Vor Inbetriebnahme der CADD-Legacy” extern tragbaren Infusions-
pumpe mufd die gesamte Bedienungsanleitung durchgelesen werden.

Wenn die folgenden Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und
Anweisungen nicht genau befolgt werden, kann dies zu Pumpenschiden
sowie zu schweren Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiithren.

Warnhinweise

Dieses Handbuch ist ausschliefilich fiir den Gebrauch durch den be-
handelnden Arzt vorgesehen. Das Handbuch muf fiir den Patienten
unzuginglich sein, da er sonst Zugang zu allen Programmierungs-
und Betriebsfunktionen erhalt. Falsche Programmierung kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiithren.

Zur Vermeidung einer Explosionsgefahr die Pumpe nicht in der Ndhe
von entziindlichen Anésthetika oder explosiven Gasen verwenden.

Bei Patienten, bei denen Nebenwirkungen durch unbeabsichtigte und feh-
lerhafte Bedienung einschliefSlich Ausfall der Medikamenten- bzw. Fliis-
sigkeitsverabreichung auftreten konnen, ist eine stindige Uberwachung
unerlafSlich. Jegliche Defekte miissen umgehend behoben werden kénnen.

Wenn die Pumpe zur Verabreichung lebenswichtiger Medikamente
verwendet wird, mufl eine Ersatzpumpe bereit gestellt werden.

Die Pumpe darf nicht zur Infusion von Blut oder zellularen Blutpro-
dukten verwendet werden.

Wenn die Pumpe heruntergefallen oder aufgeschlagen ist, muf3 sie auf
Schiden hin untersucht werden. Die Pumpe nicht verwenden, wenn
sie beschddigt ist oder nicht ordnungsgemaf3 funktioniert. Setzen Sie
sich mit unserem Kundendienst in Verbindung. Die Pumpe muf3 fiir
Servicearbeiten eingesandt werden.

Die Verwendung einer Spritze mit dem CADD™ Infusionsset kann
dazu fithren, daf8 die verabreichte Medikationsmenge geringer ist als
erwartet. Die Funktion der Spritze kann durch verschiedene Kolben-
groflen und Lubrizitit beeintrachtigt werden, was dazu fithren kann,
dafd ein grofierer Kraftaufwand zum Bewegen des Spritzenkolben
erforderlich ist. Die Lubrizitit eines Spritzenkolbens kann im Lau-



fe der Zeit geringer werden mit dem Ergebnis, dafl die verabreichte
Medikationsmenge—gelegentlich in signifikantem Ausmafi—eben-
falls geringer wird. Daher ist die Art der Medikationstherapie und die
gewiinschte Zufuhrgenauigkeit bei der Verwendung einer Spritze mit
der CADD® Pumpe zu bedenken.

Der Arzt muf$ stindig das in der Spritze verbleibende Volumen mit den
auf der Pumpe dargestellten Werten, wie z.B. ResVol und Gegeben, ver-
gleichen. Dies dient auf Feststellung, ob die vorgesehene Medikations-
menge verabreicht wird oder nicht, und um ggf. entsprechende Schritte
zu unternehmen.

Verabreichungsfehler konnen infolge von Riickstau oder Fliissigkeits-
widerstand auftreten. Wichtige Faktoren hierbei sind die Viskositdt des
Medikaments, der Katheterdurchmesser und der Schlauchdurchmesser
des Anschluf3sets (z.B. Mikrobore-Schlauch).

Nur Medikamente, die spezifisch dafiir indiziert sind, diirfen in den
epiduralen oder subarachnoidalen Raum verabreicht werden.

Zur Vermeidung von Medikamenteninfusionen, die nicht fiir eine
epidurale bzw. subarachnoidale Verabreichung indiziert sind, diirfen
keine Infusionsset verwendet werden, die Einstichstellen erfordern.

Reservoirs bzw. Kassetten fiir die epidurale oder subarachnoidale
Infusion von Medikamenten miissen (z.B. durch Farbcodierung)
deutlich von Reservoirs, Kassetten und Infusionsseten fiir andere
Infusionsarten unterschieden werden.

Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, wird Luft in der Infusions-
leitung von der Pumpe nicht wahrgenommen. Der Schlauch muf in
regelmafligen Abstinden auf Luftblasen gepriift werden, um Luftem-
bolien zu vermeiden.

Befolgen Sie die der Medikamenten-Kassette und dem CADD™-Verldn-
gerungsset oder dem CADD™-Infusionsset beiliegenden Gebrauchsan-
weisungen, und achten Sie besonders auf alle Warn- und Vorsichtshin-
weise in Verbindung mit deren Gebrauch.

Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist, nimmt die Pumpe ein-
trittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und Reservoir) nicht wahr.



Das Reservoirsystem in regelméfligen Abstdnden auf verringertes
Reservoirvolumen, Knicke in den Schlduchen, geschlossene Klemmen
und andere eintrittsseitige Verschliisse priifen. Eintrittsseitige Ver-
schliisse konnen eine Verringerung bzw. einen Ausfall der Medika-
menteninfusion verursachen.

Sicherheitscodes und andere wichtigen Informationen miissen fiir den
Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht-autorisierter Zugang zu
den Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist.

Keine aufladbaren Nickel-Kadmium- oder Nickel-Metallhydrid-Batte-
rien verwenden. Keine ,,hochleistungsfahigen“ Kohle-Zink-Batterien
verwenden. Die Stromversorgung durch derartige Batterien reicht fiir
den ordnungsgeméfien Pumpenbetrieb nicht aus.

Es miissen grundsatzlich Ersatzbatterien zur Verfiigung stehen.
Stromausfall kann zum Ausfall der Medikamenteninfusion fiihren.

Wenn die Pumpe herunterfillt oder auf eine harte Oberfliche auf-
schlagt, konnen die Batterieabdeckung oder Befestigungslaschen
beschadigt werden. Die Pumpe darf nicht verwendet werden, wenn
die Batterieabdeckung oder die Befestigungslaschen beschédigt sind,
da die Batterien nicht mehr fest sitzen. Dies kann zu Stromausfall,
Ausfall der Medikamenteninfusion fithren.

Wenn sich zwischen der Batterieabdeckung und dem Pumpenge-
hiuse eine Offnung befindet, ist die Batterieabdeckung nicht richtig
geschlossen. Wenn die Batterieabdeckung offen oder lose ist, sit-
zen die Batterien nicht fest. Dies kann zu Stromausfall, Ausfall der
Medikamenteninfusion fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass beim Programmieren der Pumpe und/
oder Fiillen der Medikamenten-Kassette die vom System spezifizierte
Zufuhrgenauigkeit von + 6 % eingerechnet wird. Wird dies unter-
lassen, kann dies dazu fithren, dass das Medikament im Reservoir
schneller als erwartet aufgebraucht ist.

Diese Pumpe infundiert Arzneimittel bei einer kontinuierlichen oder
intermittierenden Geschwindigkeit in Milliliter/Stunde (ml/Std). Pro-
grammieren der Pumpe fiir eine Abgabegeschwindigkeit, die nicht der
vorgeschriebenen entspricht, fithrt zu einer zu hohen oder zu geringen
Abgabe des Arzneimittels.



Vi

Vor dem Abnehmen des Reservoirs bzw. Infusionssets von der Pumpe
den Schlauch der Infusionsleitung grundsitzlich abklemmen, um
eine unkontrollierte Infusion durch Schwerkraft zu vermeiden.

Weitere Informationen und Warnhinweise in bezug auf die Medika-
menten-Kassetten und CADD™ Infusions-Set sind in den zugeho-
rigen Anweisungen zu finden.

Es ist wichtig, dafl die Kassette (der Teil der Medikamenten-Kassettes
bzw. des CADD™ Infusionssets, der an der Pumpe angeschlossen
wird) richtig angeschlossen wird. Wenn die Kassette nicht richtig
angeschlossen ist, kann ein unkontrollierter Medikamentenfluf3 aus
dem Reservoir bzw. ein Blutriickfluf$ entstehen.

Wenn Sie ein CADD™ Infusionsset oder eine Medikamenten-Kassette
benutzen, das/die keine Flief3stoppfunktion hat (Nachbestellnummer
beginnt nicht mit 21-73xx): Zum Schutz gegen eine unkontrollierte
Infusion durch Schwerkraft, die durch ein unsachgemafl angeschlos-
senes Reservoir verursacht werden kann, muf$ ein CADD™ Verlin-
gerungsset mit integriertem Anti-Siphon-Ventil oder ein CADD™
Infusionsset mit entweder integriertem oder zusatzlichem Anti-
Siphon-Ventil verwendet werden.

Die Infusionsleitung darf nicht vorbereitet werden, wenn der
Schlauch am Patienten angeschlossen ist. Dies kann zu tiberhdhten
Medikamentendosen und Luftembolien fiithren.

Vor dem Anschlieflen des Schlauches an den Patienten mulf? sicher-
gestellt werden, daf die Luft vollstandig entfernt wurde, um Luftem-
bolien zu verhindern.

Vor Beginn einer Infusion muf3 der Schlauch auf Knicke, geschlossene
Klemmen und andere Upstream-Verschliisse gepriift sowie jegliche Luft
aus dem Schlauch entfernt werden, um eine Luftembolie zu verhindern.

Die Verwendung von Netzteilen die nicht in ‘Elektromagnetische
Storaussendungen und Storfestigkeit’ gelistet sind, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Abstrahlungswerten oder verringerter Storfes-
tigkeit der Pumpe fiihren.



« Die Pumpe darf nicht in unmittelbarer Nahe oder direkter Verbindung mit
anderen Geriten betrieben werden. Wenn dies jedoch notwendig ist, muss
der Anwender sich davon {iberzeugen, dass wihrend des Betriebes des
Gerites keine Stérungen auftreten.

« Es gibt potentielle Gesundheitsrisiken einhergehend mit der nicht
fachgerechten Entsorgung von gebrauchten Batterien, elektronischen
Komponenten und kontaminierten (gebrauchten) Kassetten und
Uberleitsystemen. Die Entsorgung von gebrauchten Batterien, Kas-
setten und Uberleitsystemen oder anderen gebrauchten Zubehérteilen
oder elektronischen Komponenten muss entsprechend den 6rtlichen
gesetzlichen Vorgaben erfolgen.

Vorsichtsmafinahmen

« Die Pumpe nicht bei Temperaturen unter +2 °C oder tiber 40 °C be-
treiben.

« Die Pumpe nicht bei Temperaturen unter -20 °C oder tiber 60 °C
lagern. Sowohl Medikamenten-Kassette als auch Infusionsset miissen
vor der Lagerung der Pumpe entfernt werden. Die im Lieferumfang
enthaltene Schutzkassette verwenden.

 Die Pumpe nicht einer relativen Luftfeuchtigkeit unter 20 % oder iiber
90 % aussetzen.

« Die Pumpe darf nicht iiber einen lingeren Zeitraum mit eingesetzten
Batterien gelagert werden.

o Tiefgefrorene Medikamente grundsitzlich bei Zimmertemperatur
auftauen. Die Medikamenten-Kassette nicht im Mikrowellenherd
erhitzen.

« Die Pumpe nicht in Reinigungslosung oder Wasser eintauchen. Es
darf keine Feuchtigkeit in die Pumpe oder das Batteriefach eindrin-
gen oder sich auf der Tastatur ansammeln.

 Die Pumpe nicht mit Aceton, anderen Kunststoff-Losemitteln oder
Scheuermitteln reinigen. Sie kann dadurch beschéddigt werden.

Vii
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Die Pumpe darf keiner ionisierenden Strahlung in therapeutischer
Menge ausgesetzt werden, da dies zu permanenten Schiden an den
elektronischen Schaltkreisen der Pumpe fithren kann. Es ist am
besten, die Pumpe vor der Bestrahlung zu entfernen. Wenn die Pum-
pe wihrend der Behandlung unbedingt angeschlossen bleiben muf3,
ist sie abzuschirmen. Die Funktionsfahigkeit der Pumpe muf$ im
Anschlufl an die Behandlung tiberpriift werden.

Ultraschall darf nicht direkt an der Pumpe angewendet werden, da
dies zu permanenten Schéden an den elektronischen Schaltkreisen
der Pumpe fiithren kann.

Die Pumpe darf nicht in der Ndhe von Tomographiegeraten (NMR/MRI)
verwendet werden, da Magnetfelder die Funktion der Pumpe beein-
trachtigen konnen. Daher ist die Pumpe wéihrend der Tomographie zu
entfernen und in sicherem Abstand von Magnetfeldern aufzubewahren.

Die Pumpe nicht in der Nahe von EKG-Geriten verwenden, da sie die
Funktion dieser Geréte beeintrachtigen kann. Andernfalls muf; das EKG-
Geridt wahrend der Verwendung der Pumpe genau tiberwacht werden.

Die Pumpe nicht sterilisieren.

AusschliefSlich Smiths Medical MD, Inc. Zubehor verwenden, da die Ver-
wendung anderer Produkte die Funktion der Pumpe beeintrachtigen kann.

CADD-Legacy® Pumpen sind versiegelt. Daher gilt eine bescha-
digte Dichtung als Nachweis dafiir, dafl die Pumpe mifibraucht oder
modifiziert wurde. Dadurch erlischt jeglicher Garantieanspruch. Alle
Service- und Reparaturarbeiten an CADD-Legacy® Pumpen miissen
von Smiths Medical MD, Inc. oder einem autorisierten Vertreter der
Firma durchgefiihrt werden.

Sicherstellen, dafl das Medikament hinsichtlich seiner Stabilitat ge-
geniiber Zeit und Temperatur fiir die verwendete Verabreichungsme-
thode geeignet ist.

Information beziiglich der empfohlenen Medikamenten-kasset-
ten, CADD™ Verldngerungsleitung, CADD™Infusions-set und des
Zubehors ist der Produktunterlage zu entnehmen, die der CADD-
Legacy® PLUS Pumpe beiliegt.
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Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

1.0 Allgemeine Beschreibung

Einfiihrung

Die CADD-Legacy® PLUS extern tragbare Infusionspumpe bietet ange-
messene Medikamentenzufuhr fiir Patienten, die im Krankenhaus oder
ambulant behandelt werden. Die Behandlung muf3 grundsatzlich unter
der Aufsicht eines Arztes bzw. zugelassenen, approbierten Krankenpfle-
gers stattfinden. Je nach Situation ist der Patient in Gebrauch und in
Storungsbehebung fiir die Pumpe zu unterweisen.

Indikationen

Die CADD-Legacy® PLUS Pumpe ist fiir die intravendse, intra-arterielle,
subkutane, intra-peritoneale, epidurale oder subarachnoidale Infusion
angezeigt. Die Pumpe ist fiir Behandlungsarten vorgesehen, die eine
kontinuierliche oder intermittierende Infusionsrate erfordern.

Epidurale/subarachnoidale Verabreichung

Das ausgewihlte Medikament mufl geméf3 den in der Packungsbeilage
angegebenen Indikationen verwendet werden. Die Verabreichung der
Medikamente durch diese Pumpe wird durch Warn- und Vorsichtshin-
weise sowie Kontraindikationen in der Packungsbeilage des Medika-
ments beschrankt.

Analgetika

Die epidurale Verabreichung von Analgetika beschrankt sich auf die
Verwendung von Verweilkathetern, die speziell fiir kurz- bzw. lingerfris-
tige Medikamenteninfusion indiziert sind.

Die subarachnoidale Verabreichung von Analgetika beschréankt sich auf
die Verwendung von Verweilkathetern, die speziell fiir die kurzfristige
Medikamenteninfusion indiziert sind.

Aniésthetika

Die epidurale Verabreichung von Anésthetika beschrankt sich auf die Ver-
wendung von Verweilkathetern, die speziell fiir die kurzfristige Medika-
menteninfusion indiziert sind.



Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

WARNHINWEIS:

e Nur Medikamente, die spezifisch dafiir indiziert sind, diirfen in
den epiduralen oder subarachnoidalen Raum verabreicht werden.
Die epidurale bzw. subarachnoidale Verabreichung von Medika-
menten, die nicht fiir diesen Zweck indiziert sind, kann zum Tod
bzw. zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

e Zur Vermeidung von Medikamenteninfusionen, die nicht fiir eine
epidurale bzw. subarachnoidale Verabreichung indiziert sind,
diirfen keine Infusionsset verwendet werden, die Einstichstellen er-
fordern. Die versehentliche Verwendung von Einstichstellen fiir die
Infusion derartiger Medikamente kann zu schweren Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren.

e Reservoirs bzw. Kassetten fiir die epidurale oder subarachnoidale
Infusion von Medikamenten miissen (z.B. durch Farbcodierung)
deutlich von Reservoirs, Kassetten und Infusionsseten fiir andere
Infusionsarten unterschieden werden. Die epidurale bzw. suba-
rachnoidale Verabreichung von Medikamenten, die nicht fiir die-
sen Zweck indiziert sind, kann zu schweren Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.
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Komponenten der Pumpe
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Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

Beschreibung von Tasten, Display und Funktionen

Netzanzeige
Die griine Lampe leuchtet, wenn die Stromversorgung der Pumpe iiber
den Netzadapter erfolgt.

Display

Die Fliissigkristall-Anzeige (LCD) zeigt Programmierungsinformationen
und Meldungen an. In diesem Handbuch steht der Begrift ,, Display® fiir
die LCD-Anzeige.

Tastatur

Die einzelnen Tasten werden im folgenden beschrieben. Ein Piepton er-
tont beim Driicken jeder Taste, die auf der aktuellen Verriegelungsstufe
funktionsfihig ist.

startet und stoppt Pumpenzufuhr und schaltet die Alarmsignale
aus.

dient zur Eingabe (zum Speichern) neuer Werte in den Pumpen-
speicher bei der Programmierung von Pumpeneinstellungen sowie
zum Loschen von Werten aus den Aufzeichnungsbildschirmen.
Diese Taste wird auch verwendet, um aus den Biomed-Funktionen
zum Hauptbildschirm zuriickzukehren (siehe Abschnitt 4).

wird zum Vorfiillen des Schlauches und zum Entfernen von Luft-
blasen aus dem Schlauch verwendet.

wird zum Einsehen oder Andern der gegenwirtigen Verriege-
lungsstufe der Pumpe benutzt. Verriegelungsstufen dienen dazu,
den Zugang des Patienten zu bestimmten Programmierungs- und
Betriebsfunktionen zu beschranken (siche unter ,,Verriegelungs-
stufen® in diesem Abschnitt).

wird verwendet, um von einem Programmierungsbildschirm zum
anderen zu springen, ohne die angezeigten Einstellungen und
Werte zu verandern und um Alarmtdne abzustellen.

@ ermoglicht den Bildlauf aufwirts fiir Blomed-Funktionen von
Werten.
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@ ermoglicht den Bildlauf abwirts fiir Biomed-Funktionen von
Werten.

wird benutzt, um die Pumpe auf Standby zu schalten, wenn sie nicht
verwendet wird bzw. wieder auf die normale Leistung umzuschalten.

NetzanschluBBbuchse

Ein Netzadapter kann als alternative Stromquelle in die Netzan-
schluf$buchse eingesteckt werden. Die Lampe an der Vorderseite der
Pumpe leuchtet, wenn der Netzadapter verwendet wird.

Zubehorbuchse

Diese Buchse ist fiir Zubehorkabel bestimmt. Bitte beziehen Sie sich auf
die mit dem jeweiligen Zubehor mitgelieferten Gebrauchsanleitungen.

Luftdetektor

Der Luftdetektor befindet sich an der Pumpe (siehe ,Komponenten der
Pumpe®). Wird in dem Schlauchabschnitt, der durch den Luftdetektor
tithrt, Luft entdeckt, ertont ein Alarmsignal, und die Infusion wird ge-
stoppt (Spezifikationen des Luftdetektors siehe Abschnitt 5). Wenn kein
Luftdetektor erforderlich ist, kann dieser ausgeschaltet werden (siehe
Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®).

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, wird Luft
in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahrgenommen. Der
Schlauch muf in regelméfligen Abstinden auf Luftblasen gepriift
werden, um Luftembolien zu vermeiden. Eine Luftembolie kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Kassette

Die Kassette ist der Teil des Reservoirs bzw. des Infusionssets, der auf der
Unterseite der Pumpe angeschlossen wird. Die Schlduche der folgenden
Einmalprodukte sind mit der CADD-Legacy® Pumpe kompatibel:

« CADD™ Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml), verwendet mit
dem CADD™ Verldngerungsset

o CADD™ Infusionsset
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WARNHINWEIS: Befolgen Sie die der Medikamenten-Kassette und
dem CADD™-Verlingerungsset oder dem CADD™-Infusionsset bei-
liegenden Gebrauchsanweisungen, und achten Sie besonders auf alle
Warn- und Vorsichtshinweise in Verbindung mit deren Gebrauch.

Bohrung fiir Halterung am Infusionsstander

Die wahlweise erhaltliche Halterung fiir den Infusionsstinder pafit in die
Gewindebohrung auf der Riickseite der Pumpe.

Batteriefach

In dieses Batteriefach passen 2 Mignonzellen. Diese Mignonzellen
dienen als Hauptstromversorgung oder als Ersatzstromquelle bei der
Verwendung eines Netzadapters.

Kassettenschlof

Mit diesem Schlof$ wird die Kassette (der Teil des Reservoirs bzw. des
Infusionssets, der an der Pumpe angeschlossen wird) an der Pumpe
verriegelt. Dadurch wird die Kassette sicher mit der Pumpe verbunden.
Wenn sich die Verriegelung der Kassette wihrend des Pumpenbetriebs
16st, wird die Zufuhr gestoppt und ein Alarmton aktiviert. Wenn sich die
Verriegelung der Kassette 16st, wahrend die Pumpe nicht in Betrieb ist,
wird ein Alarmton aktiviert.

Nicht abgebildete Funktionen

Upstream-Verschlufisensor: Die Pumpe hat einen eintrittsseitigen
Verschluf3sensor (Upstream-Sensor). Diese Funktion kann ein- oder
ausgeschaltet werden (siehe Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®). Wenn
der Sensor eingeschaltet ist und ein eintrittsseitiger Verschluf$ zwischen
Pumpe und Reservoir gefunden wird, wird die Zufuhr gestoppt und das
Display zeigt ,,Upstream-Verschluf3“ an.
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WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist,
nimmt die Pumpe eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und
Reservoir) nicht wahr. Das Reservoirsystem in regelméfligen Abstin-
den auf verringertes Reservoirvolumen, Knicke in den Schlduchen,
geschlossene Klemmen und andere eintrittsseitige Verschliisse priifen.
Eintrittsseitige Verschliisse konnen eine Verringerung bzw. einen Aus-
fall der Medikamenteninfusion verursachen. Wenn sie nicht rechtzei-
tig entdeckt werden, konnen sie zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

Downstream-Verschluf$sensor: Die Pumpe hat einen austrittsseitigen
(downstream) Verschluflsensor. Wenn ein austrittsseitiger Verschluf3
zwischen Pumpe und Patientenzugang gefunden wird, ertont ein Alarm-
signal, die Zufuhr wird gestoppt, und das Display zeigt ,Uberdruck® an.

Reservoirvolumen-Alarm: Dieser Alarm wird aktiviert, wenn der
Fliissigkeitsstand im Reservoir gering oder auf Null abgesunken ist. Bei
jedem Auswechseln des Reservoirs kann das Reservoirvolumen auf das
urspriinglich programmierte Volumen riickgesetzt werden. Wahrend
der Medikamentenzufuhr verringert sich automatisch das Volumen im
Reservoir. Wenn die Pumpe berechnet, dafl noch 5 ml im Reservoir vor-
handen sind, ertont ein Piepton, und auf dem Hauptbildschirm erscheint
»ResVol Niedrig.“ Das Alarmsignal ertont nach jeder weiteren Volumen-
abnahme um 1 ml, bis das Reservoirvolumen 0 ml erreicht. Dann stoppt
die Pumpe, und der Alarmton fiir ein leeres Reservoirvolumen wird
aktiviert.
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Der Hauptbildschirm
Der Hauptbildschirm ist der Ausgangspunkt fiir die Programmierung
bzw. das Einsehen der Pumpeneinstellungen.

Wenn 2 Minuten lang keine Tasten gedriickt werden, kehrt das Display g >
zum Hauptbildschirm zuriick. Wenn die beiden Mignonzellen fast leer =8
sind, erscheint ,,Batt schwch® auf dem Hauptbildschirm. S 3
€5
Wenn die Pumpe in ar®
Betrieb ist: Batteriestatus
Betriebsart d
e pimpe i BETRIEE Batt schuch /| statusdes
Reservoirvolumen Resbal 588 nl volumens

Wenn die Pumpe
nicht in Betrieb ist:
Betriebsart der /f STOP

Pumpe
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Verriegelungsstufen

Verriegelungsstufen dienen dazu, den Zugang des Patienten zu bestimm-
ten Programmierungs- und Betriebsfunktionen zu beschrianken. In der
folgenden Tabelle sind Funktionen aufgelistet, die in Verriegelungsstu-
fe 0 (LLO), Verriegelungsstufe 1 (LL1) und Verriegelungsstufe 2 (LL2)
zugénglich sind. Wenn eine Funktion zuganglich ist, gibt die zugeord-
nete Taste beim Driicken einen Piepton ab. Wenn eine Funktion nicht
zuganglich ist, ignoriert die Pumpe den Tastendruck, und es wird kein
Piepton abgegeben. In Abschnitt 2, ,Aufbau und Programmierung der
Pumpe,” wird beschrieben, wie die Verriegelungsstufe zu dndern ist.

Sicherheitscodes

Folgende Sicherheitscodes wurden werkseitig fiir die Verwendung durch
den Arzt eingestellt:

o Der Code der Verriegelungsstufe, 65 (die ersten beiden Ziffern der
Pumpen-Modellnummer), erméglicht eine Anderung der Pumpen-
Verriegelungsstufe.

o Der Biomed-Funktionscode, 165 (Code der Verriegelungsstufe + 100),
ermoglicht den Zugang zu Biomed-Funktionen (siehe Abschnitt 4).

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtigen Infor-
mationen miissen fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein
nicht-autorisierter Zugang zu den Programmierungs- und Be-
triebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Programmierung kann
zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
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Tabelle der Verriegelungsstufen

In dieser Tabelle werden die Funktionen aufgelistet, die bei ein- bzw. aus-
geschalteter Pumpe auf jeder Verriegelungsstufe zugénglich sind. Verriege-
lungsstufe 0 (LLO) gestattet unbeschriankten Zugang zu allen Programmie-
rungs- und Bedienungsfunktionen. LL1 gestattet beschrankten Zugang zu
den Programmierungs- und Bedienungsfunktionen der Pumpe. LL2 ge-
stattet nur minimalen Zugang zu den Bedienungsfunktionen der Pumpe.

* kontinuierliche Zufuhr = CDM; intermittierende Zufuhr = IDM

Stop In Betrieb
Aufbau und Program Beliebige
mierung der Pumpe LLO LL1 LL2 Verriege-
lungsstufe
Stop/Start Pumpe ja ja ja ja
Reservoirvolumen riicksetzen ja ja ja Nein
Vorbereiten ja ja Nein Nein
. . ja, mit ja, mit ja, mit q
Verriegelungsstufe @ndern Code Code Code Nein
bis zu
Kontin. Rate andern (CDM) ja LLO Wert Nein Nein
Verabreichte Menge l16schen . . Nei Nei
(CDM und IDM)* Ja Ja en en
Dosierungsvolumen @ndern (IDM)* ja Nein Nein Nein
Dosierungsdauer dandern (IDM)* ja Nein Nein Nein
Dosierungszyklus @ndern (IDM)* ja Nein Nein Nein
KVO-Rate éndern (IDM)* ja Nein Nein Nein
Néachste Dosis dandern ia ia Nein Nein
Verzégerung (IDM)* J )
Biomed-Funktionen
. ja, mit
Zugang zu Funktionen JCode Nein Nein Nein
Luftdetektor Ein/Aus ja, mit Einsehen  Einsehen Einsehen
Code nur nur nur
Upstream-Sensor Ein/Aus ja, mit Einsehen  Einsehen Einsehen
P Code nur nur nur
Zufuhrmodi dndern ja, mit Einsehen  Einsehen Einsehen
Code nur nur nur

11
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

2.0 Aufbauund Programmierung der Pumpe

Einsetzen oder Austauschen der Batterien

AusschliefSlich neue Mignonzellen (IEC LR6) einer Marke wie DURACELL®
oder EVEREADY® ENERGIZER® verwenden. Beim Herausnehmen der
Batterie erhdlt die Pumpe alle programmierten Werte aufrecht. Einige der
programmierten Werte bleiben im RAM Speicher der Pumpe erhalten. Die-
ser Speicher wird durch eine interne Batterie fiir 5 Jahre gepuffert.

Verbrauchte Batterien sind umweltgerecht zu entorgen.

WARNHINWEIS:

¢ Keine aufladbaren Nickel-Kadmium- oder Nickel-Metallhydrid-Batte-
rien verwenden. Keine ,,hochleistungsfihigen“ Kohle-Zink-Batterien
verwenden. Die Stromversorgung durch derartige Batterien reicht fiir
den ordnungsgemifien Pumpenbetrieb nicht aus. Dies kann zu ernst-
haften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

e Es miissen grundsitzlich Ersatzbatterien zur Verfiigung stehen.
Stromausfall kann zum Ausfall der Medikamenteninfusion fiih-
ren, und je nach Art des verabreichten Medikaments, zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

e Wenn die Pumpe herunterfillt oder auf eine harte Oberfliche auf-
schligt, konnen die Batterieabdeckung oder Befestigungslaschen
beschidigt werden. Die Pumpe darf nicht verwendet werden, wenn
die Batterieabdeckung oder die Befestigungslaschen beschéadigt
sind, da die Batterien nicht mehr fest sitzen. Dies kann zu Strom-
ausfall, Ausfall der Medikamenteninfusion fiihren, und je nach Art
des verabreichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.

13



Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

Zum Einsetzen oder Austauschen der Batterien sicherstellen, daf$ die
Pumpe gestoppt ist. Die folgenden Schritte durchfiithren:

1. Den Pfeil auf der Batterieabdeckung eindriicken und die Abde-
ckung herausschieben.

o
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2. Die gebrauchten Batterien herausnehmen. Die Batterie kann durch
Ziehen am Ende der Batterielasche leichter herausgenommen werden.

3. Die neuen Batterien in das Fach einlegen und sicherstellen, dafi die
Batterielasche richtig unterhalb der Batterien liegt.

HINWEIS:

e Sicherstellen, daf$ die Polaritidtsmarkierungen auf den neuen Batte-
rien (+ und -) mit den Markierungen im Batteriefach ausgerichtet
sind. Wenn die Batterien falsch eingesetzt werden, erscheint keiner-
lei Anzeige auf dem Display, und es wird kein Piepton abgegeben.

* Zwei neue Mignonzellen (IEC LR6) verwenden, wie z.B. DURACELL®
Alkaline oder EVEREADY® ENERGIZER® Alkaline.

14



Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

4. Die Batterieabdeckung wieder anbringen.

5. Sicherstellen, daf} die Abdeckung eingerastet ist: versuchen, die
Abdeckung zu 6ffnen, ohne die Pfeiltaste zu driicken.

pun negjny
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HINWEIS: Die Einschaltsequenz beginnt. Die Pumpe fiihrt einen elek-
tronischen Selbsttest durch. Nach Beendigung der Einschaltsequenz gibt
die Pumpe 6 Pieptone ab. Samtliche Display-Anzeigen, Software-Ein-
stellungen und Parameter erscheinen kurzzeitig auf dem Bildschirm.

Buniaiwwesboid
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16

WARNHINWEIS: Wenn sich zwischen der Batterieabdeckung und
dem Pumpengehiuse eine Offnung befindet, ist die Batterieabde-
ckung nicht richtig geschlossen. Wenn die Batterieabdeckung offen
oder lose ist, sitzen die Batterien nicht fest. Dies kann zu Strom-
ausfall, Ausfall der Medikamenteninfusion fithren, und je nach Art
des verabreichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.
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6. Die Taste gedriickthalten, um die Pumpe zu starten oder mit
der Programmierung der Pumpe fortzufahren.

HINWEIS:

* Die Lebensdauer der Batterien hingt von der verabreichten Menge
des Medikaments, der Zufuhrrate, dem Alter der Batterie und der
Temperatur ab.

* Bei einer Zufuhrrate von 50 ml (1 Medikamenten-Kassette) pro Tag
halten die Mignonzellen etwa 7 Tage.

e Die Batterien werden schneller erschopft bei Temperaturen unter
+10 °C.

VORSICHT: Die Pumpe darf nicht iiber einen lingeren Zeit-
raum mit eingesetzten Batterien gelagert werden. Schadhafte
Batterien konnen zu Schiden an der Pumpe fiihren.

pun neqjny

[=3
1)
=
o
c
3
T
m

Buniaiwwesboid

17



Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

Bildschirme der Einschaltsequenz

Nach dem Einsetzen der Batterien schaltet sich die Pumpe ein. Es wer-
den Selbsttests durchgefiihrt und die programmierten Werte angezeigt.
Folgendes ist zu beachten:

e Die Modellnummer und die Seriennummer der Pumpe werden
gezeigt, es sei denn ein Fehler ist aufgetreten. In diesem Fall erscheint
der letzte Fehler-Code (,,last error code®, ,LEC*), sofern verfiigbar.

e Eserscheinen die Angaben zur Software-Version.

e Das Display schaltet sich ein, und es wird eine Reihe von Blocken
angezeigt. Leere Stellen weisen auf ein fehlerhaftes Display hin.

e Das Display schaltet sich kurz ab.

e Zunichst erscheinen die Programmierungsbildschirme, gefolgt vom
Luftdetektorstatus, dem Status des Upstream-Verschluf3sensors und
den Einstellungen der Verriegelungsstufe. Die Pumpe gibt nach jeder
Anzeige einen Piepton von sich. Detaillierte Informationen und Er-
klarungen zur Anzeige von Meldungen sind im Abschnitt 5 ,,Hinwei-
se“ zu finden.

e Wenn der Einschaltvorgang beendet ist, erténen 6 Pieptone, und auf
dem Pumpendisplay erscheint der Hauptbildschirm.

HINWEIS: Um schneller durch die Einschaltbildschirme zu springen,
die Taste wiederholt driicken. Um die automatische Uberpriifung
ganz zu iiberspringen, die Taste @ driicken. Wird versucht, Bild-
schirme zu iiberspringen, bevor die Einschaltsequenz abgeschlossen ist,
erfolgt keine Reaktion.
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Umschalten auf Verriegelungsstufe 0 (LLO)

Vor der Programmierung der Pumpe die Verriegelungsstufe auf LLO dn-
dern. LLO ermoglicht dem Arzt Zugang zu allen Programmierungs- und
Betriebsfunktionen.

1. Sicherstellen, daf3 die Pumpe gestoppt ist. Die Taste driicken.
Die aktuelle Verriegelungsstufe erscheint. (Wenn die Verriege-
lungsstufe bereits LLO ist, die Taste driicken, um den Bild-
schirm zu verlassen.)

2. Die Taste () oder \¥/ driicken, bis ,LL0” erscheint.

3. Erneut die Taste oder die Taste driicken. ,,Code 0
erscheint.

4. Die Taste (&) oder v/ driicken, bis der Verriegelungsstufencode
»65“ erscheint.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtigen Infor-
mationen miissen fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein
nicht-autorisierter Zugang zu den Programmierungs- und Betriebs-
funktionen nicht méglich ist. Falsche Programmierung kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

5. Die Taste oder driicken, um die neue Verriegelungsstufe

einzustellen.
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Programmierung der Pumpe: allgemeine Anweisungen

In den meisten Programmierungsbildschirmen ist das Verfahren zum
Andern einer programmierten Einstellung dhnlich.

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim Programmieren
der Pumpe und/oder Fiillen der Medikamenten-Kassette die vom
System spezifizierte Zufuhrgenauigkeit von + 6 % eingerechnet wird.
Wird dies unterlassen, kann dies dazu fiihren, dass das Medikament
im Reservoir schneller als erwartet aufgebraucht ist. Wird die Pumpe
zur Abgabe von kritischen oder lebenswichtigen Medikamenten be-
nutzt, kann die Unterbrechung der Medikamentenzufuhr eine Verlet-
zung oder den Tod des Patienten verursachen.

e Sicherstellen, daf} die Pumpe gestoppt ist und sich in der Verriege-
lungsstufe 0 befindet.

e Um mit der Programmierung zu beginnen, den Hauptbildschirm

aufrufen und die Taste driicken.

e Um eine Einstellung zu dndern, die Taste @ oder @ driicken, bis
die gewiinschte Einstellung erscheint. (Diese Tasten gedriickthalten,
um die Werte schneller zu dndern.)

e Die Taste innerhalb von 25 Sekunden driicken, um eine Ande-
rung zu bestédtigen. Andernfalls kehrt der Bildschirm zur vorherigen
Einstellung zurtick.

e Wenn eine andere Taste als gedriickt wird, erscheint ,Wert nicht
gespeichert.“ Zur Riickkehr zu dem zu programmierenden Bildschirm
driicken, auf den gewiinschten Wert scrollen und (@) driicken.

e Die Taste driicken, um den néchsten Bildschirm aufzurufen.

e Um eine Einstellung unverandert zu lassen, die Taste driicken
und den néchsten Bildschirm aufrufen.

20
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Zufuhrmethoden

WARNHINWEIS: Diese Pumpe infundiert Arzneimittel bei einer
kontinuierlichen oder intermittierenden Geschwindigkeit in Milliliter/
Stunde (ml/Std). Programmieren der Pumpe fiir eine Abgabegeschwin-
digkeit, die nicht der vorgeschriebenen entspricht, fithrt zu einer zu
hohen oder zu geringen Abgabe des Arzneimittels. Dies kann uner-
wiinschte Wirkungen sowie den Tod des Patienten zur Folge haben.

Die Zufuhrrate der CADD-Legacy® PLUS Pumpe hat 2 Zufuhrmethoden
und wird in ml/Std gemessen.

o kontinuierliche Zufuhr (bis zu 125 ml/Std)
o intermittierende Zufuhr (bis zu 125 ml/Std)
Bei der kontinuierlichen Zufuhr (CDM) ist die Durchflufirate gleichblei-

bend. In diesem Zufuhrmodus werden die Medikamente kontinuierlich
verabreicht (Einheit: ml/Std).

Zufuhrrate ]
mstedy 4——————— """ °°C >
I O O O
Zeit
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Bei der intermittierenden Zufuhr (IDM) wird in bestimmten Zeitab-
stinden ein Bolus verabreicht. Der maximale Zeitabstand zwischen zwei
Boli betragt 96 Stunden. Die KVO-Funktion erméglicht eine minimale
Medikamentenzufuhr zwischen den einzelnen Boli, um die Durchgin-
gigkeit des Katheters zu gewéhrleisten. Der Bolusbeginn kann durch die
Funktion ,Nédchste Dosis” verzogert werden.
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

Programmierungsbildschirme fiir kontinuierliche
Zufuhr

Im folgenden eine Darstellung der Programmierungsbildschirme fiir die
CADD-Legacy® PLUS Pumpe bei kontinuierlicher Zufuhr. Es folgt eine
detaillierte Beschreibung der einzelnen Programmierungsbildschirme.

Reservoirvolumen Reseryvoiryo|umen
168,68 ml

Kontin. Rate Kontin. Rate
(ml/Std) 5.6 ml#5td
Gegeben Gegeben
2.08 ml
Luftdetektor Luftdetektaor
(Aus, Ein-Hoch oder Ein-Niedrig) Ein-Hoch
Upstream Sensor Upstrean-Sensar
(Aus oder Ein) Ein
Reservoirvolumen

Es wird das in einem gefiillten Reservoir enthaltene Infusionsvolumen einge-
ben. Der Wert fiir das Reservoirvolumen nimmt wahrend der Infusion oder
beim Vorfullen (Vorbereiten) allmahlich ab. Beim Wechseln des Reservoirs
muf} in diesem Bildschirm das Reservoirvolumen zuriickgesetzt werden.
Wenn die Funktion ,,Reservoirvolumen® nicht verwendet werden soll, die Op-
tion ,,Nicht verwendet“ weiter unten (im Wertebereich vor 1 und nach 9999)
wahlen.

Das Restvolumen kann hoher als die Kapazitit des Medikamentenreservoirs
eingestellt sein. Das Reservoirvolumen mufd so programmiert sein, daf3 es
das tatsichliche Volumen des verwendeten Medikaments anzeigt.
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Kontinuierliche Rate

Die kontinuierliche Rate fiir die Medikamenteninfusion eingeben (in
ml/Std). Die maximale Rate betragt 125 ml/Std.

Gegeben

Dieser Bildschirm zeigt die gesamte Medikamentenmenge an, die seit
der letzten Speicherung verabreicht wurde. Die gezeigte Menge wird auf
die ndchsten 0,01 ml gerundet. Falls der Wert 99999.95 erreicht, wird
automatisch auf 0 riickgesetzt und die Zahlung fortgesetzt. Die gegebene
Menge schlief3t das beim Vorfiillen verwendete Medikament nicht ein.

Status des Luftdetektors

Dieser Bildschirm zeigt an, ob sich der Luftdetektor in der Einstellung
»Hohe Empfindlichkeit” oder ,,Niedrige Empfindlichkeit” befindet oder
ob er ausgeschaltet ist. Der Status des Luftdetektors kann nicht geandert
werden, ohne daf} der Biomed-Funktionscode eingegeben wird (zum
Andern der Einstellungen siehe Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®).

Status Upstream-VerschluBBsensor

Dieser Bildschirm zeigt an, ob der eintrittsseitige Verschluf3sensor ein-
oder ausgeschaltet ist Dieser Status kann nur gedndert werden, wenn der
Biomed-Funktionscode eingegeben wird (zum Andern der Einstellungen
siehe Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®).

Vor der Programmierung im kontinuierlichen Zufuhrmodus:

o Die Pumpe stoppen und auf Verriegelungsstufe LLO umschalten (sie-
he Abschnitt 1).

o Die kontinuierliche Zufuhr (CDM) wie in Abschnitt 4 beschrieben
auswahlen. Wenn sich die Pumpe bereits im CDM-Methoden befin-
det, kann dieser erneut ausgewahlt werden, um alle Programmie-
rungsbildschirme auf die Standardwerte riickzusetzen.
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Programmierung kontinuierliche Zufuhr

WARNHINWEIS: Diese Pumpe infundiert Arzneimittel bei einer
kontinuierlichen oder intermittierenden Geschwindigkeit in Milliliter/
Stunde (ml/Std). Programmieren der Pumpe fiir eine Abgabegeschwin-
digkeit, die nicht der vorgeschriebenen entspricht, fiihrt zu einer zu
hohen oder zu geringen Abgabe des Arzneimittels. Dies kann uner-
wiinschte Wirkungen sowie den Tod des Patienten zur Folge haben.

Sicherstellen, dafi sich die Pumpe kontinuierlichen Zufuhrmodus befin-
det (nicht im intermittierenden). Zum Programmieren der Pumpe die
vom Arzt vorgeschriebenen Werte eingeben.

HINWEIS: Die Pumpe wird in ml/24 Std programmiert.

1. Den Hauptbildschirm aufrufen.

« Sicherstellen, dafi sich die Pumpe auf Verriegelungsstufe 0 (LLO)
befindet.

+ Die Meldung STOP muf$ auf dem Hauptbildschirm erscheinen.
« Die Taste driicken, um mit der Programmierung zu beginnen.

2. Das Reservoirvolumen eingeben.

« Die Taste @ oder @ driicken, um das Volumen eines gefiill-
ten Reservoirs auszuwahlen. (Sollte die Funktion ,,Reservoirvo-
lumen® nicht verwendet werden, die Option ,,Nicht verwendet®
vor dem Wert 1 wahlen.)

EINGABE

 Die Taste (@) driicken.
« Die Taste driicken.

3. Die kontinuierliche Rate in ml/24 Std eingeben.

+ Die Taste @ oder (v driicken, um die gewiinschte Rate aus-
zuwihlen.

o Die Taste ($em) driicken.

« Die Taste driicken.

4. Den Wert fiir ,,Gegeben“ 16schen.
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« Die Taste driicken, wenn der Zihler fiir ,Einheiten gege-
ben® geloscht werden soll.

o Die Taste driicken.

. Den Status des Luftdetektors priifen.

o Sicherstellen, daf$ die gewiinschte Einstellung dargestellt wird.
Dieser Bildschirm zeigt an, ob der Luftdetektor ein- (Hoch bzw.
Niedrig) oder ausgeschaltet ist.

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist,
wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahr-
genommen. Der Schlauch muf} in regelmifligen Abstinden auf
Luftblasen gepriift werden, um Luftembolien zu vermeiden. Eine
Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

o Zur Anderung der Luftdetektor-Einstellung sieche Abschnitt 4,
,Biomed-Funktionen.”

« Die Taste driicken.

. Statuspriifung Upstream-Verschlufsensor

o Sicherstellen, dafd die gewiinschte Einstellung dargestellt wird.
Dieser Bildschirm zeigt an, ob der Sensor ein- oder ausgeschaltet
ist.

WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist,
nimmt die Pumpe eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe
und Reservoir) nicht wahr. Das Reservoirsystem in regelmifligen
Abstinden auf verringertes Reservoirvolumen, Knicke in den
Schlduchen, geschlossene Klemmen und andere eintrittsseitige
Verschliisse priifen. Eintrittsseitige Verschliisse konnen eine Ver-
ringerung bzw. einen Ausfall der Medikamenteninfusion verur-
sachen. Wenn sie nicht rechtzeitig entdeckt werden, konnen sie zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

o Zur Anderung der Upstream-Verschluf3sensors-Einstellung
sieche Abschnitt 4, ,,Biomed-Funktionen.“

o Die Taste driicken.
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7. Das Programm iiberpriifen.

Zur Uberpriifung der Programmierungsbildschirme die Taste
wiederholt driicken. Wenn eine Einstellung neu program-

miert werden muf3, die Taste driicken, bis der entsprechende

Bildschirm erscheint. Dann die Einstellung wie in diesem Ab-
schnitt beschrieben dndern.

Programmierungsbildschirme fiir intermittierende

Zufuhr

Im folgenden eine Darstellung der Programmierungsbildschirme fiir die

CADD-Legacy® PLUS Pumpe im intermittierenden Zufuhrmodus. Es folgt
eine detaillierte Beschreibung der einzelnen Programmierungsbildschirme.

Reservoirvolumen

Dosierungsvol.

Dosierungsdauer

Dosierungszyklus

KVO-Rate

Dosis Restzeit

Nichste Dosis

Reservoiryalumen
1668.8 ml

Dosierungsvaol .,
A8 ml

Dosierungsdauer
A8 std 38 min

Dosierungszuk [us
A4 std B@ min

kKUO-Rate
H.08 ml/5td

Dosis Restzeit
A8 std 13 min

Nachste Dosis
in 3 std 15 Min
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Gegeben Gegeben

2,08 Ml
Luftdetektor (Aus, Ein-Hoch Luft.detektor
oder Ein-Niedrig) Ein-Hoch
Upstream-Sensor Upstrean-Sensor
(Aus oder Ein) Ei

1n

Reservoirvolumen

Das in einem gefiillten Reservoir enthaltene Infusionsvolumen eingeben.
Der Wert fiir das Reservoirvolumen wird geringer, wenn die Pumpe eine
Infusion zufiihrt oder eine Vorfiillung vorgenommen wird. Beim Wech-
seln des Reservoirs muf$ in diesem Bildschirm das Reservoirvolumen
zuriickgesetzt werden. Wenn die Funktion ,,Reservoirvolumen® nicht
verwendet werden soll, die Option ,,Nicht verwendet® (im Wertebereich
vor 1 und nach 9999) wihlen.

Das Reservoirvolumen kann hoéher als die Kapazitat des Medikamenten-
reservoirs eingestellt sein. Das Reservoirvolumen muf} so programmiert
sein, daf$ es das tatsdchliche Volumen des verwendeten Medikaments
anzeigt.

Dosierungsvolumen

Das Dosierungsvolumen eingeben (in ml). Das maximale Volumen betrigt
1000 ml. Die Eingabe eines Dosierungsvolumens fithrt zur automatischen
Riicksetzung des Zyklus und zur Einstellung fiir ,Néchste Dosis“ auf
»Sofort.“ Wenn ein Dosierungsvolumen eingegeben wird, bei dem die
maximale Rate von 125 ml/Std iiberschritten wird, verlingert die Pumpe
automatisch die Dosierungsdauer, um das neue Volumen zu ermogli-
chen. Danach ist eine Bestitigung der neuen Dosierungsdauer oder die
Eingabe einer anderen Dosierungsdauer erforderlich. Bei einer Verlange-
rung der Dosierungsdauer kann der Zyklus ebenfalls beeinflufit werden.
In diesem Fall muf3 der neue Dosierungszyklus ebenfalls bestétigt oder
ein anderer Zyklus eingegeben werden.
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Dosierungsdauer

Die Medikamentenzufuhr bis zu einer Dauer von 24 Stunden eingeben.
Es ist nicht mdglich eine Dosierungsdauer zu wihlen, die zu einer Uber-
schreitung des programmierten Dosierungsvolumens von 125 ml/Std
tithrt. Die Eingabe der Dosierungsdauer fithrt zur automatischen Riick-
setzung des Dosierungszyklus und zur Einstellung fiir ,,Néchste Dosis“
auf ,,Sofort.”

Dosierungszyklus

Der Zyklus ist die Zeit zwischen dem Beginn einer Dosis bis zum Beginn
der ndchsten Dosis. Die programmierbaren Werte der Zyklen basieren auf
der Dosierungsdauer. Zwischen dem Ende der einen Dosis und dem Beginn
der ndchsten Dosis miissen mindestens 5 Minuten liegen. Deshalb ist der
minimale programmierbare Zyklus die Dosierungsdauer plus 5 Minuten.
Die maximale Zyklusdauer betrdgt 96 Stunden. Die Zykluseingabe stellt die
Startzeit der nachsten Dosis automatisch auf ,,Sofort.”

KVO-Rate

Die KVO-Rate (Durchgingigkeit erhalten) ist eine optionale Funkti-
on. Sie ermdglicht die Medikamentenzufuhr bei einer Durchfluf} Ge-
wihrleistung der Katheterdurchgiangigkeit. Der Programmierbereich
liegt zwischen 0 und 125 ml/Std. Wenn der Zeitpunkt des Beginns der
néichsten Dosis einprogrammiert wird, ist die KVO-Rate wéihrend der
anfianglichen Verzogerungsphase aktiv. Zwischen den einzelnen Boli ist
die KVO-Rate ebenfalls aktiv.

Dosis Restzeit

Der Bildschirm ,,Dosis Restzeit” wird wahrend der Medikamenten-
verabreichung angezeigt oder wenn ein Bolus unterbrochen wurde.
Dieser Bildschirm zeigt die Zeit in Stunden und Minuten an, die zur
Infusion des restlichen Bolus erforderlich ist.

HINWEIS: Falls die Dosis unterbrochen und die Pumpe gestoppt wird,
erscheinen auf den Programmierbildschirmen die Bildschirme ,Verbleibende
Dosis“ und ,,Dosis beginnt in“. Beim Neustart der Pumpe wird der Rest der
unterbrochenen Dosis abgegeben. Falls eine volle Dosis benotigt wird, muss
der Bildschirm ,,Dosis beginnt in“ neu programmiert werden. Der Benutzer
sollte immer alle Programmierbildschirme dahingehend iiberpriifen, dass
der Dosierungszyklus richtig programmiert ist. Der Bildschirm ,,Néchste Do-
sis“zeigt ,,___std ___ min“an. Dadurch kann der Bediener den Zeitraum
einstellen, nach dem der Bolus beginnen soll.
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Nachste Dosis

Im Bildschirm ,,Néchste Dosis“ kann der Beginn der Medikamenten-
zufuhr um bis zu vier Tage verzogert werden. Es wird der Zeitraum ein-
gestellt, nach dem der erste Bolus beginnen soll. Die Pumpe muf8 zu dem
Zeitpunkt, wo der Bolus beginnen soll (d. h. nach Ablauf der gewdhlten
Verzogerung) in Betrieb sein, damit die Medikamentenzufuhr beginnen
kann. Wenn keine Verzégerung gewiinscht wird, die Funktion ,,Nachste
Dosis“ auf ,,Sofort“ programmieren, damit die Medikamentenzufuhr
sofort beginnt, wenn die Pumpe gestartet wird.

Eine Verzogerung fiir die Verabreichung des nachsten Bolus kann in der
Verriegelungsstufe 0 jederzeit programmiert werden. Wenn jedoch gera-
de ein Bolus verabreicht wird, wird dieser abgebrochen und die Restmen-
ge wird nicht mehr verabreicht.

Gegeben

Dieser Bildschirm zeigt die gesamte Medikamentenmenge an, die seit
der letzten Loschung verabreicht wurde. Die gezeigte Menge wird auf
die ndchsten 0,01 ml gerundet. Falls der Wert 99999,95 erreicht, wird
automatisch auf 0 riickgesetzt und die Zahlung fortgesetzt. Die gegebene
Menge schliefit das beim Vorfiillen verwendete Medikament nicht ein.

Luftdetektor

Dieser Bildschirm zeigt an, ob sich der Luftdetektor in der Einstellung
»Hohe Empfindlichkeit” oder ,Niedrige Empfindlichkeit“ befindet oder
ob er ausgeschaltet ist. Der Status des Luftdetektors kann nicht gedndert
werden, ohne daf3 der Biomed-Funktionscode eingegeben wird (zum
Andern der Einstellungen siehe Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®).

Status Upstream-Sensor

Dieser Bildschirm zeigt an, ob der eintrittsseitige Verschluf3sensor ein-
oder ausgeschaltet ist Dieser Status kann nur gedndert werden, wenn der
Biomed-Funktionscode eingegeben wird (zum Andern der Einstellungen
siche Abschnitt 4 ,,Biomed-Funktionen®).

Vor der Programmierung im intermittierenden Zufuhrmodus:

o Die Pumpe stoppen und die Verriegelungsstufe wie in Abschnitt 1
beschrieben auf LLO dndern.

o Die intermittierende Zufuhr (IDM) wie in Abschnitt 4 beschrieben
auswihlen. Wenn sich die Pumpe bereits im IDM-Modus befindet,
kann dieser erneut ausgewahlt werden, um alle Programmierungs-
bildschirme auf die Standardwerte riickzusetzen.
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Programmierung intermittierende Zufuhr

WARNHINWEIS: Diese Pumpe infundiert Arzneimittel bei einer
kontinuierlichen oder intermittierenden Geschwindigkeit in Milliliter/
Stunde (ml/Std). Programmieren der Pumpe fiir eine Abgabegeschwin-
digkeit, die nicht der vorgeschriebenen entspricht, fiihrt zu einer zu
hohen oder zu geringen Abgabe des Arzneimittels. Dies kann uner-
wiinschte Wirkungen sowie den Tod des Patienten zur Folge haben.

Sicherstellen, dafi sich die Pumpe intermittierenden Zufuhrmodus be-
findet (nicht im kontinuierlichen). Zum Programmieren der Pumpe die
vom Arzt vorgeschriebenen Werte eingeben.

1. Den Hauptbildschirm aufrufen.

o Sicherstellen, dafd sich die Pumpe in Verriegelungsstufe 0 (LLO)
befindet.

« Die Meldung STOP muf3 auf dem Hauptbildschirm erscheinen.
« Die Taste driicken, um zu beginnen.

2. Das Reservoirvolumen eingeben.

« Die Taste @ oder @ driicken, um das Volumen eines gefiill-
ten Reservoirs auszuwahlen. (Sollte die Funktion ,,Reservoirvo-
lumen® nicht verwendet werden, die Option ,,Nicht verwendet®
vor dem Wert 1 wahlen.)

o Die Taste driicken.

« Die Taste driicken.

3. Das Dosierungsvolumen eingeben.

o Die Taste @ oder @ driicken, um das gewiinschte Volumen
zu wihlen.

o Die Taste (@) driicken.
o Die Taste driicken.

HINWEIS: Die maximale DurchflufSrate der Pumpe betrigt 125 ml/Std.
Nur eine Dosierungsdauer, die nicht zu einer Uberschreitung der pro-
grammierten DurchflufSrate von 125 ml/Std fiihrt, ist moglich.
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. Die Dosierungsdauer eingeben.

« Die Taste @ oder @ driicken, um die gewiinschte Dauer
auszuwéhlen.

 Die Taste (@) driicken.
 Die Taste ‘ driicken.

. Den Dosierungszyklus eingeben.

o Die Taste @ oder @ driicken, um den gewiinschten Zyklus
zu wihlen.

o Die Taste (@aa) driicken.
« Die Taste ‘ driicken.

. Die KVO-Rate eingeben.

o Die Taste @ oder @ driicken, um die gewiinschte KVO-Rate
einzugeben.

o Die Taste (@) driicken.
 Die Taste driicken.

. Dosis Restzeit bestitigen (falls erforderlich).

« Die Taste driicken.

. Eine Verzogerungsdauer oder ,,Sofort“ eingeben fiir ,,Néachste

<«
.

Dosis

« Die Taste @ oder @ driicken, um die entweder gewiinsch-
te Verzogerungszeit bis zur nachsten Dosis oder »Sofort®
einzugeben.

o Die Taste (@aa) driicken.
« Die Taste ' driicken.

. Den Wert fiir ,,Gegeben“ 16schen.

« Die Taste driicken, wenn der Zihler fiir ,,Gegeben® geloscht
werden soll.

o Die Taste driicken.

Den Status des Luftdetektors priifen.



Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

« Sicherstellen, daf3 die gewiinschte Einstellung dargestellt wird.
Dieser Bildschirm zeigt an, ob der Luftdetektor ein- (Hoch bzw.
Niedrig) oder ausgeschaltet ist.

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist,
wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahr-
genommen. Der Schlauch muf} in regelmifligen Abstinden auf
Luftblasen gepriift werden, um Luftembolien zu vermeiden. Eine
Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

o Zur Anderung der Luftdetektor-Einstellung siche Abschnitt 4,
»Biomed-Funktionen.”

o Die Taste driicken.

11. Den Status des Upstream-Sensors priifen.

o Sicherstellen, daf3 die gewiinschte Einstellung dargestellt wird. Die-
ser Bildschirm zeigt an, ob der Sensor ein- oder ausgeschaltet ist.

WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist,
nimmt die Pumpe eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe
und Reservoir) nicht wahr. Das Reservoirsystem in regelméfigen
Abstinden auf verringertes Reservoirvolumen, Knicke in den
Schlduchen, geschlossene Klemmen und andere eintrittsseitige
Verschliisse priifen. Eintrittsseitige Verschliisse konnen eine Ver-
ringerung bzw. einen Ausfall der Medikamenteninfusion verur-
sachen. Wenn sie nicht rechtzeitig entdeckt werden, konnen sie zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

o Zur Anderung der Upstream-Verschluf3sensors-Einstellung
sieche Abschnitt 4, ,,Biomed-Funktionen.“

« Die Taste driicken.

12. Das Programm iiberpriifen.

Zur Uberpriifung der Programmierungsbildschirme die Taste
wiederholt driicken. Wenn eine Einstellung neu program-
miert werden muf3, die Taste driicken, bis der entsprechen-
de Bildschirm erscheint. Dann die Einstellung wie in diesem
Abschnitt beschrieben d@ndern.
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Abnehmen eines Kassette

WARNHINWEIS: Vor dem Abnehmen des Reservoirs bzw. Infusions-
sets von der Pumpe den Schlauch der Infusionsleitung grundsitzlich
abklemmen, um eine unkontrollierte Infusion durch Schwerkraft zu
vermeiden. Eine unkontrollierte Infusion kann zu schweren Verlet-
zungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1. Die Pumpe stoppen.
2. Die Schlauchklemme schlieflen.

3. Eine Miinze in das Schlof} stecken und im Uhrzeigersinn drehen.
Das Schlof3 springt heraus, wenn die Kassette entriegelt wird.

4. Es ertont ein Dauerton, und auf dem Display erscheint die Mel-
dung ,,Keine Kassette, Schlauch abklem.” Die Taste oder
driicken, um den Alarm abzustellen.

5. Die Kassettenhaken aus den Gelenkstiften der Pumpe nehmen.
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Anbringen einer Kassette

Eine neue, gefiillte Medikamenten-Kassette oder ein an einem nicht
beliifteten, flexiblen Infusionsbeutel angebrachtes CADD™ Infusionsset
verwenden.

WARNHINWEIS: Weitere Informationen und Warnhinweise in bezug
auf die Medikamenten-Kassetten und CADD™ Infusions-Set sind in
den zugehorigen Anweisungen zu finden.

Nach dem Einsetzen der Kassette den Reservoirvolumen-Bildschirm
aufrufen. Den Volumenwert riicksetzen und den Schlauch vorbereiten.

VORSICHT: Tiefgefrorene Medikamente grundsitzlich bei Zimmer-
temperatur auftauen. Die Medikamenten-Kassette nicht im Mikrowel-
lenherd erhitzen. Dies kann das Medikament und Reservoir beschidi-
gen bzw. zu Undichtigkeiten fiihren.

AnschluB3 der Kassette an der Pumpe
1. Den Schlauch abklemmen.

2. Die Haken der Kassette auf die Schar-
nierstifte der Pumpe setzen.

3. Die Pumpe aufrecht auf eine feste,
ebene Oberfliche stellen. Nach unten
driicken, bis die Kassette fest an der
Pumpe anliegt.

4. Eine Miinze in den Verriegelungsknopf
stecken, eindriicken und gegen den Uhr-
zeigersinn drehen, bis die Linie mit dem
Pfeil auf der Pumpe ausgerichtet ist und
der Verschluf} einrastet.
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WARNHINWEIS: Es ist wichtig, dafl die Kassette (der Teil der Medi-
kamenten-Kassettes bzw. des CADD™ Infusionssets, der an der Pum-
pe angeschlossen wird) richtig angeschlossen wird. Wenn die Kassette
nicht richtig angeschlossen ist, kann ein unkontrollierter Medikamen-
tenfluf aus dem Reservoir bzw. ein Blutriickfluf} entstehen. Dies kann
zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Wenn Sie ein CADD™ Infusionsset oder eine Medikamenten-Kassette
benutzen, das/die keine Fliestoppfunktion hat (Nachbestellnummer
beginnt nicht mit 21-73xx): Zum Schutz gegen eine unkontrollierte
Infusion durch Schwerkraft, die durch ein unsachgemifl angeschlos-
senes Reservoir verursacht werden kann, mufl ein CADD™ Verlin-
gerungsset mit integriertem Anti-Siphon-Ventil oder ein CADD™
Infusionsset mit entweder integriertem oder zusétzlichem Anti-
Siphon-Ventil verwendet werden.

5. Die Kassette vorsichtig drehen, driicken ‘:]
und ziehen, um sicherzustellen, daf$ sie
ordnungsgemaf$ angeschlossen ist. Wenn
die Kassette nicht sicher befestigt ist,
mufd das gesamte Verfahren ab Schritt 1
wiederholt werden.

_N\\(
AN

p

{
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Fiillen des Schlauches (mit der Pumpe) und
Anschluf3 an den Patienten

Zum Vorfiillen muf3 die Pumpe auf Verriegelungsstufe LLO oder LLI
stehen und gestoppt sein. Auf Verriegelungsstufe LL2 kann nicht vorge-
tiillt werden.

HINWEIS: Wenn die Kassette nicht gewechselt wird, die Infusionsleitung
jedoch vorgefiillt werden soll, kann nach demselben Verfahren vorgegan-
gen werden.

WARNHINWEIS: Die Infusionsleitung darf nicht vorbereitet wer-
den, wenn der Schlauch am Patienten angeschlossen ist. Dies kann zu
iiberhohten Medikamentendosen und Luftembolien fiihren, und zu
schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1. Sicherstellen, dafl der Patient nicht an den Pumpenschlauch ange-
schlossen und die Schlauchklemme gedftnet ist.

2. Die Taste gedriickthalten. Es ertont ein einzelner Piepton,
und die Meldung ,,Vorbereiten erscheint auf dem Bildschirm.

3. Wenn die Meldung ,,Vorbereiten® und 3 gestrichelte Linien auf
dem Display angezeigt und 3 Pieptone abgegeben wurden, die
Taste loslassen.

4. Die Taste erneut betdtigen und gedriickthalten, um den
Schlauch vorzufiillen und Luftblasen zu entfernen. Auf dem Bild-
schirm wird die Meldung ,,Vorbereiten angezeigt, und bei jeder
Medikamentenverabreichung wird ein kurzer Piepton abgegeben.

HINWEIS:
e Der Luftdetektor-Alarm wird bei der Erstanfiillung automatisch
deaktiviert.

» Die wihrend des Vorfiillens zugefiihrte Fliissigkeitsmenge wird vom
Reservoirvolumen subtrahiert, jedoch nicht zur verabreichten Menge
(Bildschirm ,Gegeben®) addiert, da sie dem Patienten nicht zuge-
fiihrt wurde.
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5. Wenn der Schlauch noch nicht vollstindig vorbereitet ist, die Taste

gedriickthalten. Wenn der Schlauch vorgefiillt ist, die Taste
driicken und zum Hauptbildschirm zuriickkehren.

HINWEIS: Bei jedem Gedriickthalten der Taste wird eine
maximale Menge von 1,0 ml Fliissigkeit in den Schlauch gepumpt.
Der Pumpvorgang stoppt automatisch nach der Zufuhr von 1,0 ml.
Wenn die Luft nicht vollstindig aus dem Schlauch entfernt worden
ist, muf8 das Vorfiillen wiederholt werden.

. Wenn der Luftdetektor verwendet wird, mit dem nichsten Ab-

schnitt fortfahren. Wenn kein Luftdetektor verwendet wird, den
Schlauch an das Infusionsset oder den Verweilkatheter anschlie-
Ben und mit dem Abschnitt , Einstellen der Verriegelungsstufe
fiir den Patienten” fortfahren.

WARNHINWEIS: Vor dem Anschlieflen des Schlauches an den
Patienten muf3 sichergestellt werden, dafl die Luft vollstindig
entfernt wurde, um Luftembolien zu verhindern. Eine Luft-
embolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

HINWEIS: Wenn im Schlauch ein Filter zum Entfernen der Luft
eingebaut ist, konnen sich an der Austrittsseite des Filters Luftblasen
befinden.
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AnschluB8 des Schlauches an den Luftdetektor

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, wird Luft
in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahrgenommen. Der
Schlauch mufl in regelmifligen Abstinden auf Luftblasen gepriift
werden, um Luftembolien zu vermeiden. Eine Luftembolie kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

(Informationen zum Ein- und Ausschalten des Luftdetektors siehe Ab-
schnitt 4 ,,Biomed-Funktionen.)

1. Wenn ein Luftdetektor verwendet wird, eine kleine Schlauch-
schlaufe unterhalb des Detektors formen und mit dem Daumen
festhalten.

2. Den Schlauch iiber der Rille im Luftdetektor plazieren und unter
der Zunge sichern.
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

3. Vorsichtig am Schlauch ziehen, bis er unter den Sicherungslaschen
flach in der Rille zu liegen kommt.
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4. Den Schlauch an das Infusionsset oder den Verweilkatheter
anschliefSen.

WARNHINWEIS: Vor dem Anschlielen des Schlauches an den
Patienten muf3 sichergestellt werden, dafl die Luft vollstindig
entfernt wurde, um Luftembolien zu verhindern. Eine Luft-
embolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

HINWEIS: Wenn im Schlauch ein Filter zum Entfernen der Luft
eingebaut ist, konnen sich an der Austrittsseite des Filters Luftblasen

befinden.
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Einstellen der Verriegelungsstufe fiir den Patienten

Die Verriegelungsstufe muf$ entweder auf LL1 oder LL2 gestellt werden,
um zu verhindern, daf3 der Patient Zugang zu allen Programmierungs-
bildschirmen bekommt.

HINWEIS: Die Verriegelungsstufe kann jederzeit durch das Stoppen der
Pumpe und Durchfiihren des gleichen Verfahrens gedndert werden.

Um die Verriegelungsstufe zu andern

1

2.

Die Taste driicken.

Die aktuelle Verriegelungsstufe wird angezeigt.

Die Taste @ oder @ driicken, bis die gewiinschte Verriege-
lungsstufe (LL1 oder LL2) erscheint.

Erneut die Taste oder die Taste (Gaa) driicken. ,,Code 0
erscheint.

Die Taste @ oder @ driicken, bis der Verriegelungsstufencode
,65 erscheint.

Die Taste oder % driicken, um die neue Verriegelungsstufe
einzustellen.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Infor-
mationen miissen fiir den Patienten unzuginglich sein, damit
ein nicht autorisierter Zugang zu den Programmierungs- und
Betriebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Programmierung
der Pumpe kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.
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Kontinuierliche Zufuhr (CDM): Programmierung
mit Hochstgrenzen, Einstellung der Dosierung in
Verriegelungsstufe 1

Diese Option ist nur bei der kontinuierlichen Zufuhr moglich. Wenn die
drztliche Verordnung eine Anderung der kontinuierlichen Rate wih-
rend des Verlaufs der Therapie gestattet, ist ggf. der Pumpenbetrieb in
Verriegelungsstufe 1 angezeigt. In dem Fall konnen die Werte fiir die
kontinuierliche Rate nach Bedarf (d. h. bis zu dem in Verriegelungsstufe
0 programmierten Hochstwert) gedndert werden.

Programmierung der Pumpe fiir die Verwendung dieser
Funktion

1. Wihrend der anfianglichen Programmierung in Verriegelungsstufe
0 die oberen Grenzwerte fiir die kontinuierliche Rate eingeben.
(Dieser Wert ist der Hochstwert, wenn sich die Pumpe in Verriege-
lungsstufe 1 befindet.)

2. Nach Abschluf8 der Programmierung auf Verriegelungs-
stufe 1 umschalten.

3. Die kontinuierliche Rate auf ihren Anfangswert einstellen und die

Taste driicken.

Anderung der Rate wihrend des Pumpenbetriebs

Sollte eine Erhohung der kontinuierlichen Rate wihrend des Verlaufs der
Therapie erforderlich werden, die Pumpe stoppen, jedoch in Verriege-
lungsstufe 1 bleiben.

1. Die Taste dricken, bis der Bildschirm ,,Kontin. Rate“
erscheint.

2. Die Taste & oder @ driicken, um den gewiinschten Wert aus-

EINGABE

zuwahlen, dann die Taste (@aes) driicken.

3. Jetzt kann die Pumpe wieder gestartet werden.
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

Intermittierende Zufuhr (IDM): Stoppen der Pumpe
wahrend der Verabreichung

Das Stoppen der Pumpe wihrend der Verabreichung eines Bolus fithrt
zu einer Verschiebung aller nachfolgenden Boli um den Zeitraum, in
dem die Pumpe nicht in Betrieb war.

Pumpe 10 Alle folgenden Dosen um
Minuten gestoppt 10 Minuten verschoben
T T T ———— T - - N

] 1 1 1

] 1 1 1

] 1 1 1

L) 1 1 1

Dosis | ] ' | Dosis
] 1 1 1
KVO 1 ) KVO ! :

Wenn die verlorene Zeit im Zyklus nachgeholt werden soll, ist es am
besten zu warten, bis der derzeitige Bolus beendet ist. Wenn die Pum-
pe wiahrend einer Infusion gestoppt wird und der Bildschirm ,,Néchste
Dosis“ neu programmiert wird, wird der Restbolus nicht verabreicht.
(Die Restzeit des derzeitigen Bolus kann im Bildschirm ,,Dosis Restzeit“
in der Programmierungsschleife bestimmt werden.) Danach die Pumpe
stoppen, auf die Verriegelungsstufe LLO oder LL1 wechseln und die Ver-
zogerung im Bildschirm ,,Néchste Dosis“ neu programmieren.

Bolus erneut starten

Um einen Bolus wieder aufzunehmen, der wihrend der Verabreichung
gestoppt wurde, einfach die Pumpe neu starten.

Riicksetzen des Zyklus

Wenn der Zyklus riickgesetzt werden soll, die Pumpe wihrend der KVO-
Verabreichung stoppen, auf die Verriegelungsstufe LLO oder LL1 wech-
seln und den Beginn der nachsten Dosis neu programmieren.
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der Pumpe

Wenn ein Bolus wéihrend der Verabreichung gestoppt wurde und der
derzeitige Bolus geloscht bzw. der Zyklus riickgesetzt werden soll, ist
sicherzustellen, dafi sich die Pumpe in der Verriegelungsstufe 0 befindet.
Der Bildschirm ,,Dosis Restzeit” mit den verbleibenden Stunden und
Minuten des Bolus wird angezeigt, gefolgt von dem Bildschirm ,,Nachste
Dosis.“ Den Bildschirm ,,Nédchste Dosis“ neu programmieren. Dadurch
wird der Restbolus geloscht, und der nachste Zyklus beginnt nach der
gewiéhlten Verzogerung.

Das Stoppen der Pumpe wéihrend der KVO-Funktion hat keinen Einfluf3
auf die Startzeit der nachfolgenden Boli.
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3.0 Bedienung der Pumpe

Starten der Pumpe

Beim Starten der Pumpe werden die programmierten Werte automatisch
tiberpriift. Danach beginnt die programmierte Infusion, und auf dem
Bildschirm erscheint die Anzeige , BETRIEB.” Wenn die Pumpe nicht
startet, erscheint eine entsprechende Meldung im Display (siehe unter
»Alarmsignale und -meldungen® in Abschnitt 5).

WARNHINWEIS: Vor Beginn einer Infusion muf der Schlauch auf
Knicke, geschlossene Klemmen und andere Upstream-Verschliisse
gepriift sowie jegliche Luft aus dem Schlauch entfernt werden, um
eine Luftembolie zu verhindern. Wenn sich Luft im Schlauch befindet,
muss vor dem Entfernen der Luft sichergestellt sein, daf Sie nicht an
den Pumpenschlauch angeschlossen sind, und je nach Art des verab-
reichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren. Eine Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren.

Zum Starten der Pumpe
1. Die Taste gedriickthalten.

Drei gestrichelte Linien erscheinen auf dem Display. Sie schalten
sich nacheinander ab, jeweils gefolgt von einem Einzelton.

2. Die Taste loslassen, sobald die letzte gestrichelte Linie ver-
schwindet und die Pumpe einen Piepton abgibt. Alle Programmie-
rungsbildschirme erscheinen nacheinander zur Uberpriifung.

Stoppen der Pumpe
Durch Stoppen der Pumpe wird die Medikamentenverabreichung un-
terbrochen. Wenn die Pumpe gestoppt ist, erscheint auf dem Display die
Anzeige STOP, und es wird alle 5 Minuten ein Piepton abgegeben.
Zum Stoppen der Pumpe

1. Die Taste gedriickthalten.

Drei gestrichelte Linien erscheinen nacheinander auf dem Display
der Pumpe, wobei jedesmal ein Piepton abgegeben wird.
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2. Die Taste loslassen, sobald die letzte gestrichelte Linie ver-
schwunden ist. Danach gibt die Pumpe einen Piepton ab.

Ein- und Ausschalten der Pumpe

Wenn die Pumpe gestoppt ist, kann sie durch Ausschalten auf Standby
(geringer Stromverbrauch) gebracht werden. Die Pumpe kann, nachdem
die Verbindung zum Patienten unterbrochen wurde, zur kurzzeitigen
Lagerung abgeschaltet werden.

VORSICHT: Die Pumpe darf nicht iiber einen lingeren Zeitraum mit
eingesetzten Batterien gelagert werden. Schadhafte Batterien konnen
zu Schiden an der Pumpe fiihren.

Zum Abschalten der Pumpe
o Die Taste gedriickthalten.

Drei gestrichelte Linien erscheinen nacheinander auf dem Display der
Pumpe, wobei jedesmal ein Piepton abgegeben wird.
Zum Einschalten der Pumpe

o Die Taste gedriickthalten. Die Pumpe schaltet sich ein, und alle
Bildschirme werden automatisch aufgerufen.

Riicksetzen des Reservoirvolumens

Das Reservoirvolumen kann von jeder beliebigen Verriegelungsstufe aus
auf den in Verriegelungsstufe LLO programmierten Wert riickgesetzt
werden.

1. Die Pumpe stoppen.
2. Die Taste driicken, um das Reservoirvolumen anzuzeigen.

3. Die Taste driicken, um das Volumen auf den programmierten
Wert riickzusetzen.
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4.0 Biomed-Funktionen

Ubersicht: Zugang zu den Biomed-Funktionen

Die Biomed-Funktionen sind Pumpenkonfigurationen, die weniger hdu-
fig gedndert werden. Zugang zu den Biomed-Funktionen ist nur dann
moglich, wenn die Pumpe gestoppt und in Verriegelungsstufe 0 ist.

Zugang zu den Biomed-Funktionen

1.
2.
3.

Die Taste driicken. Die aktuelle Verriegelungsstufe erscheint.
Die Taste oder (@am) erneut driicken. ,,Code 0 erscheint.

Die Taste @ oder @ driicken, bis der Biomed-Funktionscode
»165“ erscheint (Verriegelungsstufencode + 100). Dann die Taste

oder driicken.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Infor-
mationen miissen fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein
nicht autorisierter Zugang zu den Programmierungs- und Be-
triebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Programmierung kann
zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

4. Zur Wahl der Einstellung, die eingesehen oder gedndert werden

soll, die Taste driicken; dann die in diesem Abschnitt enthal-
tenen Anweisungen fiir den entsprechenden Bildschirm befolgen.

HINWEIS: Um die Einstellung fiir eine Biomed-Funktion unverdn-
dert zu lassen, die Taste driicken.

Zum Verlassen der Biomed-Funktionen die Taste driicken,
bis folgende Meldung auf dem Bildschirm erscheint: ,WEITER
- Biomed, EINGABE - Main.*

6. Die Taste driicken, um zum Hauptbildschirm zurtickzukehren.
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Luftdetektor Ein/Aus

Der Luftdetektor kann auf ,,Ein-Hoch,” ,Ein-Niedrig“ oder ,,Aus” gestellt
werden.

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, wird Luft
in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahrgenommen. Der
Schlauch muf in regelméfligen Abstinden auf Luftblasen gepriift
werden, um Luftembolien zu vermeiden. Eine Luftembolie kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1. Wihrend die Pumpe gestoppt und auf der LLO-Stufe ist, auf die
Biomed-Funktionenschleife zugreifen. (Anleitungen fiir die-
sen Schritt sind aus dem Abschnitt @iber ,,Biomed-Funktionen®
ersichtlich).

2. Die Taste driicken, bis ,,Luftdetektor“ erscheint.

3. Mit den Pfeiltasten @ oder @ zwischen den ,,Einstellungen
»Ein-Hoch®, ,,Ein-Niedrig“ und ,,Aus® umschalten.

o In der Einstellung ,,Ein-Hoch“ ist die Empfindlichkeit am grof3-
ten, und die kleinsten Luftbldschen werden wahrgenommen.

o Inder Einstellung ,,Ein-Niedrig“ ist die Empfindlichkeit geringer,
und nur grofiere Luftblischen werden wahrgenommen. Siehe unter
»Technische Daten® in Abschnitt 5.

4. Die Taste driicken, um die neue Einstellung einzugeben.
5. Die Taste driicken, um den ndchsten Bildschirm aufzurufen.
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Upstream-VerschluBBsensor Ein/Aus

Der Upstream Sensor kann entweder ein- oder ausgeschaltet werden.
Wenn der Sensor auf ,,Ein“ gestellt ist und ein Verschlufl zwischen Pum-
pe und Reservoir wahrgenommen wird, wird die Infusion gestoppt und
das Display zeigt ,,Upstream-Verschluf3“ an.

WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist,
nimmt die Pumpe eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und
Reservoir) nicht wahr. Das Reservoirsystem in regelméfligen Abstin-
den auf verringertes Reservoirvolumen, Knicke in den Schlduchen,
geschlossene Klemmen und andere eintrittsseitige Verschliisse priifen.
Eintrittsseitige Verschliisse konnen eine Verringerung bzw. einen Aus-
fall der Medikamenteninfusion verursachen. Wenn sie nicht rechtzei-
tig entdeckt werden, konnen sie zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

1. Wihrend die Pumpe gestoppt und auf der LLO-Stufe ist, auf die
Biomed-Funktionenschleife zugreifen. (Anleitungen fiir die-
sen Schritt sind aus dem Abschnitt tiber ,,Biomed-Funktionen®
ersichtlich).

2. Die Taste driicken, bis ,,Upstream-Sensor* erscheint.

3. Die Taste @ oder @ driicken, um den Sensor auf ,,Ein“ oder
»Aus“ zu stellen.

4. Die Taste driicken, um die neue Einstellung einzugeben.

Der vorgelagerte Verschlusssensor stellt auch einen teilweisen Verschluss
fest. Falls der teilweise Verschluss oder die Durchflussbehinderung den
Sensor aktiviert, sich dann aber selbst beseitigt, erscheint auf der Pumpe
kurz die Meldung ,,Upstream-Verschluf3“ und ein Piepton weist auf die
Bildschirmmeldung hin. Falls sich der Verschluss selbst beseitigt, ertont
kein Daueralarm. Eine kontinuierliche Durchflussbehinderung, die lau-
fend ,,Upstream-Verschlufl“-Meldungen auslost, die sich dann aber selbst
beseitigen, kann zu einer Medikamenten-Unterversorgung bis zu 10 %
der eingestellten Abgaberate fiihren. Die vorgelagerten Verschlussereig-
nisse werden im Pumpen- Ereignisprotokoll als ,,Upstream-Verschlufl*
und ,,Alarm beendet® gefiithrt, wenn sich der Verschluss selbst beseitigt.
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Abschnitt 4: Biomed-Funktionen

Die Software schaltet wiahrend der letzten 6 % des Kassettenvolumens
den vorgelagerten Verschlusssensor automatisch ab. Damit wird die Zu-
fuhrgenauigkeit von + 6 % beriicksichtigt und es werden keine Storalar-
me ausgelost.

Andern des Zufuhrmethoden

Es ist moglich, zwischen der kontinuierlichen und der intermittierenden
Zufuhr zu wechseln. Dadurch wird eine kontinuierliche Medikamenten-
verabreichung bzw. Infusion eines bestimmten Volumens innerhalb eines
bestimmten Zeitraums moglich. Wenn die Zufuhrmethode geandert
wurde, werden die programmierten Werte auf die Standardeinstellungen
riickgesetzt.

1. Wihrend die Pumpe gestoppt und auf der LLO-Stufe ist, auf die Bi-
omed-Funktionen zugreifen. (Anleitungen fiir diesen Schritt sind
aus dem Abschnitt tiber ,,Biomed-Funktionen® ersichtlich).

2. Die Taste driicken, bis ,,Zufuhrmodus® erscheint.

3. Die Taste @ oder @ drucken, um ,,Kontinuierlich“ oder ,,In-
termittierend“ auszuwahlen.

4. Die Taste driicken, um die neue Einstellung einzugeben.
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5.0 Hinweise

Alarmsignale und -meldungen, alphabetisch

Alarmsignale und

Meldungen

Beschreibung/Storungsbehebung

Batt. entfernt
P. startet nicht
ZWEITON-ALARM

Wihrend eine externe Stromquelle angeschlossen war,
wurden die Batterien entfernt oder es wurde versucht,
die Pumpe mit leeren Batterien zu starten. Die Pumpe
ist nicht in Betrieb. Die Taste oder driicken,
um den Alarm abzustellen. Die Batterien wieder
einsetzen oder neue Batterien einlegen. Die Taste
gedriickthalten, um die Pumpe zu starten.

Batterie leer
ZWEITON-ALARM

Die Batterien sind zu schwach, um die Pumpe zu
betreiben. Die Pumpe ist nicht in Betrieb.

o Die Batterien missen sofort ausgetauscht werden.
o Die Taste gedriickthalten, um die Pumpe
zu stoppen.

Batt schwch
3 ZWEITON-PIEPTONE
ALLE 5 MINUTEN

Die Batterien sind schwach, die Pumpe ist jedoch
betriebsfahig.
o Die Batterien miissen bald ausgewechselt werden.

BETRIEB
ResVol Niedrig
3 EINZELTONE

Der Fliissigkeitsspiegel im Reservoir ist niedrig.
Das Reservoir mufd bald ausgetauscht werden.
Ausfiihrliche Informationen zum Alarm fiir das
Reservoirvolumen sieche Abschnitt 1.

Fehler
ZWEITON-ALARM

Es besteht ein Pumpendefekt. Die Pumpe nicht
weiter betreiben. Setzen Sie sich mit unserem
Kundendienst in Verbindung. Die Pumpe muf fiir
Servicearbeiten eingesandt werden.

[Keine Meldung]
ZWEITON-ALARM

Die Batterien wurden wihrend des Pumpenbetriebs
herausgenommen, ohne daf} eine externe
Stromquelle angeschlossen war. Die Pumpe ist
jetzt gestoppt und hat keine Stromversorgung. Die
Batterien installieren, um den Alarm abzustellen.
ODER

Die Batterien wurden innerhalb von 15 Sekunden
nach Stoppen der Pumpe entfernt. Ggf. neue
Batterien installieren, um den Alarm abzustellen.
Ansonsten stellt sich der Alarm nach einer kurzen
Zeit selbst ab.
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Alarmsignale und
Meldungen

Beschreibung/Storungsbehebung

[Bildschirm zeigt aktu-
ellen Pumpenstatus an]
Zwel PIEPTONE

(LANG-KURZ)

Das/die Einweg- (CADD™-Infusionsset oder
Medikamenten-Kassette) ist nicht mit der Pumpe
ausgerichtet oder beschadigt, oder es liegt eine
Fehlfunktion des bzw. der Pumpensensoren vor.
Positionieren Sie die Pumpe neu, um den Alarm
abzustellen. Falls durch eine Neupositoinierung der
Alarm nicht innerhalb von 2 Minuten abgestellt
wird, zeigt die Pumpe , Keine Kassette,

Schlauch abklem® an.

Keine Kassette,
P. startet nicht
ZWEITON-ALARM

Es wurde versucht, die Pumpe ohne ein Einmal-
(CADD™-Infusionsset oder Medikamenten-
Kassette) in Betrieb zu nehmen, oder kassette nicht
befestigt, es/sie ist nicht mit der Pumpe ausgerichtet
oder beschadigt, oder es liegt eine Fehlfunktion des
bzw. der Pumpensensoren vor. Die Pumpe kann
nur betrieben werden, wenn ein Einmal-Reservoir
angeschlossen ist. Die Taste oder
driicken, um den Alarm abzustellen. Wenn der
Alarm anhilt, die Pumpe muf fiir Servicearbeiten
eingesandt werden.

Keine Kassette,
Schlauch abklem.

ZWEITON-ALARM
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Das/die Einweg- (CADD™-Infusionsset oder
Medikamenten-Kassette) wurde entfernt oder ist
leer, oder es/sie ist nicht mit der Pumpe ausgerich-
tet oder beschédigt, oder es liegt eine Fehlfunk-
tion des bzw. der Pumpensensoren vor. Schlauch
klemme schlieflen. Eine Kassette oder infusionsset
muss ordnungsgeméif befestigt sein, damit die
Pumpe funktionier. Die Taste oder
driicken, um den Alarm abzustellen. Wenn der
Alarm anhilt, die Pumpe muf3 fiir Servicearbeiten
eingesandt werden.
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Alarmsignale und

Meldungen

Beschreibung/Stérungsbehebung

Luft entdeckt
ZWEITON-ALARM

Der Luftdetektor hat Luft in der Infusionsleitung
entdeckt; die Infusionsleitung kann Luftblasen
enthalten oder der Schlauch wurde nicht richtig
durch den Luftdetektor gefithrt. Die Taste
oder driicken, um den Alarm abzustellen.

« Sicherstellen, daf} die Schlauchfithrung richtig ist.
o Wenn Luftblasen in der Infusionsleitung
vorhanden sind, die Klemmen schliefen und die
Infusionsleitung vom Patienten abnehmen. Danach
die Luft entsprechend den Anweisungen unter
»Vorbereiten® in Abschnitt 2 entfernen.

Motor abgeschalt,
Strom abschalten
ZWEITON-ALARM

Die Batterien sind leer, und die Pumpe wurde mit
dem Netzadapter gestartet. Neue Mignonzellen
einsetzen, den Netzadapter wieder anschliefen und
die Pumpe erneut starten.

Programm
unvollstindig
ZWEITON-ALARM BEIM
STARTEN DER PUMPE

Eine Rate oder Dosis mufl programmiert werden,
bevor die Pumpe gestartet werden kann. Die
Taste @ oder driicken, um den Alarm
abzustellen.

Reservoirvolumen
leer
ZWEITON-ALARM

Das Reservoirvolumen ist auf 0,0 ml abgefallen. Die
Taste oder betitigen, um den Alarm
abzustellen. Wenn notwendig, ein neues Reservoir
installieren und das Reservoirvolumen riickstellen.

Service
Siehe Bed.anleit
ZWEITON-ALARM

Servicearbeiten an der Pumpe fillig (gemessen an
der Uhrbatterie-Betriebszeit bzw. Gesamtzahl der
Motorumdrehungen). Dieser Bildschirm erscheint
60 Tage lang nur in Verriegelungsstufe 0 und dann
in allen Verriegelungsstufen, bis die Servicearbeiten
durchgefiihrt werden.
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Alarmsignale und
Meldungen

Beschreibung/Storungsbehebung

Stromausfall, pumpe
eingesch.
ZWEITON-ALARM

Die Stromzufuhr wurde unterbrochen, wihrend
die Pumpe in Betrieb war. Vor dem Auswechseln
der Batterie bzw. Unterbrechen der Stromzufuhr
die Pumpe stoppen. Die Taste oder
driicken, um den Alarm abzustellen.

Taste gedriickt,
Bitte freigeben

ZWEITON-ALARM

Wenn eine Taste gedriickt wird, nicht weiter
driicken. Wenn der Alarm anhalt, die Klemme
schlieflen und die Pumpe nicht weiter betreiben.
Setzen Sie sich mit unserem Kundendienst in
Verbindung. Die Pumpe muf fiir Servicearbeiten
eingesandt werden.

Uberdruck

ZWEITON-ALARM

Die Pumpe hat Uberdruck entdeckt. Mégliche
Ursachen: austrittsseitige Blockierung, Knick in
der Leitung oder geschlossene Schlauchklemme.
Die Blockierung entfernen, um den Pumpenbetrieb
wiederaufzunehmen. Oder die Taste driicken,
die Taste , um die Pumpe zu stoppen und den
Alarm fiir 2 Minuten abzustellen. Die Blockierung
entfernen und die Pumpe starten.

Upstream-
verschlufl
ZWEITON-ALARM

Es fliefit keine Fliissigkeit vom Reservoir in die
Pumpe. Zwischen dem Reservoir und der Pumpe
kann der Schlauch geknickt oder eine Klemme
geschlossen sein. Die Taste driicken, die Taste
, um die Pumpe zu stoppen und den Alarm
fiir 2 Minuten abzustellen. Die Blockierung entfer-
nen und die Taste driicken, um die Pumpe zu
starten.

Wert nicht
gespeichert
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Es wurde kein Wert durch Driicken der Taste

ich . driick

asene) gespeichert. Die Taste @ rucken, um
die Programmierung fortzusetzen. Es miissen alle
Programmierungsbildschirme iiberpriift werden,
bevor der nachste Bildschirm aufgerufen oder die
Pumpe gestartet wird.




Abschnitt 5: Hinweise

Reinigung der Pumpe und des Zubehors

VORSICHT:

o Die Pumpe nicht in Reinigungsfliissigkeiten oder Wasser
eintauchen. Fliissigkeiten diirfen nicht in die Pumpe, die Tastatur
oder das Batteriefach gelangen. Feuchtigkeit im Innern der Pumpe
kann die Pumpe beschidigen.

o Die Pumpe nicht mit Aceton, anderen Kunststoff-Losemitteln oder
Scheuermitteln reinigen. Sie kann dadurch beschidigt werden.

Die Pumpe regelmiflig von Schmutz, Fliissigkeiten und Fremdkorpern
befreien.

Folgende Losungen kénnen zum Reinigen der Pumpe und des Zubehors
verwendet werden:

Seifenlosung
Benzalkoniumchlorid-Konzentrat (0,13 %)
Glutaralkonzentrat, USP (2 %)

10%ige Haushalts-Bleichmittellosung (1 Teil Haushaltsbleichmittel
auf 9 Teile Wasser)

Alkohol, USP (93 %)

Isopropylalkohol, USP (99 %)

Chlorhexidin (70 %)

PDI — Super Sani-Cloth®

Mada Medical — MadaCide

Ein weiches, flusenfreies Tuch mit Reinigungslésung befeuchten

und die Auflenseite der Pumpe damit abwischen. Die Losung darf
nicht in das Pumpeninnere gelangen.

. Die gesamte Oberflache mit einem frischen weichen, flusenfreien

Tuch trockenwischen. Die Pumpe vor Gebrauch vollstindig trock-
nen lassen.trocknen lassen.
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Reinigen der Batteriekontakte

Die Batteriekontakte sind routinemdflig im Zusammenhang mit vorbeu-
genden Wartungsarbeiten zu reinigen, um Ansammlungen von Fremd-
material davon zu entfernen.

Dabei folgende Reinigungsmittel verwenden:

» Mit Isopropylalkohol (mindestens 70%) befeuchtete Wattetupfer

HINWEIS: Keine Mittel verwenden, die aufSer Alkohol und Wasser
noch andere Komponenten enthalten.

ODER
o Vorbefeuchtete Alkoholtupfer

1. Mit dem alkoholbefeuchteten Tupfer mindestens zehnmal tiber
den ganzen Batteriekontakt hin- und herstreichen (insgesamt
zwanzigmal tiber den Kontakt).

2. Mit einer sauberen Tupferseite den Vorgang fiir den zweiten Batte-
riekontakt wiederholen.

3. Mit einem sauberen alkoholbefeuchteten Wattetupfer mindestens
viermal tiber den ganzen Batteriekontakt hin- und herstreichen
(insgesamt achtmal tiber den Kontakt).

4. Die Kontakte vor Gebrauch vollstindig trocknen lassen.
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Einwirkung von Bestrahlung, Ultraschall,
Kernspintomographie (NMR/MRI) auf das Gerit bzw.
Verwendung in der Nahe von EKG-Gerdten

VORSICHT:

o Die Pumpe darf keiner ionisierenden Strahlung in therapeutischer
Menge ausgesetzt werden, da dies zu permanenten Schiden an den
elektronischen Schaltkreisen der Pumpe fiihren kann. Es ist am
besten, die Pumpe vor der Bestrahlung zu entfernen. Wenn die
Pumpe wihrend der Behandlung unbedingt angeschlossen bleiben
muf3, ist sie abzuschirmen. Die Funktionsfihigkeit der Pumpe muf3
im Anschlufi an die Behandlung iiberpriift werden.

o Ultraschall darf nicht direkt an der Pumpe angewendet werden, da
dies zu permanenten Schiden an den elektronischen Schaltkreisen
der Pumpe fithren kann.

o Die Pumpe darf nicht in der Nihe von Kernspintomographie-
geriten (NMR) verwendet werden, da Magnetfelder die Funktion
der Pumpe beeintrichtigen konnen. Daher ist die Pumpe wihrend
der Tomographie zu entfernen und in sicherem Abstand von
Magnetfeldern aufzubewahren.

o Die Pumpe darf nicht in der Nihe von EKG-Geriten verwendet
werden, da sie die Funktion dieser Gerite beeintrichtigen kann.
Andernfalls muf} das EKG-Gerit wihrend der Verwendung der
Pumpe genau iiberwacht werden.
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Technische Angaben

Bei der Entwicklung der Pumpe verwendete Normen

Die folgenden Normen wurden in ihrer Gesamtheit oder in Ausziigen bei
der Entwicklung der Pumpe eingehalten.

Medizinische elektrische Gerite

EN 60601-1 (1990), Medizinische elektrische Gerite, Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit. Anderung A1 (1993) Anderung A13 (1996)
Anderung A2 (1995).

EN 60601-1-2 (2001), Medizinische elektrische Gerite, Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertriglichkeit - Anforderungen und Priifungen.

EN 60601-2-24 (1998), Medizinische elektrische Gerite, Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Infusionspumpen und Infusionsreglern.

EN 60601-1-4 (1996), Medizinische elektrische Gerite, Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit - Ergainzungsnorm: Programmierbare
elektrische medizinische Systeme. Anderung Al: 1999.

IEC 60601-1, (2. Auflage, 1988), Medizinische elektrische Gerite, Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit. Anderung 1 (1991) Anderung 2
(1995).

IEC 60601-1-4 (1996), Medizinische elektrische Gerite, Teil 1-4: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit - Ergdnzungsnorm: Programmierbare elek-
trische medizinische Systeme.

IEC 60601-2-24 (1998), Medizinische elektrische Gerite, Teil 2-24: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Infusionspumpen und Infusionsreglern.

EN 980 (2003), Grafische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten.

Elektromagnetische Vertriglichkeit
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RTCA/DO -160C, nur gestrahlte Emissionen, Kategorie A & Z Limit.

IEC 60601-1-2, (Auflage 2.1, 2004-11), Medizinische elektrische Gerite,
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit - Erginzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen.

IEC 61000-4-2 (2001), Elektromagnetische Vertraglichkeit, Teil 4-2:
Prif- und Messverfahren. Storfestigkeit gegen die Entladung statischer
Elektrizitat.

IEC 61000-4-3 (2002), Elektromagnetische Vertraglichkeit, Teil 4-3:
Priif- und Messverfahren. Priifung der Storfestigkeit gegen hochfrequente
elektromagnetische Felder.
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IEC 61000-4-4 (2004), Elektromagnetische Vertréglichkeit, Teil 4-4:
Priif- und Messverfahren. Energiearme transiente Storfestigkeitstests.

IEC 61000-4-5 (2001), Elektromagnetische Vertraglichkeit, Teil 4-5:
Prif- und Messverfahren. Energiereiche transiente Storfestigkeitstests.

IEC 61000-4-6 (2001), Elektromagnetische Vertréglichkeit, Teil 4-6:
Priif- und Messverfahren. Storfestigkeit gegen leitungsgefithrte Storgrofien,
verursacht durch Radio-Frequenz-Felder.

IEC 61000-4-8 (2001), Elektromagnetische Vertréglichkeit, Teil 4-8:
Prif- und Messverfahren. Priifung der Storfestigkeit gegen Magnetfelder
mit energietechnischen Frequenzen.

IEC 61000-4-11 (2004), Elektromagnetische Vertraglichkeit, Teil 4-11:
Priif- und Messverfahren. Storfestigkeitstests fiir Spannungsabfille, kurze
Unterbrechungen und Spannungsschwankungen.

CISPR11 (1997), Grenzwerte und Mefiverfahren fiir Funkentstérung von
industriellen, wissenschaftlichen und medizinischen Hochfrequenzgeréten
(ISM-Geriten). Anderung 1 (1999), Anderung 2 (2002).

Spezifikationen (Nennwerte)

Allgemeine Pumpenspezifikationen

CADD™ Medikamenten-Kassette P/N 21-7002 und CADD™-Verldnge-
rungsleitung P/N 21-7045 wurden zum Test der Pumpe verwendet.

AUflOSUNG «.ovvvveermceerrrriernanne Medikamenten-Kassette oder CADD™ Infusionsset,
0,050 ml pro Pumpenhub (Nennwert)

Abmessungen ...........c....... 4,1 cm X 9,5 cm X 11,2 cm ausschlieflich Kassette
und anderes Zubehor

Gewicht .o, 392 g einschliefSlich 2 Mignonzellen und leeres
100 ml Medikamenten-Kassette, ausschlieSlich
sonstiges Zubehor

Klassifizierung
(IEC 601-1) oo cr [V, Klasse 11 (0]

Feuchtigkeitsschutz ........... Spritzwasserschutz (IPX4)
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Alarmsignale

der Pumpe .....cccvveueerecunnee schwache Batterie; leere Batterie; Batteriekontakt
unterbrochen; Pumpe gestoppt; Pumpendefekt;
niedriges Reservoirvolumen; hoher Infusions-
druck; Luft in der Leitung; beim Einschalten der
Pumpe keine Kassette angeschlossen; Motor blo-
ckiert; Upstream-Verschluf3; Reservoirvolumen
leer; Programm nicht vollstindig abgearbeitet;
Taste klemmt; Kassette nicht befestigt

Maximale Infusion
Druck oo, 2068 mmHg (40,0 psi)

Maximale Zeitspanne
VerschluBalarm ................. 0,1 ml/Std: 2,0 Stunden
24 ml/Std: 78 Sekunden

Dosierungsvolumen bei

Verschluflalarm

Druck ..o, 0,1 ml/Std: <0,15 ml
24 ml/Std: 0,44 ml

Stromversorgung ................ 2 Alkali-Mignonzellen (IEC LR6); Netzadapter.

Die durchschnittliche Betriebsdauer der 2 Mig-
nonzellen betréagt 15 Stunden bei 125 ml/Std
oder ca. 14 Tage bei 10 ml/Tag (Nennwert). Diese
geschitzte Betriebsdauer beruht auf Labortests,
die bei Zimmertemperatur mit neuen Batterien
durchgefithrt wurden. Die tatsichliche Be-
triebsdauer einer Batterie ist je nach Marke der
Batterie, Lagerzeit, Temperatur und Infusionsrate
unterschiedlich. Es wird empfohlen, jederzeit
neue Mignonzellen zur Verfiigung zu halten.

Die Uhr wird von einer internen Batterie betrie-
ben. Wenn diese Batterie leer ist, wird die Angabe
der Uhrzeit unzuverléssig. Die Batterie ist vom
Hersteller auszutauschen. Die interne Batterie hat
eine durchschnittliche Betriebszeit von 5 Jahren.

Betriebstemperatur
fiir das System ........ccoenee. +2 °C bis 40 °C

Lagerungs- und
Transporttemperatur ........ -20°Cbis 60 °C
Bitte bei Versand Originalverpackung der Pumpe verwenden.
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Genauigkeit der
Infusion ......cccecveevecurernenenn.

* 6 % (Nennwert). Bei geringen Infusionsraten
kann die Genauigkeit kurzfristig geringer sein. Es
wird ein Durchschnittswert fiir die gesamte In-
fusionszeit berechnet (siehe in diesem Abschnitt
unter Genauigkeitskurven).

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim Programmieren
der Pumpe und/oder Fiillen der Medikamenten-Kassette die vom
System spezifizierte Zufuhrgenauigkeit von + 6 % eingerechnet wird.
Wird dies unterlassen, kann dies dazu fiithren, dass das Medikament
im Reservoir schneller als erwartet aufgebraucht ist. Wird die Pumpe
zur Abgabe von kritischen oder lebenswichtigen Medikamenten be-
nutzt, kann die Unterbrechung der Medikamentenzufuhr eine Verlet-
zung oder den Tod des Patienten verursachen.

Definition das

Uberdruckalarm ..............

Luftdetektoralarm .............

Maximal zugefiihrtes
Volumen, wenn ein
Einzelfehler besteht ...........

Zufuhrrate beim
Vorfullen ....cooevvvieveninnne.

Das System besteht aus einer CADD-Legacy®
Pumpe, entweder mit angeschlossener Medika-
menten-Kassette und einer CADD™ Verldnge-
rungsleitung mit integriertem Antisiphonventil,
oder einem angeschlossenem CADD™ Infusions-
set mit entweder integriertem oder zusétzlichem
Anti-Siphon-Ventil . ODER eine CADD-Legacy®
Pumpe mit befestigter Medikamenten-Kassette
und Fliefistoppfunktion und einer CADD™-Ver-
langerungsleitung, oder ein CADD™-Infusionsset
mit FlieSstoppfunktion (Nachbestellnummer
beginnt mit 21-73xx).

1344 + 724 mmHg (26 £ 14 psi)

Einzelblase

geringe Empfindlichkeit = grof3er als 0,250 ml
Hohe Empfindlichkeit = gro8er als 0,100 ml
mehrere Blasen = 1,0 ml Nennwert

CADD™ Infusionsset : 0,2 ml

ca. 180 ml/Std
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Alarm wahrend der

Erstanfiillung

deaktiviert .....

Luftdetektor

Spezifikationen: kontinuierliche Zufuhr

Reservoirvolumen................

Kontinuierliche

Gegeben ........

1 bis 9999 oder Nicht verwendet; programmierbar
in Stufen von 1 ml; dargestellt in Stufen von 0,1 ml
Standardwert: 1,0 ml

0,1 bis 125 ml/Std; programmierbar in Stufen
von 0,1 ml/Std
Standardwert: 0,0 ml

0bis99999,95 in Stufen von 0,05 ml

Spezifikationen: intermittierende Zufuhr
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Reservoirvolumen................

Dosierungsvolumen ...........

Dosierungsdauer ...............

1 bis 9999 oder Nicht verwendet; programmierbar
in Stufen von 1 ml; dargestellt in Stufen von 0,1 ml
Standardwert: 1,0 ml

0.1bis 1000 ml programmierbar in Stufen von 0,1 ml
Standardwert: 0,0 ml

1 min bis zu 24 Std in den folgenden Stufen:

1 Minute fiir Werte zwischen 1 min und 10 min
5 Minuten fiir Werte iiber 10 min.

Die Dauer ist durch das Dosierungsvolumen
beschrinkt, damit die Durchflufirate 125 ml1/Std
nicht Giberschreitet.

Standardwert: 30 min

10 min bis zu 96 Std in Stufen von 5 Minuten:
Standardwert: 4 Std

0 bis 125 ml/Std in Stufen von 0,1 ml
Standardwert: 0 ml/Std

Sofort oder in 1 min bis 96 Std, einstellbar in
folgenden Stufen:

1 Minute fiir Werte zwischen 0 min und 10 min
5 Minuten fiir Werte zwischen 10 min und 96 Std
Standardwert: Sofort
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Gegeben .........

Dosis Restzeit

Biomed-Funktionen

Luftdetektor ..

Upstream-Sensor ..............

Zufuhrmodus

0 bis 99999,95 in Stufen von 0,05 ml

Stufen von 1 Minute

Ein-Niedrig

Ein-Hoch

Standardwert: Ein-Hoch
Ein

Aus

Standardwert: Ein

Kontinuierlich
Intermittierend
Standardwert: Intermittierend
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Ergebnisse des Genauigkeitstests

Mit Hilfe der folgenden graphischen Darstellungen wird die Durchfluf3-
genauigkeit des Infusionssystems fiir bestimmte Zeitabschnitte gezeigt.

Durchflu3rate: Intermittierende
Zeitabschnitt: 0,5 min

Gesamtzeit: 120 min
Programmierte Rate: 24,0 ml/Std

487

36T

Durchfluf3 2

(ml/std)

121

0 + + + + + + + + + + + 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Z (min)
Trompetenkurve: Intermittierende Rate
Programmierte Rate: 24,0 ml/Std
Durchschnittliche Durchflufirate: 23,9227 ml/Std
Gemittelter Durchflufifehler: -0,32%
10+
5<>
% Durch- Epmax
flugfehler otf--—Fi00oo-::"8o oo e o o o oo o o o o o o o o o
Epmin
_5<>
ol 4 10 2 38 2P
2 5 11 19 31 min
Z (min)
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Durchflu3rate: Minimal

Zeitabschnitt: 15 min
Gesamtzeit: 1500 min
Programmierte Rate: 0,1 ml/Std
0.207
0.154
Durch-
flug  0.10+-||1
(ml/Std)
0.05 1
0.00 } t 4 : }
0 3 6 9 12 15 18 21 24
Z (Std)
Trompetenkurve: Minimalrate
Programmierte Rate: 0,1 ml/Std
Durchschnittliche Durchflufirate: 0,0989 ml/Std
Genmittelter Durchfluffehler: -1,05 %
10T
5 4+
% Durch- Epmax
fluBfehler 0 {----— == e -
Epmin
54
1044 10 22 38 62 p
i 2 5 11 19 31 min
Z (min)
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Elektromagnetische Storaussendungen und Storfestigkeit

Elektromagnetische Stéraussendungen

Die Pumpe ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Anwender der Pumpe sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Prifung der Compliance Leitlinien zur elektromagnetischen
Stéraussendungen Umgebung

HF-Aussendungen Gruppe 1 Die Pumpe verwendet HF-Energie ausschliel3lich
CISPR 11 intern. Daher ist ihre HF-Abstrahlung sehr gering,

und somit ist es unwahrscheinlich, dass benach-
barte elektronische Gerédte gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Die Pumpe ist fir den Einsatz in jeder
CISPR 11 Einrichtung geeignet; dazu gehdren auch

- Wohnbereiche und solche Einrichtungen, die
Aussendung von Nicht direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
Oberschwingungen zutreffend angeschlossen sind.
IEC 61000-3-2

Aussendung von Span- | Nicht
nungsschwankungen/ zutreffend
Flicker

IEC 61000-3-3

Compliance bei Verwendung von:
1. 100V AC 50 Hz zu 8 V DC Netzteil (JPN) mit einer Kabellinge von 274 + 10 cm (108 + 4 in).

2. 230V AC50 Hz zu 8 V DC Tischnetzteil (EU) mit einer Kabelldnge von 366 + 20 cm
(144 + 8 in).

3. 115V AC 60 Hz zu 8 V DC Netzteil (US) mit einer Kabelldnge von 274 + 10 cm (108 + 4 in).

4. 230 VAC50 Hz zu 8 V DC Tischnetzteil (UK) mit einer Kabelldnge von 366 +
20 cm (144 + 8 in).

5. 230 V AC 50 Hz zu 8 V DC Tischnetzteil (AUS) mit einer Kabellinge von 366 +
20 cm (144 + 8 in).

6. 230 V AC50 Hz zu 8 V DC Netzteil (AUS) mit einer Kabelldnge von 274 + 10 cm
(108 + 4 in).

7. 230V AC 50 Hz zu 8 V DC Netzteil (UK) mit einer Kabellange von 274 + 10 cm (108 + 4 in).
8. 230V AC50 Hz zu 8 V DC Netzteil (EU) mit einer Kabelldnge von 274 + 10 cm (108 + 4 in).

WARNHINWEIS: Die Verwendung von Netzteilen die nicht in
‘Elektromagnetische Storaussendungen und Storfestigkeit’ gelistet
sind, kann zu erhohten elektromagnetischen Abstrahlungswerten
oder verringerter Storfestigkeit der Pumpe fiihren.
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WARNHINWEIS: Die Pumpe darf nicht in unmittelbarer Nihe oder
direkter Verbindung mit anderen Geriten betrieben werden. Wenn dies
jedoch notwendig ist, muss der Anwender sich davon iiberzeugen, dass
wihrend des Betriebes des Geriites keine Storungen auftreten.

Konformitatserklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Pumpe ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Anwender der Pumpe sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Prifung der IEC 60601 Compliance Leitlinien zur elektromagnetischen

Storfestigkeit Prifpegel Niveau Umgebung

Entladung +8 kV +8 kV FuBbdden sollten aus Holz oder Beton

statischer Kontakten- Kontakten- bestehen oder mit Keramikfliesen

Elektrizitat (ESD) tladung tladung versehen sein. Wenn der FuSboden

IEC 61000-4-2 mit synthetischem Material bedeckt
+15kV +15 kV ist, muss die relative Luftfeuchtigkeit

Luftentladung

Luftentladung

mindestens 30 % betragen.

Schnelle transi-

+2 kV fir Net-

+2 kV fir Net-

Die Qualitat der Versorgungsspannung

ente elektrische zleitungen zleitungen sollte die einer typischen Geschafts-
StérgroBen/Bursts . ) oder Krankenhausumgebung sein.
IEC 61000-4-4 +1 kv far Nicht zutref-

Eingangs-und | fend

Ausgangslei-

tungen
Stof3spannungen | £1 kV Differen- | £1 kV Differen- | Die Qualitdt der Versorgungsspannung
(Surges) tial-Mode tial-Mode sollte die einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-5 2KV Gemein- | +2 KV Gemein- oder Krankenhausumgebung sein.

samer Modus samer Modus
Spannung- <59%Ut(>95% | <5% Ut (>95% | Die Qualitat der Versorgungsspannung
seinbrlche, Einbruch der Einbruch der sollte die einer typischen Geschafts-
Kurzzeitunter- Ut fir va Zyklus | Ut) fur V2 Zyklus | oder Krankenhausumgebung sein.
brechungen und Damit die Funktion der Pumpe, auch
Schwankungen 409%Ut(60% | 40% Ut(00% | peim Auftreten von Unterbrechungen
der Versorgungss- | Einbruch der Einbruch der der Energieversorgung, nicht beein-
pannung Ut far 5 Zyklen | Ut fir 5 Zyklen | trachtigt wird, empfiehlt es sich, die
|[EC 61000-4-11 70 % Ut (>30 70 % Ut (>30 Etumpe an einer untgrbrgchuggsfre_ien

% Einbruch % Einbruch i romgersorgung oder einer Batterie zu

der Ut) far 25 der Ut) fur 25 etreiben.

Zyklen Zyklen

<5 9% Ut (>95 <5 % Ut (>95

% Einbruch % Einbruch

der Ut) fur 5 der Ut) fur 5

Sekunden Sekunden
Magnetfeld bei 3A/m 400 A/m Der Pegel der netzfrequenten
der Versorgungs- Magnetfelder sollte fir einen typischen
frequenz (EC 60601-2-24) | Aufstellungsort in einer typischen
(50/60 Hz) Geschafts- oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 charakteristisch sein.

HINWEIS: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Konformitatserklarung zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Die Pumpe ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Anwender der Pumpe sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Prifung der IEC 60601 Compliance Leitlinien zur elektromagnetischen
Storfestigkeit Prufpegel Niveau Umgebung

Tragbare und mobile Funkgerdte
sollten in keinem geringeren Ab-
stand zu einem Teil der Pumpe,
einschliefllich der Kabel, verwen-
det werden, als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fur die
Sendefrequenz zutreffenden Gleic-
hung berechnet wird.

Leitungsgefuhrte | 3Vrms 13V Empfohlener Schutzabstand
HF-Storgrofen 150 kHz bis

80 MH
IEC 61000-4-6 ‘ d=0,27*P"
Gestrahlte HF- 3V/m 13V/m d=0,27*P"? 80MHz bis 800 MHz
Storgrolen 80 MHz bis
IEC 61000-4-3 2,5GHz d=0,54*P"? 800MHz bis 2,5 GHz

Mit P als maximaler Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemal3 Angaben des
Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationarer Funksender

sollte bei allen Frequenzen gemaf einer
Untersuchung @ vor Ort geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel b

In der Umgebung von Geréten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Storeinflisse auftreten: (@)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Leitlinien sind méglicherweise nicht in allen Féllen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegen-
stande und Menschen beeinflusst.

4 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von mobilen oder schnurlosen Funk-
telefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und F-rundfunk- und Fern-
sehsender, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu beurteilen zu kénnen, sollte eine Untersuchung
des Standorts in Betracht gezogen werden. Falls die gemessene Feldstarke am Standort der
Pumpe die obigen Ubereinstimmungspegel iberschreitet, sollte die Pumpe tiberwacht werden,
um die bestimmungsgemale Funktion zu Uberprifen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, konnen zusétzliche MalBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veradnderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort fur die Pumpe.

b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als 13 V/m betragen.
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Empfohlene Schutzabstéande zwischen tragbaren und mobilen Funkgerdten
und der Pumpe

Die Pumpe ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender der Pumpe kann elektromag-
netische Storgroen vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen Funkgerdten (Sendern) und der Pumpe - abhdngig von der maximalen Ausgang-
sleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
des Senders m
\W
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
d=0,27*p'"2 d=0,27*P"? d=0,54*P""?
0,01 0,03 0,03 0,05
0,1 0,09 0,09 0,17
1 0,27 0,27 0,54
10 0,85 0,85 1,7
100 2,7 2,7 54

Bei Sendern mit einer oben nicht angegebenen Nennleistung kann der empfohlene Schutzab-
stand d in Metern (m) nach der fur die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet werden.
Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal den Angaben des
Senderherstellers.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den hoheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Leitlinien sind moglicherweise nicht in allen Féllen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Gré3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstan-
de und Menschen beeinflusst.
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Sicherheitsmerkmale und Storungsbehebung

Sicherheitsmerkmale der Hardware

Die wichtigsten Sicherheitseinrichtungen sind ein Uberwachungszeitge-
ber, Uberwachungseinrichtungen fiir den Motorantrieb und den Motor
sowie ein Spannungspriifer. Jeder dieser Sicherheitsschaltkreise hat eine
ganz bestimmte Aufgabe, um die allgemeine Sicherheit des Gerits zu
gewdhrleisten.

Uberwachungszeitgeber

Der Mikroprozessor muf3 mindestens einmal pro Sekunde ein entspre-
chendes Signal an den Uberwachungszeitgeber senden. Andernfalls
erkldrt der Zeitgeber eine Zeitiiberschreitung und schaltet die Pumpen-
steuerung ab.

Mit dem Uberwachungszeitgeber wird der Status des Mikroprozessors
uiberwacht und der Motor deaktiviert bzw. ein Alarmton aktiviert, wenn
eine Storung im Mikroprozessor vorliegt. Der Mikroprozessor muf3
mindestens einmal pro Sekunde eine Meffmarke an den Uberwachungs-
zeitgeber senden, damit dieser seine Riicksetzfunktion nicht ausfiihrt.
Das Riicksetzsignal vom Uberwachungszeitgeber ist ein Impuls. Damit
wird der Mikroprozessor wieder gestartet. Auf diese Weise kann der
Uberwachungszeitgeber-Schaltkreis auflerdem bei jedem Einschaltvor-
gang getestet werden.

Der Mikroprozessor kann eine Zeitiiberschreitung erzwingen, indem er
eine Speichermarkierung setzt und kein Signal an den Uberwachungszeit-
geber sendet. Nach der Riicksetzung priift der Mikroprozessor die Status-
markierung, um festzustellen, ob es sich um einen Zeitiiberschreitungstest
handelte. In dem Fall setzt der Mikroprozessor das normale Einschaltver-
fahren fort. Wenn es sich nicht um einen Test handelte, hilt der Mikropro-
zessor diesen Vorgang fest, aktiviert den Alarmton und zeigt eine Fehler-
meldung auf dem Display an.

Motorantrieb/Motoriiberwachung

Der Schaltkreis des Motorantriebs besteht aus einer Reihe von FET-Le
istungstransistoren, passiven Komponenten und 2 Spannungskompa-
ratoren. Ein RC-Zeitgeber, der feststellt, wie lange der Motor bei jedem
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Einschaltvorgang lduft, ist in den Schaltkreis eingebaut. Wenn der Motor
im Durchschnitt langer als 3 Sekunden lauft, erklért dieser Schaltkreis
eine Zeitiiberschreitung und deaktiviert den Motor. Die Kontroll-Lei-
tungen dieses Kreises sind so ausgelegt, dafl der Mikroprozessor einen
vollstandigen Motor-Funktionstest durchfithren kann, ohne daf$ der
Motor lduft. Der Mikroprozessor fithrt diesen Test in Abstdnden von
wenigen Minuten durch, um die Funktionsfidhigkeit des Motors sicher-
zustellen. Ein Signal vom Uberwachungszeitgeber verhindert den Mo-
torbetrieb, wenn der Zeitgeber eine Zeitiiberschreitung feststellt. Diese
Funktion wird wihrend des oben beschriebenen Uberwachungszeitge-
bertests von der Software gepriift.

Spannungspriifer

Niedrige Spannung wird zum Teil vom Uberwachungszeitgeber-Kreis
und zum Teil vom Mikroprozessor iiber die Software erkannt. Es gibt

3 verschiedene Stufen. Die ersten 2 Stufen werden von der Software
registriert, die dritte von der Hardware. Die erste Stufe ist die Warnung
fiir eine schwache Batterie (,,Batt schwch®). Sie wird bei einer Nennspan-
nung von 2,4 V bei ausgeschaltetem Motor bzw. 1,8 V bei laufendem
Motor erreicht. Ein in den Mikroprozessor eingebauter Analog-/Digital-
Umsetzer (ADC) ermoéglicht es dem Mikroprozessor, die Batteriespan-
nung iiber die Software zu priifen. Wenn die Schwelle fiir die Warnung
»Batterie schwach® erreicht ist, aktiviert der Mikroprozessor eine Reihe
von Pieptonen und zeigt die Meldung ,,Batt schwch® auf dem Display an.
Wenn die Batteriespannung einen Nennwert von 4,75 V erreicht, deakti-
viert die Software die Infusion, zeigt die Meldung ,,Batterie leer” auf dem
Display an und aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm. Wenn
die Batteriespannung auf einen Nennwert von 1,0 V abfillt, wird der
Mikroprozessor durch einen Hardwarekreis riickgesetzt. Dadurch wird
mehrdeutiger Mikroprozessorbetrieb bei fortgesetztem Abfallen der Bat-
teriespannung verhindert. Die Hardware-Riicksetzung wird fortgesetzt,
bis die Batterie vollstaindig entladen ist oder entfernt wird. Sobald die
Pumpensteuerung wegen geringer Batteriespannung abgeschaltet wird,
kann dieser Alarmzustand nur durch Austausch der Batterien geloscht
werden.
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Software-Sicherheitsmerkmale
Hardware-bezogene Software-Sicherheitsmerkmale

Priifung des Programmspeichers

Beim Einschalten und danach in regelméfligen Abstanden wird der
Programmspeicher durch Berechnung des Codes der zyklischen Blocksi-
cherung (CRC) des Programms und darauffolgendem Vergleich mit dem
im Programm gespeicherten CRC getestet.

Wenn die gespeicherten und berechneten CRCs nicht tibereinstimmen,
zeigt die Software eine System-Fehlermeldung an, aktiviert einen konti-
nuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Priifung des RAM-Speichers

Beim Einschalten wird der Betriebsspeicher (RAM) gepriift. Von jeder
RAM-Adresse wird von/zu einem bestimmten Bit-Muster gelesen/ge-
schrieben. Wenn die Lese- und Schreibdaten verschieden sind, zeigt die
Software eine System-Fehlermeldung an, aktiviert einen kontinuierlichen
Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Priifung des Motorkreises

Beim Einschalten und danach in regelméfligen Abstdnden wird der Mo-
torkreis gepriift, um sicherzustellen, dafl der Motor nur dann mit Strom
versorgt wird, wenn er eingeschaltet ist. Wenn die Software eine Strom-
zufuhr feststellt, wenn der Motor nicht lduft, aktiviert sie einen kontinu-
ierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr. Bei jeder
Aktivierung der Pumpe priift die Software, ob der Motor ebenfalls einen
Aktivierungszyklus durchfithrt. Wenn der Motor nicht lduft oder keinen
Aktivierungszyklus vollendet, zeigt die Software eine System-Fehlermel-
dung an, aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die
Medikamentenzufuhr.

Priifung der Tastaturverschliisselung

Alle Daten, die die Software von der Tastaturverschliisselung erhalt, werden
gepriift. Wenn die Daten im falschen Format sind, ignoriert die Software die
Tasteneingabe. Die Tastatur ist mit Redundanzschaltern fiir und
ausgestattet. Die Software muf3 priifen, ob beide Schalter aktiviert sind.
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Software-Sicherheitsmerkmale fiir
Datenmanagement

Im RAM gespeicherte Daten

Vor ihrer Verwendung werden Daten, die mit einer Infusion assoziiert
und im RAM gespeichert sind, getestet. Dazu wird ein CRC fiir die Daten
berechnet und mit dem CRC verglichen, das mit den Daten gespeichert
wurde. Wenn die gespeicherten und berechneten CRCs nicht tibereinstim-
men, zeigt die Software eine System-Fehlermeldung an, aktiviert einen
kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Im EEPROM gespeicherte Daten

Vor ihrer Verwendung werden Daten, die mit einer Infusion assoziiert und
im EEPROM gespeichert sind, getestet. Dazu wird ein CRC fiir die Daten
berechnet und mit dem CRC verglichen, das mit den Daten gespeichert
wurde. Wenn die gespeicherten und berechneten CRCs nicht {ibereinstim-
men, zeigt die Software eine System-Fehlermeldung an, aktiviert einen
kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Im NOVRAM gespeicherte Daten

Vor ihrer Verwendung werden Daten, die mit einer Infusion assoziiert und
im NOVRAM gespeichert sind, getestet. Dazu wird ein CRC fiir die Daten
berechnet und mit dem CRC verglichen, das mit den Daten gespeichert
wurde. Wenn die gespeicherten und berechneten CRCs nicht tibereinstim-
men, zeigt die Software eine System-Fehlermeldung an, aktiviert einen
kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

In Berechnungen verwendete Daten

Berechnungen, die sich auf die Steuerung der Medikamentenzufuhr
auswirken, werden redundant durchgefiihrt.

Die beiden berechneten Werte werden dann miteinander verglichen.
Wenn sie nicht iibereinstimmen, zeigt die Software eine System-Fehler-
meldung an, aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt
die Medikamentenzufuhr.
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Zeitgeber-Datenregister

Die Daten in der Echtzeituhr werden regelmiflig gepriift. Wenn die Da-

ten nicht korrekt sind, zeigt die Software eine System-Fehlermeldung an,
aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medika-
mentenzufuhr.

Jahrliche Funktionsinspektion und Testverfahren

Smiths Medical MD, Inc. empfiehlt eine jahrliche Funktionskontrolle
aller CADD-Legacy® Pumpen. Die folgenden Priif- und Testverfahren
sollten jahrlich durchgefiihrt werden, um Funktion und Genauigkeit zu
bestitigen. Die Pumpe muss in der Verriegelungsstufe 0 (LLO) sein, um
folgende Inspektionen und Tests durchfithren zu kénnen.

HINWEIS: Das Personal, das die folgenden Testverfahren durchfiihrt,
sollte mit der CADD-Legacy® Pumpe vertraut sein. Vor Durchfiihrung der
Inspektionsverfahren ist die Bedienungsanleitung der Pumpe vollstindig
durchzulesen.

VORSICHT: CADD-Legacy® Pumpen sind versiegelt. Daher gilt eine
beschidigte Dichtung als Nachweis dafiir, daf} die Pumpe mifibraucht
oder modifiziert wurde. Dadurch erlischt jeglicher Garantieanspruch.
Alle Service- und Reparaturarbeiten an CADD-Legacy® Pumpen miis-
sen von Smiths Medical MD, Inc. oder einem autorisierten Vertreter
der Firma durchgefiihrt werden.

Inspektionsverfahren

Visuelle Inspektion

e Die Pumpe auf Schiaden am Display, an der Dichtung der Verschluf3-
sensoren, an Ventilen und der Ausstof3vorrichtung, am - Pumpe-
Scharnierbereich, an der Verriegelung, Kassettesensoren, der Tastatur,
den Anzeigeleuchten, der Netzanschlu8buchse, der Zubehérbuchse,
dem Luftdetektor sowie am Gehéuse priifen.

* Die Batterieabdeckung auf ihre Funktion priifen. Sie darf nicht be-
schéddigt sein. Die Ausrichtungslaschen am Pumpengehéuse diirfen
nicht abgebrochen sein.
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Das Batteriefach auf Schiaden untersuchen. Korrodierte Batteriekon-
takte mit einem in Isopropylalkohol getrinkten Wattestidbchen reini-
gen. Verbogene oder eingedriickte Batteriekontakte konnen u. (Siehe
Anleitungen zum Reinigen der Batteriekontakte.) U. mit einem
kleinen Schraubendreher oder einem anderen geeigneten Werkzeug
geradegebogen werden. Dabei ist jedoch darauf zu achten, dafi die
Batteriekontakte und das Pumpengehéuse nicht beschadigt werden.

Mechanische Inspektion

Alle Tasten auf der Tastatur driicken. Jede Taste muf$ einen ,,kuppel-
artigen“ Anschlag haben. Die Tasten diirfen sich nicht flach anfiihlen.

Die Batterieabdeckung wieder anbringen. Die Batterieabdeckung
muf genau in die Offnung passen, wenn sie geschlossen ist.

Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein CADD™
Infusionsset an der Pumpe anbringen. Drehen Sie die Sperre mit einer
Miinze um eine Vierteldrehung. Auf einwandfreie Funktion priifen. Die
Kassette muf fithlbar an der Pumpe einrasten. Die Linie auf der Verrie-
gelung mufd mit dem Pfeil auf der Pumpe ausgerichtet sein.

Die Kassette vorsichtig drehen, driicken und ziehen, um sicherzustel-
len, daf3 sie ordnungsgemaf’ angeschlossen ist.

Testverfahren

Funktionspriifung

Priifung beim Einschalten

Batterien einsetzen oder driicken und das LCD wihrend des Ein-
schaltvorgangs beobachten. Der erste Bildschirm zeigt die Seriennum-
mer, Modellnummer und Softwarenummer mit Revisionsstufe an.
Der zweite Bildschirm zeigt 32 Zeichenblocks an. (Wenn ,,LEC* und

4 Zahlen erscheinen, bevor die Pumpe die 32 Zeichenblocks anzeigt,
liegt eine elektrische oder mechanische Stérung vor, und die Pumpe
muss fiir Servicearbeiten eingesandt werden.) Die Pumpe zeigt dann
der Reihe nach alle einprogrammierten Werte an und gibt bei jedem
Bildschirm einen Piepton ab. Nach Anzeige aller Bildschirme wird der
erfolgreich abgeschlossene Einschaltvorgang mit 6 Pieptonen und dem
»STOPP*“-Bildschirm angezeigt. Mit dem Verriegelungstest fortfahren.
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Verriegelungstest

¢ Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein
CADD™ Infusionsset an der Pumpe anbringen. Die Linie auf der
Verriegelung mufl mit dem Pfeil auf der Pumpe ausgerichtet sein.

Priifung des Kassettensensors

e Eine Miinze einstecken und im Uhrzeigersinn drehen, um die Kasset-
te zu entriegeln.

e Die Pumpe aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm, und auf
dem Display muf} die folgende Meldung erscheinen: ,,Keine Kassette,
Schlauch abklem.“

e Die Taste oder driicken, um den Alarm abzustellen. Zum
Abschalten der Pumpe niederdriicken und festhalten.

Die folgenden 3 Priifungen (LCD-Display, Motor und Getriebe, sowie Alarm
fiir ,Reservoirvolumen ist Null®) in der angegebenen Reihenfolge durchfiihren.

LCD-Priifung

* Bei ausgeschalteter Pumpe auf driicken. Der zweite von der Pum-
pe angezeigte Bildschirm besteht aus 32 Zeichenblocks. Die LCD-Zei-
chen auf méglicherweise fehlende dunkle Punkte Giberpriifen.

Priifung von Motor und Getriebe

e Das Reservoirvolumen auf 2,0 ml einstellen.

¢ Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein
CADD™ Infusionsset an der Pumpe anbringen. Die Kassette verriegeln.

e Die Taste gedriickthalten, bis 3 gestrichelte Linien erscheinen.
Die Taste loslassen und darauthin die Taste gedriickthalten,
um den Schlauch vorzufiillen. Beim Vorfiillen der Pumpe auf laute
Motorgerdusche oder Knirschen horen. Die Pumpenaktivierungen
zéhlen. Die Pumpe muf 10 Doppel-Aktivierungen durchfiithren und
dann stoppen. Die Taste driicken, um zum Hauptmenti zuriick-
zukehren.
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Priifung des Alarms fiir ,,Reservoirvolumen leer”

e Das Reservoirvolumen auf 1,0 ml programmieren. Die Taste
driicken, bis das Reservoirvolumen auf dem Display angezeigt wird.
Die Taste @ oder @ driicken, bis ,,1.0 m1“ angezeigt wird. Dann

driicken.

e Die Taste gedriickthalten, bis 3 gestrichelte Linien erscheinen.
Die Taste loslassen. Dann die Taste gedriickthalten. Die
Pumpe mufd 10 Doppel-Aktivierungen durchfithren und dann stop-
pen. Die Pumpe aktiviert einen Alarm und zeigt die Meldung ,,Reser-
voirvolumen leer” auf dem Display an. Die Taste driicken.

Starten/Stoppen der Pumpe

e Die Pumpe auf die folgenden Parameter programmieren:

Reservoirvolumen 1,0 ml
Kontin. Rate 50 ml/Std
Gegeben: 0,0 mg (Dann driicken)

e Programmieren das Luftdetektor auf (siehe Abschnitt 4, Biomed
Funktionen).

e Die Taste gedriickthalten. ,,Starten” erscheint, gefolgt von 3 Gedan-
kenstrichreihen, jede gefolgt von einem Piepton. Darauthin werden die
programmierten Parameter angezeigt. Jetzt muf3 der Hauptbildschirm
mit der Anzeige ,, BETRIEB® erscheinen.

e Um die Pumpe zu stoppen, die Taste gedriickthalten. ,,Stoppen®
erscheint auf dem Display, gefolgt von 3 gestrichelte Linien, die nach-
einander vom Display verschwinden und jeweils von einem Piepton
begleitet werden. Jetzt mufl der Hauptbildschirm mit der Anzeige
»STOP erscheinen.

Priifung der Aktivierungszeit

e Programmieren Sie das Reservoirvolumen auf 1,0 ml und 16schen den
Bildschirm ,,Gegeben®.
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e Die Taste gedriickthalten, bis die 3 gestrichelten Linien vom
Bildschirm verschwinden. Danach zeigt die Pumpe nacheinander alle
programmierten Wert. Bei der ersten Aktivierung des Motors einen
Zeitgeber starten.

* Die Aktivierungen zdhlen. Es mufl alle 6 Sekunden eine Aktivierung
stattfinden. Nach ca. 66 Sekunden und 10 Aktivierungen muf3 der
Reservoirvolumen-Alarm aktiviert werden. Auf dem Display muf3 die
Meldung ,,Reservoirvolumen leer” erscheinen.

Priifung der Betriebsart ,,Gegeben”

e Die Pumpe stoppen und die taste gedriickthalten. Die Taste
driicken, um den Bildschirm ,,Gegeben® aufzurufen. Auf dem Display
muf3 ,,1,0 mg“ erscheinen. (Wenn die o. g. Schritte nicht genau befolgt
wurden, kann ein anderer Wert angezeigt werden.)

e Die Taste driicken. Auf dem Display muf3 ,,0,0 mg“ erscheinen.

Luftdetektor-Test

e Sicherstellen, daf der Luftdetektor eingeschaltet ist (siche Abschnitt 4,
»Biomed-Funktionen®).

e Das Reservoirvolumen auf 10,0 ml programmieren. Die Taste
driicken, bis das Reservoirvolumen auf dem Display angezeigt wird.
Die Taste & oder @ driicken, bis ,,1,0 ml“ angezeigt wird. Dann
die Taste (2 driicken.

LOSCHEN,

¢ FEine leere Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein CADD™
Infusionsset an der Pumpe anschlieflen. Die Kassette verriegeln.

e Den Schlauch in die Rille des Luftdetektors einlegen:
e Zum Starten der Pumpe die Taste driicken und niederhalten.

e Der visuelle Alarm ,,Luft in Leitung entdeckt” und das akustische
Zweitonsignal sollten aktiviert werden.

e Die Taste oder driicken, um den Alarm abzustellen. Die leere
Medikamenten-Kassette odor CADD™ Infusionsset herausnehmen.
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Darauf entweder eine Medikamenten-Kassette oder ein mit Wasser
gefiilltes CADD™ Infusionsset an der Pumpe anschliefen. Die Kas-
sette verriegeln. Sicherstellen, daf$ sich in der Fliissigkeitsleitung keine
Luftblasen befinden.

Den Schlauch in die Rille des Luftdetektors einlegen.

Zum Starten der Pumpe. Die Pumpe sollte mit der Infusion beginnen,
ohne den Luftdetektor-Alarm zu aktivieren.

Testen des vorgeschalteten Verschlu3sensors

Sicherstellen, daf3 der Okklusionssensor an der Zulaufseite (upstream
sensor) eingeschaltet ist (sieche Abschnitt 4, ,,Biomed-Funktionen®).

Ein CADD™ Infusionsset mit Einstechdorn und sowie Klemme (Schie-
be- oder Gefaf$klemme) bereitstellen.

Den Dorn des Infusionssets in einen entsprechenden standardmé-
igen mit Wasser gefiillten IV-Beutel einstechen. Das Infusionsset an
der Pumpe anschliefien. Die ganze Fliissigkeitsleitung erstanfiillen.

Die Pumpe so programmieren, dafl eine kontinuierliche Hochstrate
zugefithrt wird. Zum Starten der Pumpe die Taste driicken und
niederhalten.

Den Schlauch mittig zwischen dem I'V-Beutel und der Pumpe zu-
klemmen. Der Pumpenalarm sollte nach dem Zuklemmen des
Schlauches innerhalb von 3 Aktivierungen einsetzen.
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Priifung des VerschluBdruckbereichs
VerschluBdruckbereich — Test |

Beschreibung

Durch Aktivierung der Pumpe mit einer angeschlossenen, vollen Me-
dikamenten-Kassette, die abgeklemmt ist, Druck aufbauen. Die Pumpe
starten und Boli verabreichen, bis der Uberdruckalarm aktiviert wird.

Erforderliche Ausriistung

Eine Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml), gefiillt mit
destilliertem Wasser

1 Spritze (1 ml)

Verfahren

1. Zwei Mignonzellen einlegen oder die Pumpe einschalten und den
Einschaltvorgang durchfiihren lassen.

2. Eine mit Wasser gefiillte Medikamenten-Kassette an die Pumpe
anschliefSen. Die Kassette verriegeln.

3. Die Schlduche der Medikamenten-Kassette vorfiillen. Die Schlau-
che bis zum Ende des Luer-Anschlusses vorfiillen. Das System darf
keine Luftblasen enthalten bei diesem Test.

4. Den Schieber der leeren 1 ml-Spritze bis zur 1 ml-Markierung
zuriickziehen. Die Spritze an den Schlauch des Medikamenten-
Kassettes anschliefSen.

5. Die Pumpe starten.

6. Wenn die Pumpe in Betrieb ist, den Schieber der Spritze langsam
vorschieben. Darauf achten, wann der Uberdruckalarm ausgelost
wird.

7. Der Alarm mufl ausgeldst werden, wenn sich der Schieber zwi-
schen 0,5 ml und 0,1 ml befindet.
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VerschluBdruckbereich — Test Il

Beschreibung

Eine justierbare, kalibrierbare Druckquelle an die Schlauche der Medi-
kamenten-Kassette anschliefien. Den Druck langsam erhdhen, bis der
Uberdruckalarm aktiviert wird.

Erforderliche Ausriistung
Druckmesser, 2068 + 52 mmHg (40 psi + 1 psi)

Druckbehilter, zum Teil mit Wasser gefiillt
Druckregler, 2068 mmHg (40 psi)
Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) gefiillt mit destilliertem Wasser

Verfahren

1. Zwei Mignonzellen einsetzen und warten, bis die Pumpe das Ein-
schaltverfahren durchgefiihrt hat.

2. Eine mit Wasser gefiillte Medikamenten-Kassette an die Pumpe
anschlieSen.

HINWEIS: Wenn die Kassette angelegt wird, darf noch kein Druck
erzeugt werden.

3. Die Gerite wie dargestellt aufbauen.

2068
mmHg
[40 psi]

Druckregler  Druckmesser

4. Den Auslafischlauch der Medikamenten-Kassette an die Druck-
quelle anschliefien.

HINWEIS: Kein CADD™ AnschlufSset mit Anti-Siphon-Ventil
verwenden.
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5. Die Pumpe starten und mit 50 ml/Std betreiben.

6. Den ausgetibten Druck langsam erh6hen und darauf achten, wann
der Uberdruckalarm ausgelost wird.

HINWEIS: Der Druck kann bis zu 410 mmHg (8 psi) schnell erhoht
werden. Danach ist er um maximal 155 mmHg/min (3 psi/min) zu
erhohen, bis der Alarm aktiviert wird.

7. Der Uberdruckalarm muf bei 620 mmHg und 2068 mmHg (1344 +
724 mmHg) [zwischen 12 und 40 psi (26 * 14 psi)] ausgelost werden.

VORSICHT: Nach Abschluf8 des Tests muf3 der Druck vor dem
Abnehmen der Kassette von der Pumpe auf Null reduziert wer-
den, da die Kassette sonst bersten kann. Bei der Durchfiihrung
und Beobachtung dieses Tests ist eine Schutzbrille zu tragen.
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Genauigkeitspriifung
Priifung der gravimetrischen Genauigkeit

Beschreibung

Ein Medikamenten-Kassette zum Teil mit Wasser auftiillen und wiegen.
Die Kassette an die Pumpe anschlieflen und die Pumpe auf die Zufuhr
einer bestimmten Menge Wasser programmieren. Die Kassette abneh-
men und erneut wiegen. Die durch die Pumpe geférderte Menge wird
mit der Menge verglichen, die die Pumpe férdern sollte.

Die nominelle Genauigkeit ist im Abschnitt , Technische Daten® zu
finden. Das heifit, daf} die Genauigkeit der Pumpe und Kassette unter
den im folgenden beschriebenen Versuchsbedingungen mit einer Zuver-
lassigkeit von 90 % nominell ist. Die nominellen Versuchsbedingungen
sind wie folgt: entgastes Wasser bei einer Temperatur von 25 + 5 °C ohne
Gegendruck.

Erforderliche Ausriistung

Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) mit befestigtem CADD™-
Verldngerungsset mit Antisiphonventil,

ODER

Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) mit FlieSstoppfunktion
und befestigtem CADD™-Verldngerungsset (Nachbestellnummer
beginnt mit 21-73xx):

Spritze (50 oder 60 ml)
Waage (Genauigkeit bis 0,1 g)

40 ml Wasser (Zimmertemperatur)

Verfahren

1. Die 50 oder 60 ml-Spritze mit 40 ml Wasser fiillen. Das Wasser in
das Medikamenten-Kassette einspritzen.

2. Mit der Spritze Luft restlos aus der Medikamenten-Kassette absau-
gen. Das CADD™ Verldangerungsset anschliefSen. Die Schlduche
bis zum Ende des Luer/vorfiillen.
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10.

84

3.

11.

Die Schiebeklemme so nahe wie mdglich am Luer-Anschlufi des
Verlangerungsset s schlieflen. Dadurch wird sichergestellt, daf$ der
Wasserverlust aus den Schlduchen beim Herausziehen der Spritze
minimal ist.

. Den gesamten Satz (bestehend aus Medikamenten-Kassette und

Verlangerungsset ) wiegen und das Gewicht notieren. Dies ist das
Gewicht vor der Infusion. (Es handelt sich dabei um das Gewicht
der leeren Medikamenten-Kassettes, des Verldngerungsset s und
des Wassers.)

. Die Medikamenten-Kassette an die Pumpe anschliefen. Das Re-

EINGABE

servoirvolumen auf 20 ml programmieren. Die Taste (@) drii-
cken. Dieser Wert ist das vorgesehene Infusionsvolumen. (1 ml
bei 20 °C wiegt 1 g.) Die Schiebeklemme entfernen.

. Wenn sich die Pumpe in Verriegelungsstufe 0, programmieren die

kontinuierliche Zufuhrrate auf 125 ml/Std. Die Pumpe starten und
auf den Alarm ,,ResVol leer warten. Die Pumpe fithrt 20 ml zu.

. Die Schiebeklemme wieder so nahe wie moglich am Ende des

Luer-Anschlusses am Verldngerungsset schlieflen. Die Medika-
menten-Kassette von der Pumpe abnehmen und den gesamten
Satz (bestehend aus Reservoir/Verldngerungsset ) wiegen. Dies ist
das Gewicht nach der Infusion.

. Die Differenz zwischen dem Gewicht vor und nach der Infusion

berechnen. Dies ist das Gewicht der verabreichten Menge.

Die Differenz zwischen dem vorgesehenen und verabreichten Infu-
sionsvolumen berechnen. Dies ist das Ungenauigkeitsvolumen.

Das Ungenauigkeitsvolumen durch das vorgesehene Infusions-
volumen teilen und mit 100 multiplizieren. Dies ist der Genauig-
keitsfehler in Prozent.

Wenn der Genauigkeitsfehler iiber + 6 % liegt, den Test mit einer
neuen Medikamenten-Kassette wiederholen. Wenn die Pumpe
auch den zweiten Test nicht besteht, ist Smiths Medical MD, Inc.
oder Smiths Medical International Ltd. zu verstandigen.
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Beispiel: ~ Gewicht vor der Infusion: 61,1 g
Gewicht nach der Infusion: - 416 g
Gewicht der zugefiihrten Menge: = 19,5 g
Volumen der zugefiihrten Menge: 19,5 ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen: - 20,0 ml
Ungenauigkeitsvolumen: = -0,5 ml
Ungenauigkeitsvolumen: -0,5 ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen:  + 20,0 ml
Genauigkeitsfehler: = -0,025
Genauigkeitsfehler: -0,025

X 100,00

Genauigkeitsfehler in Prozent: -2,5%
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Priifung der volumetrischen Genauigkeit

Beschreibung

Eine bestimmte Menge Wasser wird in ein Sammelgefaf3 gegeben, wie
z. B. ein Mefirdhrchen oder einen markierten Zylinder. Die durch die
Pumpe geforderte Menge wird mit der Menge verglichen, die in der
Pumpe zur Abgabe programmiert ist.

Die nominelle Genauigkeit ist im Abschnitt ,,Technische Daten® zu finden.
Das heifit, dafd die Genauigkeit der Pumpe und Kassette unter den im fol-
genden beschriebenen Versuchsbedingungen mit einer Zuverlassigkeit von
90 % nominell ist. Die nominellen Versuchsbedingungen sind wie folgt:
entgastes Wasser bei einer Temperatur von 25 + 5 °C ohne Gegendruck.

Erforderliche Ausriistung

Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) mit befestigtem CADD™-
Verlangerungsset mit Antisiphonventil

ODER

Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) mit Flief3stoppfunktion
und befestigtem CADD™-Verlangerungsset (Nachbestellnummer
beginnt mit 21-73xx):

Spritze (50 oder 60 ml)

Flussigkeitssammelgefaf3, z. B. ein Mefirdhrchen oder ein markierter
Mef3zylinder Klasse A mit 25 ml Fassungsvermogen

40 ml Wasser (Zimmertemperatur)

Verfahren

1. Die 50 oder 60 ml-Spritze mit 40 ml Wasser fiillen. Das Wasser in
die Medikamenten-Kassette einspritzen.

2. Mit der Spritze Luft restlos aus der Medikamenten-Kassette absau-
gen. Das CADD™ Verlangerungsset anschliefien. Die Schlduche bis
zum Ende des Luer/vorfiillen.
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3. Das Ende des Verldngerungsset s an den Sammelbehalter anschlief3en.

4. Die Medikamenten-Kassette an die Pumpe anschlieflen. Das
Reservoirvolumen auf 20 ml programmieren. Dies ist das vorgese-
hene Infusionsvolumen. Alle Klemmen 6ffnen.

5. Eine kontinuierliche Rate von 125 ml/Std. Die Pumpe starten und
den Alarm “Reservoir leer” abwarten.

6. Danach das Volumen der verabreichten Menge notieren. Dies ist
das verabreichte Infusionsvolumen.

7. Die Differenz zwischen dem vorgesehenen und verabreichten Infu-
sionsvolumen berechnen. Dies ist das Ungenauigkeitsvolumen.

8. Das Ungenauigkeitsvolumen durch das vorgesehene Infusions-
volumen teilen und mit 100 multiplizieren. Dies ist der Genauig-
keitsfehler in Prozent.

9. Wenn der Genauigkeitsfehler iiber + 6 % liegt, den Test mit einem
neuen Reservoir wiederholen. Wenn die Pumpe auch den zweiten
Test nicht besteht, ist Smiths Medical MD, Inc. oder Smiths
Medical International Ltd. zu verstandigen.

Beispiel: ~ Verabreichtes Infusionsvolumen: 19,5 ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen: - 20,0 ml
Ungenauigkeitsvolumen: = -0,5 ml
Ungenauigkeitsvolumen: -0,5 ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen: ~ + 20,0 ml
Genauigkeitsfehler: = -0,025
Genauigkeitsfehler: -0,025

x 100,00

Genauigkeitsfehler in Prozent: -2,5%
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Beschrankte Garantie

Smiths Medical MD, Inc. (,,Hersteller”) garantiert dem Erstkdufer fiir 1 Jahr vom Datum der
Auslieferung, daf} die Infusionspumpe (ohne Zubehor) bei normaler Verwendung gemaf3 dieser
Bedienungsanleitung frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. EINE WEITERE GARANTIE
WIRD NICHT UBERNOMMEN.

Diese Garantie bezieht sich nicht auf normalen Verschleiff bzw. zu wartende Teile und schliefit
ausdriicklich Batterien, Uberleitungsgerite, Verlingerungsschlduche oder anderes Zubehér bzw.
-gerite, die mit dieser Pumpe verwendet werden, nicht ein.

Aufgrund dieser Bedingungen und in Ubereinstimmung mit dieser beschrinkten Garantie wird der
Hersteller jede Infusionspumpe (ohne Zubehor), die wihrend dieses einjahrigen Zeitraumes einen
Defekt aufweist, unentgeltlich (aufler einer geringen Porto- und Abwicklungsgebiihr) reparieren
oder nach eigener Mafigabe ersetzen.

Die folgenden Bedingungen, Verfahren und Einschrinkungen beziehen sich auf die Verpflichtungen
des Herstellers im Rahmen dieser Garantie:

A. Parteien, auf die sich diese Garantie erstreckt: Diese Garantie gilt nur fiir den Erstkdufer
der Infusionspumpe. Diese Garantie wird nicht auf eventuell nachfolgende Kéufer iibertragen. Der
Erstkiufer kann ein Patient, medizinisches Personal, ein Krankenhaus oder eine Institution sein,
die eine Pumpe fiir die Behandlung von Patienten kauft. Der Erstkdufer sollte die Rechnung oder
eine Verkaufsunterlage als Beleg fiir das Kaufdatum aufbewahren.

B. Erfiillung der Garantie: Eine Mitteilung iiber den Defekt muf in schriftlicher Form oder per
Telefon an den Kundendienst der Smiths Medical MD, Inc., 1265 Grey Fox Road, St. Paul, MN 55112,
USA, Tel. +1 651.633.2556 (gebiihrenfrei in den USA) oder Smiths Medical International Ltd.,
WD24 4LG, Grofibritannien, +44 (0)1923 246434 erfolgen. Die Mitteilung an den Hersteller muf}
das Kaufdatum, die Modell- und Seriennummer sowie eine Beschreibung des Defekts mit detaillierten
Einzelheiten enthalten, um die Durchfiihrung der Reparatur zu erleichtern. VOR RUCKSENDUNG
DER PUMPE MUSS DAZU DIE GENEHMIGUNG EINGEHOLT WERDEN. Die defekte Pumpe
mufl sachgerecht verpackt und ausreichend frankiert an den Hersteller zuriickgesandt werden. Jeder
Verlust oder Schaden wihrend des Versands unterliegt dem Risiko des Absenders.

C. Garantiebedingungen: Die Garantie wird ungiiltig, wenn die Pumpe 1) nicht vom Hersteller
oder deren autorisiertem Vertreter repariert wurde; 2) so verandert wurde, daf} ihre Stabilitit oder
Zuverldssigkeit beeintrachtigt wird; 3) unsachgemaf behandelt wurde; oder 4) durch Fahrldssigkeit
oder unbeabsichtigt beschadigt wurde. Unsachgemifle Behandlung schliefit ein, ist jedoch nicht
begrenzt auf Inbetriebnahme der Infusionspumpe unter Miflachtung der Bedienungsanweisung
oder Verwendung mit nicht anerkanntem Zubehor. Die Pumpe ist eine versiegelte Einheit und eine
Beschadigung der Abdichtungen der Pumpe wird vom Hersteller als Fremdeingriff gewertet. Durch
die Entfernung oder Beschddigung der Seriennummer wird diese Garantie ungiiltig.

D. Einschrinkungen und Ausnahmen: Reparatur oder Ersatz einer Infusionspumpe oder ihrer
Bestandteile wird im Schadensfall als AUSSCHLIESSLICHE Abhilfemafinahme vom Hersteller
angeboten. Es gelten die folgenden Ausnahmen und Einschrankungen:

1. Kein Héndler, Vertreter oder Angestellter des Herstellers ist dazu berechtigt, den Hersteller
direkt oder indirekt an irgendwelche weiteren Garantien oder Zusicherungen zu binden.

2. ES GIBT KEINE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGEN QUALITAT ODER
EIGNUNG DER INFUSIONSPUMPE FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

3. Die Infusionspumpe darf nur unter der Aufsicht von medizinischem Personal benutzt
werden, dessen Kenntnisse und Urteilskraft die Eignung der Infusionspumpe fiir eine bestimmte
medizinische Behandlung bestimmt.
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4. Es wird glaubhaft angenommen, dafl saimtliche vom Hersteller oder seinen Vertretern
gelieferten Empfehlungen und Informationen sowie die beschreibende Literatur exakt und
zuverldssig sind, sie stellen jedoch keine Garantie dar.

Lizenz fiir das Computerprogramm

1. Die Infusionspumpe ist zur Benutzung mit einem bestimmten, vom Hersteller gelieferten
lizensierten Computer-Programm vorgesehen. Die Benutzung jeglicher anderer Programme
oder nicht genehmigter Anderungen eines lizensierten Computer-Programms setzen die oben
angelegte Garantie des Herstellers aufler Kraft.

2. Dem Erstkiufer und allen vom Erstkéufer autorisierten Benutzern wird hiermit eine nicht
ausschliefSliche, nicht iibertragbare Lizenz erteilt, das lizensierte Computerprogramm nur
in Verbindung mit der vom Hersteller gelieferten Einzelpumpe zu benutzen. Das lizensierte
Computerprogramm wird nur in einem maschinell lesbaren Maschinenprogrammcode geliefert
und basiert auf gesetzlich geschiitzten, vertraulichen Informationen des Héndlers. Es werden
im Rahmen dieser Lizenz oder ansonsten keine Rechte zugestanden, irgendwelche auf dem
lizensierten Computerprogramm basierenden oder davon abgeleiteten Arbeiten zu dekompilieren,
vom menschlichen Auge lesbare Kopien solcher Arbeiten anzufertigen, technische Prozesse
umzukehren oder derartige Arbeiten zu dndern oder neu zu schaffen.

3. Alle anderen Bedingungen dieser beschrinkten Garantie finden Anwendung auf das
lizensierte Computerprogramm.

Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fiir die Eignung der Infusionspumpe fiir eine
bestimmte medizinische Behandlung oder fiir irgendwelche Komplikationen, die aus der Verwendung

der

Infusionspumpe entstehen. Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir irgendwelche zufilligen

oder Folgeschdden an Eigentum, fiir Gewinnverlust bzw. Verlust durch einen Ausfall, der aufgrund
eines Defekts oder einer Fehlfunktion der Infusionspumpe entstanden ist.

Diese Garantie gibt dem Erstkaufer bestimmte gesetzliche Rechte. Es stehen dem Erstkaufer unter
Umstanden noch weitere gesetzliche Rechte zu, die jedoch innerhalb Europas unterschiedlich
sind.
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