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Diese Bedienungsanleitung bezieht sich ausschlief3lich auf die CADD-Prizm® PCS

IT (Pain Control System) extern tragbaren Infusionspumpen Modell 6101. Mit Hilfe
der Pumpe kénnen Medikamente kontinuierlich und/oder als Bolus in festgelegten
Abstanden verabreicht werden. Dieses Handbuch ist ausschliefilich fiir den Gebrauch
durch den behandelnden Arzt vorgesehen. Patienten diirfen keinen Zugang zu diesem
Handbuch erhalten. Die Pumpe hat drei Verriegelungsstufen, die den Zugang des
Patienten zu den Programmierungsfunktionen beschrianken. Der Zugriff auf den
Pumpenschliissel durch Patienten sollte beschrankt sein. Sicherheitscodes und andere
wichtige Informationen miissen fiir den Patienten unzuganglich sein, damit ein

nicht autorisierter Zugang zu den Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht
moglich ist.

Diese Gebrauchsanweisung ist zur Information des Arztes mit dem Datum der
Herausgabe versehen. Wenn zwischen dem Herausgabedatum 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-Prizm® PCS II Pum-
pe haben, rufen Sie bitte unter einer der unten angegebenen Telefonnummern an.
Bitte geben Sie auch an, mit welchem Softwaremodul die Pumpe ausgestattet ist. Ent-
sprechende Informationen sind auf dem Einschaltbildschirm der Pumpe zu finden.

Unser Personal bei Smiths Medical MD steht Thnen rund um die Uhr zur Verfiigung,
wenn Sie Hilfe bei der Programmierung und Bedienung des CADD-Prizm® PCS II
Infusionssystems benotigen.

Vertrieb in den USA Vertrieb in Europa:

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

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

+1 651.633.2553
www.smiths-medical.com



Vor Inbetriebnahme der extern tragbaren CADD-Prizm® PCS II Infusionspumpe
ist diese Bedienungsanleitung vollstindig durchzulesen.

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

Warnhinweise

Dieses Handbuch ist ausschliefllich fiir den Gebrauch durch den behandelnden
Arzt vorgesehen. Das Handbuch muf3 fiir den Patienten unzugénglich sein, da er
sonst Zugang zu allen Programmierungs- und Betriebsfunktionen erhilt. Falsche
Programmierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten
tithren.

Zur Vermeidung einer Explosionsgefahr die Pumpe nicht in der Nihe von ent-
zlindlichen Anisthetika oder explosiven Gasen verwenden.

Bei Patienten, bei denen Nebenwirkungen durch unbeabsichtigte oder fehler-
hafte Bedienung auftreten konnen, wie z. B. Ausfall der Medikamenten- bzw.
Fliissigkeitsverabreichung, ist eine stindige Uberwachung unerlifilich. Jegliche
Defekte miissen umgehend behoben werden kénnen. Bei Patienten, bei denen
durch unbeabsichtigte oder fehlerhafte Bedienung Nebenwirkungen auftreten
konnen, wie z. B. Ausfall der Medikamenten- bzw. Fliissigkeitsverabreichung,
ist eine stindige Uberwachung unerlisslich. Jegliche Defekte miissen umgehend
behoben werden konnen, um eine minimale Unterbrechung der Medikamenten-
verabreichung sicherzustellen. Bei einem Versagen der Pumpe wird die Medika-
mentenverabreichung eingestellt. Ein unbeabsichtigter Pumpenbetrieb kann zu
einer Reihe von Konsequenzen fiir den Patienten fithren.

Wenn die Pumpe zur Verabreichung lebenswichtiger Medikamente verwendet
wird, muf} eine Ersatzpumpe bereitstehen, und eine stindige Uberwachung

ist unerldsslich. Jegliche Defekte miissen umgehend behoben werden konnen,
um im Falle eines Pumpenausfalls eine minimale Unterbrechung der Medika-
mentenverabreichung sicherzustellen. Bei einem Versagen der Pumpe wird die
Medikamentenverabreichung eingestellt.

Die Pumpe darf nicht zur Infusion von Blut oder zelluldren Blutprodukten ver-
wendet werden, da Blut und Blutprodukte vom Pumpenmechanismus bescha-
digt werden.

Wenn die Pumpe heruntergefallen oder aufgeschlagen ist, muf$ sie auf Schaden
hin untersucht werden. Die Pumpe nicht verwenden, wenn sie beschadigt ist
oder nicht ordnungsgemaf’ funktioniert. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt fiir




ausfiihrliche Anweisungen. Setzen Sie sich mit unserem Kundendienst in Ver-
bindung. Die Pumpe muf} fiir Servicearbeiten eingesandt werden.

Die Verwendung einer Spritze mit dem CADD™ Infusions-Set kann zu UNZU-
REICHENDER Medikamenteninfusion fithren. Die Funktion der Spritze kann
durch Schwankungen in Kolbengrofien und Gleitfahigkeit beeintrachtigt wer-
den. Daher ist u. U. eine groflere Kraft zum Bewegen des Kolbens erforderlich.
Spritzenkolben verlieren mit der Zeit ihre Gleitfahigkeit. Dadurch kann ein u. U.
erhebliches Defizit in der Medikamenteninfusion entstehen. Daher miissen bei
der Verwendung einer Spritze mit der CADD® Pumpe die Art der Medikamente
sowie die erforderliche Verabreichungsgenauigkeit in Betracht gezogen werden.

Der Arzt mufl die in der Spritze verbleibende Menge regelmiaf3ig mit der Pum-
penanzeige (RES VOL, GEGEBEN) vergleichen. Im Fall einer zu geringen Infusi-
on sind ggf. entsprechende MafSnahmen zu ergreifen.

Verabreichungsfehler konnen infolge von Riickstau oder Fliissigkeitswiderstand
auftreten. Wichtige Faktoren hierbei sind die Viskositdt des Medikaments, der
Katheterdurchmesser und der Schlauchdurchmesser des Anschluf$sets (z. B. Mi-
crobore-Schlduche). Verabreichungsfehler konnen zu einer ungentigenden oder
tiberhohten Medikamentenzufuhr fiithren.

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 Uberleitungsgerite
verwendet werden, die Einstichstellen erfordern.

Medikamenten-Kassette, CADD™-Verlangerungsleitung bzw. CADD™ Infusion-
Sets fiir die epidurale oder subarachnoidale Infusion von Medikamenten miissen
(z. B. durch Farbcodierung) deutlich von Medikamenten-Kassette, CADD™-Ver-
langerungsleitung und CADD™ Infusion-Sets fiir andere Infusionsarten unter-
schieden werden.

Wenn der Luftdetektor nicht angeschlossen bzw. angeschlossen aber ausgeschal-
tet ist, wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wahrgenommen.
Eine periodische Inspektion des Schlauchsystems und die Entfernung von Luft-
blasen zur Vermeidung von Luftembolien wird empfohlen.

Befolgen Sie die der Medikamenten-Kassette und dem CADD™-Verlangerungs-
set oder dem CADD™-Infusionsset beiliegenden Gebrauchsanweisungen, und
achten Sie besonders auf alle Warn- und Vorsichtshinweise in Verbindung mit
deren Gebrauch.

Wenn der Upstream-Verschluf3sensor ausgeschaltet ist, nimmt die Pumpe ein-




trittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und Fliissigkeitsbehilter) nicht wahr.
In regelmifligen Abstinden muf} die Infusionsleitung auf Knicke, geschlossene
Klemmen und andere eintrittsseitige Okklusionen gepriift werden. Eintrittsseiti-
ge Verschliisse konnen eine Verringerung bzw. einen Ausfall der Medikamenten-
infusion verursachen.

Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen fiir den Patienten
unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den Programmie-
rungs- und Betriebsfunktionen nicht moglich ist.

Vergewissern Sie sich, dass beim Programmieren der Pumpe und/oder Fiillen
des 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.

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

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

Es erscheint keine Alarmmeldung auf dem Pumpendisplay, wenn die Batterie
nicht richtig eingesetzt oder der Batteriekontakt unterbrochen wurde. Falsche
Installation der Batterie oder unterbrochener Kontakt kann zum Ausfall der
Stromversorgung und damit der Medikamenteninfusion fithren.

Wenn die Pumpe herunterfillt oder auf eine harte Oberfldche aufschlagt, kann
die Batterieabdeckung beschéddigt werden. Die Pumpe nicht verwenden, wenn
die Batterieabdeckung beschédigt ist. Die Batterie sitzt nicht mehr fest. Dies
kann zu Stromausfall oder Ausfall der Medikamenteninfusion fiithren.

Nach Loschen des Programms nimmt die Pumpe den Betriebsmodus erst wieder
auf, nachdem ,,Kontinuierliche Rate oder ,,Bolus® programmiert worden ist.
Andere geloschte Abgabeparameter miissen vom Benutzer nicht neu program-
miert werden.

Mit dem Einstellen der Option ,,Neue Patientmarkierung” werden die interne
Bolussperrzeit und Zufuhrgrenze geloscht. Nach dem Loschen kann sofort nach
dem Pumpenstart ein Bolus angefordert und abgegeben werden, und das volle
Volumen kann im Verlauf des gewidhlten Zeitabschnitts abgegeben werden. Sie
sollten diese beiden Einstellungen je nach Eignung fiir einen bestimmten Patien-
ten neu programmieren.

Bringen Sie die Kassette ordnungsgeméf$ an. Eine nicht oder unsachgemaf3 befe-
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stigte Kassette kann zu einer nicht regulierten Schwerkraftinfusion des Medika-
ments aus dem Fliissigkeitsbehalter oder zu einem Blutriickfluss fithren.

Wenn Sie ein CADD™ Infusions-Set 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
von einem unsachgemif$ angeschlossenen Reservoir verursacht werden kann,
miissen CADD™-Verldngerungsleitung mit Anti-Siphon-Ventil oder ein CADD™
Infusions-Set mit entweder integriertem oder zusdtzlichem Anti-Siphon-Ventil
verwendet werden.

Bei Eingabe eines neuen Wertes fiir die Bolussperrzeit werden die vorher giilti-
gen Sperrzeiten geloscht. Nach Starten der Pumpe kann ein Bolus sofort angefor-
dert und verabreicht werden. Dies kann aber zu einer Uberdosis fiihren.

Bei gestoppter Pumpe und NUR im LLO-Modus: Mit der Eingabe einer neuen
Zufuhrgrenze wird die Zufuhrgrenzenfunktion riickgesetzt. Wenn die Zufuhr-
grenze riickgesetzt ist, werden auf die Zufuhrgrenze anrechenbare aufgelaufene
Zufuhrmengen automatisch geléscht. Dadurch wird sofort nach dem Starten der
Pumpe mit der Abgabe begonnen, was zu einer iiberhéhten Medikamentenzu-
tuhr fithren kann.

Klemmen Sie, den allgemeinen Sicherheitsregeln entsprechend, die Schlauch-
klemme immer ab, bevor Sie die Kassette von der Pumpe entfernen. Wird die
Kassette entfernt, ohne die Klemme zu schlief3en, kann dies eine potenzielle
nicht regulierten Schwerkraftinfusion verursachen.

Die Infusionsleitung darf nicht vorgefiillt werden, wenn der Patient angeschlos-
sen ist. Andernfalls kann dies zu einer tiberhohten Medikamentendosis oder
Luftembolie fithren.

Vor dem Anschlieflen der Infusionsleitung an den Patienten muf3 sichergestellt
werden, daf$ die Luft vollstindig entfernt wurde, um Luftembolien zu verhin-
dern.

Den Bolustaster nicht so anbringen, dafd der Knopf versehentlich gedriickt wer-
den kann. Versehentliches Betdtigen des Knopfes kann die Abgabe eines Bolus
auslosen.

Bei Gebrauch der Funktion Arztbolus ist Vorsicht geboten. Da die Haufigkeit der
Infusion eines Arztbolus nicht begrenzt ist und die Menge dieser Dosis bis zu 20
ml (oder Aquivalenzwert in mg oder ug) betragen kann, darf dem Patienten der
Vorgang fiir die Infusion eines Arztbolus nicht mitgeteilt werden.

Der Arztbolus code darf dem Patienten auf keinen Fall mitgeteilt werden, um
unbeabsichtigten Zugang zum Arztbolus zu vermeiden.




Wenn die Bolusfunktion gesperrt ist, wird die Sperrzeit durch Andern des Da-
tums bzw. der Uhrzeit geloscht. Nach Starten der Pumpe kann dadurch ein Bolus
sofort angefordert und verabreicht werden. Dies kann aber zu einer Uberdosis
tithren.

Mit dem Andern des Datums und/oder der Uhrzeit wird die Zufuhrgrenzen-
funktion riickgesetzt, und auf die Zufuhrgrenze anrechenbare aufgelaufene
Zufuhrmengen werden automatisch geloscht. Dadurch wird sofort nach dem
Neustart der Pumpe mit der Abgabe begonnen, was zu einer tiberhéhten Medi-
kamentenzufuhr fithren kann.

VorsichtsmaBnahmen

Um eine Beschiddigung der Pumpenelektronik zu vermeiden, die Pumpe nicht
bei Temperaturen unter + 2 °C oder iiber 40 °C betreiben.

Um eine Beschddigung der Pumpenelektronik zu vermeiden, die Pumpe nicht
bei Temperaturen unter — 20 °C oder iiber 60 °C lagern. Sowohl das Medikamen-
ten-Kassette als auch das CADD™ Infusions-Sets miissen vor der Lagerung der
Pumpe entfernt werden.

Um eine Beschddigung der Pumpenelektronik zu vermeiden, die Pumpe keiner
relativen Luftfeuchtigkeit unter 10 % oder tiber 90 % aussetzen.

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

Tiefgefrorene Medikamente im Medikamenten-Kassette grundsitzlich bei Zim-
mertemperatur auftauen. Die Kassette nicht im Mikrowellenherd erhitzen. Dies
kann zu Schidden am Reservoir und Undichtigkeiten fiihren.

Das Fernbedienungskabel keinesfalls zum Anheben oder Tragen der Pumpe
verwenden. Dies konnte zur Beschdadigung von Pumpe oder Kabel fithren.

Zum Entfernen des Steckers des Fernbedienungs- Anschluf8kabels aus der Fas-
sung weder Gewalt noch Werkzeuge, wie z.B. eine Zange, benutzen.

Die Pumpe nicht in Reinigungsfliissigkeiten oder Wasser eintauchen. Es darf
keine Reinigungslosung in die Pumpe, das Batteriefach, die Daten Ein/Aus-
Buchse, die Zubehorbuchse oder den Luftdetektoranschluss eindringen bzw. sich
auf der Tastatur ansammeln. Feuchtigkeit im Innern der Pumpe kann die Pumpe
beschéddigen.

Die Pumpe nicht mit Aceton, anderen Kunststoft-Losemitteln oder Scheuermit-
teln reinigen. Sie kann dadurch beschadigt werden.
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o Die Pumpe darf keiner ionisierenden Strahlung in therapeutischer Menge ausge-
setzt werden, da dies zu permanenten Schiaden an den elektronischen Schaltkrei-
sen der Pumpe fithren kann. Es ist am besten, die Pumpe vor der Bestrahlung zu
entfernen. Wenn die Pumpe wéihrend der Behandlung unbedingt angeschlossen
bleiben muf3, ist sie abzuschirmen. Die Funktionsfihigkeit der Pumpe muf$ im
Anschlufl an die Behandlung iiberpriift werden.

o Ultraschall darf nicht direkt an der Pumpe angewendet werden, da dies zu per-
manenten Schdden an den elektronischen Schaltkreisen der Pumpe fithren kann.

o Die Pumpe darf nicht in der Néhe von Kernspintomographiegeriten (NMR)
verwendet werden, da Magnetfelder die Funktion der Pumpe beeintrachtigen
koénnen. Daher ist die Pumpe wihrend der Tomographie zu entfernen und in
sicherem Abstand von Magnetfeldern aufzubewahren.

« Die Verwendung dieser Pumpe bei elektronisch iiberwachten Patienten kann
eine kiinstlich hervorgerufene Stérung verursachen. Wie bei allen elektronischen
Ausriistungen konnen Artefakte auftreten, die die Leistung anderer Gerite, wie
etwa EKG-Monitore, beeintrichtigen. Der Benutzer sollte daher vor jedem Ge-
brauch die korrekte Funktion des Gerits iiberpriifen.

o Um eine Beschddigung der Pumpenelektronik zu vermeiden, die Pumpe nicht
sterilisieren.

o Ausschliefllich Smiths Medical MD Zubehor verwenden, da die Verwendung
anderer Produkte die Funktion der Pumpe beeintrachtigen kann.

o Sicherstellen, dafl das Medikament hinsichtlich seiner Stabilitét gegeniiber Zeit
und Temperatur fiir die verwendete Verabreichungsmethode geeignet ist.
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Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

1.1 Einfiihrung

Die CADD-Prizm® PCS II (System zur Schmerzkontrolle) extern tragbare Infusion-
spumpe bietet angemessene Medikamentenzufuhr fiir Patienten, die im Krankenhaus
oder ambulant behandelt werden. Die Behandlung muss grundsitzlich unter der
Aufsicht eines Arztes bzw. zugelassenen, approbierten Krankenpflegers stattfinden. Je
nach Situation ist der Patient im Gebrauch der Pumpe zu unterweisen.

1.2 Anwendungsgebiete

Die CADD-Prizm® PCS II Pumpe ist fiir die intravenose, intra-arterielle, subkutane,
intra-peritoneale, epidurale oder subarachnoidale Infusion angezeigt. Die Pumpe ist
fiir Behandlungsarten vorgesehen, die eine kontinuierliche Infusionsrate, vom Pati-

enten kontrollierte Boli oder beides erfordern (wie z. B. vom Patienten kontrollierte

Analgetika).

1.3 Epidurale/subarachnoidale Verabreichung

Das ausgewidhlte Medikament muss geméf3 den in der Packungsbeilage angegebenen
Indikationen verwendet werden. Die Verabreichung der Medikamente durch diese
Pumpe wird durch Warn- und Vorsichtshinweise sowie Kontraindikationen in der
Packungsbeilage des Medikaments beschrankt.

1.3.1 Analgetika

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

Die subarachnoidale Verabreichung von Analgetika beschrankt sich auf die Verwen-
dung von Verweilkathetern, die speziell fiir die kurzfristige Medikamenteninfusion
indiziert sind.
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1.3.2 Anasthetika

Die epidurale Verabreichung von Andsthetika beschrankt sich auf die Verwendung
von Verweilkathetern, die speziell fiir die kurzfristige Medikamenteninfusion indi-
ziert sind.

WARNHINWEISE:

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

o Zur Vermeidung von Medikamenteninfusionen, die nicht fiir eine epidurale
bzw. subarachnoidale Verabreichung indiziert sind, diirfen KEINE Infusi-
on-Sets verwendet werden, die Einstichstellen erfordern. Die versehentliche
Verwendung der Injektionsstellen zur Infusion solcher Medikamente kann zu
ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

+ Medikamenten-Kassette, CADD™-Verlingerungsleitung bzw. CADD™ Infu-
sions-Sets fiir die epidurale oder subarachnoidale Infusion von Medikamenten
miissen (z. B. durch Farbcodierung) deutlich von Medikamenten-Kassette,
CADD™-Verlingerungsleitung und CADD™ Infusions-Sets fiir andere Infusion-
sarten unterschieden werden. Die epidurale bzw. subarachnoidale Verabreic-
hung von Medikamenten, die nicht fiir diesen Zweck indiziert sind, kann zum
Tod bzw. zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.
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1.4 Symbole

!

€@ O &> ¢

IPX4

ONLY

154

Wechselstrom

Zubehorbuchse

Achtung: Vor Verwendung ist die Gebrauchsanleitung zu lesen
Ausriistung der Gerateklasse 11
Ausriistung vom Typ CF

Spritzwassergeschiitzt — das Pumpengehéuse ist gegen das Eindringen
von Spritzwasser geschiitzt (zusatzliche wichtige Informationen siehe
Abschnitt 6 unter Reinigung der Pumpe und des Zubehors)

Herstellungsdatum

Bestellnummer

Seriennummer

ACHTUNG: Laut amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in den
USA nur durch Arzt oder aufgrund einer arztlichen Verordnung verkauft
werden.

Getrennt sammeln
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1.5 Komponenten der Pumpe

Anzeigelampen
gelb griin

Strombuchse

Daten Ein/
Aus-Buchse

Luftdetektor

Einbuchtung fir
Infusionsstander-
Halterung

Batteriefach

Kassettenschlof3 Kasset-
ten- / Tastaturschloss

Kassettenver-
riegelung

Kassette (der Teil des Medika-
menten-Kassette oder CADD™
Infusions-Set, der unten an der

Pumpe angeschlossen wird)

4

Vorderansicht

Riickansicht
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1.6 Beschreibung von Tasten, Display und
Funktionen

1.6.1 Anzeigelampen
Wenn die Pumpe eingeschaltet wird, blinkt die griine Anzeigelampe.

Griin: Die griine Lampe blinkt wenn die Pumpe in Betrieb ist und entsprechend der
Programmierung Fliissigkeit verabreicht.

Gelb: Die gelbe Lampe blinkt, wenn die Pumpe gestoppt ist oder eine Alarmmeldung
vorliegt. Sie leuchtet kontinuierlich auf, wenn die Pumpe nicht funktionstiichtig ist.
Das Problem wird auf dem Display kurz beschrieben.

Wenn beide Lampen blinken, wird weiterhin Fliissigkeit verabreicht, aber es liegt eine
Meldung fiir den Bediener vor (z. B. schwache Batterie). Auf dem Display erscheint
eine kurze Beschreibung.

1.6.2 Display mit Hintergrundbeleuchtung

Die Fliissigkristall-Anzeige (LCD) zeigt Programmierungsinformationen und Mel-
dungen an. Durch die Hintergrundbeleuchtung bleibt das Display auch bei schlech-
tem Licht sichtbar.

Wenn Lingere Zeit keine Tasten gedriickt werden, schaltet sich die Hintergrund-
beleuchtung aus und das Display schaltet auf Standby, um Batterieleistung zu

sparen (dies gilt nicht, wenn eine Alarmmeldung vorliegt bzw. wenn eine externe
Stromquelle verwendet wird). Beliebige Taste driicken, um das Display wieder einzus-
chalten.

HINWEIS: Wenn die Taste gedriickt wird, schaltet sich das Display wieder ein
und es erscheint die Frage, ob die Pumpe gestartet oder gestoppt werden soll. A

oder driicken.

1.6.3 Tastatur

Die einzelnen Tasten werden im folgenden beschrieben. Ein Piepton ertont beim
Driicken jeder Taste, die auf der aktuellen Verriegelungsstufe funktionsfihig ist,
sofern die Option , Tastenpieptone“ im Menii ,,Biomed Toolbox” nicht deaktiviert
worden ist.

Stoppt und startet die Verabreichung durch die Pumpe; stellt Alarme ab.
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REPORT

ANZEIGE
ALART

FULLEN
BOLUS

dient zum Einsehen der Pumpenberichte. Driicken Sie die Taste zum
Aufrufen der ,,Berichte“-Bildschirme. Durch erneutes Driicken blittern
Sie verschiedene ,,Berichte“-Bildschirme durch.

Dient zum Aufrufen des Options Menil. Dieses Menii enthélt Funktionen
wie Verriegelungsstufen, Epiduralmodus, Uhrzeit und Datum. (Siehe
Abschnitt 4, Optionen.)

wird bei der Programmierung von neuen Boli oder neuen Pumpenein-
stellungen zur Eingabe und zur Speicherung der neuen Werte benutzt.
Auflerdem wird die Taste zum Wahlen von Funktionen im Menii Options
(Abschnitt 4) oder im Menii Biomed Toolbox (Abschnitt 5) verwendet.

wird verwendet, um die Programmierungsbildschirme aufzurufen, ohne
die angezeigten Einstellungen oder Werte zu verandern. AufSerdem kann
mit dieser Taste vom Optionsmenii zum Hauptbildschirm, vom Berich-
tementil zum Hauptbildschirm oder vom Biomed Toolbox-Menii zum
Optionsmeni zuriickgeschaltet werden. (Siehe entsprechenden Abschnitt
in diesem Handbuch.) Auch kénnen damit Pumpenalarme abgestellt
werden.

gestattet dem Benutzer das Aktualisieren des vorherigen Bildschirms
beim Programmieren, in ,,Berichte oder ,,Optionen®. funktioniert
nicht in der Biomed Toolbox.

hat zwei Funktionen. Wenn die Pumpe gestoppt wird, erfolgt durch
Driicken von Zugrift auf die Filllfunktion. Wenn die Pumpe in
Betrieb ist, erfolgt durch Driicken von Zugrift auf die Funktion
LSArztbolus® Fur weitere Informationen uiber diese Funktionen verweisen
wir auf den entsprechenden Abschnitt in diesem Handbuch.

zum Bejahen von Fragen auf dem Pumpendisplay, Bildlauf aufwirts, Er-
hohung von Werten (z. B. fiir einen Bolus) oder zum Bildlauf fiir Menii-
optionen.

zur Verneinung von Fragen auf dem Pumpendisplay, Bildlauf abwirts,
Verringerung von Werten (z. B. fiir einen Bolus), zum Bildlauf fiir Menii-
optionen oder zum Abbrechen eines Druckvorgangs.
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1.6.4 Strombuchse

Eine Akku-Set (CADD™ System fiir externe Stromversorgung/EPS) oder ein Netza-
dapter kann als alternative Stromversorgung an die Netzanschlussbuchse angeschlos-
sen werden.

1.6.5 Daten Ein/Aus-Buchse

Folgendes Zubehor kann an die Daten Ein/Aus-Buchse angeschlossen werden:
+ Schnittstellenkabel zum Drucken von Berichten
« Bolustasterkabel
 Schnittstellenkabel und NULL-Modemkabel zur Kommunikation

Ausfiihrliche Informationen zum Bolustasterkabel, Drucken oder zur Kommunika-
tion sind in den entsprechenden Gebrauchsanleitungen zu finden.

1.6.6 Abdeckung fiir den Luftdetektoranschluss

Dient zum Verschlieflen des Luftdetektoranschlusses, wenn der Luftdetektor nicht
verwendet wird.

1.6.7 Luftdetektor Zubehor

Der Luftdetektor wird entsprechend der Abbildung an die Pumpe angeschlossen.
Wird in dem Schlauchabschnitt, der durch den Luftdetektor fiithrt, Luft entdeckt,
ertont ein Alarmsignal, und die Infusion wird gestoppt. (Siehe Abschnitt 6 unter
»Spezifikationen des Luftdetektors.“) Die Pumpe kann so eingerichtet sein, dass sie
einen Luftdetektor erfordert. (Sieche Abschnitt 5, Biomed Toolbox.) Wenn kein Luftde-
tektor erforderlich ist, kann dieser ausgeschaltet werden, bleibt jedoch angeschlossen.

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor nicht angeschlossen bzw. angeschlossen
aber ausgeschaltet ist, wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe nicht wah-
rgenommen. Eine periodische Inspektion der Infusionsleitung und die Entfernung
von Luftblasen zur Vermeidung von Luftembolien wird empfohlen. Eine Luftem-
bolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1.6.8 Kassette

Die Kassette ist der Teil der Medikamenten-Kassette oder CADD™ Infusions-Set, der
unten an der Pumpe angeschlossen wird. Die folgenden Einmalprodukte sind steril
und mit der CADD-Prizm® Pumpe kompatibel:

o Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml), verwendet mit dem CADD™-Verlin-
gerungsleitung
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« CADD™ Infusions-Set

WARNHINWEIS: Befolgen Sie die der Medikamenten-Kassette und dem CADD™-
Verldngerungsset oder dem CADD™-Infusionsset beiliegenden Gebrauchsan-
weisungen, und achten Sie besonders auf alle Warn- und Vorsichtshinweise in
Verbindung mit deren Gebrauch. Eine falsche Vorbereitung und/oder Verwend-
ung dieser Produkte konnte zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Pati-
enten fiihren.

1.6.9 Einbuchtung fiir Infusionsstander-Halterung

Die wahlweise erhiltliche Halterung zur Befestigung der Pumpe an einem Infusions-
stander passt in die Einbuchtung auf der Riickseite der Pumpe.

1.6.10 Batteriefach

Die 9 Volt-Batterie wird in dieses Fach eingelegt. Die 9 Volt-Batterie dient als Haupt-
stromversorgung oder als Ersatzstromquelle wenn ein EPS-System (Akku-Set) oder
ein Netzadapter verwendet wird.

1.6.11 Kassettenschlof3

Zum Anschluss der Kassette an der Pumpe. Die Pumpe stellt fest, ob die Kassette
richtig verriegelt ist. Wenn sich die Kassettenverriegelung l6st, wird die Verabreichung
gestoppt und eine Alarmmeldung ausgegeben.

1.6.12 Kassettenschlof3 Kassetten- / Tastaturschloss

Die Kassette wird mit Hilfe des mitgelieferten Schliissels an der Pumpe gesichert.
Die Kassette muss erst verriegelt werden, bevor sie mit dem Schloss gesichert werden
kann. Das Kassetten- / Tastaturschloss funktioniert auch mit der Autolock-Funktion,
um die Verriegelungsstufe der Pumpe zu dndern (weitere Informationen siehe “Ver-
riegelungsstufen” in diesem Abschnitt).

1.6.13 Nicht abgebildete Funktionen

Nachgeschalteter-Occlusionssensor: Die Pumpe ist mit einem austrittsseitigen
Nachgeschalteter-Occlusionssensor ausgestattet. Wenn ein Nachgeschalteter-Occlu-
sion (austrittsseitig) zwischen Pumpe und Patientenzugang festgestellt wird, ertont ein
Alarmsignal, die Zufuhr wird gestoppt, und das Display zeigt ,JUberdruck® an.

Upstream-Occlusionssensor: Die Pumpe ist mit einem eintrittsseitigen Occlusions-
sensor ausgestattet. Diese Funktion kann ein- oder ausgeschaltet werden (siehe Ab-
schnitt 5, Biomed Toolbox). Wenn der Sensor eingeschaltet ist und ein eintrittsseitiger
Verschluss zwischen Pumpe und Fliissigkeitsbehilter gefunden wird, wird die Zufuhr

8
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gestoppt und das Display zeigt ,,Upstream-Verschluf3“ an.

WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Occlusionssensor ausgeschaltet ist, nimmt
die Pumpe eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und Fliissigkeitsbehilter)
nicht wahr. In regelméfligen Abstinden muss die Infusionsleitung auf Knicke,
geschlossene Klemmen und andere eintrittsseitige Verschliisse gepriift werden.
Eintrittsseitige Verschliisse konnen eine Verringerung bzw. einen Ausfall der
Medikamenteninfusion verursachen. Wenn sie nicht rechtzeitig entdeckt werden,
konnen sie zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Reservoirvolumen-Alarm: Dieser Alarm wird aktiviert, wenn der Fliissigkeitsstand
im Fliissigkeitsbehalter gering oder auf Null abgesunken ist. Bei jedem Auswechseln
des Fliissigkeitsbehilters kann das Reservoirvolumen auf das urspriinglich program-
mierte Volumen riickgesetzt werden. Wahrend der Medikamentenzufuhr verringert
sich automatisch das Volumen im Reservoir. Wenn die Pumpe berechnet, dass noch
5 ml im Fliissigkeitsbehalter vorhanden sind, ertont ein Piepton, und auf dem Haupt-
bildschirm erscheint ,,Reservoirvolumen niedrig.“ Das Alarmsignal ertont nach jeder
weiteren Volumenabnahme um 1 ml, bis das Reservoirvolumen 0 ml erreicht. Dann
stoppt die Pumpe.

Als Option kann der Reservoirvolumenalarm in der Biomed Toolbox durch den Res-
ervoirvolumen-Auslosepunkt ersetzt werden. Dieser Alarm ertdnt, wenn die Pumpe
berechnet, dass eine benutzerprogrammierbare Menge im Fliissigkeitsbehalter verble-

ibt. Er kann durch Druck von oder abgestellt werden.

HINWEIS: Wenn Sie driicken, erscheint auf dem Display eine Anfrage, ob Sie
die Pumpe starten oder stoppen wollen; driicken Sie oder .
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1.7 Der Hauptbildschirm

Der Hauptbildschirm ist der Ausgangspunkt fiir die Programmierung bzw. das Ein-
sehen der Pumpeneinstellungen. Der Hauptbildschirm kann in der Biomed Toolbox
benutzerspezifisch gestaltet werden (siehe “Benutzerspezifische Gestaltung des Haupt-
bildschirms” in Abschnitt 5). Die folgenden Informationen kénnen angezeigt werden:

Aktiver Zufuhrmodus
(falls aktiviert, wird Epidu-

ral angezeigt, oder eine Pumpenstatus: in
21 Zeichen lange be- Betrieb oder gestoppt
nutzerdefinierte Meldung) ‘ "PLS KRRRR *

Battschwch  BETRIEE ‘ Hinweis, dass Sie mit der

Display: Status Stromquelle | F&s Vol —38.8 ml | @EEP-Taste zum nichsten
Fortfemit ANZEIBE 7 schrite gehen kénnen
(Pumpe programmieren

Wenn die Pumpe in Betrieb ist : oder das Pumpen-
Das aktuelle Kontinuierliche programm einsehen)
Rate oder

Reservoirvolumen

Wenn 2 Minuten lang bei gestoppter Pumpe oder 1 Minute lang bei laufender Pumpe
keine Tasten gedriickt werden, kehrt das Display zum Hauptbildschirm zuriick.]
Wenn die 9 Volt-Batterie fast leer ist, erscheint ,,Batt schwch® auf dem Hauptbild-
schirm.



Abschnitt 1: Allgemeine Beschreibung

1.8 Verriegelungsstufen

Verriegelungsstufen dienen dazu, den Zugang des Patienten zu bestimmten Program-
mierungs- und Betriebsfunktionen zu beschranken. In der folgenden Tabelle sind
Funktionen aufgelistet, die in Verriegelungsstufe 0 (LL0), Verriegelungsstufe 1 (LL1)
und Verriegelungsstufe 2 (LL2) zuginglich sind. Wenn eine Funktion zugénglich ist,
wird beim Driicken der zugeordneten Taste ein Piepton abgegeben (sofern die Tasten-
pieptone in der Biomed Toolbox nicht deaktiviert worden sind). Wenn eine Funktion
nicht zugénglich ist, ignoriert die Pumpe den Tastendruck, und es wird kein Piepton
abgegeben. Das Einstellen der Verriegelungsstufen wird in Abschnitt 4 ,,Optionen®
beschrieben.

1.8.1 Automatische Verriegelung

Diese Funktion schaltet die Verriegelungsstufe automatisch von LLO auf LL1 oder LL2
um, sobald die Pumpe gestartet ist. Ausfiihrliche Informationen zur Automatischen
Verriegelung siehe Abschnitt 5.

1.8.2 Sicherheitscodes

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

o Der Verriegelungsstufencode, 061 (die ersten beiden Ziffern der Pumpen-Mod-
ellnummer), ermdéglicht eine Anderung der Pumpen-Verriegelungsstufe.

» Der Arztbolus-Code, 997, ermoglicht die Infusion eines durch den Arzt aktivi-
erten Bolus. (Siehe Abschnitt 3.)

« Der Biomed Toolboxcode, 161 (Verriegelungsstufencode + 100), ermoglicht
den Zugang zur Biomed Toolbox. (Siehe Abschnitt 5.)

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen
fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den
Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Program-
mierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1.8.3 Anwenderspezifischer Sicherheitscodes

Um sicher zu stellen, doss der Patient keinen Zugang zu speziellen Programmierungs
und Betriebsfunktionen hat, konnen die Codes fiir Verriegelungsstufen, Arztbolus
oder Biomed Toolbox benutzerspezifisch eingestellt werden. Diese spezielle Einstel-
lung des Verriegelungsstufen-Codes hat keinen Einfluss auf den Arztbolus-Code.

1
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1.9 Tabellen der Verriegelungsstufen

In dieser Tabelle werden die Funktionen aufgelistet, die bei ein- bzw. ausgeschalteter
Pumpe auf jeder Verriegelungsstufe zuganglich sind. Verriegelungsstufe 0 (LLO) ge-
stattet unbeschriankten Zugang zu allen Programmierungs- und Bedienungsfunktio-
nen. LL1 gestattet beschrankten Zugang zu den Programmierungs- und Bedienungs-
funktionen der Pumpe. LL2 gestattet nur minimalen Zugang zu den Bedienungsfunk-

tionen der Pumpe.

Gestoppt | i
Pumpenbetrieb und ikl n Betrieb
Programmierung LLO LL1 LL2 LLO LL1 LL2
Stop/Start Pumpe Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Vorfiillen Ja Ja Nein Nein Nein Nein
Neueinstellung Ja Ja Ja Nein Nein Nein
Reservoirvolumen
Andern Verriegelungsstufe Ja* Ja* Ja* Ja* Ja* Ja*
Start Bolus Nein Nein Nein Ja Ja Ja
Start-Artzbolus Nein Nein Nein Ja, mit Ja, mit Ja, mit
code code code
Andern Einheiten Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Andern Konzentration Ja Nein Nein Nein Nein Nein
) Bis Bis Bis
Andern Kontin. Rate Ja Titrations- Nein Titrations- Titrations- Nein
grenze- grenze- grenze-
Wert Wert Wert
) Bis Bis Bis
Andern Bolus Ja Titrations- Nein | Titrations-  Titrations- Nein
grenze- grenze- grenze-
Wert Wert Wert
Andern Bolussperrzeit Ja Nein Nein Nein Nein Nein
) Bis Bis Bis
Andern Zufuhrgrenze Ja Titrations- Nein | Titrations-  Titrations- Nein
grenze- grenze- grenze-
Wert Wert Wert
Drucken/Kommunikation Ja Ja Ja Ja Ja Ja

* Mit Code oder Kassetten- / Tastaturschliissel
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Gestoppt In Betrieb
Pumpenoptionen LLO LL1 LL2 LLO LL1 LL2
Biomed Toolbox Ja, mit Nein Nein Nein Nein Nein
code
Verriegelungsstufe Ja* Ja* Ja* Ja* Ja* Ja*
Epiduralmodus Ja Nur Nur Nur Nur Nur
Einsehen Einsehen | Einsehen Einsehen  Einsehen
Einheiten Ja Nur Nur Nur Nur Nur
Einsehen Einsehen | Einsehen Einsehen  Einsehen
Uhrzeit Ja Nur Nur Nur Nur Nur
Einsehen Einsehen | Einsehen Einsehen  Einsehen
Datum Ja Nur Nur Nur Nur Nur
Einsehen Einsehen | Einsehen Einsehen  Einsehen
Gestoppt In Betrieb
Berichtenoptionen LLO LL1 LL2 LLo LL1 LL2
Dosiszahler
(Loschen oder Einsehen) Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Gegeben Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(Loschen oder Einsehen)
Dosen Stdl.
(Einsehen) Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Pat. Uberpriifung
(Einsehen) Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Schmerzskala Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Schmerzskalaprotokoll Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(Einsehen)
Zufuhrprotokoll Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(Einsehen)
Ereignisprotokoll Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(Einsehen)
Neue Patientmarkierung Ja Nein Nein Nein Nein Nein

* Mit Code oder Kassetten- / Tastaturschliissel
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Abschnitt 2: Aufbau und Programmierung der
Pumpe

2.1 Batterie einsetzen

Eine neue 9 Volt Alkali- oder Lithiumbatterie wie z. B. DURACELL® Alkaline MN
1604, EVEREADY® ENERGIZER® Alkaline #522 oder ULTRALIFE® Lithium U9VL
Batterie verwenden. Beim Herausnehmen der Batterie erhélt die Pumpe alle program-
mierten Werte aufrecht. Wenn die Batterie gewechselt werden muf3, wihrend die
Pumpe in Betrieb ist, kann die Pumpe 3 Minuten lang mit einer externen Stromquelle
betrieben werden.

Verbrauchte Batterien sind umweltgerecht zu entsorgen.

HINWEIS: Sobald die Batterie eingesetzt ist, miissen Sie Uhrzeit und Datum iiber-
priifen und ggf. programmieren (siehe Abschnitt ,,Optionen® in diesem Handbuch).

WARNHINWEISE:

o Keine aufladbaren Nickel-Kadmium- oder Nickel-Metallhydrid-Batterien ver-
wenden. Keine ,,hochleistungsfihigen“ Kohle-Zink-Batterien verwenden. Die
Stromversorgung durch derartige Batterien reicht fiir den ordnungsgemifien
Pumpenbetrieb nicht aus. Dies kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fithren Auf den Patienten zutreffende Regelungen sind einzu-
halten.

o Es miissen grundsitzlich Ersatzbatterien zur Verfiigung stehen. Stromausfall
kann zum Ausfall der Medikamenteninfusion und, je nach Art des verab-
reichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fithren Auf den Patienten zutreffende Regelungen sind einzuhalten.

» Eserscheint keine Alarmmeldung auf dem Pumpendisplay, wenn die Batterie
nicht richtig eingesetzt oder der Batteriekontakt unterbrochen wurde. Falsche
Installation der Batterie oder unterbrochener Kontakt kann zum Ausfall der
Stromversorgung und damit der Medikamenteninfusion und, je nach Art des
verabreichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Pati-
enten fiithren Auf den Patienten zutreffende Regelungen sind einzuhalten.

o Wenn die Pumpe herunterfillt oder auf eine aufschligt, kann die Batterieab-
deckung beschédigt werden. Die Pumpe darf NICHT verwendet werden, wenn
die Batterieabdeckung beschidigt ist, da die Batterie nicht mehr fest sitzt. Dies
kann zu Stromausfall, Ausfall der Medikamenteninfusion und, je nach Art des
verabreichten Medikaments, zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Pati-
enten fiihren.
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2.1.1 Einsetzen der Batterie \U - ‘

1.

Sicherstellen, dafl die Pumpe gestoppt ist. Den

Knopf an der Batterieabdeckung driicken und ) Q

die Batterie vorschieben. Die verbrauchte Bat- D |
)

terie herausnehmen.

Die Polaritdtsmarkierungen + und
- an der neuen Batterie und an \
der Pumpe beachten. Die Batterie

einsetzen. Die Pumpe gibt einen Q
Piepton ab, wenn die Batterie rich- D IR

tig eingesetzt wurde.

Die Batterieabdeckung wieder

anbringen. Daraufhin startet die
Pumpe. O

HINWEIS: Wenn die Batterie

verkehrt eingesetzt wird, bleibt das
Display leer. Sicherstellen, daf3 die

Polaritatsmarkierungen (+ und -)

tibereinstimmen.

ACHTUNG: Die Pumpe darf nicht iiber einen lingeren Zeitraum mit eingesetzter
Batterie gelagert werden. Eine schadhafte Batterie kann zu Schiden an der Pumpe

fithren.

HINWEIS:

Die Lebensdauer der Batterie hangt von der verabreichten Menge des
Medikaments, der Zufuhrrate, dem Alter der Batterie, der Temperatur,
der Gebrauchshidufigkeit des Displays und der Anzahl der Druckvorgéinge
ab.

Die Batterie wird bei Temperaturen unter +10 °C schneller erschopft.
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2.2 Einschaltsequenz

Nach dem Einsetzen der Batterie schaltet sich die Pumpe ein. Es werden Selbsttests
durchgefiihrt, die programmierten Werte angezeigt und, falls die Funktion in der
Biomed Toolbox aktiviert ist, konnen Sie eine “Neue Patientmarkierung” program-
mieren. Folgendes ist zu beachten:

Die Pumpen-Modellnummer, der letzte Fehlercode (,,lec®), wenn vorhan-
den, sowie die Seriennummer werden angezeigt.

Es werden der Zufuhrmodus der Pumpe sowie die Softwareversion an-
gezeigt.

Das gesamte Display wird eingeschaltet. Streifen weisen auf ein fehler-
haftes Display hin.

Der Pumpenbetrieb wird kurz unterbrochen. Die Meldung, dafl der Zu-
fuhrmodus aktiv ist, erscheint.

Wenn kein Luftdetektor angeschlossen ist, erscheint die Meldung ,,Kein
Luftdetektor angeschlossen.” Es erscheinen die Programmierungsbild-
schirme der Pumpe, gefolgt von Bildschirmen, die die Verriegelungs-
stufe, die Automatische Verriegelung-Einstellung (falls die Automatische
Verriegelung verwendet wird), Status des Luftdetektors (falls angeschlos-
sen), Uhrzeit und Datum anzeigen. Ggf. miissen bestimmte Einstellungen
bestitigt werden, bevor die Einschaltsequenz fortgesetzt wird. Detaillierte
Informationen und Erkldrungen zur Anzeige von Meldungen sind in der
Tabelle ,, Alarmmeldungen” im Abschnitt 6 zu finden.

2.2.1 Falls Biomed Toolbox in der Einschaltsequenz auf das Loschen von

Aufzeichnungen und Sperrzeiten eingestellt ist,

1. driicken. Neue Pat-Markierung
Lascht vorher. Auf-
zeichh. u. Sperrzeitn
2. Wenn Sie eine neue Patientmarkierung Mit EINGABE einflgen
programmieren und die vorherigen Auf-
zeichnungen und Sperrzeiten 16schen Urharig Ptaufzeichng,
wollen, driicken Sie (falls Sie Sperrzeiten |oschen u
driicken, fahrt die Pumpe mit der Ein- heue PtMarkier einfug
schaltsequenz fort). JA oder MEIN dricken
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Wenn Sie gedriickt haben:
« Im Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt.

o Schmerzskalaprotokoll, Zufuhrprotokoll, Dosen stdl. und Patien-
teniiberpriifungsprotokoll werden gel6scht.

« Gegeben wird geloscht.
« Dosen versucht und Dosen gegeben wird geloscht.
« Bolussperrzeit wird geloscht.

o Alle internen Zufuhrgrenzdaten Heue Pat-Markierung
werden gel6scht.

3. Erscheint eine Bestétigang, dass neue {Eingabe. ..’
Patientmarkierung eingegeben ist.

WARNUNG: Mit dem Einstellen dieser Option ,,Neue Patientmarkierung“ werden
die interne Bolussperrzeit und Zufuhrgrenze geloscht. Nach dem Loschen kann
sofort nach dem Pumpenstart ein Bolus angefordert und abgegeben werden,

und das volle Volumen kann im Verlauf des gewihlten Zeitabschnitts abgegeben
werden. Sie sollten diese beiden Einstellungen je nach Eignung fiir einen bestim-
mten Patienten neu programmieren. Wird es unterlassen, diese Einstellungen zu
programmieren, konnte dies zu einer iiberh6hten Medikamentenzufuhr fiihren,
was ernsthafte Verletzungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

2.2.2 Falls die Biomed Toolbox in der Einschaltsequenz auf das Loschen des Pro-

gramms eingestellt ist, Neue Pat-Markierung

1. () driicken. Lischt Programm, Auf-
Zeichh. W. Sperrzeith

Mit. EINGRBE einfiigen

2. Wenn Sie eine neue Patientmarkierung .
programmieren und das Programm Programm |oschen und
16schen wollen, driicken Sie (falls heuen Pat. starten?

Sie driicken, fahrt die Pumpe mit .
der Einschaltsequenz fort). JA oder HEIN driicken

Wenn Sie gedriickt haben:

o Im Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt.

o Aufzeichnungen und Sperrzeiten werden geloscht (siehe 2.2.1 oben).
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« Die Konzentration (falls Einheiten Milligramm oder Mikrogramm
sind) stellt sich automatisch auf den héchsten Wert ein (100 mg/ml
oder 500 mcg/ml, oder auf den hochsten Wert, der in ,,Benutzerspe-
zifische Konzentrationen® in der Biomed Toolbox nicht auf ,, Aus”
gestellt ist).

« Kontinuierliche Rate stellt sich automatisch auf 0 ein.
« Bolus stellt sich automatisch auf 0 ein.
o Bolussperrzeit stellt sich automatisch auf ,,24 Std. 00 Min.” ein.

« Zufuhrgrenze stellt sich automatisch auf den niedrigsten programmi-
erbaren Wert ein.

« Reservoirvolumen wird automatisch auf den vorher programmierten
Wert riickgesetzt.

o Verriegelungsstufe dndert sich auf LLO.

3. Erscheint eine Anzeige, die darauf

hinweist, dass das Programm gel6scht Einstel lungen wurden
worden ist; driicken Sie , um die geldscht, Pumpe muss
Einschaltsequenz der Pumpe zu been- heua programmiert werd
den und die Pumpe neu zu program- Weiter mit ANZEIGE
mieren.

WARNUNG: Nach Loschen des Programms nimmt die Pumpe den Betriebsmo-
dus erst wieder auf, nachdem ,,Kontinuierliche Rate“ oder ,,Bolus“ programmiert
worden ist. Andere geloschte Abgabeparameter miissen vom Benutzer nicht neu
programmiert werden. Falls einer der anderen gednderten Parameter nicht neu
programmiert wird, kann dies eine ungeniigende Medikamentenzufuhr zur Folge
haben, was je nach abgegebenem Medikament zu ernsthaften Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren konnte.

«  Wenn der Einschaltvorgang beendet ist, ertonen sechs Pieptone, und auf
dem Pumpendisplay erscheint die Meldung ,,Einschaltsequenz OK.“

HINWEIS:

« Wenn die Pumpe in Verriegelungsstufe 0 eingeschaltet wird und ein Luft-
detektor angeschlossen ist, schaltet die Pumpe den Luftdetektor automa-
tisch ein (und unter Optionen wird ,,eingeschaltet” fiir den Luftdetektor
angegeben).
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o Um schneller durch die Einschaltbildschirme zu springen, die Taste
wiederholt driicken. Um die automatische Uberpriifung zu iiberspringen,

die Taste driicken.

2.3 Umschalten auf Verriegelungsstufe 0 (LLO)

Vor der Programmierung der Pumpe sicherstellen, daf} die Verriegelungsstufe LLO
eingestellt ist. LLO ermdglicht dem Arzt Zugang zu allen Programmierungs- und
Betriebsfunktionen.

2.3.1 Verriegelungsstufe durch Kassetten- / Tastaturschliissels @n-
dern:

Um diese Funktion nutzen zu kdnnen, muss die Verriegelungsstufe im Biomed Menii
(Abschnitt 5) auf ,,LL1 Taste/Code“ oder ,,LL2 Taste/Code" gestellt werden.

1. Sicherstellen, dafy die Pumpe gestoppt ist.

2. Den Schliissel in das Kassetten- / Tastaturschloss einstecken und die Kas-
sette aufschlieflen. Die Verriegelungsstufe dndert sich automatisch auf
LLO.

WARNUNG: Wenn die Pumpe an einen Patienten angeschlossen ist, sicherstellen,
dass beim Aufschlieflen des Kassetten- / Tastaturschlosses die Kassette eingerastet
bleibt. Falls die Kassette aufgesperrt und ausgerastet ist, kann eine nicht regulierte
Schwerkraftinfusion eintreten, die zum Tod oder zu ernsthaften Verletzungen des
Patienten fithren konnte.

Wenn Sie ein CADD" Infusions-Set 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 von einem unsachgemifl angeschlossenen Reservoir verursacht werden kann,
miissen CADD™-Verlidngerungsleitung mit Anti-Siphon-Ventil oder ein CADD™
Infusions-Set mit entweder integriertem oder zusétzlichem Anti-Siphon-Ventil
verwendet werden. Unkontrollierte Schwerkraft-Infusion kann zu schweren Ver-
letzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
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2.3.2 Verriegelungsstufe durch Tastatur zu

andern

1.

HINWEIS: Wenn <Anwenderdefiniert> ers-

Die Taste driicken. Die Taste ~ Hen.u Opt-ionen

- . . ¥ Uerriegelungsstufe
oder driicken, bis ,Verriegelungs-
stufe“ erscheint. Die Taste ‘ drik- «, v od EINGABE drokn

ken.

Verriege|ungsstufe

Die Taste oder driicken, bis * LLa

der Verriegelungsstufe ,,LLO“ erscheint.

Verriege|ungsstufencode
Die Taste erneut dricken. ,,000¢ BEa

erscheint.

cheint, wurde der Anwenderspezifischer
Verriegelungsstufen-Code eingestellt.
Den Anwenderspezifischer Verriege-
lungsstufen-Code im ndchsten Schritt

eingeben.

oder driicken, bis der Ver- Verriege lungsstufencode
riegelungsstufencode ,,061° (bzw. der 861
Anwenderspezifischer eingestellte Code)

erscheint.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen
fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den
Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Program-
mierung der Pumpe kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Pati-
enten fiihren.

5.

Erneut die Taste driicken, um die -
neue Verriegelungsstufe einzustellen. Verriegel UEEEE‘t‘UFEHCDdE
Auf dem Display verifizieren, daf3 die

richtige Verriegelungsstufe eingegeben CENdErUNg, « o3

wird. Wenn keine Nachricht erscheint,
wurde die Verriegelungsstufe nicht
gedndert. Die obigen Schritte wiederholen.
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2.4 Programmierung der Pumpe: Allgemeine An-
weisungen

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

In den meisten Programmierungsbildschirmen ist das Verfahren zum Andern einer
programmierten Einstellung dhnlich. Das folgende Beispiel fiir einen Reservoirvolu-
men-Bildschirm zeigt die typischen Funktionen eines Programmierungsbildschirms:

Das Symbol ¥ bedeutet, daR die

Tasten & oder ¥ zum Andern \Q@uuiwulumen ) Bildschirm-

der Einstellung verwendet wer- name
den kénnen. lEl.Elml\L
.Bereich” gibt den unteren Bereich: 1 - 9999% | Einstellung
N

und oberen Grenzwert flr
die Einstellung an.

o Sicherstellen, dafd die Pumpe gestoppt ist und sich in der Verriegelungsstufe 0
befindet.

o Um mit dem Programmieren zu beginnen, den Hauptbildschirm aufrufen und

die Taste dricken.

o Um eine Einstellung zu dndern, die Taste oder driicken, bis die gewiin-
schte Einstellung erscheint. (Diese Tasten gedriickt halten, um die Werte sch-
neller zu dndern.) Dann driicken, um die neue Einstellung zu speichern.
Der nichste Bildschirm erscheint automatisch.

« Um eine Einstellung unverdndert zu lassen, die Taste dricken und den
néchsten Bildschirm aufrufen.
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2.4.1 Meldungen, die wihrend der Programmierung erscheinen
konnen

Wiahrend der Programmierung kénnen folgende Meldungen erscheinen:

»Speichern mit EINGABE® erscheint 10 Sekunden, nachdem die ,,Eingabe..., ,,An-
derung...“ oder ,Riicksetzen...“ bedeutet, dafl die neue Einstellung in den Pumpens-
peicher eingegeben wird. Die Pumpe zeigt diese Meldung an und springt dann
automatisch zum nichsten Bildschirm weiter.

Die Meldung ,, Andern auf...? kann aus folgenden Griinden erscheinen:
 es wurde eine neue Einstellung eingegeben, die bestitigt werden muf3;

« eine Eingabe ist erforderlich, weil die Einheiten oder die Konzentration gedndert
wurden, oder

« eine Einstellung wurde gedndert und eine andere Taste als wurde gedriickt.

Die Taste driicken, um die Einstellung zu bestétigen. Wenn nicht innerhalb
von 20 Sekunden JA gedriickt wird oder gedriickt wird, kehrt der Bild-
schirm zur vorherigen Einstellung zuriick.

2.4.2 Vor dem Programmieren

Ggf. wollen Sie in ,,Optionen” und ,,Biomed Toolbox“ bestimmte Einstellungen festle-
gen, bevor Sie mit dem Programmieren beginnen, da das Aktivieren und Deaktivieren
einiger dieser Einstellungen andere Programmfunktionen dndern kann. Zu diesen
gehoren u.a.:

« Das Einstellen der Einheiten im Menii ,,Optionen’, sofern zutreffend (Biomed
Toolbox gestattet das Spezifizieren der Einheiten entweder im Menii ,,Optionen®
oder als Teil des Programmierablaufs).

o Berichte im Meni ,,Biomed Toolbox”.
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2.5 DieTaste REPORT

Die Taste wird zum Zugriff auf verschiedene Report- und Aufzeichnungsfunk-
tionen benutzt. Das Report-Menii kann in der Biomed Toolbox benutzerspezifisch
gestaltet werden, indem nur diejenigen Reporte aktiviert (oder deaktiviert) werden,
die fiir Sie von Interesse sind. Zugriff auf die Reporte hangt von der Verriegelungs-
stufe der Pumpe ab (siehe Verriegelungsstufen-Tabelle am Ende von Abschnitt 1).

Um die verfiigbaren Reporte durchzublittern, driicken Sie auf oder .
‘3";;?

Durch Driicken von konnen Sie den Report-Bildschirm jederzeit verlassen.

HINWEIS: Nur diejenigen Reporte, die in der Biomed Toolbox aktiviert (oder deak-
tiviert) sind (siehe Abschnitt 5 in diesem Handbuch), werden bei Driicken von
angezeigt. Die folgenden Informationen gehen davon aus, dass in der Biomed Toolbox
jeder Report aktiviert ist.

2.5.1 Dosiszahler

Dieser Bildschirm erscheint, wenn er in der Biomed Toolbox aktiviert ist und Sie
einen Bolus programmiert haben. Er zeigt die Anzahl der Boli an, die seit dem Datum
und Zeitpunkt gegeben und angefordert worden sind, zu dem diese das letzte Mal
manuell oder durch Hinzufiigen einer neuen Patientmarkierung gel6scht wurden.
(Wenn die Zahler 999 erreicht haben, setzen sie sich automatisch auf null zuriick und
zahlen weiter.) Selbst wenn diese Zahler null anzeigen, sollten Sie sie vor Programmi-
erbeginn l6schen, um die Uhrzeit- und Datumsmarkierungen zu aktualisieren.

o ,Gegeben® zeigt die Anzahl der dem Patienten tatsdchlich verabreichten Boli an,
einschliefSlich der Boli, die wahrend der Abgabe gestoppt wurden.

o ,Versucht® zeigt die Gesamtanzahl der vom Patienten angeforderten Boli bei
laufender Pumpe an, einschlief3lich der Boli, die wihrend des Betriebs nur teil-
weise abgegeben wurden.

Die Dosiszdhler konnen bei laufender oder gestoppter Pumpe in jeder Verriegelungs-
stufe aufgerufen oder geloscht werden.

Um die Dosiszihler zu 1oschen:

1. driicken, bis der Bildschirm ,,Do- Dosiszih|er
siszahler® erscheint. Gegebslerscht: 4/ 5

sait B1-81-85 @7:14
Loschen mit. EINGABE
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2. driicken, um die Dosiszdhler zu Oosiszah|er
16schen Gegeb/Uerscht: 87 B
seit B1/81-/@83 B7:1%
{Loscht...”

2.5.2 Gegeben

Dieser Bildschirm erscheint, wenn er in der Biomed Toolbox aktiviert worden ist. Er
zeigt die Flissigkeitsmenge an, die seit dem Datum und Zeitpunkt abgegeben worden
ist, zu dem diese das letzte Mal manuell oder durch Hinzufiigen einer neuen Patient-
markierung geloscht wurde Die angezeigte Menge wird auf die nachsten 0,01 mg,

ml oder mcg auf- bzw. abgerundet. (Wenn dieser Wert 99999,99 erreicht hat, setzt er
sich automatisch auf null zuriick und zahlt weiter.) Die gegebene Menge enthilt keine
wihrend des Fiillens verabreichten Medikamente. Selbst wenn dieser Bildschirm null
anzeigt, sollten Sie ihn vor Programmierbeginn l6schen, um die Uhrzeit- und Da-
tumsmarkierungen zu aktualisieren.

»Gegeben® kann in jeder Verriegelungsstufe bei laufender oder gestoppter Pumpe
aufgerufen oder geloscht werden.

Um ,,Gegeben“ aufzurufen oder zu l6schen: Mill iggagg Gegaben
. Mg
1. driicken, bis der Bildschirm ,Gege- 5§it a1/ El.!.-f" B3 B7:19
ben® erscheint. Léschen mit. EINGABE
2. driicken, um “Gegeben” zu 16schen. Mill iggagg Gegeben
' Mg
seit B1-81/685 B7:14
{Lascht...»

2.5.3 Dosen Stdl.

Dieser Bildschirm erscheint, wenn er in der Biomed Toolbox aktiviert worden ist. Er
zeigt die Anzahl verabreichter und versuchter Dosen fiir jeden einstiindigen Zeit-
abschnitt wahrend der letzten 48 Stunden (oder, falls weniger, seit dem Hinzufiigen
einer neuen Patientmarkierung) an. ,,Dosen std/Std“ wird von der Pumpe eingehalten
und wird nur geloscht, wenn eine neue Patientmarkierung hinzugefiigt wird.

Um ,,Dosen Stdl.“ aufzurufen:

1. driicken, bis der Bildschirm ,,Bolus Bolus Pro Stunde
Pro Stunde® erscheint. ¥13:00-13:33 8181783
*Gegeben B
E
2. oder driicken, um jeden Stun- Versucht 8

denwert durchzublattern.
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2.5.4 Patienteniiberpriifung

Dieser Bildschirm erscheint, wenn er in der Biomed Toolbox aktiviert worden ist.
Er gestattet das Uberpriifen einer Zusammenfassung der derzeitigen Pumpenein-
stellungen und der Anzahl von gegebenen und versuchten Dosen, beginnend mit
dem Datum und der Uhrzeit (nicht langer als 48 Stunden), die Sie eingeben. ,,Pa-
tienteniiberpriifung“ wird von der Pumpe beibehalten und kann jederzeit in jeder
Verriegelungsstufe bei laufender oder gestoppter Pumpe aufgerufen werden. ,,Pati-
enteniiberpriifung” wird automatisch geloscht, wenn eine neue Patientmarkierung
hinzugefiigt wird.

Um ,,Patienteniiberpriifung® aufzurufen:

1. driicken, bis der Bildschirm ,,Patien- Pat. -iibersicht Start
teniiberpriifung” erscheint. & 17.00 Al/9L/85

2. oder driicken, um Startzeit und «, * od EINGABE drckn

—datum zu wihlen. Alle Startzeiten begin-
nen mit dem Beginn einer vollen Stunde.

driicken.

3. Der erste Bildschirm ,,Pumpeneinstel-
lungen 1“ erscheint. riicken zum
Vorwirtsblittern oder N/ zum Riick-

wartsblattern.

Pat.ientenibersicht
¥ Pumpeneinstel lungen 1
Res Uol 1.8 ml

2.5.5 Schmerzskala

Die Schmerzskala erscheint, wenn sie in der Biomed Toolbox aktiviert worden ist.

Sie gestattet Ihnen und/oder dem Patienten die Eingabe einer Bewertung auf der
Schmerzskala. Die Schmerzskala erstreckt sich von 0 (kein Schmerz) bis 10 (starker
Schmerz). Auf dem Bildschirm ist ein horizontales Histogramm zu sehen, das die
gewidhlte Schmerzintensitat darstellt. Bei Eingabe einer Schmerzintensitat wird dem
Schmerzskalaprotokoll ein Uhrzeit- und Datumstempel hinzugefiigt, der auch im Ab-
gabeprotokoll und im Ereignisprotokoll enthalten ist. Schmerzskalaeintrige konnen
jederzeit in jeder Verriegelungsstufe bei laufender oder gestoppter Pumpe vorgenom-
men werden.

Um ,,Schmerzskala“ zu programmieren:

Schmerzskal a
1. driicken, bis der Bildschirm Keine %5 Starke
»Schmerzskala“ erscheint.

{Bereich: @ - 18

25



Abschnitt 2: Aufbau und Programmerung der Pumpe

2. oder driicken, um die Schmer- Cohmerzskala
zskalenbewertung zu erhohen oder zu 2
senken. Dann driicken.

{Eingabe...

2.5.6 Schmerzskalaprotokoll

Das Schmerzskalaprotokoll erscheint, wenn es in der Biomed Toolbox aktiviert wor-
den ist. Es zeigt alle Schmerzskalaeintrage seit dem letzten Hinzufligen einer neuen
Patientmarkierung an. Schmerzskalenwert, Zeit und Datum des Eintrags erscheinen
im Display. Er kann jederzeit in jeder Verriegelungsstufe bei laufender oder gestoppter
Pumpe aufgerufen werden.

Um ,,Schmerzskalaprotokoll“ aufzurufen:

L. driicken, bis der Bildschirm Schmerzskalaprt. Einte
»Schmerzskalaprotokoll“ erscheint. + B1/81/85 bei 19:9A9
oder driicken, um die Schmerzskala- | Schmerzskala Eingaba 5
protokolleintrage durchzublittern.

2.5.7 Zufuhrprotokoll

Das Zufuhrprotokoll erscheint, wenn es in der Biomed Toolbox aktiviert worden ist.
Es ist eine Unterteilung im Ereignisprotokoll und enthalt Informationen, die sich
speziell auf die Abgabeereignisse beziehen. Das Zufuhrprotokoll enthalt folgende
Informationen:

« Patientendosisinformationen (gegeben, sowie wegen Bolussperrzeit oder erreich-
ter Zufuhrgrenze abgelehnt).

o Arztboli.
« Eintrige in die Schmerzskala.

o Anderungen der Abgabeparameter (einschliefllich ,Kontinuierliche Rate®, ,,Arzt-

<

bolus®, ,,Bolussperrzeit®, ,Zufuhrgrenze®).
o Manuelles Stoppen eines Bolus und/oder Arztbolus.
o Pumpe gestartet, gestoppt, eingeschaltet und ausgeschaltet.

Das Zufuhrprotokoll wird von der Pumpe eingehalten. Es zeigt alle Eintrage seit dem
letzten Hinzufiigen einer neuen Patientmarkierung an. Das Zufuhrprotokoll kann
jederzeit in jeder Verriegelungsstufe bei laufender oder gestoppter Pumpe aufgerufen
werden.
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Um ,,Zufuhrprotokoll“ aufzurufen:

1. driicken, bis der Bildschirm ,,Zu- Zufuhrprtokol leintrag
fuhrprotokoll” erscheint. oder * B1/81/85 bei 19:A%
driicken, um die Zufuhrprotokolleintrige | Schmerzskala Eingabe 5
durchzublittern.

2.,5.8 Ereignisprotokoll

Das Ereignisprotokoll erscheint, wenn es in der Biomed Toolbox aktualisiert wor-
den ist. Es zeichnet die folgenden Ereignistypen auf: Dosisabgabe, Alarme, Fehler,
Auswechseln der Stromquelle, Auswechseln der Kassette und Anderungen im Pro-
grammieren oder in den Einstellungen der Pumpe. Die Pumpe zeichnet Uhrzeit und
Datum eines jeden Ereignisses auf und listet die letzten 500 Ereignisse in chronolo-
gischer Folge, beginnend mit dem zuletzt stattgefundenen Ereignis.

Die Pumpe kann in jeder Verriegelungsstufe betrieben oder gestoppt werden.

Um ,,Ereignisprotokoll“ aufzurufen:

1. driicken, bis der Bildschirm ,Er- Ereignisprtk | |eintrag
eignisprotokoll“ erscheint. oder ¥ B1/81-85 bei 14:84
driicken, um die Ereignisprotokolleintrige| Schmerzskala Eingabe 3
durchzublittern.

2.5.9 Neue Patientmarkierung

Die neue Patientmarkierung erscheint, wenn sie in der Biomed Toolbox aktiviert
worden ist (siehe Abschnitt 5.15.1.9). Die neue Patientmarkierung erscheint nur dann
im Meni ,,Berichte®, wenn die Pumpe gestoppt und im LLO-Modus ist. Wenn eine
neue Patientmarkierung gewihlt ist, findet je nach Programmeinstellung der neuen
Patientmarkierungsfunktion in der Biomed Toolbox (siehe Abschnitt 5.16) eine der
folgenden Moglichkeiten statt:

« Patienteneintrige und -sperrzeiten werden geloscht.

o Das Programm, Patienteneintrage und —sperrzeiten werden geldscht.
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2.5.9.1Falls Biomed Toolbox im Menii ,,Berichte“ auf Aufzeichnungen und Sper-

rzeiten 16schen eingestellt ist,
1. driicken.

2. Wenn Sie eine neue Patientmarkierung
programmieren und die vorherigen
Aufzeichnungen und Sperrzeiten 16schen
wollen, driicken Sie (falls Sie
driicken, kehrt die Pumpe in das Menii
»Berichte zuriick).

Wenn Sie gedriickt haben:

Neue Pat-Markierung
Loscht worher. Auf-
Zeichen. u. Sperrzeith
Mit EIMGABE einfiigen

Urherig PLaufzeichng,
Sperrzeiten [dschen u
heua PtMarkier einflg
JA oder MEIN dricken

o Im Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt.

o Schmerzskalaprotokoll, Zufuhrprotokoll, Dosen stdl. und Patien-
teniiberpriifungsprotokoll werden geldscht.

 Gegeben wird geloscht.

o Dosen versucht und Dosen gegeben wird geldscht.

« Bolussperrzeit wird geloscht.

o Alle internen Zufuhrgrenzdaten
werden geloscht.

3. Erscheint eine Bestétigang, dass neue
Patientmarkierung eingegeben ist.

Heue Pat-Markierung

{Eingabe...»

WARNUNG: Mit dem Einstellen dieser Option ,,Neue Patientmarkierung“ werden
die interne Bolussperrzeit und Zufuhrgrenze geloscht. Nach dem Loschen kann
sofort nach dem Pumpenstart ein Bolus angefordert und abgegeben werden, und
das volle Volumen kann im Verlauf des gewihlten Zeitabschnitts abgegeben wer-
den. Sie sollten diese beiden Einstellungen je nach Eignung fiir einen bestimmten
Patienten neu programmieren. Wird es unterlassen, diese Einstellungen zu pro-
grammieren, konnte dies zu einer iiberh6hten Medikamentenzufuhr fiihren, was
ernsthafte Verletzungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.
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2.5.9.2Falls Biomed Toolbox im Menii ,,Berichte“ auf das Loschen des Programms
eingestellt ist,

1. driicken. Meue Pat-Markierung

Loscht Programm, Auf-
zeichn. u. Sperrzeith
Mit EINGABE einfiigen

2. Wenn Sie eine neue Patientmarkierung
programmieren und das Programm
l6schen wollen, driicken Sie (falls
Sie driicken, kehrt die Pumpe in das JA oder NEIN dricken
Menii ,,Berichte® zuriick).

Programm |dschen und
heuen Pat. starten?

Wenn Sie gedriickt haben:

o Im Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt.

o Aufzeichnungen und Sperrzeiten werden geldscht (siehe 2.5.9.1
oben).

« Die Konzentration (falls Einheiten Milligramm oder Mikrogramm
sind) stellt sich automatisch auf den hochsten Wert ein (100 mg/ml
oder 500 mcg/ml, oder auf den hochsten Wert, der in Benutzerspezi-
fische Konzentrationen in der Biomed Toolbox nicht auf ,,Aus” gestellt
ist).

« Kontinuierliche Rate stellt sich automatisch auf 0 ein.
« Bolus stellt sich automatisch auf 0 ein.
« Bolussperrzeit stellt sich automatisch auf ,,24 Std. 00 Min.” ein.

« Zufuhrgrenze stellt sich automatisch auf den niedrigsten programmi-
erbaren Wert ein.

« Reservoirvolumen wird automatisch auf den vorher programmierten
Wert riickgesetzt.

o Verriegelungsstufe dndert sich auf LLO.
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3. Erscheint ein Bildschirm mit der Nach- Einstel lungen wurden
richt, dass das Pmm geloscht worden geldscht, Pumpe muss
ist; driicken Sie (&), um zum Menii heue programmiert werd
»Berichte” zuriickzukehren. Weiter mit ANZEIGE

WARNUNG: Nach Loschen des Programms nimmt die Pumpe den Betriebsmo-
dus erst wieder auf, nachdem ,,Kontinuierliche Rate“ oder ,,Bolus“ programmiert
worden ist. Andere geloschte Abgabeparameter miissen vom Benutzer nicht neu
programmiert werden. Falls einer der anderen geinderten Parameter nicht neu
programmiert wird, kann dies eine ungeniigende Medikamentenzufuhr zur Folge
haben, was je nach abgegebenem Medikament zu ernsthaften Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren konnte.
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2.6 Zufuhr

Die Pumpe umfafit folgende Verabreichungsarten:
o Kontinuierliche Rate;
o vom Patienten aktivierter Bolus;
o Arztbolus (vom Arzt aktiviert).

Diese Zufuhrarten kénnen einzeln programmiert oder miteinander kombiniert
werden. In diesem Abschnitt wird die Programmierung der kontinuierlichen Rate
und der Bolusdosis beschrieben. Der Arztbolus wird in Abschnitt 3 ,,Bedienung der
Pumpe® genauer beschrieben. Bereiche und Programmierungsabschnitte sind in den
Technischen Daten in Abschnitt 6 aufgelistet.

Arztbolus
(hier beim Aufladen gezeigt)
Kontinuierliche Rate

Bolus

Dosierung

Uhrzeit

~
(=3
(-]
[~
-]
3
=

pun negyny
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2.7 Programmierungsbildschirme

Dies sind die Programmierungsbildschirme. Eine Beschreibung der Bildschirme folgt.
Falls das Programmieren der Einheiten als Teil des Meniis ,,Optionen® festgelegt ist
(siehe Biomed Toolbox, Abschnitt 5), andern Sie ggf. vor Programmierbeginn die
Einheiten (Milliliter, Milligramm oder Mikrogramm) im Menii ,,Optionen® (siehe
Abschnitt 4, ,,Optionen®).

Einheiten (ml, mg oder mcg) (falls als Teil der Einheiten
Programmierungsbildschirme festgelegt - siehe ¥ Milligramm

Abschnitt 5, ,,Biomed Toolbox®) )
{Bereich: mg oder ml>

Konzentration
Konzentration (mg/ml oder mcg/ml) ¥ 1.8 mg/ml

{Bereich: A.1 - 188}

Kontinuier|iche Rate
Kontinuierliche Rate ¥ 9.088 mgsstd.

{Bereich: @ - 38,88

Bolus
Bolus F 2.98 mg

{Bereich: @ - 9,98

Bolussperrezait
Bolussperrezeit ¥ 15 Min

{Berch: 5 min-29 Std:

1 pro Std.einstellen
Zufuhrgrenze einstellen + 1.88 mg

{Berei: 1 - 4>
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Rezervoirvolumen

Reservoirvolumen ¥ 180.8 ml
{Bereich: 1 - 9999
Luftdetektor
Luftdetektor (einsehen) Erforder|ich

{Hur zur Gberprifung:

2.7.1 Einheiten (falls zutreffend)

Die Biomed Toolbox gestattet das Programmieren des Display auf eine Weise, dass
Einheiten entweder als Teil des Meniis ,,Optionen” oder hier als Teil der Program-
mierungsbildschirme erscheinen. Die Programmierungseinheiten eingeben. Folgende
Einstellungen stehen zur Auswahl: Milliliter, Milligramm und Mikrogramm. Bei einer
Anderung der Einheiten erfordert die Pumpe die Eingabe oder die Bestitigung der
kontinuierlichen Rate, Bolus und Zufuhrgrenze. Sind die Einheiten mg oder mcg,
muf die Konzentration ebenfalls eingegeben werden.

2.7.2 Konzentration (ml, mg oder mcg)

Wenn die Einheiten mg oder mcg sind, die Konzentration der Medikamente in mg/ml
oder mcg/ml eingeben. Wenn eine neue Konzentration eingegeben wird, erfordert die
Pumpe die Eingabe einer neuen kontinuierlichen Rate, Bolus und Zufuhrgrenze.

2.7.3 Kontinuierliche Rate

Die kontinuierliche Rate der Medikamenteninfusion (je nach Einheiten in mg/h, ml/h
oder mcg/h) eingeben. Die Hochstrate ist 30 ml/h oder der dquivalente Wert in mg
bzw. mcg. Wenn die drztliche Verordnung keine kontinuierliche Rate bestimmt, Null
eingeben.

2.7.4 Bolus

Die Medikamentenmenge eingeben, die zugefiihrt werden soll, wenn der Bolustaster
geddriickt wird. Wenn kein Bolus vorgesehen ist, Null eingeben.
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2.7.5 Bolussperrzeit

Wenn ein Bolus programmiert wurde, ist die minimale Zeitdauer einzugeben, die
vom Beginn eines Bolus bis zum Beginn des nachsten Bolus vergehen mufi. Diese
Sperrzeit wird durch das Herausnehmen der Batterie oder das Stoppen der Pumpe
nicht beeinflusst.

2.7.6 Zufuhrgrenze einstellen

Geben Sie die maximale Medikamentenmenge ein (je nach Einheiten in ml, mg oder
mcg), die wahrend des angezeigten Zeitabschnitts abgegeben werden soll. Der Zeit-
abschnitt ist in der Biomed Toolbox von 1 bis 12 Stunden programmierbar. Diese
Funktion begrenzt die Menge, die mit ,, Kontinuierliche Rate“ und ,,Bolus“ abgegeben
wird, begrenzt aber nicht die mit einem ,,Arztbolus“ abgegebene Menge. Wenn die
Grenze erreicht ist, beginnt die Pumpe mindestens 5 Minuten lang automatisch mit
der Abgabe von Fliissigkeit zur voreingestellten KVO-Rate.

2.7.7 Reservoirvolumen

Das in einem gefiillten Fliissigkeitsbehalter enthaltene Infusionsvolumen eingeben.
Der Wert fiir das Reservoirvolumen wird geringer, wenn die Pumpe eine Infusion
zufithrt oder eine Vorfiillung vorgenommen wird. Wenn der Fliissigkeitsbehalter
gewechselt wird, wird das Reservoirvolumen auf den in diesem Bildschirm eingege-
benen Wert zu riickgesetzt. Wenn die Funktion ,,Reservoirvolumen® nicht verwendet
werden soll, die Option ,,Nicht Gebraucht“ weiter unten (im Wertebereich vor 1 und
nach 9999) wahlen.

2.7.8 Status des Luftdetektors

Dieser Bildschirm erscheint nur, wenn ein Luftdetektor an die Pumpe angeschlossen
ist. Er gibt an, ob ein Luftdetektor erforderlich, eingeschaltet oder ausgeschaltet ist.
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2.8 Programmierbeispiel

Das Medikament wird in einem 100 ml Medikamenten-Kassette in einer Konzen-
tration von 1,0 mg/ml geliefert. Der Patient muf} mit einer Rate von 5,0 mg/h kon-
tinuierlich mit dem Medikament versorgt werden. Vom Patienten aktvierte Boli von
2,5 mg sind zuldssig. Die Sperrzeit zwischen den Boli betrdgt 15 Minuten, und die
Zufuhrgrenze betragt 100 mg in 4 Stunden.

In diesem Fall wird die Pumpe wie folgt programmiert (detaillierte Beschreibungen
der einzelnen Bildschirme siehe vorhergehende Seiten):

1. Den Hauptbildschirm aufrufen

B OPLG WYY P . Sichf.:rstellen, dafd sich die Pumpe in
BESTOPPT Verriegelungsstufe 0 (LLO) befindet.
Fortf. mit AMZEIGE « Die Meldung PCS und GESTOPPT
mufd auf dem Hauptbildschirm
erscheinen.

o Die Taste driicken, um zu
beginnen.

2, Einheiten programmieren (falls zutreffend)

Die Biomed Toolbox gestattet das Programmieren des Display auf eine Weise, dass
Einheiten hier als Teil der Programmierungsbildschirme oder als Teil des Meniis
»Optionen® erscheinen. Falls ,,Einheiten” Teil des Meniis ,,Optionen® ist, sollten Sie
»Einheiten® erst programmieren und dann mit dem Programmieren der Pumpe fort-
fahren.

o Die Taste oder driicken,

um die gewiinschten Einheiten
in Millilitern, Milligramm oder
{Bereich: Mg, ml , mcg:} Mikrogramm zu wahlen. (Falls
»Einheiten nicht erscheint, ist es in
der Biomed Toolbox programmiert

Einheiten
¥ Mikrogramm

Einheiten andern auf worden und Teil des Meniis ,,Op-
Milligramm tionen”.
JA oder NEIN dricken « Die Taste driicken.
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o Die Taste driicken, um die An-
derung zu bestitigen.

HINWEIS: Wenn Sie die Einheiten
andern, erscheint auf der Pumpe
die Aufforderung, ,Kontinuierliche
Rate®, ,Bolus” und ,,Zufuhrgrenze®
eingeben bzw. tiberpriifen. Falls die
Einheiten in mg oder mcg an-
gezeigt werden, miissen Sie auch die
Konzentration eingeben.

3. Die Konzentration des Medikaments eingeben

Dieser Bildschirm erscheint nicht, wenn die Einheiten in Milliliter angegeben sind.
Mit Schritt 4 fortfahren.

Konzentration « Die Taste oder driicken,
¥ 1.8 mg/ml um die gewiinschte Konzentration
) zu wahlen. (Wenn die gewiinschte
{Bereich: B.1 - 1@@ Konzentration nicht eingestellt

werden kann, ist diese Funktion u.
U. unter Biomed Toolbox ausge-
schaltet.)

Konzentration dndern o Die Taste driicken.
auf 1.8 mg/ml? )
o Die Taste driicken, um die An-

J odar N dricken derung zu bestitigen.

HINWEIS: Bei Anderung der Konzen-
tration missen die kontinuierliche
Rate und die Bolus eingegeben

werden.
4, Die kontinuierliche Rate pro Stunde eingeben
Kontinuier|iche Rate « Die Taste /& oder \§/ driicken,
¥ 5.88 mgsStd um die gewiinschte Rate zu wihlen.
{Bereich: © - 38.08) « Die Taste (") driicken.
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HINWEIS: Wenn die Meldung
»Rate dndern auf...?“ erscheint, muf3
die Rate bestitigt werden, da die
Einheiten oder die Konzentration
gedandert wurden oder die Rate bei
mindestens 100 mg/h oder mcg/h
liegt. Die Taste driicken, um

die gewiinschte Rate zu wihlen oder
und die Rate erneut eingeben.

5. Die Bolus eingeben

o Die Taste oder driicken,

um die gewiinschte Menge zu
wihlen.

{Bereich: @ - 9.98; o Die Taste driicken.

HINWEIS: Wenn die Meldung ,,Bolus
dndern auf...?“ erscheint, mufl
der Bolus bestdtigt werden, da die
Einheiten oder die Konzentration
gedndert wurden oder der Bolus bei
mindestens 100 mg/h oder mcg/h
liegt. Die Taste driicken, um die
gewlinschte Bolus zu wihlen oder
und die Bolus erneut eingeben.

Bolus
F 2.98 mg

6. Die Bolussperrzeit eingeben
Dieser Bildschirm erscheint nicht, wenn der Bolus Null ist. Mit Schritt 7 fortfahren.

Bolussperrzeit o Die Taste oder driicken,
¥ 15 Min um die gewiinschte Bolus-Sperrzeit
zu wihlen.

{Berch: 3 min-24 Std:

o Die Taste driicken.

WARNHINWEIS: Bei Eingabe
eines neuen Wertes fiir die Bolus-
Sperrzeit werden die vorher giilti-
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7. Geben Sie die Zufuhrgrenze ein

gen Sperrzeiten geloscht. Ein Bolus
kann sofort nach dem Starten der
Pumpe angefordert und verab-
reicht werden. Dies kann jedoch
zu einer Uberdosis und damit zu
schweren Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

Falls die Zufuhrgrenzzeit (in Biomed Toolbox, Abschnitt 5) auf ,,Nicht gebraucht”
eingestellt ist, erscheint dieser Bildschirm nicht.

4 pro Std.einstel len g
$ 8.5 ml

<Bereich: 8.3 - 186@:

4 pro Std dndern auf .
.9 ml und aufge-

| auf .Grenzwert |dsch?

JA oder NEIN dricken

Driicken Sie oder , um in-

nerhalb des Zeitabschnitts die maxi-
male Fliissigkeitsmenge zu wéhlen.

driicken.

WARNHINWEIS: Bei gestoppter
Pumpe und NUR im LLO-Modus:
Mit der Eingabe einer neuen Zu-
fuhrgrenze wird die Zufuhrgren-
zenfunktion zuriickgesetzt. Wenn
die Zufuhrgrenze riickgesetzt ist,
werden auf die Zufuhrgrenze anre-
chenbare aufgelaufene Zufuhrmen-
gen automatisch geloscht. Dadurch
wird mit der Abgabe begonnen,
sobald die Pumpe gestartet wird.
Dies kann eine iiberh6hte Medi-
kamentenzufuhr zur Folge haben
und zu ernsthaften Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiih-
ren.

Driicken Sie /&, um die Anderung
zu bestitigen und den aufgelaufenen
Grenzwert zu l6schen.

HINWEIS: Es kann einen Mo-
ment dauern, bis die Anderung
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8. Das Reservoirvolumen eingeben

Reservoirvalumen
¥ 166.8 ml

{Bereich: 1 - 9999;

eingegeben ist, da die Daten im
Pumpenspeicher zundchst geloscht
werden miissen. Achten Sie auf das
Erscheinen von <Eingabe...>am
unteren Bildschirmrand.

Die Taste oder driicken,

um das gewiinschte Volumen zu
wiahlen. (Soll die Funktion ,,Reser-
voirvolumen® nicht verwendet wer-
den, die Option ,,Nicht Gebraucht“
vor dem Wert 1 wihlen.)

Die Taste driicken.

9. Den Status des Luftdetektors priifen

Dieser Bildschirm erscheint nur, wenn ein Luftdetektor an die Pumpe angeschlossen

ist.

Luftdetektaor
Erforder|ich

{Hur zur Oberprifung:

o Sicherstellen, daf? die Einstellung

10. Das Programm iiberpriifen

Zur Uberpriifung der Programmierungsbildschirme die Taste wiederholt

driicken. Wenn eine Einstellung neu programmiert werden muf3, die Taste oder
driicken, bis der entsprechende Bildschirm erscheint. Dann die Einstellung wie
in diesem Abschnitt beschrieben dndern.

richtig ist. HINWEIS: Wenn kein
Luftdetektor erforderlich ist, gibt
dieser Bildschirm an, ob der Luftde-
tektor ein- oder ausgeschaltet ist.

Zum Fortfahren driicken.
Informationen zur Korrektur der
Luftdetektor-Einstellungen sind in
Abschnitt 4 ,,Optionen® zu finden.
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2.9 Herausnehmen einer Kassette

WARNHINWEIS: Vor dem Entfernen der Kassette von der Pumpe den Fliis-
sigkeitsschlauch immer mit der Klemme verschlieflen, um eine nicht regulierte
Schwerkraftinfusion zu vermeiden, die zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod
des Patienten fiihren konnte.

Achten Sie darauf, dass vor dem Entfernen der Kassette die Pumpe gestoppt ist.
1. Die Schlauchklemme schlief3en.

2. Den Schliissel einstecken und das Schlof3 eine
Viertelumdrehung bis zum Anschlag im Uhrzei-
gersinn drehen.

HINWEIS: Ist die Verriegelungsstufe auf LL1 oder
LL2 eingestellt (Biomed Menii, Absatz 5), kann
sie mittels Kassetten- bzw. Tastatursperre automa-
tisch auf LLO gesetzt werden.

3. Mit einer Miinze oder der Kante des Schliissels die
Verriegelung 6ffnen. Die Miinze oder die Kante des
Schliissels in den Schlitz stecken und im Uhrzei-
gersinn drehen, bis der Verriegelungsknopf heraus-
springt.

4. Die Kassettenhaken aus den Ge-
lenkstiften der Pumpe nehmen.
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2.10 Kassette anschlie3en

Ein neues, gefiilltes Medikamenten-Kassette oder ein an einem nicht beliifteten,
flexiblen Infusionsbeutel angebrachtes CADD" Infusions-Set verwenden. Zur Vorbe-
reitung zum Gebrauch die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanleitung beachten.

Bevor eine neue Kassette angeschlossen wird, sicherstellen daf$ eine Batterie in der
Pumpe installiert ist. Wenn eine Batterie installiert ist, erscheinen auf dem Pumpen-
display automatisch Bildschirme zur gibt den befestigten Kassettentyp an, zum
Riicksetzen des Reservoirvolumens, zum Vorfiillen der Infusionsleitung (je nach Ver-
riegelungsstufe), zum Andern der Verriegelungsstufe (wenn die Automatische Ver-
riegelung nicht verwendet wird und die Verriegelungsstufe LLO ist) bzw. zum Starten
der Pumpe.

HINWEIS: Diese Folge von Bildschirmen kann auch aufgerufen werden, wenn keine
Kassette angeschlossen wird. Die Pumpe stoppen und den Hauptbildschirm aufrufen.

driicken, um die Bildschirmfolge anzuzeigen. Der erste Bildschirm dient zur
Verifizierung der Kassette.

VORSICHT: Tiefgefrorene Medikamente im Medication Cassette Reservoir gr-
undsitzlich bei Zimmertemperatur auftauen. Die Kassette nicht im Mikrowellen-
herd erhitzen. Dies kann zu Schiden am Reservoir und Undichtigkeiten fiihren.

2.10.1 AnschluB der Kassette an der Pumpe

1. Den Schlauch abklemmen.Die
Haken der Kassette auf die Scharni-
erstifte der Pumpe setzen.

2. Die Pumpe aufrecht auf eine feste,
ebene Oberfliche stellen. Nach un-
ten driicken, bis die Kassette fest an
der Pumpe anliegt.
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3. Eine Miinze (oder die Kante des Schliisselkop-
fes) in den Verriegelungsknopf stecken, ein-
driicken und gegen den Uhrzeigersinn drehen,
bis die Markierung an der Verriegelung mit dem
Punkt ausgerichtet ist und der Knopf spiirbar
einrastet. Auf dem Display wird angezeigt,
welche Art von Kassette gerade angeschlossen
wurde.

4. Den Schliissel in das Schlof3 stecken und gegen
den Uhrzeigersinn drehen, bis die weifle Marki-
erung mit dem Punkt ausgerichtet ist.

HINWEIS: Die Kassette muf3 verriegelt sein, um die
Pumpe zu starten.

WARNHINWEIS: Bringen Sie die Kassette ordnungsgemaf3 an. Eine nicht oder
unsachgemif befestigte Kassette kann zu einer nicht regulierten Schwerkraftinfu-
sion des Medikaments aus dem Fliissigkeitsbehilter

4
oder zu einem Blutriickfluss fiihren, was Tod oder SchloB Jb‘

Verletzung des Patienten zur Folge haben konnte.

Wenn Sie ein CADD ™ Infusions-Set oder eine Medi- Verriege- | @
lungsknopf |~

kamenten-Kassette benutzen, das/die keine Flief3- \
stoppfunktion hat (Nachbestellnummer beginnt @
nicht mit 21-73xx): Dann miissen Sie zum Schutz

vor einer nicht regulierten Schwerkraftinfusion, die

aus einer nicht ordnungsgemif befestigten Kassette resultiert, ein CADD"-Ver-
lingerungsset mit Antisiphonventil oder ein CADD -Infusionsset mit entweder
integriertem oder angeschlossenem Antisiphonventil benutzen. Unkontrollierte
Schwerkraft-Infusion kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fithren.

5. Die Kassette vorsichtig drehen und
ziehen, um sicherzustellen, daf3 sie
ordnungsgemafd angeschlossen ist.
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6. Die Meldung ,,Kassette angschlossn®

erscheint auf dem Display. Die Taste
(32 driicken.

Kassette angschlossn.

7. Eskann die Meldung ,,Riicksetzen Res- Fortfahren mit WEINER
ervoir auf... ?“ erscheinen.
o Zum Riicksetzen des Reservoir- Ricksetzen Resaervoir
volumeps auf den angezeigten auf 188.8 ml?

Wert A driicken.

. driicken, wenn der aktuelle
Wert beibehalten werden soll.

HINWEIS: Wenn dieser Bildschirm
nicht erscheint, ist das Reservoirvolu-
men entweder bereits eingestellt oder
wird nicht verwendet.

J oder H dricken
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2.11 Vorfiillen des Schlauches und Anschluf an den
Patienten

Den Schlauch vorfiillen, bevor er an das Infusionsset oder den Verweilkatheter ang-
eschlossen wird. Die Pumpe muss gestoppt sein und sich in LLO oder LL1 befinden,
um die Funktion Vorfiillen durchfithren zu kdnnen.

HINWEIS: Wenn die Pumpe in Betrieb ist, erfolgt durch Driicken von Zugrift
auf die Funktion ,,Arztbolus®

WARNHINWEIS: Die Infusionsleitung darf nicht vorgefiillt werden, wenn der
Schlauch am Patienten angeschlossen ist. Dies hat eine zu hohe Medikamentenin-
fusion zur Folge oder Luftembolie und kann zu schweren Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

1. Bei gestoppter Pumpe und im LLO- oder
LL1-Modus driicken.

Schlauch abtrennen vom

2. Sicherstellen, daf} der Patient nicht an den Patienten
Pumpenschlauch angeschlossen und die Klemmen of frien

Schlauchklemme geéftnet ist. Z, Vorbereiten IR drck

3. Die Taste gedriickt halten, bis der Vorbereiten, ..
Schlauch vollstandig vorgefiillt ist oder 8.1 nl

der Vorfill toppt.
er Yortuivorgang stopp Z. Uorbereiten JA drck

HINWEIS: Die wihrend des Vorfiillens zuge-
fithrte Flissigkeitsmenge wird vom Reser-
voirvolumen subtrahiert, jedoch nicht zur
verabreichten Menge (Bildschirm ,Gege-
ben®) addiert, da sie dem Patienten nicht
zugefithrt wurde.

4. Wenn der Schlauch noch nicht vollstan-
dig gefiillt ist, die Taste driicken und
Schritt 3 wiederholen.

Weiter vorbereiten?

JA oder MEIN driicken

Wenn der Schlauch vollstandig vorgefiillt
ist, W driicken, um die Vorfullfunktion
zu beenden.
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5. Wenn ein Luftdetektor verwendet wird,
fahren Sie mit dem nachsten Abschnitt
fort. Wenn kein Luftdetektor verwendet
wird, den Schlauch an das Infusionsset
oder den Verweilkatheter anschlieflen und
mit dem Abschnitt ,,Einstellen der Ver-
riegelungsstufe fiir den Patienten” fort-
fahren.

WARNHINWEIS: Vor dem Anschlielen der Infusionsleitung an den Patienten
muf sichergestellt werden, dafl die Luft vollstindig entfernt wurde, um Luftembo-
lien zu verhindern. Eine Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

HINWEIS: Wenn im Schlauch ein Filter zum Entfernen der Luft eingebaut ist, kon-
nen sich an der Austrittsseite des Filters Luftblasen befinden.
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2.12 Anschluf3 des Schlauches an den Luftdetektor

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor nicht angeschlossen bzw. angeschlos-
sen aber ausgeschaltet ist, wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe
nicht wahrgenommen. Eine periodische Inspektion der Infusionsleitung und die
Entfernung von Luftblasen zur Vermeidung von Luftembolien wird empfohlen.
Eine Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fithren.

(Siehe Abschnitt 5, ,,Biomed-Funktionen’, fiir Anleitungen zu:
tektors.)

1. Wenn der Luftdetektor verwendet wird,
die Tiir des Luftdetektors 6ffnen und den
Schlauch in die Nut einlegen.

2. Die Tiir schliefSen und dabei sicherstellen,
daf3 der Schlauch nicht eingeklemmt oder
geknickt wird.

3. Den Schlauch an das Infusionsset oder
den Verweilkatheter anschliefRen.

WARNHINWEIS: Vor dem Anschlieflen der Infusionsleitung an den Patienten
muf sichergestellt werden, daf3 die Luft vollstindig entfernt wurde, um Luftembo-
lien zu verhindern. Eine Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

HINWEIS: Wenn in der Infusionsleitung ein Filter zum Entfernen der Luft eingebaut
ist, kdnnen sich an der Austrittsseite des Filters Luftblasen befinden.
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2.13 Einstellen der Verriegelungsstufe fiir den
Patienten

Die Verriegelungsstufe muf entweder auf LL1 oder LL2 gestellt werden, um zu ver-
hindern, dafl der Patient Zugang zu allen Program-
mierungsbildschirmen bekommt.

) i . , Keine Aut. Verrgelng
Wenn die automatische Verriegelung nicht verwen- Uerrglngstufe Sndern

det wird und die Verriegelungsstufe LLO ist, wenn die Vo LLB?
Kassette angeschlossen wird, erscheint diese Meldung JA oder HEIN dricken
in der Bildschirmfolge, damit die Verriegelungsstufe
auf LL1 oder LL2 umgestellt werden kann. Detailli-
erte Informationen zu den Verriegelungsstufen siche
Abschnitt 1, Verriegelungsstufen.

HINWEIS: Durch Zugrift auf die Funktion ,Verriegelungsstatus“ im Menii ,,Op-
tionen“ konnen Sie den Verriegelungsstatus zu jeder Zeit, bei laufender oder bei
gestoppter Pumpe, dndern.

2.13.1 Um die Verriegelungsstufe zu andern: Keine Aut. Uerrgelng

) . o Uerrglngstufe andern
1. Wihrend diese Meldung angezeigt wird, won LLE?

/A driicken. (.Wenn Sic? die Verr.iege— IR ader NETN driicken
lungsstufe zu diesem Zeitpunkt nicht
andern méchten, \y/ driicken und mit Verrisqel tuf

der nichsten Seite fortfahren.) EPHEQELEEQEE =lr'z

2. Die aktuelle Verriegelungsstufe wird an-
gezeigt.

Verriege|ungsstufe

3. Die Taste oder driicken, bis die LLL

gewiinschte Verriegelungsstufe (LL1 oder
LL2) erscheint.

Verriege |ungsstufencode
4. Die Taste erneut driicken. ,,000¢ AAE

erscheint.

HINWEIS: Wenn <Anwenderdefiniert> ers-
cheint, wurde der Anwenderspezifischer
Verriegelungsstufen-Code eingestellt.
Den Anwenderspezifischer eingestellten
Verriegelungsstufen-Code im nachsten
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Schritt verwenden.

5. oder driicken, bis der Ver- \erriegelungsstufencode

riegelungsstufencode ,,061° (bzw. der Bel
Anwenderspezifischer eingestellte Code)
erscheint.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen
fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den
Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Program-
mierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

6. Erneut die Taste dricken, um die Varriege|ungsstufe
neue Verriegelungsstufe einzustellen. Auf LL1
dem Display verifizieren, daf} die richtige )
Verriegelungsstufe eingegeben wird. {Anderung. ..?

2.14 Bolustasterkabel

Zum Starten einer Bolusdosis benutzt der Patient die Taste auf dem Fernbedienungsk-
abel. Der Einfachheit halber kann dieser mit der beigefiigten Klammer an der Kleid-
ung des Patienten oder am Bettlaken befestigt werden.

WARNHINWEIS: Das Fernbedienungs-Anschluflkabel nicht so anbringen, dafl
der Knopf versehentlich gedriickt werden kann. Versehentliches Betitigen des
Knopfes kann eine nicht geplante Bolusdosis auslosen. Dies kann zu einer Medi-
kamenten-Uberdosis fiihren.

VORSICHT:

o. Die Pumpe nicht am Kabel des Bolustasters anheben oder tragen. Dies kann zu
Schiden an der Pumpe oder am Kabel fiithren.

o. Zum Entfernen des Steckers des Fernbedienungs-Anschluflkabels aus der
Fassung weder Gewalt noch Werkzeuge, wie z.B. eine Zange, benutzen.
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2.14.1 Der Bolustaster wird wie folgt angeschlossen:

1. Die Abdeckung der Daten Ein/Aus-Bu-
chse 6ftnen.

2. Die roten Markierungen am Stecker und
an der Pumpe miteinander ausrichten.
Den Stecker einschieben, bis er klickt.

HINWEIS: Das Kabel wird u. U. nicht mit
dem auf dieser Abbildung gezeigten Griff
geliefert.

2.14.2 Abnehmen des Bolustasters

1. Die Muffe am Stecker greifen.

2. Den Stecker gerade und gleichméflig zu-
riickziehen. Den Stecker NICHT drehen.

2.15 Starten der Pumpe

1. Dies ist der letzte Bildschirm, der beim
AnschliefSen eneiner Kassette erscheint.
Wenn die Infusions-Set keine Luftblasen
mehr enthdlt und am Patienten ange-
schlossen ist, die Taste driicken, um
die Pumpe zu starten.

2. Eserscheint die Meldung ,,Pumpe startet.“

Die Pumpe tiberpriift Programm, Ver-
riegelungsstufe, Einstellung der Automa-
tische Verriegelung, Uhrzeit und Datum.
Wenn die automatische Verriegelung
verwendet wird, erscheint die Meldung
»Automatische Verriegelung dndert Ver-
riegelungsstufe auf (LL1 oder LL2).”

Daten Ein/
Aus-Buchse

Pumpe starten?

JA oder MEIM dricken

Pumpe startet...
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Nach dieser automatischen Uberpriifung erscheint auf dem Hauptbildschirm BE-
TRIEB, die griine Anzeigelampe blinkt und die Verabreichung von Fliissigkeit beginnt
entsprechend der Programmierung.
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2.16 Einstellen der Patientenzufuhr (Titration)

Sofern es das Rezept gestattet, konnen Kontinuierliche Rate, Bolus und Zufuhrgrenze
im Verlauf der Therapie leicht verandert (titriert) werden. Titration erfolgt im LL1-
Modus bei gestoppter Pumpe und im LLO- oder LL1-Modus bei laufender Pumpe.

Die erlaubten Titrationsmengen hiangen von den Werten ab, die fiir diese Parameter
(mit der Pumpe im LLO-Modus) zuletzt programmiert wurden, und von der (in der
Biomed Toolbox programmierten) Titrationsgrenze. Mit der Funktion ,Titrations-
grenze® wird bei gestoppter Pumpe und in LL1 und bei laufender Pumpe und in LLO
und LL1 eine Anderung des erlaubten maximalen Prozentsatzes eingestellt.

In der folgenden Tabelle wird diese Funktion fiir eine auf 25 % festgesetzte Titration-
sgrenze illustriert.

Im LLO- Titrationsgrenze, wobei die Pumpe:
programmierte o im LL1-Modus gestoppt ist
Wert o im LLO- oder LL1-Modus Betrieb
Kontinuierliche Rate 10 mg/h 12.5 mg/h
Bolus 5 mg 6.25 mg
Zufuhrgrenze (4 Std.) 100 mg 125 mg

2.16.1 Titration bei laufender Pumpe
Wenn die Pumpe in LLO oder LL1 lauft:

1. driicken, bis der Parameter, den Sie
titrieren wollen, erscheint (,,Kontinuierli-
che Rate’, ,,Bolus” oder ,, Zufuhrgrenze).

2. Driicken Sie oder , bis der

gewiinschte Wert erscheint. Driicken Sie
dann (o).

Falls die Pumpe im LL2-Modus betrieben wird, miissen Sie zunéchst die Verriege-
lungsstufe auf LL1 wechseln. Dies kann erfolgen, ohne die Pumpe zu stoppen, falls die
Autolock-Funktion auf eine der Taste/Code-Optionen eingestellt ist — benutzen Sie
den Kassetten- / Tastaturschliissel zum Entfernen der Kassette — damit wird die Ver-
riegelungsstufe automatisch auf LL1 eingestellt. (Oder dndern Sie die Einstellung der
Verriegelungsstufe im Menii ,,Optionen®)

Sobald Sie den gewiinschten Wert titriert haben, verriegeln Sie die Kassette wieder
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mit dem Kassettenschliissel - damit wird die Verriegelungsstufe wieder auf LL1 oder
LL2 eingestellt (oder dndern Sie die Einstellung der Verriegelungsstufe im Menii ,,Op-
tionen®).
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Abschnitt 3: Bedienung der Pumpe

3.1 Stoppen der Pumpe

Durch Stoppen der Pumpe wird die Medikamentenverabreichung unterbrochen.
GESTOPPT erscheint auf dem Hauptbildschirm und die gelbe Anzeigelampe.

3.1.1 Zum Stoppen der Pumpe
1. driicken.

Wenn gerade ein Bolus oder ein Arztbolus Bolus stoppen?
verabreicht wird, erscheint die Frage ,,Bo-
lus stoppen?“ oder ,, Arztbolus stoppen?“
Die Taste driicken, um den Bolus zu JA oder MEIM dricken

stoppen.

Pumpe stoppen?
2. Wenn die Frage ,Pumpe stoppen?“ ers-

cheint, auf driicken.

JA oder MEIN dricken

3.2 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.“ Auflerdem blinkt die griine Anzeigelampe. Wenn die Pumpe
nicht startet, erscheint eine entsprechende Meldung im Display (siehe unter ,,Alarm-
signale und -meldungen® in Abschnitt 6).

3.2.1 Zum Starten der Pumpe Punpe starten?

1. driicken. Es erscheint die Frage
?“ "
»Pumpe starten?". JA oder NEIN drilcken

2. Die Taste driicken. Es erscheint die
Meldung ,,Pumpe startet....

Pumpe startet...
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Die Pumpe iiberpriift Programm, Verrie-
gelungsstufe, Einstellung der Automati-
schen Verriegelung, Luftdetektorstatus,
Uhrzeit, Datum, Dosiszéhler und Gege-
ben.

Wenn die Automatische Verriegelung
verwendet wird, erscheint die Meldung
»Automatische Verriegelung dndert Ver-
riegelungsstufe auf (LL1 oder LL2).

Autom. Uerrriege|ung
andert, Uerrglngsstufe
auf LLZ2
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3.3 Artzbolus: Starten

Wenn die Pumpe lduft, kann ein Arztbolus in jeder beliebigen Verriegelungsstufe
zugefithrt werden. Dadurch wird die Infusion einer bestimmten Medikamenten-
menge ermoglicht, wie z. B. eine Initialdosis. Sperrzeiteinstellungen haben keinen
Einfluf} auf die Haufigkeit eines Arztbolus. Ein Arztbolus kann jedoch nicht gestartet
werden, wenn ein Bolus lduft. Die zugefiihrte Menge verringert das Reservoirvolumen
und erhoht die verabreichte Menge, wird jedoch bei der Boluszahlung nicht addiert.
Ein laufender Arztbolus kann gestoppt werden.

WARNHINWEIS: Bei Gebrauch der Funktion Arztbolus ist duflerste Vorsicht
geboten. Da die Hiufigkeit der Infusion eines Arztbolus nicht begrenzt ist und die
Menge dieser Dosis bis zu 20 ml (oder Aquivalenzwert in mg oder pg) betragen
kann, darf dem Patienten der Vorgang fiir die Infusion eines Arztbolus nicht mit-
geteilt werden. Falsche Programmierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.

3.3.1 Zum Starten eines Arztbolus

1. Sicherstellen, dafl die Pumpe lduft (in
einer beliebigen Verriegelungsstufe). Die
Pumpe ggf. starten.

. FOLLEN .
2. Die Taste w driicken.

3. Die Taste driicken, bis der Code
»Arztbolus-Code 997 fiir den Arztbolus Arzt Bolus Code
im Display erscheint. EET

HINWEIS: Wenn <Anw.spez.> erscheint,
wurde der Arztboluscode anwenderdefini-
ert. Benutzen Sie den anwenderdefinierten
Arztboluscode.

4. Die Taste erneut driicken.

WARNHINWEIS: Dieser Code darf dem Patienten auf keinen Fall mitgeteilt
werden, um unbeabsichtigten Zugang zum Arztbolus zu vermeiden. Falsche
Programmierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fithren.
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5. Die Taste oder dricken, um die Arzt Bolus
gewiinschte Menge zu wihlen. ¥ 16.88 mg
6. Die Taste driicken. +Bereich: @ - 20,88

HINWEIS: Falls Sie einen Wert eingeben, der
grofler als oder gleich 100 mg oder mcg
ist, erscheint ein Bildschirm, auf dem der
Wert bestitigt werden muf3. Die Taste
driicken, um den Wert zu bestitigen
oder und den Wert erneut eingeben.

7. Auf dem Bildschirm wird bei der Infusion Arzt Bolus
des Bolus die Verringerung der Menge 16.68 mg
gezeigt.

LZufuhir.
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3.4 Bolus starten

Wenn ein Bolus programmiert wurde, kann der Patient einen Bolus starten, wiahrend
die Pumpe lduft. Die zugefithrte Menge wird zu der durch die kontinuierliche Rate
zugefiihrten Menge addiert. Jedes Mal, wenn der Patient einen Bolus anfordert, wird
er automatisch im Boluszdhler-Bildschirm registriert. Wenn kein Bolus programmi-
ert wurde, zeigt das Pumpendisplay die Meldung ,,Bolus nicht zugefiihrt, kein Bolus
programmiert® an.

Wenn der Patient versucht, wiahrend der Sperrzeit einen Bolus zuzufiihren, zeigt das
Pumpendisplay die Meldung ,,Bolus nicht zugefiihrt, Bolus gesperrt” an und der Bo-
lus wird nicht verabreicht. Die Sperrzeit wird durch die Bolus-Sperrzeit festgelegt.

Wenn ,,Kontinuierliche Rate® programmiert ist und der Patient versucht, bei erreich-
ter Zufuhrgrenze einen Bolus zu verabreichen, erscheint ,,Zufuhrgrenze erreicht /
Derzeitige Abgabe bei KVO (0,1 ml/Std)“ auf dem Display, und die Dosis wird nicht
verabreicht. Falls keine kontinuierliche Rate programmiert ist, lautet die Meldung:
»Zufuhrgrenze erreicht / keine Rate, Zufuhr bei 0,0 ml/Std"

HINWEISE:

« Wird die Zufuhrgrenze wahrend der Verabreichung eines Bolus erreicht,
wird dieser Vorgang beendet und der Bolus verabreicht.

« Ein Bolus kann nicht gestartet werden, wiahrend ein anderer Bolus oder
ein Arztbolus zugefiihrt wird.

o  Selbst wenn das Display automatisch ausgeschaltet wurde, wird es durch
Driicken der Taste am Bolustaster ein Bolus abgegeben (falls verfiigbar).

3.4.1 Um einen Bolus zu starten

1. Sicherstellen, dafl die Pumpe lduft (in
einer beliebigen Verriegelungsstufe). Die
Pumpe ggf. starten.

2. Die Taste am Bolustaster driicken. Es Balus

werden zwei Pieptone abgegeben, und gestartet
die P beginnt mit der Infusion d ) ]
Bl;:lu Suilmpe eginnt mit der Infusion des Ueiter it ANZETGE

X =
Wahrend der Infusion wird auf dem B aPLELS chxhxwxcxh OOSTERUNG
Hauptbildschirm die Meldung ,DOSIER- | pag lg| 47.8 ml
UNG* anstelle von ,, BETRIEB® angezeigt. Fortf. mit ANZEIGE
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3.5 Stoppen eines Bolus oder Arztbolus

Ein laufender Bolus oder Artzbolus kann gestoppt werden. Die Pumpe kann sich in
einer beliebigen Verriegelungsstufe befinden. Ein gestoppter Bolus wird auf dem Bild-
schirm unter ,,Gegeben/Versucht” im Boluszihler-Bildschirm aufgezeichnet.

3.5.1 Zum Stoppen eines Bolus, widhrend die Pumpe lauft

1. % driicken.

Ein Piepton ertont und es erscheint die Bolus stoppen?
Frage ,,Bolus stoppen?“ oder ,,Arztbolus
stoppen?®.

JA oder MEIN dricken

2. driicken, um den Bolus zu stoppen
und den Rest des Bolus zu l6schen. Die Bolus
Meldung ,,Bolus gestoppt* oder ,,Arzt- gestoppt
bolus gestoppt™ wird angezeigt.

3. Wenn die Frage ,,Pumpe stoppen?“ ers-
cheint,

Pumpe stoppen?
. driicken, wenn die Pumpe weiter

laufen soll, oder

JA oder MEIN dricken

. driicken, um die Pumpe zu stop-
pen.
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3.6 Riicksetzen des Reservoirvolumens

3.6.1 Riicksetzen des Reservoirvolumens ohne Kassettenwechsel

Wenn eine Kassette an der Pumpe gesichert wird und einrastet (siche Abschnitt 2),
erscheint normalerweise eine Folge von Meldungen, die den Bediener das Reservoir-
volumen riicksetzen, den Schlauch vorfiillen (aufler in Verriegelungsstufe LL2) und
die Pumpe starten laft.

Das Reservoirvolumen kann jedoch auch ohne Kassettenwechsel riickgesetzt werden.
Dazu wird der Programmierungsbildschirm fiir das Reservoirvolumen verwendet.
Die Pumpe kann sich in einer beliebigen Verriegelungsstufe befinden.

1. Die Pumpe stoppen.

2. Die Taste driicken, um das Reser- Reservoirvo | umen
voirvolumen anzuzeigen. 29.2 ml
3. Die Taste driicken. {Bereich: begrenzt.

4. Wenn diese Meldung erscheint, die Taste
driicken, um das Reservoirvolumen Ricksetzen Resaryoir
riickzusetzen. Wenn diese Meldung nicht auf 188,88 ml?
erscheint, ist das Reservoirvolumen ent-
weder bereits eingestellt oder wird nicht JA oder MEIM dricken
verwendet.
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Abschnitt 4: Optionen

4.1 Ubersicht: Zugriff auf Optionen

Das Optionsmenii erméglicht den Zugang zu anderen Pumpenfunktionen und -
einstellungen. Die Verfligbarkeit der Optionen hangt von der Verriegelungsstufe der
Pumpe, der Einstellung unter Biomed Toolbox, dem Vorhandensein eines Luftdetek-
tors sowie vom Pumpenstatus ab (Betrieb oder Gestoppt).

4.1.1 Zugriff auf Optionen
1. Von einem beliebigen Bildschirm aus driicken.

2. Mit , , oder die verschiedenen Optionen nachein-

ander aufrufen. Zum Wihlen einer Option sicherstellen, daf} sie auf dem
Optionsmenii erscheint und die Taste driicken.

3. Zum Verlassen des Optionsmeniis die Taste (z=ea) driicken, um zum
Hauptbildschirm zuriickzukehren.

Das Symbol * bedeu- Optionen erscheinen hier.
tet, daR die Tasten 4\ Mendi Optiohen } In diesem Beispiel wird die
und @ zum Einsehen | ¥ Uerriegelungsstufen/| Verriegelungsstufe gezeigt. Zum

weiterer Optionen Wahlen der Option die Taste
verwendet werden 4, ¥ od EINGREE drckh | Gricken. Um weitere Optionen
kénnen.

drlcken.
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4.2 Verriegelungsstufe

Sie konnen die Verriegelungsstufe der Pumpe jederzeit im Menii ,,Optionen™ aufrufen
oder programmieren, und zwar sowohl bei laufender als auch bei gestoppter Pumpe.
Wenn Sie die Autolock-Funktion benutzen wollen, siehe Biomed Toolbox in Ab-
schnitt 5.

4.2.1 Um ,Verriegelungsstufe” zu andern:

1. driicken.
Falls erforderlich, /A, oder Men Optiohen

driicken, bis “Verriegelungsstufe” ers- ¥ Uerriegelungsstufe
cheint. Dann . driicken.
«, v od EINGABE drckn

2. oder driicken, bis die gewiin-

Verriegelungsstufe

schte Verriegelungsstufe erscheint, dann 2 LA
driicken. Auf dem Display erscheint
“000”.
HINWEIS: Wenn <Anw.spez.> auf dem Varriege|ungsstufencode
Bildschirm erscheint, wurde der Ver- 515t

riegelungsstufencode anwenderdefiniert.
Geben Sie im néchsten Schritt den anwen-

derdefinierten Verriegelungsstufencode -
ein. Uerriege|ungsstufencode

Bbl
3. oder driicken, bis der Verriege-

lungsstufencode “061” (oder der anwen-
derdefinierte Code) erscheint.

WARNUNG: Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen fiir den
Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den Pro-
grammierungs- und Betriebsfunktionen nicht moglich ist. Falsche Programmier-
ung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

4. driicken, um die neue Verriege- Verriege lungsstufencade

lungsstufe einzustellen. Achten Sie auf das LL1
Display, um sicherzustellen, dass die kor-
rekte Verriegelungsstufe eingegeben wird. {Endarung. . .

Wenn Sie diese Meldung nicht sehen,
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wurde die Verriegelungsstufe nicht gedn-
dert. Wiederholen Sie die obigen Schritte.

4.3 Epiduralmodus

Wenn die Option ,,Epiduralmodus® aktiviert und eine Kassette an der Pumpe befestigt
ist, oder wenn die Pumpe mit einer befestigten Kassette eingeschaltet wird, erscheint

im Display eine der folgenden Meldungen rechts. Sie
miissen bestétigen, dass eine Epiduralkassette befestigt Reservoir verriegalt
ist. Ist epidur Reservoir

1gt.?
Wenn Sie driicken, ertont ein Alarm und die hf; EGE J" Ell‘? LHEIH driicken
Nachricht rechts erscheint im Display. Wenn Sie
driicken, wird der Programmiervorgang fortgefiihrt. Infus.5et verriegelt

Es ist nicht erforderlich, mit dieser Pumpe eine Ist epidur. Infus.Set
bestimmte Kassette zu benutzen (Smiths Medical MD befestigt? <Ja o Heind
empfiehlt, dass ein spezieller Kassettentyp oder eine
spezielle Farbe als Epiduralkassette bestimmt wird). Nicht-Epidur.Kassette
befestigt. Kassette
entfernen u. weiter,

Auf dem Hauptbildschirm erscheint ,,Epidural® (oder
eine 21 Zeichen lange benutzerdefinierte Meldung).

HINWEIS: Die 21 Zeichen lange benutzerdefinierte
Meldung kann nur mit dem CADD-Diplomat® Communications Program erstellt
werden, das von Smiths Medical MD, Inc. separat erhiltlich ist.

WARNHINWEISE:

o Keine Medikamente in den Epiduralraum oder in den Subarachnoidalraum
abgeben, sofern diese nicht entsprechend gekennzeichnet sind. Medikamente,
die nicht zur Infusion in den Epiduralraum oder in den Subarachnoidalraum
vorgesehen sind, konnen zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patient-
en fiihren.

o Um eine Infusion von nicht fiir den Epiduralraum oder den Subarachnoidal-
raum indizierten Medikamenten zu vermeiden, verwenden Sie KEINE Infu-
sions-Sets mit integrierten Injektionsstellen. Die unbeabsichtigte Verwendung
von Injektionsstellen zur Infusion derartiger Medikamente kann zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Falls fiir die Medikamentenverabreichung in den Epiduralraum oder den
Subarachnoidalraum ein Medication Cassette Reservoir, eine CADD™-Verlin-
gerungsleitung oder ein CADD™-Infusions-Set verwendet wird, empfehlen wir
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nachdriicklich, dass diese z.B. durch Farbcodierung oder andere Methoden
deutlich gekennzeichnet werden, um sie von den iibrigen zu unterscheiden, die
fiir andere Infusionsrouten verwendet werden. Medikamente, die nicht zur In-
fusion in den Epiduralraum oder in den Subarachnoidalraum vorgesehen sind,
konnen zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

4.3.1 Umden Epiduralmodus ein- oder auszuschalten:

1. driicken.
A, oder driicken, bis ,,Epidu-

ralmodus” erscheint. Dann driicken.

2. oder driicken, bis die gewiin-
schte Einstellung erscheint, dann
driicken.

4.4 Programmiereinheiten

Meni Optiohen
¥ Epiduralmodus

«, * od EINGABE drckn

Epiduralmodus
¥ Aus

«, * od EINGABE drckn

Die Option ,,Programmiereinheiten” zeigt den gewahlten Programmiereinheitentyp.
Mogliche Einstellungen sind Milliliter, Milligramm und Mikrogramm.

Die Biomed Toolbox erméglicht die Aufnahme der Programmiereinheiten entweder
in das Menii ,,Optionen” oder in die Programmierungsbildschirme. In diesem Ab-
schnitt wird davon ausgegangen, dass die Programmiereinheiten in das Menii ,,Op-

tionen“ aufgenommen wurden.

4.4.1 Um die Einheiten zu andern:

1. driicken. oder driicken, bis

»Programmiereinheiten” erscheint.

2. Zum Andern der Einstellung
driicken.

3. oder driicken, bis die gewiin-

schten Einheiten erscheinen, dann
dricken.

Menl Optiohen
¥ Programmiereinheiten

«, * od EINGABE drckn

Einheiten
¥ Microgramm

{Bereich:mg, ml, mcg:
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4. Zur Bestitigung der Anderung Einheiten andern auf
driicken. Microgramnm?
Nun werden die Programmierungsbild- JA oder MEIN dricken

schirme automatisch aufgerufen, und Sie
konnen ,,Konzentration®, ,,Kontinuierli-
che Rate®, ,,Bolus® und ,,Zufuhrgrenze®
bestitigen und/oder eingeben.

4.5 Uhrzeit

Diese Option zeigt die Tageszeit entsprechend der internen Uhr der Pumpe im 24-
Stunden-System an. Die Pumpe wird von einer separaten Batterie in der Pumpe be-
trieben; dadurch lauft die Uhr weiter, auch wenn die 9 Volt-Batterie entfernt wird. Die
Uhrzeitfunktion dient zur Aufzeichnung der zeitabhdngigen Vorgange im Schmerzs-
kalaprotokoll, Zufuhrprotokoll und Ereignisprotokoll.

WARNHINWEISE:

« Wenn die Boli gegenwirtig gesperrt sind, wird die Sperrzeit durch Andern der
Uhrzeit geloscht. Ein Bolus kann dadurch sofort nach dem Starten der Pumpe
angefordert und verabreicht werden. Dies kann jedoch zu einer Uberdosis und
damit zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

 Durch Andern der Uhrzeit wird die Zufuhrgrenze riickgesetzt. Dadurch be-
ginnt die Abgabe, sobald die Pumpe neu gestartet wird. Dies kann eine iiber-
hohte Medikamentenzufuhr zur Folge haben und zu ernsthaften Verletzungen
oder zum Tod des Patienten fiihren.

HINWEIS: Durch Andern der Uhrzeit werden ,,Dosen Std/Std“ und Teile der ,,Pati-
enteniiberpriifung® (Bolus, Arztbolus und Gegeben) geloscht.

4.5.1 Andern der Tageszeit

Zum Einsehen der Einstellung kann sich die Pumpe in jeder beliebigen Verriegelungs-
stufe befinden. Zum Andern der Einstellung muf3 die Pumpe gestoppt sein und sich
in Verriegelungsstufe LLO befinden.

1. Die Taste driicken. Die Taste Menii . Optionen
oder driicken, bis ,,Uhrzeit* bei der # Uhrzeit 14:45

Einstellung erscheint.
«, v od EINGAEE drckn
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2. Zum Andern der Einstellung die Taste

driicken.

Eine Meldung informiert den Bediener, éndern der Uhrzeit
welche anderen Einstellungen durch diese | |dscht vorherige Pat.
Anderung beeinfluflt werden. Die Mel- Aufzeichhungen und
dung verschwindet innerhalb von wenigen | Zufuhrsparrzeiten
Sekunden.

3. Die Taste oder driicken, um die

gewiinschte Uhrzeit (24-Stunden-Sys- Uhrzait.
tem) auszuwahlen. Dann die Taste 4 15:45

dricken.

«, * od EINGABE drckn

4. Die Taste driicken, um die Anderung
zu bestitigen. Uhrzeit andern auf
15:437
HINWEIS: Es kann einen Moment dauern, )
bis die Anderung eingegeben ist, da die JA oder NEIN dricken
Daten im Pumpenspeicher zunéichst
geloscht werden miissen. Achten Sie auf
das Erscheinen von <Eingabe...>am
unteren Bildschirmrand.
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4.6 Datum

Unter der Option ,,Datum® sollte das aktuelle Datum eingestellt sein. Diese Funktion
dient zur Aufnahme des Datums von Ereignissen im Schmerzskalaprotokoll, Zufuhr-
protokoll und Ereignisprotokoll.

WARNHINWEISE:

« Wenn die Bolusfunktion gesperrt ist, wird die Sperrzeit durch Andern des
Datums geloscht. Ein Bolus kann dadurch sofort nach dem Starten der Pumpe
angefordert und verabreicht werden. Dies kann jedoch zu einer Uberdosis und
damit zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

+ Durch Andern des Datums wird die Zufuhrgrenze riickgesetzt. Dadurch wird
mit der Abgabe begonnen, sobald die Pumpe neu gestartet wird. Dies kann eine
iiberh6hte Medikamentenzufuhr zur Folge haben und zu ernsthaften Verlet-
zungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

HINWEIS: Durch Andern des Datums werden ,,Dosen Std/Std“ und Teile der ,,Pati-
enteniiberpriifung” (Bolus, Arztbolus und Gegeben) geloscht.

4.6.1 Andern des Datums

Zum Einsehen der Einstellung kann sich die Pumpe in jeder beliebigen Verriegelungs-
stufe befinden. Zum Andern der Einstellung muf} die Pumpe gestoppt sein und sich
in Verriegelungsstufe LLO befinden.

1.

Die Taste driicken. Die Taste
oder driicken, bis ,Datum® bei der
Einstellung erscheint.

Zum Andern der Einstellung die Taste
driicken. Eine Meldung informiert
den Bediener, welche anderen Einstellun-
gen durch die Anderung des Datums bee-
influflt werden. Die Meldung verschwin-
det innerhalb von wenigen Sekunden.

Die Taste oder driicken, um das

gewiinschte Datum auszuwidhlen. Dann

die Taste dricken.

Menil Optiohen
# Datum  B2-26/83

&, * od EINGABE drckn

Andern des Datum
|dscht. vorherige Pat.,
Aufzeichnungen und
Zufubrsperrzeiten

Dat.um
5 B5/23/85

«, * od EINGABE drckn
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4. Die Taste driicken, um die Anderung Datum auf
zu bestitigen. 85/23/837
HINWEIS: Es kann einen Moment dauern, JA oder NEIN dricken

bis die Anderung eingegeben ist, da die
Daten im Pumpenspeicher zunachst
geloscht werden miissen. Achten Sie auf
das Erscheinen von <Eingabe...>am
unteren Bildschirmrand.
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5.1 Ubersicht: Zugang zu den Biomed
Toolboxfunktionen

Die Biomed Toolbox enthélt Pumpenkonfigurationen, die weniger haufig geandert
werden. Zugang zu den Biomed Toolboxfunktionen ist nur dann méglich, wenn die
Pumpe gestoppt und in Verriegelungsstufe 0 ist.

5.1.1 Zugang zum Biomed-Toolboxmenii

1. Die Taste driicken. Die Taste ME,”':' Opt ionen
" - « % Biomed Toolbox
oder driicken, bis ,,Biomed Toolbox

erscheint. Dann die Taste driicken. «. v od EINRAEE drokn
?

2. Die Taste oder driicken, bis der Biomed Toolbox Code
Biomed Toolboxcode ,,161% erscheint 161
(Verriegelungsstufe + 100). Dann die

Taste dricken.

WARNHINWEIS: Sicherheitscodes und andere wichtige Informationen miissen
fiir den Patienten unzuginglich sein, damit ein nicht autorisierter Zugang zu den
Programmierungs- und Betriebsfunktionen nicht méglich ist. Falsche Program-
mierung kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

HINWEIS: Wenn der anwenderspezifische
Verriegelungsstufencode eingestellt
wurde, den neuen Verriegelungsstufen-
code + 100 verwenden.

Driicken Sie oder zum Durch- Menii Biomed Toolbox
blattern des Mentis ,,Biomed Toolbox”, v Luftdetekior erfrd B

dann zum Zugrift auf die Editier- «, v od EINGAEE drckn
H

bildschirme. Befolgen Sie die Anleitungen
auf den nichsten Seiten fur die einzelnen
Bildschirme. Zum Verlassen der Editier-

bildschirme ohne Andern der Einstellung
driicken Sie . Zur Riickkehr zum

ANZEIGE) .

Menii ,,Optionen” driicken Sie (@) im
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Menii ,,Biomed Toolbox”. Die Taste
ist in der Biomed Toolbox nicht aktiv.

5.2 Anwenderspezifische Einstellung der Konzen-
tration

In diesem Bildschirm koénnen die Konzentrationen eingestellt werden, die dann zur
Programmierung im Konzentrationsbildschirm zur Verfiigung stehen (mg/ml oder
mcg/ml). Alle Konzentrationen kénnen ein- oder ausgeschaltet werden, mit Aus-
nahme der aktuell programmierten Konzentration. Danach kénnen einzelne Konzen-
trationen ein- oder ausgeschaltet werden. Beispiel: Wenn nur drei Konzentrationen
verwendet werden, kénnen alle Konzentrationen ausgeschaltet und die gewiinschten
drei dann wieder eingeschaltet werden. Es mufl mindestens eine Konzentration
eingeschaltet sein.

Da die derzeit programmierte Konzentration nicht ausgeschaltet werden kann, sollte
der Einheitenbildschirm auf Milliliter programmiert werden, bevor die Konzentra-
tionen individuell eingestellt werden.

1. Im Biomed Toolboxmeni oder Menii Biomed Taolbox
driicken, bis ,, Anwender. Konz.“ erscheint. | & fnuender. Konz. 0
Wenn im Feld ein ,,X“ erscheint, sind
die Konzentrationen fiir mg oder Mikro- «, v od EINGABE drckn
gramm bereits individuell eingestellt.

2. Zum Einsehen oder individuellen Einstel-
len von Konzentrationen die Taste
dricken.

3. Die Taste oder driicken, um

die Einheiten (Milligramm oder Mikro-
gramm) auszuwiahlen. Dann die Taste

driicken. «, * od EINGAEE drckn

Auswah |
¥ Milligramm 0

Wenn im Feld ein ,,X“ erscheint, sind die
Konzentrationen fiir diese Einheiten bere-
its individuell eingestellt.

4. Die Taste oder driicken, um eine

der folgenden Optionen auszuwdhlen.
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HINWEIS:

Dann die Taste driicken.

Alle Einschalten (alle Konzentrationen

werden eingeschaltet).

Alle Ausschalten (alle Konzentrationen

werden ausgeschaltet — mit Ausnahme
der aktuell programmierten).

Einzeln Andern (zum Ein- und Aus-
schalten einzelner Konzentrationen).

Ein- und Ausschalten einzelner Konzen-
trationen nach Bedarf:

Die Taste oder driicken, um

die Konzentration zu wahlen.

Die Taste driicken, um die

Konzentration ein- oder auszuschalten.

Nach Bedarf wiederholen. Wenn der
Vorgang abgeschlossen ist, oder um
keine Veranderungen an den Einstel-
lungen vorzunehmen, die Taste
driicken um zum Biomed Toolboxbild-
schirm zurtickzukehren.

Auswah |
¥ Einzeln Andern

«, ¥ pd EINGABE drckn

Auswah| Konzentration
¥ 2.8 mg/ml aus

Einschalten: EINGABE

Es kann einen Moment dauern, bis die Anderung eingegeben ist, da die
Daten im Pumpenspeicher zunéchst geloscht werden miissen. Achten Sie
auf das Erscheinen von <Eingabe...> am unteren Bildschirmrand.

Wenn alle Konzentrationen abgeschaltet wurden und versucht wird, den
Bildschirm zu verlassen, macht eine Meldung darauf aufmerksam, daf3
mindestens eine Konzentration eingeschaltet sein muf3.
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5.3 Zufuhrgrenze

Die Funktion ,,Zufuhrgrenze® begrenzt die Menge, die in ,,Kontinuierliche Rate” und
»Bolus“ wihrend eines programmierbaren Zeitraums von 1 bis 12 Stunden verab-
reicht werden kann. Der vorgegebene Zeitraum betrédgt 4 Stunden, kann jedoch von
1 bis 12 Stunden in Schritten von 1 Stunde beliebig eingestellt werden. ,,Nicht ge-
braucht® schaltet die Funktion ,,Zufuhrgrenze® aus.

1. Im Meni ,,Biomed Toolbox” oder Meni Biomed Toolbox
driicken, bis ,,Zufuhrgrenze® ers- ¥ Zufuhrgrenze
cheint.

«, ¥ pd EINGABE drckn

2. Zum Andern der Einstellung
driicken. oder driicken, bis die Eumhrgr enqz ESE; d

gewiinschte Einstellung erscheint, dann T

driicken. s, v od EINGAEE drckn
3. Zur Bestitigung der Anderung 2ufuhrgrenze andern

driicken. Stunden auf 4 Std. ?
HINWEIS: Es kann einen Moment dauern, JA oder NEIN drlcken

bis die Anderung eingegeben ist, da die
Daten im Pumpenspeicher zunachst
geloscht werden miissen. Achten Sie auf
das Erscheinen von <Eingabe...>am
unteren Bildschirmrand.

5.4 Maximale Zufuhrrate

Die ,Maximale Zufuhrrate® gestattet das Programmieren der maximalen Rate, zu

der die Pumpe Medikamente zufiihrt (ausschlieflich der Rate wahrend des Fiillens).
Die maximale Rate ist die Summe aus der kontinuierlichen Rate und entweder der
Bolus-Rate oder der Arztbolus-Rate. Wenn zum Beispiel die maximale Zufuhrrate
auf 60 ml/Std und die kontinuierliche Rate auf 15 ml/Std programmiert ist, wiirde ein
Bolus oder Arztbolus von 45 ml/Std abgegeben. Die maximale Rate kann von 40 bis
125 ml/Std in Schritten von 1 ml/Std programmiert werden. Die voreingestellte Rate
betriagt 125 ml/Std.

Menil Biomed Toolbox

1. Im Menii,,Biomed Toolbox” oder ¥ Max. 2ufubrrate
driicken, bis ,Max. Zufuhrrate® ers-
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2.

Zum Andern der Einstellung
driicken. oder driicken, bis die

gewiinschte Einstellung erscheint, dann

driicken.

Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

5.5 Tastenpieptone

Auf diesem Bildschirm kénnen Sie den Piepton abschalten, der bei jedem Tasten-
druck zu horen ist. Diese Funktion deaktiviert keinen der akustischen Alarme, die bei
einem Pumpenalarm erténen. Die voreingestellte Funktion ist aktiviert worden.

1.

Im Menii ,,Biomed Toolbox” oder
driicken, bis ,,Tastenpieptone” ers-
cheint.

Zum Andern der Tastenpiepténe
driicken. oder driicken, um die

entsprechende Einstellung zu wéhlen.

Dann driicken.

Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

5.6 Res.Vol. Auslosepunkt

Mit der Option ,,Res.Vol. Auslosepunkt® konnen Sie einen Pumpenalarm aktivieren,
der ertont, wenn das Reservoirvolumen einen bestimmten Stand erreicht hat. Nach-
dem dieser Alarm aktiviert ist, ertont er so lange, bis er gel6scht wird oder das Reser-
voirvolumen den Wert null erreicht. Bei eingeschalteter Funktion wird der Standar-
dalarm fiir das Reservoirvolumen deaktiviert (Pumpe signalisiert ,,Res.Vol. niedrig*
zum ersten Mal, wenn das Reservoirvolumen 5 ml erreicht hat, und danach jedes Mal,
wenn 1 ml abgegeben wird). Die ,,Res.Vol. Warnung® ist in Schritten von 1 ml von 1
bis 999 oder als ,,Standard” (befindet sich vor 1 und nach 999) programmierbar. Die
voreingestellte Funktion ist ,,Standard®

Maximal Zufubrrate
$ 68 ml/Std.

«, v od EINGABE drckn

Maximale Zufuhrrate
andern auf

68 mlsStd ?

JA oder NEIN dricken

Menil Biomed Toolbox
¥ Tastenpieptine

«, v pd EINGABE drckn

Tastenpieptdne
¥ Aus

«, v pd EINGABE drckn

Tastenpieptdne andern
auf Aus?

JA oder MEIM driicken
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1. Im Menii,Biomed Toolbox” oder

driicken, bis ,,Res.Vol. Auslosepunkt®

erscheint.

2. Zum Andern oder Deaktivieren von ,,Res.

Vol. Auslosepunkt® driicken.
oder driicken, um den entsprechen-

den Wert zu wahlen. Dann @ dricken.

3. Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

5.7 Titrationsgrenze

Menil Biomed Toolbox
#Res.Uol . Aus | Gsepunkt.

«, v od EINGABE drckn

Res.Uol. Ausldsepunkt
F 18 ml

«, v od EINGABE drckn

Res.Uol. Ausldsepunkt
auf 18 ml andern?

JA oder HEINM driicken

Dieser Bildschirm gestattet das Einstellen der Titrationsgrenzen fiir ,,Kontinuierliche
Rate®, ,Bolus“ und ,,Zufuhrgrenze® Der Titrationsgrenzwert wird als Prozentsatz
programmiert. Er gibt die prozentuale Anderung im Vergleich zum urspriinglich pro-
grammierten Titrationswert an, als die Pumpe im LL0-Modus gestoppt war. Der Ti-
trationsgrenzbereich betragt zwischen 1 und 300 Prozent in Schritten von 1 Prozent.
Unterhalb von 1 wird ,,KeiTitration” angezeigt, womit die Titration, falls diese Option
gewihlt wird, deaktiviert wiirde. Oberhalb von 300 erscheint ,,Unbegrenzt®, was, falls
diese Option gewdhlt wird, ein Titrieren ohne Grenzwerte ermoglichen wiirde.

1. Im Meni ,,Biomed Toolbox” oder
driicken, bis ,Titrationsgrenze® ers-
cheint.

2. Zum Andern der Einstellung
driicken. oder driicken,um den
entsprechenden Wert zu wihlen. Dann

dricken.

3. Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

Menii Biomed Toolbox
¥ Titrationsgrenze

«, v od EINGABE drckn

Titrationsgrenze
¥ 23 Prozent.

{Bereich: 1 - 3@

Titratiohsgrenze auf
23 Prozent. andern?

JA oder HEIM driicken




Abschnitt 5: Biomed Toolbox

5.8 Automatische Verriegelung

Die Funktion ,,Automatische Verriegelung® schaltet die Verriegelungsstufe automa-
tisch von LLO auf LL1 oder LL2 um, sobald die Pumpe gestartet ist. Dadurch muf? die
Verriegelungsstufe nicht mehr von Hand geandert werden. Die Automatische Ver-
riegelung kann auf Verriegelungsstufe LL1 Taste/Code, LL2 Taste/Code, LL1 Keine
Taste, LL2 Keine Taste oder Nicht gebraucht eingestellt werden.

» Nicht Gebraucht - AutoLock dndert die Verriegelungsstufe nicht. Das Kassetten-
/ Tastaturschloss dndert die Verriegelungsstufe nicht.

o LL1 Taste/Code - AutoLock erhoht die Verriegelungsstufe auf LL1, wenn die
Pumpe ihren Betrieb beginnt. Bei gestoppter Pumpe wird durch Entfernen der
Kassette mithilfe des Kassetten- / Tastaturschlosses die Verriegelungsstufe auf
LLO abgedndert.

o LL2 Taste/Code - bei gestoppter Pumpe hebt AutoLock die Verriegelungsstufe
auf LL2 an, wenn die Pumpe ihren Betrieb beginnt. Bei laufender Pumpe éndert
das Kassetten- / Tastaturschloss die Verriegelungsstufe auf LL1, wenn es zum
Entfernen der Kassette benutzt wird, und dann zuriick auf LL2, wenn die Kas-
sette verschlossen wird. Bei gestoppter Pumpe dndert das Kassetten- / Tastatur-
schloss die Verriegelungsstufe auf LLO, wenn es zum Entfernen der Kassette
benutzt wird.

o LL1 KeineTaste - AutoLock erhoht die Verriegelungsstufe auf LL1, wenn die
Pumpe ihren Betrieb beginnt. Das Kassetten- / Tastaturschloss @ndert die Ver-
riegelungsstufe nicht.

o LL2 Keine Taste - AutoLock erhoht die Verriegelungsstufe auf LL2, wenn die
Pumpe ihren Betrieb beginnt. Das Kassetten- / Tastaturschloss dndert die Ver-
riegelungsstufe nicht.

Die Funktion Automatische Verriegelung wird nur dann aktiviert, wenn die Pumpe in
Verriegelungsstufe LLO gestartet wird. Sie dndert die Verriegelungsstufe nicht, wenn
die Verriegelungsstufe vom Bediener auf LL1 oder LL2 gestellt und die Pumpe dann
gestartet wird.

WICHTIG: Verinderung der Automatische Verriegelung-Einstellung ist nicht
dasselbe wie die Verinderung der Verriegelungsstufe selbst. Autolock spezifiziert
die Verriegelungsstufe, auf die sich die Pumpe automatisch einstellt, wenn die
Pumpe in Verriegelungsstufe LLO gestartet wird. Zum manuellen Andern der Ver-
riegelungsstufe siehe Abschnitt 2, Aufbau und Programmierung der Pumpe.
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Einsehen oder Andern der Automatisches Verriegelungs-Einstellung

1.

Im Biomed Toolboxmenii oder

driicken, bis ,,Autom. Verriegelung® ers-
cheint.

Die Taste driicken. Die aktuelle Au-
tomatische Verriegelung-Einstellung wird
angezeigt.

o Um die Einstellung unverdndert zu
lassen und zum Biomed Toolbox-
meni zuriickzukehren, die Taste
driicken.

o Um eine Einstellung zu dndern, die
Taste oder drﬁcken, bis die
gewiinschte Einstellung. Dann die Taste
driicken.

Die Taste driicken, um die Anderung
zu bestdtigen.

Menil Biomed Toolbox
¥ Autolock

«, v pd EINGABE drckn

Aut.olock
¥ LL1 TastesCode

«, v pd EINGABE drckn

AutoLock andern auf
LL1 TastesCode?

JA oder HEIN driicken

5.9 VW (vorbeugende Wartung), Hinweise

Wenn Thre Institution oder Klinik ein Wartungsprogramm fiir die Pumpe etabliert
hat, kann die Pumpe so eingestellt werden, daf} nach Ablauf eines festgelegten Ser-
vice-Intervalls (1 bis 24 Monate) beim Einschalten der Pumpe eine entsprechende
Meldung erscheint. Die Meldung erscheint zum programmierten Datum und danach
jedes Mal wenn die Pumpe eingeschaltet wird - bis sie zu riickgesetzt wird. In diesem
Display wird das Service-Intervall eingestellt bzw. die Meldung riickgesetzt.

1.

Im Biomed Toolboxmeni oder

driicken, bis ,VW-Erinnerung® erscheint.
Wenn im Feld ein ,, X erscheint, ist ein
Service-Intervall eingeschaltet.

Die Taste driicken. Der Bildschirm
~Vorbeugende Wartung-Erinnerung"“
erscheint.

Menii Biomed Toolbox
¥ UW-Erinnerung 0

«, * od EINGABE drckn

Ll -Erinnerung
¥ 2 Monate

UW-F3lIgkeit 878663

75
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o Die Taste driicken, um die Mel-
dung riickzusetzen, oder

. oder driicken, um ein neues

Intervall zu wahlen. Dann die Taste

driicken.

Das Datum fiir das gewahlte Service-
Intervall (aktuelles Datum + gewahlte
Anzahl von Monaten) erscheint auf dem
Bildschirm.

Nachste WW-Erinnerung
#9868

{Eingabe...

5.10 Anwenderspezifischer Verriegelungsstufen-

Code

Hier kann ein neuer Verriegelungsstufen-Code gewahlt werden. Wenn dieser Code
gedndert wird, dndert sich auch der Biomed Toolboxcode auf den neuen Verriege-
lungsstufen-Code plus 100. Der Arztbolus-Code wird davon nicht beeinflusst.

1.

Im Biomed Toolboxmenii oder

driicken, bis ,,Anwender Vrrglng® ers-
cheint. Wenn im Feld ein ,,X“ erscheint,
ist ein individueller Verriegelungsstufen-
code eingestellt.

Zum Einsehen oder Andern des spezi-
fischen Verriegelungsstufen-Codes die

Taste driicken. Der aktuelle Ver-
riegelungsstufen-Code wird angezeigt.

Um den Verriegelungsstufen-Code zu

andern, die Taste oder driicken,

bis der gewiinschte Code (001 bis 889)
erscheint. Dann die Taste driicken.

Die Taste driicken, um die Anderung

zu bestdtigen.

Menil Biomed Toolbox
¥ Anwender Urrglng 0O

«, * od EINGABE drckn

Arwd. Verrieglngscode
F 861

{Bereich: 1 - 899

Verriege|ungscode auf
8997

JA oder MEIN dricken
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5.11 Anwenderspezifischer Arztboluscode

Dieser Bildschirm gestattet die Wahl eines neuen Arztboluscodes. Ein Andern dieses
Codes hat keinen Einfluss auf den Verriegelungsstufencode oder den Biomed Toolbox

Code.

1. Im Meni ,,Biomed Toolbox” oder

driicken, bis ,,Anwenderspez. Arzt*
erscheint. Falls sich in dem Kistchen ein
X befindet, ist derzeit ein anwenderspezi-

fischer Arztcode festgelegt.

2. Zum Aufrufen oder Andern des an-
wenderspezifischen Arztcodes

driicken. Der derzeitige Code erscheint.

3. Zum Andern des anwenderspezifischen

Arztcodes oder driicken und

den gewiinschten Code wiahlen (001 bis

999). Dann driicken.

4. Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

5.12 Einheitenstelle

Menil Biomed Toolbox
#Anwenderspez, Arzt O

«, ¥ pd EINGABE drckn

Anwenderspez. Arztcode
$ 997

{Bereich: 1 - 999;

Aztboluscode
andern auf 4527

JA oder HEINM driicken

Mit der Option ,,Einheitenstelle“ konnen Sie entscheiden, an welcher Stelle das Pro-
grammieren der Einheiten erscheinen soll. Einheiten sind entweder im Menii ,,Op-
tionen“ oder in den Programmierungsbildschirmen der Pumpe enthalten.

Um ,,Einheitenstelle” aufzurufen oder zu indern:

1. Im Menii ,,Biomed Toolbox” oder
driicken, bis ,,Einheitenstelle” ers-
cheint.

Menil Biomed Toolbox
¥ Einheitenstel le

«, ¥ pd EINGABE drckn
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2. Zum Andern der Einstellung
driicken. oder driicken, bis die

gewiinschte Einstellung erscheint, dann Eiﬂh‘EitEH_StH e
driicken. ,,Optionen® wihlen, damit * Options
das Programmieren der Einheiten in das s, * od EINGREE drckn

Menti ,,Optionen® integriert wird, oder
»Program“ wahlen, damit das Program-
mieren der Einheiten Teil der normalen
Programmierungsbildschirme der Pumpe

wird.
< Einheitenstel|e
3. Zur Bestitigung der Anderung indern auf Options?
driicken.

JA oder HEINM driicken

5.13 Datumsformat

In diesem Bildschirm wird das Format des Datums ausgewéhlt. Das Datum kann
entweder auf die amerikanische Norm (Monat/Tag/Jahr) oder die europdische Norm
(Tag/Monat/Jahr) eingestellt werden.

Menii Biomed Toolbox

1. Im Biomed Toolboxmenii oder ¥ Datumsformat
driicken, bis ,Datumsformat“ erscheint.
Die Taste driicken. «, v od EINGABE drckn
2. Das aktuelle Format wird angezeigt. . Datumsfornat
Zum Andern des Formats oder * Europ. Standard
driicken. Dann die Taste driicken. s, * od EINGAEE drckn
3. Die Tas"te. driicken, um die Anderung Datumsformat auf
zu bestitigen. Europ, Standard?

JA oder MEIN dricken

5.14 Anwenderspezifische
Gestaltung des Hauptbildschirms

Diese Anzeige gestattet das Definieren aller Optionen, die auf dem Hauptdisplay ers-
cheinen. Die Optionen sind ,,Rate” oder ,,Res.Vol., auch wird immer die Stromquelle
angezeigt. Bei niedriger 9-Volt-Batterie wird nur die Stromquelle angezeigt.
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1. Im Meni ,,Biomed TOOlbOX” Oder Menu BIDNEd TDD | box
driicken, bis ,,Hauptdisplay“ ers- # Hauptdisplay
cheint.

«, v od EINGABE drckn

2. Zum Andern der Einstellungen des
Hauptbildschirms driicken. Zu die-
ser Funktion gehoren zwei Bildschirme.
Um zwischen den beiden Anzeigen

hin und her zu schalten, oder

dricken.

Auf dem Display ,,Rate” oder ,,Res.Vol.“ :
o g Hauptdisplay
wird jeweils nur ein Kistchen angekreuzt. i
: . : N * Rate 0 od Res.Uol B
Um eine der beiden Optionen zu wiéhlen,

driicken Sie (»Res.Vol.“ ist die EINGABE zum Ahdert

vorgegebene Einstellung). Driicken Sie

oder , um die Einstellung der

Stromquellenanzeige zu dndern.

Auf der Stromquellenanzeige ist nur ein Hauptdisp| ay
Kastchen angekreuzt. Um eine der beiden | &Tumerd od.Niedrig U8
Optionen zu wihlen, driicken Sie

(»Niedrig 9V“ ist die vorgegebene Einstel- EINGABE zum Anderh
lung).

HINWEIS: Wenn eine Einstellung in der
Biomed Toolbox unverindert bleiben soll,

driicken.

5.15 Anwenderspezifische Gestaltung der Berichte

In dieser Bildschirmserie haben Sie die Moglichkeit, diejenigen Berichte zu aktivieren,
die mit der Taste aufgerufen und/oder gedndert werden kénnen. Nur die auf
den folgenden Bildschirmen aktivierten Berichte werden angezeigt, wenn Sie
driicken (siehe ,,Die Taste REPORT“ in Abschnitt 2 dieses Handbuchs).

Driicken Sie oder zum Durchblittern des Meniis ,,Anwenderspez. Berichte”,
dann zum Zugriff auf die Editierbildschirme. Befolgen Sie die Anleitungen auf
den nachsten Seiten fiir die einzelnen Bildschirme. Zum Verlassen der Editierbild-
schirme ohne Andern der Einstellung driicken Sie . Zur Riickkehr zum Menii

79
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,Biomed Toolbox"“ driicken Sie im Menii ,, Anwenderspez. Berichte”.

5.15.1 Um auf die Bildschirme ,Anwenderspez. Berichte” zuzugreifen:

1. Im Menii ,,Biomed Toolbox” oder Marii Biomed Toolbox
driicken, bis ,,Anwenderspez. Beri- *Anwenderspez.Bericht
cht“ erscheint.

«, v pd EINGABE drckn

2. Zum Zugrift auf die Bildschirme ,,An-
wenderspez. Berichte® driicken.

3. Mit oder durch die Berichte-

Bildschirme navigieren.

5.15.1.1 Dosiszahler

Die Dosiszéhler halten die Anzahl der Boli fest, die seit der Anzeige von Datum und
Uhrzeit abgegeben und versucht worden sind.

Anwenderspez.Barichte

1. Driicken Sie , um die Dosiszahler- & Dosizzihler ein

Berichtfunktion ein- oder auszuschalten.

Einschalten: EINGABE

5.15.1.2  Gegeben

~Gegeben® zeigt die gesamte Medikamentenmenge an, die seit dem letzten Loschen
dieses Wertes an den Patienten abgegeben worden ist.

Arwenderspez.Barichte
1. Dricken Sie , um die Funktion & P

Gegeben ein
»Gegeben® ein- oder auszuschalten. T ?
Einschalten: EINGABE
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5.15.1.3 Dosen Stdl.

Diese Funktion gestattet einen Riickblick auf die Zusammenfassungen fiir jeden ein-
stiindigen Abschnitt innerhalb der letzten 48 Stunden. Es wird die Anzahl der gege-
benen und die Anzahl der versuchten Dosen angezeigt.

1. Driicken Sie , um die Berichtfunk- Anuenderspez.Berichte
. . . % Dosen Stdl. Aus
tion ,,Dosen Stdl.“ ein- oder auszus-
chalten. Einschalten: EINGABE

5.15.1.4  Patienteniiberpriifung

Die Funktion ,,Patienteniiberpriifung® gestattet die Durchsicht einer Zusammenfas-
sung der Pumpeneinstellungen und die Anzahl der gegebenen und versuchten Dosen,
die abgegebenen Arztboli und die Summe aller abgegebenen Dosen, beginnend mit
einem von Thnen zu spezifizierenden Zeitraum innerhalb der letzten 48 Stunden.

1. Driicken Sie (*=), um die Funktion Arwenderspez.Berichte
. ; : .
,Patienteniiberpriifung® ein- oder auszus- | ¥ FPat.dberprifung ein

chalten. Einschalten: EINGABE

5.15.1.5 Schmerzskala

Mit der Funktion ,,Schmerzskala® ist dem Arzt und/oder Patienten die Eingabe einer
Bewertung auf der Schmerzskala moglich.

Anwenderspez.Barichte
1. Driicken Sie , um die Funktion %2 Schmerzskala &lh

»Schmerzskala“ ein- oder auszuschalten.

Einschalten: EINGABE

5.15.1.6  Schmerzskalaprotokoll

Die Funktion ,,Schmerzskalaprotokoll gestattet die Durchsicht der gesamten Schmer-
zskala (unten).

Anwenderspez.Berichte
1. Driicken Sie ("9, um die Funktion ¥ SchmrzSkalProt  ein
»SchmrzskaProt“ ein- oder auszuschalten.

Einschalten: EINGABE

5.15.1.7  Zufuhrprotokoll

Das Zufuhrprotokoll ist eine Unterteilung des Ereignisprotokolls und zeichnet die fol-
genden Abgabeereignisse auf: Boli abgegeben, Boli nicht abgegeben (entweder aufgr-
und einer Bolussperrzeit oder Zufuhrgrenze), Arztboli abgegeben, Schmerzskalenein-
trige und Anderungen des Pumpenprogramms oder der Pumpeneinstellungen. Die
Pumpe zeichnet Uhrzeit und Datum eines jeden Ereignisses auf und listet die letzten
500 Ereignisse in chronologischer Folge, beginnend mit dem zuletzt stattgefundenen
Ereignis.
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1. Dricken Sie , um die Funktion ,,Zu- Anwenderspez . Berichte
fuhrprotokoll” ein- oder auszuschalten. ¥ Zufuhrprotokol Aus

5.15.1.8  Ereignisprotokoll Einschalten: EINGABE

Wenn der Bericht ,,Ereignisprotokoll” aktiviert ist, wird er durch Druck auf die Taste
angezeigt. Im Ereignisprotokoll werden die folgenden Ereignistypen aufgezeich-
net: Dosisabgabe, Alarme, Fehler, Auswechseln der Stromquelle, Auswechseln der
Kassette und Anderungen im Programmieren oder in den Einstellungen der Pumpe.
Die Pumpe zeichnet Uhrzeit und Datum eines jeden Ereignisses auf und listet die
letzten 500 Ereignisse in chronologischer Folge, beginnend mit dem zuletzt stattge-
fundenen Ereignis.

Anwenderspez.Berichte
1. Driicken Sie , um die Funktion ,,Er- ¥ Ereignisprotok Aus
eignisprotok® ein- oder auszuschalten.

Einschalten: EINGABE

5.15.1.9  Neue Patientenmarkierung

Die Funktion ,,Neue Patientmarkierung“ wird in der Biomed Toolbox konfiguriert
(siehe Abschnitt 5.16). Sie konnen die Pumpe so programmieren, dass Sie eine Neue
Patientenmarkierung nur als Teil des Meniis ,,Berichte® oder als Teil des Meniis ,,Beri-
chte® und als Teil der Einschaltsequenz der Pumpe wéhlen kénnen.

Die ,,Neue Patientenmarkierung® gestattet Zugriff auf diese Funktionen im Menii
»Berichte“ durch Driicken der Taste . Arwenderspez., Berichte

. - :
1. Driicken Sie , um die Funktion v Neuer Patient ein
»Neuer Patient® ein- oder auszuschalten. Einschalten: EINGAEE

HINWEIS: Wenn eine Einstellung unverandert bleiben soll, driicken.
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5.16 Die Funktion, Neue Patientenmarkierung”

Die Funktion ,,Neue Patientenmarkierung” gestattet das Konfigurieren der Funktion
»Neue Patientenmarkierung® (Léschen vorheriger Aufzeichnungen und Sperrzeiten,
Loschen des Pumpenprogramms, oder beides - siehe nachstehende Beschreibung)
und die Stelle, wo die Funktion erscheinen soll (nur als Teil des Meniis ,,Berichte®
oder als Teil des Mendis ,,Berichte” und der Einschaltsequenz der Pumpe).

Ein Loschen der vorherigen Aufzeichnungen und Sperrzeiten (entweder nur im Menii
»Berichte® oder als Teil des Mendis ,,Berichte” und der Einschaltsequenz der Pumpe)
verursacht Folgendes:

Dem Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt

Schmerzskalaprotokoll, Zufuhrprotokoll, Dosen stdl. und Patienteniiberpriifung-
sprotokoll werden geloscht.

»Gegeben” wird geloscht
»Dosen versucht“ und ,,Dosen gegeben® wird geldscht.
Alle Bolussperrzeiten werden geloscht

Alle internen Zufuhrgrenzdaten werden gel6scht

Ein Loschen des Programms (entweder nur im Menii ,,Berichte® oder als Teil des
Meniis ,,Berichte und der Einschaltsequenz der Pumpe) verursacht Folgendes:

Dem Ereignisprotokoll wird ein Ereignis hinzugefiigt
Vorherige Aufzeichnungen und Sperrzeiten werden gel6scht (siehe oben)

Die Konzentration (falls die Einheiten in Milligramm oder Mikrogramm an-
gegeben sind) stellt sich automatisch auf den hochsten programmierbaren Wert
ein.

« Bei Milligramm - 100 mg/ml oder hochster Wert, der in nicht ,,Benutzerspezi-
fische Konzentrationen” deaktiviert ist (siche Abschnitt 5.2)

« Bei Mikrogramm - 500 mcg/ml oder hochster Wert, der in nicht ,,Benutzerspe-
zifische Konzentrationen” deaktiviert ist (siche Abschnitt 5.2)

Kontinuierliche Rate stellt sich automatisch auf 0 ein.
Bolus stellt sich automatisch auf 0 ein
Bolussperrzeit stellt sich automatisch auf ,,24 Std. 00 Min.” ein

Zufuhrgrenze stellt sich automatisch auf den niedrigsten programmierbaren
Wert ein
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Reservoirvolumen wird automatisch auf den vorher programmierten Wert riick-
gesetzt

Verriegelungsstufe dndert sich auf LLO

Die Funktion ,,Neue Patientenmarkierung“ kann auf ,,Berichte/0.Ldsch. ,,Einschalt./
0.Losch’, ,,Berichte/Loschen® oder ,,Einschalt./Loschen” programmiert werden.

Option 1 ,,Berichte/o.Losch® - dies ist die vorgegebene Einstellung. Falls die
Funktion ,,Neue Patientenmarkierung® im Menii ,,Berichte® aktiviert und vom
Benutzer gewihlt ist, bedeutet dies, dass die Pumpe die vorherigen Aufzeichnun-
gen und Sperrzeiten 16scht und im Ereignisprotokoll eine neue Patientmarkier-
ung eingetragen wird, dass aber das Programm nicht geloscht wird. Die Funk-
tion ,Neue Patientenmarkierung“ erscheint nicht als Teil der Einschaltsequenz
der Pumpe.

Option 2 ,,Einschalt./0.Losch® - dies bedeutet, dass die Funktion ,,Neue Pati-
entenmarkierung” sowohl im Menii ,,Berichte® verfiigbar (muss erst im Menii
»Anwenderspez. Berichte® in ,,Berichte® aktiviert und durch Driicken von
aufgerufen werden) als auch Teil der Einschaltsequenz der Pumpe ist. Der
Benutzer kann die vorherigen Aufzeichnungen und Sperrzeiten l6schen, eine
»Neue Patientenmarkierung“ wird in das Ereignisprotokoll eingetragen, aber das
Programm wird nicht gel6scht.

Option 3 ,,Berichte/Loschen” - Falls die Funktion ,,Neue Patientenmarkierung®
im Menii ,,Berichte® aktiviert und gewahlt ist, bedeutet dies, dass die Pumpe die
vorherigen Aufzeichnungen und Sperrzeiten 16scht und im Ereignisprotokoll
eine neue Patientmarkierung eingetragen wird und dass das Programm ebenfalls
geloscht wird. Die Funktion ,,Neue Patientenmarkierung® erscheint nicht als Teil
der Einschaltsequenz der Pumpe.

Option 4 ,,Einschalt./Léschen” - dies bedeutet, dass die Funktion ,,Neue Pati-
entenmarkierung” sowohl im Menii ,,Berichte® verfiigbar (muss erst im Menii
»Anwenderspez. Berichte® in ,,Berichte® aktiviert und durch Driicken von
aufgerufen werden), als auch Teil der Einschaltsequenz der Pumpe ist. Der
Benutzer kann die vorherigen Aufzeichnungen und Sperrzeiten l6schen, eine
»Neue Patientenmarkierung® wird in das Ereignisprotokoll eingetragen, und das
Programm wird geldscht.
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5.16.1 Um die Funktion, Neue Patientenmarkierung” aufzurufen oder
zu andern:

1.

Im Menii ,,Biomed Toolbox™ oder
driicken, bis ,,Neue Pat.Markierung“
erscheint.

driicken. Die derzeitige Einstellung
fiir ,Neue Patientenmarkierung® wird
angezeigt.

Um die Einstellung unverindert zu lassen
und zum Menii Biomed Toolbox zuriick-

zukehren, driicken Sie .

Zum Andern der Einstellung driicken Sie

oder , um die gewiinschte Ein-
stellung zu wihlen. Dann driicken.

Zur Bestitigung der Anderung
driicken.

Es erscheint ein Bestatigungsbildschirm
mit der Nachricht, dass die Konfiguration
tiir ,Neue Patientenmarkierung” eingege-
ben wird.

5.17 Upstream-Sensor Ein/Aus

Der Upstream-Sensor kann ein- oder ausgeschaltet werden. Wenn der Sensor auf
»Ein“ gestellt ist und ein Verschluf} zwischen Pumpe und Fliissigkeitsbehalter wah-
rgenommen wird, wird die Infusion gestoppt und das Display zeigt ,,Upstream-Ver-

schluf$ an.

Menil Biomed Toolbox
¥Heue Pat.Markierung

«, ¥ pd EINGABE drckn

Heue Pat-Markierung
¥ Berichteso.Ldsch

«, v pd EINGABE drckn

Patientenmark ierungs-
Kohwg, andern auf
Einschalt/Ldschen?
JA oder HEIN dricken

Hewe Pat-Markierung
Kohwgurat.ion
Einschalt/Ldschen
{Eingabe...”

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-Ver-
schluf3* und ein Piepton weist auf die Bildschirmmeldung hin. Falls sich der Ver-
schluss selbst beseitigt, ertont kein Daueralarm. Eine kontinuierliche Durchflussbe-
hinderung, die laufend ,,Upstream-Verschluf3“-Meldungen auslost, die sich dann aber
selbst beseitigen, kann zu einer Medikamenten-Unterversorgung bis zu 10 % der
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eingestellten Abgaberate fithren. Die vorgelagerten Verschlussereignisse werden im
Pumpen- Ereignisprotokoll als ,,Upstream-Verschluf$ - ermittelt” und ,,Upstream-Ver-
schlufd - beendet® gefiihrt, wenn sich der Verschluss selbst beseitigt.

WARNHINWEIS: Wenn der Upstream-Sensor ausgeschaltet ist, nimmt die Pumpe
eintrittsseitige Verschliisse (zwischen Pumpe und Fliissigkeitsbehilter) nicht wahr.
In regelmiéfligen Abstinden muf3 der Schlauch auf Knicke, geschlossene Klemmen
und andere eintrittsseitige Verschliisse gepriift werden. Eintrittsseitige Verschliisse
konnen eine Verringerung bzw. einen Ausfall der Medikamenteninfusion verur-
sachen. Wenn sie nicht rechtzeitig entdeckt werden, konnen sie zu ernsthaften
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

1. Im Biomed Toolboxmenii oder TEHI'.;I Bioned Toolbox
driicken, bis ,,Upstream-Sensor“ erscheint. ¥ Upstrean-Senzor 0
Wenn im Feld ein ,, X erscheint, ist der s, v od EINGREE drckn
Upstream-Sensor eingeschaltet.

2. Zum Andern der Einstellung die Taste
driicken. Die Taste oder Upstraam-Sensor
driicken, um die gewiinschte Einstel- ¥ Ein

lung auszuwéhlen. Dann die Taste «. + od EINGAEE drckn
E

dricken.

3. Die Taste driicken, um die Anderung UIZ'SU‘EEN'_SEHSDP auf
zu bestitigen. Ein?

JA oder MEIN driicken
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5.18 Luftdetektor-Anforderung

Der Luftdetektor kann auf ,, Erforderlich® oder ,,Nicht erforderlich® gestellt werden.
Wenn in diesem Bildschirm die Option ,,Erforderlich® gewdhlt wird, mufi ein Luftde-
tektor installiert und eingeschaltet sein, damit die Pumpe gestartet werden kann. Die
Pumpe kann jedoch auch so programmiert werden, dafd kein Luftdetektor benétigt
wird.

WARNHINWEIS: Wenn der Luftdetektor nicht angeschlossen bzw. angeschlos-
sen aber ausgeschaltet ist, wird Luft in der Infusionsleitung von der Pumpe
nicht wahrgenommen. Eine periodische Inspektion des Schlauchsystems und die
Entfernung von Luftblasen zur Vermeidung von Luftembolien wird empfohlen.
Eine Luftembolie kann zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fithren.

1. Im Biomed Toolboxmenii oder . Meni Biomed Toolbox
driicken, bis ,,Luftdetektor-Anforderung® ¥ Luftdetektor erfrd O

erscheint. Wenn im Feld ein ,, X" ers-
cheint, ist der Luftdetektor erforderlich. *, v od EINGREE drckn

2. Zum Andern der Einstellung die Taste Luftdetektor

driicken. Die Taste oder # Erforder|ich

driicken, um die gewiinschte Einstel-
lung auszuwihlen. Dann die Taste +, v od EINGABE drckn

driicken. 5
rucken Luftdetektor and. auf
.. i ?
3. Die Taste driicken, um die Anderung AErE e
zu bestétigen. JA oder MEIN dricken
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Abschnitt 6: Hinweise und Storungsbeseitigung

6.1 Storungsbeseitigung

Es ertont ein kontinuierlicher Zwei-Ton-Alarm und die gelbe Anzeigelampe
leuchtet permanent auf oder blinkt

Die Zufuhr ist gestoppt. Die Meldung auf dem Display lesen und die Meldungsliste
auf der folgenden Seite konsultieren. Wenn das Display leer ist oder zusammenhang-
slose Zeichen anzeigt, kann die 9 Volt-Batterie leer sein. Eine neue Batterie einsetzen.
Die Pumpe gibt alle 2 Sekunden zwei Tone ab; die gelbe Anzeigelampe blinkt

Die Meldung auf dem Display lesen und die Meldungsliste auf der folgenden Seite
konsultieren.

Drei Pieptone werden alle 5 Minuten abgegeben

Dies bedeutet, dass die Pumpe gestoppt ist.

Nach dem Einsetzen der Batterie erscheint kein Bildschirm und ertont kein
Warnton

Die Batterie kann verkehrt eingesetzt worden sein. Siehe Verfahren zum Einsetzen
der Batterie. Sicherstellen, dass die Polaritdtsmarkierungen (+ und -) auf der Seite der
Pumpe mit den Markierungen auf der Batterie iibereinstimmen. Wenn immer noch
kein Strom vorhanden ist, kann die Batterie leer sein.

Die Funktion Verriegelungsstufen-Codes oder Arztbolus-Code funktioniert nicht
oder ich habe den anwenderspezifichen Code vergessen

Wenn der Verriegelungsstufen-Code nicht funktioniert, kann eine Anwenderspezi-
fische Einstellung vorliegen. (<Anwenderdefiniert> erscheint im Code-Bildschirm.)
Erfragen Sie beim Smiths Medical MD Kundendienst, wie der Code auf den Standard-
wert riickgesetzt wird. Wenn ein Anwenderspezifischer Code verwendet wird, kann es
sein, dass der Code auf den Standardwert riickgesetzt wurde.

Druckprobleme

Sicherstellen, dass

o das Schnittstellenkabel richtig mit der Daten Ein/Aus-Buchse verbunden ist.

« die Druckerschalter richtig eingestellt sind (siehe Gebrauchsanleitung zum
Schnittstellenkabel)

o der Drucker an die Stromversorgung angeschlossen und betriebsbereit ist.
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« Papier richtig eingelegt ist und kein Papierstau vorliegt.
Siehe auflerdem in der Gebrauchsanleitung des Druckers.

Es kann keine Konzentration gewihlt werden

Die Konzentration kann in den Biomed Toolbox ausgeschaltet sein. Falls gewiinscht,
die Konzentration einschalten (Abschnitt 5). Oder die Konzentration kann nicht pro-
grammierbar sein (siehe Scrolling-Bereichtabellen in diesem Abschnitt).
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6.2 Alarmsignale und -meldungen, alphabetisch

Meldung

Storungsbehebung

9-Volt Batterie / entfernt /
Pumpe startet nicht

Wihrend eine externe Stromquelle angeschlossen war,
wurde die 9 Volt-Batterie herausgenommen. Die Pumpe
ist gestoppt. Die Taste driicken, um den Alarm
abzustellen. Dann eine neue 9 Volt-Batterie einsetzen.

9-Volt Batterie / entfernt / Volle
Batterie einlgn

Wiahrend eine externe Stromquelle angeschlossen war,
wurde die 9 Volt-Batterie herausgenommen. Eine neue 9
Volt-Batterie einsetzen. Eine Batterie muss innerhalb von
3 Minuten eingesetzt werden, damit die Pumpe weiter
lduft; nach 3 Minuten stoppt die Pumpe.

9-Volt-Batterie / leer /
Volle Batterie einlgn

Einsetzen einer neuen 9 Volt-Batterie. Eine frische Batterie
muss eingelegt werden, selbst wenn ein Netzadapter an-
geschlossen ist. HINWEIS: Diese Meldung kann erschei-
nen, wenn eine frische Batterie eingelegt wird, wihrend
ein Netzadapter angeschlossen ist. Um die Meldung zu
18schen, die Batterie herausnehmen und wieder einsetzen;
dann ggf. die Pumpe neu starten.

9-Volt-Batterie / schwach

Die 9 Volt-Batterie ist schwach, die Pumpe ist jedoch
betriebsfahig. Die 9 Volt-Batterie muss bald ausgetauscht
werden! HINWEIS: Diese Meldung kann erscheinen,
wenn eine frische Batterie eingelegt wird, wahrend ein
Netzadapter angeschlossen ist. Um die Meldung zu 16-
schen, die Batterie herausnehmen und wieder einsetzen.

AKkku-Set / entfernt

Das Akku-Set ist nicht an die Pumpe angeschlossen. Die
wiederaufladbare Batterie bzw. den Netzadapter anschlie-
Ben oder die Pumpe mit der 9 Volt-Batterie betreiben.

Akku-Set / leer / Stromver-
sorgng indern

Das Akku-Set ist leer und kann die Pumpe nicht weiter
betreiben. Die Pumpe wird mit der 9 Volt-Batterie betrie-
ben. Das Akku-Set mit dem Netzadapter aufladen.

Aktuelle Konzentrtion /
nicht ausschaltbar

Die programmierte Konzentration kann nicht ausgeschal-
tet werden. Biomed Toolbox verlassen und die Konzentra-
tion dndern. Dann zu Biomed Toolbox zuriickkehren und
die Konzentration ausschalten.

Alle konzentration / nicht
ausschaltbar

Es muss mindestens eine Konzentration eingeschaltet sein,
wenn die Option Konzentration individuell eingestellt
wird. Die Taste driicken und eine Konzentration
einschalten.
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Meldung

Storungsbehebung

Arzt Bolus / nicht verfiigbar /
wihrend Bolus

Ein Arztbolus kann jedoch nicht gestartet werden, wenn
ein Bolus lauft. Warten, bis der Bolus abgeschlossen ist,
dann nach Bedarf den Arztbolus abgeben.

Beendet / Bitte Kabel entfernen

Der Druckvorgang ist beendet. Ziehen Sie das Kabel aus
der Daten-ein/aus-Buchse, um fortfahren zu konnen.

Bolus nicht zugefiihrt /
Bolus gesperrt

Die Sperrzeit verhindert die Abgabe des Bolus. Bis Ablauf
der Sperrzeit warten, bevor ein Bolus angefordert wird.

Bolus nicht zugefiihrt / Die Pumpe muss in Betrieb sein, um einen Bolus zu star-
Bolus nicht verfiigbar / ten. Die Pumpe starten und einen Bolus anfordern.

bei Pumpenstopp

Bolus nicht zugefiihrt / Die Bolus ist auf 0 eingestellt. Daher kann kein Bolus

Keine Bolus programmrt

abgegeben werden.

Druck gestoppt /
Erneut drucken?

Wiahrend des Druckens wurde die Taste gedriickt.
Dadurch wurde der Druckvorgang unterbrochen. Um
den Druckvorgang erneut zu starten, driicken. Zum
Verlassen der Druckfunktion driicken.

Druckfehler / Drucker /
Kabel priifen

Der Druckvorgang wurde unterbrochen. Es kann ein
Papierstau vorliegen, die Stromzufuhr zum Drucker kann
unterbrochen oder der Drucker kann ausgeschaltet sein.
Die Taste driicken, um den Alarm abzustellen und
die Gebrauchsanleitung des Druckers konsultieren, um
das Problem zu beheben. Dann das Druckerkabel ab-
nehmen und wieder anschlieflen und den Druckvorgang
wiederholen.

(Einstellung) indern auf (X)?

Die Meldung verlangt eine Bestdtigung des eingegebenen
Werts. Falls korrekt, dricken. Falls der Wert falsch
ist, NEIN driicken und den korrekten Wert wahlen.
Sollte diese Meldung erscheinen, wenn die Taste ot
gedriickt wird, um zum néichsten Bildschirm zu springen,
kénnen die Einheiten oder die Konzentration gedndert
worden sein. Die Pumpe verlangt die Verifizierung des
aktuellen Werts in diesem Bildschirm oder die Program-
mierung eines neuen Werts.
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Meldung Stérungsbehebung

Error Detected / Ein Pumpendefekt ist aufgetreten. Die Schlauchklemme

E (code) schlieflen und die Pumpe nicht weiter betreiben. Setzen
Sie sich mit unserem Kundendienst in Verbindung. Die
Pumpe muss fiir Servicearbeiten eingesandt werden.

ESV / Defekt / Das Akku-Set bzw. der Netzadapter funktioniert nicht.

Stromversorgng dndern

Sicherstellen, dass alle Kabel richtig angeschlossen sind.
Wenn das Problem dadurch nicht behoben wird, muss das
Akku-Set bzw. der Netzadapter ausgetauscht werden.

Falsche Kassette /
Pumpe startet nicht

Die Pumpe stellt eine beschédigte, falsch angeschlossene
oder inkompatible Kassette fest. Die Schlauchklemme
schlieflen. Sicherstellen, dass die Kassette richtig ang-
eschlossen ist. Dann die Schlauchklemme 6ffnen und die
Pumpe neu starten. Wenn der Alarm anhilt, muss u. U.
die Kassette ausgetauscht werden.

Fortfahren: Uberlei-
tungsgerit / Behilter /
entriegeln / entfernen /
wieder anschlieflen

Die Kassette wurde nicht vollstaindig von der Pumpe ab-
genommen, bevor sie wieder angeschlossen wurde. Daher
kénnen die Pumpensensoren den Kassettentyp nicht fest-
stellen. Die Kassette abnehmen und wieder anschliefSen.
Dann den Kassettentyp im Pumpendisplay verifizieren.
Wenn der Alarm anhélt, die Pumpe nicht weiter betreiben.
Setzen Sie sich mit unserem Kundendienst in Verbindung.
Die Pumpe muss fiir Servicearbeiten eingesandt werden.

Hchlstng-iiberltgssys /
nicht unterstiitzt in /
dieser PCA-Version /
iiberltsys. entfernen

Das CADD-Prizm™ Hochvolumiges Infusions-Set kann
nicht fiir die PCA-Zufuhr verwendet werden. Das Infu-
sions-Set muss abgenommen werden, um den Betrieb
fortzusetzen.

Kabel entfernt Das Kabel wurde von der Daten Ein-/Aus-Buchse ab-
genommen.

Kassette defekt / Die Pumpe stellt eine beschiddigte Kassette fest. Die

Free flow méoglich / Schlauchklemme schlieflen und die Kassette auf Schaden

Schlauch Abklemmen untersuchen. Ggf. austauschen.

Kassette entriegelt

Fiir die aktuellen Zufuhrart muss die Kassette an der Pum-
pe gesichert sein. Wenn ein Alarm ertont, die Taste
driicken, um den Alarm abzustellen. Die Kassette sichern
und die Pumpe starten.




Abschnitt 6: Hinweise und Storungsbeseitigung

Meldung Storungsbehebung
Kassette entriegelt / Diese Meldung dient zur Erinnerung daran, dass die

wegen Free Flow /
Klemme schliefSen

Schlauchklemme geschlossen werden muss, wenn die Kas-
sette von der Pumpe entriegelt wird.

Kassette nicht /
angeschlossen /
Pumpe startet nicht

Die Pumpe kann nicht gestartet werden, wenn keine Kas-
sette angeschlossen ist. Sicherstellen, dass eine Kassette
richtig angeschlossen ist. Dann die Pumpe starten.

Keine Rate oder Bolus / pro-
grammiert / Pumpe startet
nicht

Die Pumpe kann nicht gestartet werden, wenn keine Rate
bzw. Bolus programmiert wurde. Die Anweisungen in
Abschnitt 2 zum Programmieren der Pumpe befolgen.

Kommunikation
fehlgeschlagen

Die Pumpe ist unter ,Kommunikation“ auf Empfang ein-
gestellt, aber die Kommunikation ist fehlgeschlagen.
driicken, um den Alarm abzustellen. Warten Sie, bis die
Person, die die Kommunikation initiiert hat, Sie wieder
zuriickruft. Uberzeugen Sie sich davon, dass Thr Modem

angeschlossen ist.

Leerer Schlauch /
oder Behilter

Es kann sein, dass der Schlauch unterhalb der Pumpe
keine Fliissigkeit enthalt oder dass der Fliissigkeitsbehalter
leer ist. Priifen, ob der Flissigkeitsbehilter leer ist; oder
den Schlauch abklemmen, die Kassette abnehmen und
auf Luftblasen in der Infusionsleitung priifen. Sollte der
Alarm weiterhin aktiviert sein, nachdem Sie die obigen
Maéglichkeiten probiert haben, bedeutet dies, dass der
Drucksensor der Pumpe fehlerhaft ist. Setzen Sie sich mit
unserem Kundendienst in Verbindung.

Luft in der Leitung /
Pumpe startet nicht

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

o Sicherstellen, dass der Schlauch richtig eingelegt ist.

o Wenn Luftblasen in der Infusionsleitung vorhanden
sind, die Klemmen schlieflen und die Infusionsleitung
vom Patienten trennen. Danach die Luft entsprechend
den Anweisungen unter ,.Vorbereiten“ in Abschnitt 4
entfernen.
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Meldung Storungsbehebung

Luftdetektor / Der Luftdetektor wurde abgenommen. Wenn dies in

enfernt? Ordnung ist, driicken. Wenn ein Luftdetektor ang-
eschlossen sein sollte oder der Luftdetektor nicht entfernt
wurde, driicken. Dann einen Luftdetektor korrekt
anschlieflen. Wenn ein Luftdetektor angeschlossen ist und
der Alarm anhilt, muss der Luftdetektor gewartet werden.

Luftdetektor / Diese Meldung bedeutet, dass ein Luftdetektor erford-

erforderlich /
Pumpe startet nicht

erlich ist, um die Pumpe zu starten (d. h. die Option
Luftdetektor unter Biomed Toolbox ist auf ,,Erforderlich®
eingestellt). Ggf. die Taste driicken, um den Alarm
abzustellen. Dann einen Luftdetektor anschlieen.

Luftdetektor defekt /
Pumpe startet nicht

Der Luftdetektor ist defekt. Die Taste betdtigen, um
den Alarm abzustellen. Die Schlauchklemme schlieflen,
die Pumpe nicht weiter betreiben und den Luftdetektor
austauschen.

Luftdetektor oder /
Abdeckung entfernt. /

Strom abschalten und / Abdek-
kung aufsetzen.

Die Pumpe kann nur betrieben werden, wenn die Abdeck-
ung fiir den Luftdetektoranschluss an der Seite der Pumpe
korrekt angebracht ist. Stromversorgung unterbrechen.
Sicherstellen, dass die Abdeckung richtig angebracht ist;
dann den Betrieb wieder aufnehmen.

Mogliches Hardware- /Problem
/ Pumpe zur Wartung

Der Luftdetektor kann defekt sein. Den Luftdetektor aus-
tauschen lassen.

Motor / temporir abgeschaltet
/ Strom abschalten und / Pum-
pe neu starten

Der Pumpenmechanismus ist voriibergehend gestoppt.
Die externe Stromquelle abnehmen (falls verwendet).
Dann die 9 Volt-Batterie herausnehmen und wieder ein-
setzen. Die externe Stromversorgung wieder anschlieflen,
falls gewtiinscht. Jetzt kann die Pumpe wieder gestartet
werden.

Motor / zur Wartung fillig

Der Pumpenmotor muss gewartet werden Die Pumpe
nach dem nichsten Kassettenwechsel nicht weiter be-
treiben. Setzen Sie sich mit unserem Kundendienst in
Verbindung. Die Pumpe muss fiir Servicearbeiten einge-
sandt werden.

Netzteil / entfernt

Der Netzadapter wurde abgenommen und die Pumpe
wird mit der 9 Volt-Batterie betrieben. Falls gewiinscht,
den Netzadapter anschlieflen.
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Meldung

Storungsbehebung

Netzteil
ohne Strom /
Stromversorgung priifen

Die Stromversorgung von der Steckdose zum Netzadapter
ist unterbrochen. Die 9-Volt-Batterie fithrt der Pumpe
Strom zu. Sicherstellen, dass der Netzadapter richtig mit
der Steckdose verbunden ist und dass die Steckdose Span-
nung fithrt. Wenn der Alarm anhilt, kann der Netzadapter
defekt sein und muss u. U. ausgetauscht werden.

Nicht-Epidur.Kassette / be-

festig. Kassette entfernen u.

Auf die Frage, ob eine Epiduralkassette angebracht ist,
wurde gedriickt. Entfernen Sie die Kassette und

weiter tauschen sie (gegen eine Epiduralkassette) aus, um fort-
fahren zu kénnen.

Reservoirvolumen Das Reservoirvolumen ist auf 0,0 ml abgefallen. Die Taste

ist Null betitigen, um den Alarm abzustellen. Ggf. einen

neuen Fliissigkeitsbehilter einsetzen.

Reservoirvolumen nierdrig

Es wird ein geringes Reservoirvolumen angezeigt, d. h. der
Flissigkeitsstand im Fliissigkeitsbehélter ist gering. Ein
neuer Fliissigkeitsbehilter muss eingesetzt werden.

Res. Vol. Warnung / (X) ml
iibrig

Der einprogrammierte Res.Vol.- Alarmauslosepunkt ist
erreicht. driicken, um den Alarm abzustellen. Ggf.
einen neuen Fliissigkeitsbehilter installieren.

Riicksetzen Reservoir auf
(X) ml?

Wenn das Reservoirvolumen auf den urspriinglich pro-
grammierten Wert riickgesetzt werden soll, driicken.
Um den Wert fiir das Reservoirvolumen beizubehalten,

driicken.

Taste klemmt /

Freigeben oder Strom- versor-

Eine Taste kann gedriickt sein. Sicherstellen, dass nicht
versehentlich eine Taste gedriickt wird. Wenn der Alarm

gung abschalten anhilt, die Klemme schliefen und die Pumpe nicht weiter
betreiben. Setzen Sie sich mit unserem Kundendienst in
Verbindung. Die Pumpe muss fiir Servicearbeiten einge-
sandt werden.

Uberdruck Die Pumpe hat Uberdruck entdeckt. Mogliche Ursachen:

austrittsseitige Blockierung, Knick in der Leitung oder ge-
schlossene Schlauchklemme. Die Blockierung entfernen,
um den Pumpenbetrieb wiederaufzunehmen. Die Taste
driicken, um die Pumpe zu stoppen und den Alarm
2 Minuten abzustellen. Danach die Blockierung entfernen
und die Pumpe neu starten.
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Meldung Storungsbehebung

Uhrbatterie bald zur / Die Batterie fiir die Uhr muss bald ausgetauscht werden.

Wartung fillig Wenn moglich, die Pumpe nicht weiterbetreiben und zum
Austausch der Batterie an den Kundendienst einsenden.

Uhrbatterie schwach / Die Batterie fiir die Uhr ist schwach und muss gewartet

Sofort austauschen werden. Die Schlauchklemme schliefSen und die Pumpe

nicht weiter betreiben. Setzen Sie sich mit unserem Kun-
dendienst in Verbindung. Die Batterie fiir die Uhr muss
ausgetauscht werden.

Unzureichende ESV / Strom-
versorgng priifen

Die Stromversorgung von der Steckdose zum Netzadapter
ist unterbrochen oder die wiederaufladbare Batterie ist
leer. Sicherstellen, dass alle Kabel richtig angeschlossen
sind. Oder die Batterie aufladen.

Upstream-Verschluf

Aus dem Fliissigkeitsbehilter flief3t keine Fliissigkeit zur
Pumpe, was moglicherweise auf einen Knick, eine ge-
schlossene Klemme oder Luftblasen im Schlauch zwischen
dem Fliissigkeitsbehalter und der Pumpe zuriickzufiih-
ren ist. Entfernen Sie die Obstruktion, und nehmen Sie
den Betrieb wieder auf. Oder driicken Sie , um

die Pumpe zu stoppen und den Alarm 2 Minuten lang
abzustellen. Entfernen Sie dann die Obstruktion und
driicken , um die Pumpe neu zu starten.

VW-Erinnerung (Datum)

Ihre Klinik kann ein Wartungsprogramm fiir die Pumpe
etabliert haben, und das Service-Intervall ist abgelaufen.
Die Klinikrichtlinien konsultieren.

Zufuhrgrenze erreicht. Ak-
tuelle Zufuhr bei KVO (0.1
ml/Std).

Die programmierte Zufuhrgrenze ist erreicht worden

und die Pumpe gibt Fliissigkeit gemafl KVO-Rate ab.
Dieser Alarm tritt auf, wenn die kontinuierliche Rate
urspriinglich auf einen grofieren Wert als 0 ml/Std pro-
grammiert war und entweder ein Bolus oder die kontinui-
erliche Rate ein Uberschreiten der Zufuhrgrenze verur-
sacht hat. Dieser Alarm stellt sich in wenigen Sekunden

ab. Durch Driicken von (&) kann er aber auch sofort
abgestellt werden.




Abschnitt 6: Hinweise und Storungsbeseitigung

Meldung

Storungsbehebung

Zufuhrgrenze erreicht. Keine
Rate, Zufuhr bei 0.0 ml/Std.

Die programmierte Zufuhrgrenze ist erreicht worden und
die Pumpe gibt keine Fliissigkeit ab. Dieser Alarm tritt
auf, wenn die kontinuierliche Rate urspriinglich auf einen
Wert von 0 ml/Std programmiert war und ein Bolus ein
Uberschreiten der Zufuhrgrenze verursacht hat. Dieser
Alarm stellt sich in wenigen Sekunden ab. Durch Driicken
von kann er aber auch sofort abgestellt werden.

Zufuhr zu langsam / ESV muf
angeschlossen sein

Die 9 Volt-Batterie ist zu schwach fiir die programmierte
Zufuhrrate. Eine externe Stromquelle anschlief3en. Oder
ggf. die Meldung bestitigen und durch Driicken der Taste

",?‘;_—‘[‘éf eine geringere Zufuhrrate akzeptieren.
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6.3 Reinigung der Pumpe und des Zubehors

VORSICHT:

o Die Pumpe nicht in Reinigungsfliissigkeiten oder Wasser eintauchen. Es darf
keine Reinigungslosung in die Pumpe, das Batteriefach, die Daten Ein/Aus-
Buchse, die Zubehorbuchse oder den Luftdetektoranschluss eindringen bzw.
sich auf der Tastatur ansammeln. Feuchtigkeit im Innern der Pumpe kann die
Pumpe beschidigen.

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

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

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

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

Alkohol, USP (93 %)

Isopropylalkohol, USP (99 %)

. Ein weiches, flusenfreies Tuch mit Reinigungslosung befeuchten. Die Auflen-

fliche der Pumpe bzw. des Zubehors damit abwischen. Die Losung darf nicht in
das Innere der Pumpe bzw. des Zubehors gelangen.

. Die gesamte Oberfliche mit einem frischen weichen, flusenfreien Tuch trocken-

wischen. Die Pumpe vor Gebrauch vollstandig trocknen lassen.
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6.3.1 Reinigen der Batteriekontakte

Die Batteriekontakte miissen regelmaflig gereinigt werden, um Fremdkorper zu ent-
fernen. Dies sollte Teil der Routinewartung sein.

Zum Reinigen der Kontakte Folgendes verwenden:

« ein mit Isopropylalkohol befeuchtetes Wattestdbchen (mindestens 70 %)

HINWEIS: Keinen Alkohol verwenden, der andere Stoffe als Alkohol und Wasser
beinhaltet.

ODER

einen Alkoholtupfer.

1. Den gesamten Batteriekontakt mit dem Alkoholtupfer abwischen (mindestens
zehn Mal hin und her wischen, insgesamt zwanzig Mal).

2. Mit der sauberen Seite des Tupfers/Wattestdbchens den zweiten Batteriekontakt
nach dem gleichen Verfahren reinigen.

3. Beide Batteriekontakte mit einem neuen Alkoholtupfer erneut abwischen (mind-
estens vier Mal hin und her wischen, insgesamt acht Mal).

4. Die Kontakte vor Gebrauch vollstindig trocknen lassen.
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6.4 Einwirkung von Bestrahlung, Ultraschall, Kern-
spintomographie (NMR) auf das Gerat

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 Be-
strahlung zu entfernen. Wenn die Pumpe wihrend der Behandlung unbedingt
angeschlossen bleiben muss, ist sie abzuschirmen. Die Funktionsfiahigkeit der
Pumpe muss im Anschluss 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 Kernspintomographiegeriten (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.

» Die Verwendung dieser Pumpe bei elektronisch iiberwachten Patienten kann
eine kiinstlich hervorgerufene Storung verursachen. Wie bei allen elektronisch-
en Ausriistungen konnen elektrische Artefakte auftreten, die die Leistung
anderer Geriite, wie etwa EKG-Monitore, beeintrichtigen. Der Benutzer sollte
daher vor jedem Gebrauch die korrekte Funktion des Gerits iiberpriifen.
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6.5 Kontinuierliche Rate: Scrolling-Bereiche

Einheiten Anfangswert Inkrement Maximum
Milliliter 0.10 0.10 30.00
Milligramm & 109% der Nur Mg: Werte zwischen 0.01 und 0.5: 0.01 Konzentration
Mikrogramm Konzentration Nur Mcg: Werte zwischen 0.1 und 0.5: 0.1 %30

Werte zwischen 0.5 und 100: 0.1

Werte zwischen 100 und 1000: 1.0

Werte tiber 1000: 10.0

6.6 Scrolling-Bereiche der Boli bzw. des Arztbolus:
Milliliter

Millili
Bolus Arztbolus
inkrement max. inkrement max.

0.05 99 0.05 20
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6.7 Scrolling-Bereiche der Boli bzw. des Arztbolus:

Milligramm
Milligramm
Konzentration Bolus Arztbolus
mg/ml  inkrement max. inkrement max.
0,1 0,01 0,99 0,01 2
0,2 0,02 1,98 0,02 4
0,3 0,03 2,97 0,03 6
04 0,04 3,96 0,04 8
0,5 0,05 4,95 0,05 10
1 0,05 99 0,05 20
2 0,10 198 0,10 40
3 0,15 29,7 0,15 60
4 0,20 39,6 0,20 80
5 0,25 49,5 0,25 100
10 0,50 99,0 0,50 200
15 0,75 148,5 0,75 300
20 1,00 198,0 1,00 400
25 1,25 2475 1,25 500
30 1,50 297,0 1,50 600
35 1,75 346,5 1,75 700
40 2,00 396,0 2,00 800
45 2,25 4455 2,25 900
50 2,50 495,0 2,50 1000
55 2,75 544,5 2,75 1100
60 3,00 594,0 3,00 1200
65 3,25 643,5 3,25 1300
70 3,50 693,0 3,50 1400
75 3,75 742,5 3,75 1500
80 4,00 792,0 4,00 1600
85 4,25 8415 4,25 1700
90 4,50 891,0 4,50 1800
95 4,75 940,5 4,75 1900
100 5,00 990,0 5,00 2000
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6.8 Scrolling-Bereiche der Boli bzw. des Arztbolus:

Mikrogramm
Milligramm
Konzentration Bolus Arztbolus
mg/ml  inkrement max. inkrement max.

1 0,05 99 0,05 20

2 0,10 19,8 0,10 40

3 0,15 29,7 0,15 60

4 0,20 39,6 0,20 80

5 0,25 49,5 0,25 100
10 0,50 99,0 0,50 200
15 0,75 148,5 0,75 300
20 1,00 198,0 1,00 400
25 1,25 2475 1,25 500
30 1,50 297,0 1,50 600
35 1,75 346,5 1,75 700
40 2,00 396,0 2,00 800
45 2,25 4455 2,25 900
50 2,50 495,0 2,50 1000
55 2,75 5445 2,75 1100
60 3,00 5940 3,00 1200
65 3,25 643,5 3,25 1300
70 3,50 693,0 3,50 1400
75 3,75 7425 3,75 1500
80 4,00 792,0 4,00 1600
85 4,25 8415 4,25 1700
90 450 891,0 4,50 1800
95 4,75 940,5 475 1900
100 5,00 990,0 5,00 2000
200 10,00 1980,0 10,00 4000
300 15,00 2970,0 15,00 6000
400 20,00 3960,0 20,00 8000
500 25,00 4950,0 25,00 10000
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6.9 Zeitumrechnungstabelle

12-Stundensystem 24-Stundensystem
12:00 AM (Mitternacht) 00:00
1:00 AM 01:00
2:00 AM 02:00
3:00 AM 03:00
4:00 AM 04:00
5:00 AM 05:00
6:00 AM 06:00
7:00 AM 07:00
8:00 AM 08:00
9:00 AM 09:00
10:00 AM 10:00
11:00 AM 11:00
12:00 PM (Mittag) 12:00
1:00 PM 13:00
2:00 PM 14:00
3:00 PM 15:00
4:00 PM 16:00
5:00 PM 17:00
6:00 PM 18:00
7:00 PM 19:00
8:00 PM 20:00
9:00 PM 21:00
10:00 PM 22:00
11:00 PM 23:00
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6.10 Technische Angaben

6.10.1 Bei der Entwicklung der Pumpe verwendete Normen

Die folgenden Normen wurden in ihrer Gesamtheit oder in Ausziigen bei der Ent-
wicklung der Pumpe eingehalten.

IEC 1000-4-2, 8 kV Kontaktentladung, 15 kV Luftentladung.
IEC 1000-4-3, 26 MHz bis 1 GHz, 10 V/m, 1 kHz - 80 % Amplitudenmodulation.

IEC 1000-4-4, Wechselstrom, elektrisch bestandige Transienten bei £500 V, £1000 V
und +2000 V.

IEC 1000-4-5, Wechselstromstofle, 1 kV Differenz, 2 kV Gleichtakt.
IEC 1000-4-8, Wechselspannungs-Magnetfeld bei 400 A/m.

IEC 1000-4-11, Wechselspannung, eingeschwungener Zustand, Aussetzfehler und
langsamer Stromstof3.

Fiir CISPR11- und CISPR14-Tests wurde die Pumpe mit einem Uberleitungsgerit
versehen, dessen Einlass an einen 250 ml-Beutel angeschlossen ist; der Auslass wird
zum Beutel zuriickgefithrt und bildet damit ein geschlossenes System. Fiir das ge-
schlossene System wurden insgesamt 1,8 m Schlauch verwendet.

6.10.2  Spezifikationen (Nennwerte)

6.10.2.1 Allgemeine Pumpenspezifikationen

AUflOSUNG ..o, Medikamenten-Kassette oder CADD™ Infusions-Set, 0,050
ml pro Pumpenhub (Nennwert)

GIOf8e oo 4,4 cm x 10,4 cm x 14,1 cm ohne Kassette und anderes
Zubehor

GeWIChE ..o 568 g einschliefllich 9 Volt-Batterie und leeres 100 ml
Medikamenten-Kassette, ohne sonstiges Zubehor

Klassifizierung (IEC 601-1) .............. CF EI, Geriteklasse 11 @

Feuchtigkeitsschutz ...........ccooeccrmereeene Spritzwassergeschiitzt (IPX4 )

Alarmmeldungen fiir die
PUmpe .....occevveeeceeeceeenne Batterie schwach; Batterie leer; externe Stromversorgung
schwach, defekt, leer; Pumpe gestoppt; Pumpendefekt;
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Maximaler Infusionsdruck ...............

Maximale Zeitspanne bis
Verschlussalarm .........ccoeeveveevvenennne.

Dosierungsvolumen bei Verschluss
Alarmdruck ...,

Stromversorgung ...........ceeveereinenn.

Betriebs-Temperatur ........c.ccccocveuunee.
Lager-Temperatur ..........coecoeuvecennee.
Laden der Batterie Temperatur ........

Genauigkeit der Zufuhr
(NENNWETIL) ..vevevereeeeeeereeeeeeeereveeenns
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niedriges Reservoirvolumen; hoher Infusionsdruck; Luft
in der Leitung; Luftdetektor defekt oder nicht angeschlos-
sen (nur wenn optionaler Luftdetektor verwendet wird);
Abdeckung des Luftdetektor-Anschlusses abgenommen;
Infusion zu langsam; Schliissel klemmt; Kassette entriegelt
oder nicht gesichert; Druckfehler.

27,0 psi {1,86 bar}

CADD™ Infusions-Set 3,0 Stunden

Infusions-Set/Medikamenten-Kassette fiir 0,050 ml Lo-
sung: <0,25 ml
Infusions-Set fiir 0,100 ml Lésung: <2,0 ml

9 Volt Alkali- oder Lithiumbatterie wie z. B. DURACELL®
Alkaline MN 1604 oder ULTRALIFE® Lithium U9VL;
CADD™ External Power Source (EPS) Akku-Set, Bestell-
nummer 21-3801; Netzadapter

Die durchschnittliche Betriebsdauer der 9 Volt-Batterie
betrigt 12 Stunden bei 100 ml/h oder ca. 5 Tage bei 10 ml/
Tag (Nennwert). Diese geschitzte Betriebsdauer beruht
auf Labortests, die bei Zimmertemperatur mit einer
neuen Batterie durchgefiihrt wurden. Die tatsachliche
Betriebsdauer einer Batterie ist je nach Marke der Batterie,
Lagerzeit, Temperatur, Infusionsrate sowie der Verwend-
ungshaufigkeit des Displays, der Hintergrundbeleuchtung
und des Druckers unterschiedlich. Es wird empfohlen,
jederzeit eine neue 9 Volt-Batterie als Ersatz zur Verfii-
gung zu halten.

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

+2 °C bis 40 °C
-20 °C bis 60 °C
+10 °C bis 35 °C

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

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim Programmieren der Pumpe
und/oder Fiillen des Medikamentenkassette die vom System spezifizierte Zu-
fuhrgenauigkeit von + 6 % eingerechnet wird. Wird dies unterlassen, kann dies
dazu fiihren, dass das Medikament im Reservoir schneller als erwartet aufge-
braucht ist. Wird die Pumpe zur Abgabe von kritischen oder lebenswichtigen
Medikamenten benutzt, kann die Unterbrechung der Medikamentenzufuhr eine
Verletzung oder den Tod des Patienten verursachen.

Beschreibung des Systems ................ Das System umfasst eine CADD-Prizm® Pumpe mit
angeschlossenem Medikamentenkassette und CADD™-
Verldangerungsleitung mit integriertem Anti-Siphon-Ventil
oder einem angeschlossenen CADD™ Infusions-Set mit
entweder integriertem oder zusétzlichem Anti-Siphon-
Ventil ODER eine CADD-Prizm® Pumpe mit befestigtem
Medication Cassette Reservoir und Flief3stoppfunk-
tion und einer CADD™-Verl ngerungsleitung, oder ein
CADD™-Infusions-Set mit FlieBstoppfunktion (Nach-
bestellnummer beginnt mit 21-73xx).

Uberdruckalarm ..........cooocoevveeivenionns 18 £ 9 psi [1,24 + 0,62 bar]
Luftdetektoralarm ........ccccocveeeurerenee. Einzelblase grofier als 0,1 ml

Bolusgenauigkeit am Set
Wert von 0,1 ml ..o, 6%

Bolusgenauigkeit bei eingestelltem
Wert von 6,0 ml ....ccoceveecunervccuncrncnenn. 6%

Maximal zugefiihrtes Volumen,
wenn ein Einzelfehler auftritt .......... CADD™ Infusions-Set : 0,2 ml

Infusionsrate beim
VOorfllen .....coeeeeveeeveeeereeereeeeeennes ca. 347 ml/h

Alarm abgeschaltet beim
VOTTULLEN oooveereeerrereeeeereeeeeesseseeenes Uberdruck

6.10.2.2 Spezifikationen: Zufuhr

Reservoirvolumen .........ccccooeeeuverreueen. 1 bis 9999 oder Nicht Gebraucht; programmierbar in
Stufen von 1 ml; dargestellt in Stufen von 0,1 mlVorgabe: 1
ml
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Einheiten® ......ccoooevevevveeeeeeeenen, Milliliter (ml), Milligramm (mg), Mikrogramm (pg)

Vorgabe: Milligramm

Konzentration .........coeceeveuveeurcrnenen. Mg/ml: 0,1 bis 0,5 mg/ml, dargestellt in Stufen von 0,1
mg/ml

1 bis 5 mg/ml, dargestellt in Stufen von 1 mg/ml
20 bis 100 mg/ml, dargestellt in Stufen von 5 mg/ml
Vorgabe: 100 mg/ml

Mcg/ml: 1 bis 15 mcg/ml, dargestellt in Stufen von 1
mcg/ml 15 bis 95 mcg/ml, dargestellt in Stufen von 5 mcg/
ml

100 bis 500 mcg/ml, dargestellt in Stufen von 100 mcg/ml.
Vorgabe: 500 mcg/ml

Kontinuierliche Rate ........c.occcuverneee. 0 bis 30 ml/h (bzw. der entsprechende Wert in mg oder
pug). Vorgabe: 0 mg/h

BOIUS ..o 0 bis 9,9 ml
Zufuhrrate (Kontinuierliche Rate + Bolusdosis): Nennw-
ert: 125 ml/h
Vorgabe: 0 ml/h

Bolus-Sperrzeit ........cccviviriirinnnnee 5 Minuten bis zu 24 Stunden in den folgenden Stufen:
1 Minute fiir Werte zwischen 5 und 20 Minuten
5 Minuten fiir Werte zwischen 20 Minuten und 24 Stun-
den. Vorgabe: 5 Minuten

Zufuhrgrenze festsetzen .................... 0,5 ml bis 1000 ml (oder das Aquivalent in mg oder mcg),
oder ,,Keine Grenze™:
0,01 von 0,01 bis 0,1
0,1 von 0,1 bis 100
1,0 von 100 bis 1000
10,0 von 1000 bis 10000
100,0 von 10000 bis 100000
1000,0 ab 100000 und dariiber
Vorgabe: 0;5 ml oder Aquivalent in mcg oder mg

Gegeben ..., 0 bis 99999,99 in Stufen von 0,01 Einheiten

Arztbolus ..o, 0,1 ml bis 20,00 ml (oder der Aquivalenzwert in mg bzw.
ug) Zufuhrrate (kontinuierliche Rate + Arztbolus): Nenn-
wert: 125 ml/h

* Falls in der Biomed Toolbox als Teil der Pumpen-Programmierungsbildschirme
programmiert.
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6.10.2.3 Spezifikationen der Optionen

Verriegelungsstufen ...........ccccceceuneen. LLO, LL1, LL2. Vorgabe: LL2
Epiduralmodus .......c.coececuverreccuncnnenne. Ein oder Aus. Vorgabe: Aus
Einheiten® ......cocoeveveveneceeeeenen Milliliter (ml), Milligramm (mg), Mikrogramm (pg)

Vorgabe: Milligramm
URrzeit ..., 00:00 bis 23:59

6.10.2.4 Spezifikationen fiir Biomed Toolbox

Benutzerspezifische

Konzentrationen..........ccecveeeuvernceen. Alle individuellen mg- oder mcg-Konzentrationsein-
stellungen kénnen aktiviert oder deaktiviert werden
(mindestens eine Konzentration muss aktiviert werden).
Vorgabe: Alles eingeschaltet

Zufuhrgrenze ........coceeeveececenennennn. 1 bis 12 Stunden in Schritten von 1 Stunde, nicht ge-
braucht. Vorgabe: 4 Stunden

Maximale Zufuhrrate..........cccconeunee.. 40 bis 125 ml/Std in Sufen von 1 ml/Std. Vorgabe: 125
ml/Std

Tastenpieptone.........coceveveucerercecurenenes Ein oder Aus. Vorgabe: Ein

Res.Vol. Auslosepunkt ........c.ceeueneee. 1 bis 999 ml in Schritten von 1 ml, oder ,,Standard®. Vor-
gabe: Standard

Titrationsgrenze...........ccecveeveecurerrenenne 1 bis 300 Prozent in Schritten von 1 Prozent, oder ,,Keine

Titration® oder ,,Unbegrenzt®. Vorgabe: Keine Titration

Automatische Verriegelung

AUOLOCK ..o Nicht gebraucht, LL1-Taste/Code, LL2-Taste/Code, LL1
Keine Taste oder LL2 Keine Taste. Vorgabe: Nicht Ge-
braucht

VW (vorbeugende Wartung)
HinWeise ....c..coeeeveeeeemneeeererreeenernennne 1 bis 24 Monate in Stufen von 1 Monat, Nicht in Ge-
brauch. Vorgabe: Nicht in Gebrauch

Anwenderspezifischer

Verriegelungsstufen-Code ................ 001 bis 899 (ausschliefillich des voreingestellten Codes) in
Stufen von 1
Vorgabe: 061

* Falls in der Biomed Toolbox als Teil der Optionen programmiert.
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Anwenderspezifischer

ATZtcode .o

Einheitenstelle.........ccocoovvveeverennnee..

Datumsformat .......ccoeeveveveverennene.

Anwenderspezifische Gestaltung

des Hauptbildschirms.....................

Anwenderspezifische Gestaltung

der Berichte ......coovevveveireenene

Neue Patientmarkierung.................

Vorgelagerter Verschluss
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001 bis 999 (ausgenommen voreingestellter Code) in
Inkrementen von 1. Vorgabe: 997

Optionen oder Programm. Vorgabe: Programmierungs-
bildschirme

Amerikanische Norm (Monat/Tag/Jahr, je 2 Stellen) oder
europdische Norm (Tag/Monat/Jahr, je 2 Stellen). Vorgabe:
Amerikanische Norm

Vorgabe: ,Res.Vol.“ oder ,Rate®
»Immer® oder ,Niedrige 9-V“ nur
Vorgabe: ,Res.Vol.“ und ,,Niedrig 9V*

Eingeschaltet (angezeigt) oder Ausgeschaltet (nicht an-
gezeigt), wenn die Taste q gedriickt wird:

o Dosiszahler (0 bis 999 Gegeben und/oder Versucht).
Vorgabe: Ein

« Gegeben. Vorgabe: Ein

« Dosen Stdl. (bis zu 48 Stunden in Schritten von 1
Stunde). Vorgabe: Aus

« Patienteniiberpriifung. Vorgabe: Aus

« Schmerzskala (subjektive Schmerzskalenbewertung von
0 bis 10 in Inkrementen von 1). Vorgabe: Ein

« Schmerzskalaprotokoll (0 bis 500 Eintrége). Vorgabe: Ein

o Zufuhrprotokoll (0 bis 500 Ereignisse). Vorgabe: Aus
« Ereignisprotokoll (0 bis 500 Ereignisse). Vorgabe: Aus
o Neue Patientmarkierung Vorgabe: Ein

Berichte/o0.Losch
Einschalt./0.Lésch
Berichte/Loschen
Einschalt./Léschen
Vorgabe: Berichte/o.Losch

Ein oder Aus. Vorgabe: Ein

Erforderlich oder Nicht Erforderlich. Vorgabe: Erford-
erlich
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6.10.3 Drucken von Berichten

Ein Schnittstellenkabel zum Drucken bzw. zur Kommunikation ist erhaltlich. Es ste-
hen drei Arten von Berichten zur Verfiigung: Der Rezeptbericht gibt das aktuelle Pro-
gramm der Pumpe an; der Ereignisprotokollbericht beinhaltet die Rezepteinstellun-
gen und das Ereignisprotokoll fiir die letzten 500 Ereignisse; der Erweiterter Historie-
Bericht gibt die aktuellen Pumpeneinstellungen, die zugefithrte Medikamentenmenge
sowie stiindliche Bolusiibersichten fiir den vom Bediener angegebenen Zeitraum (fiir
die letzten 48 oder bis zur letzten ,Neue Patientenmarkierung“ bzw. Anderungen der
Einheiten, Uhrzeit, des Datum,; iiber diese Ereignisse hinaus erscheinen im Bericht
nur Nullen). Die Erweiterte Historie muss unter Biomed Toolbox eingeschaltet sein,
um diesen Bericht abzurufen.

Ausfiihrliche Informationen zum Drucken oder zur Kommunikation sind in der Ge-
brauchsanleitung fiir das Schnittstellenkabel zu finden.

6.10.4 Bildschirmverzeichnisse

Programmierungsbildschirme
Auf dem Hauptbildschirm driicken Sie .

[ Einheiten* ]
[ Konzentration ]

[ Kontinuierliche Rate ]
[ Bolus | Zum Durchblittern der Bildschirme driicken

[ Bolus-Sperrzeit ] Sie oder .

[ Zufuhrgrenze einstellen ]

[ Reservoir Volumen ]

[ Status des Luftdetektor ]
(einsehen)

1
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Optionsmenii-Bildschirme

Auf einem beliebigen Bildschirm driicken Sie .

[Verriegelungsstufen ]
(Epiduralmodus |
(Programmiereinheiten* |
Uhrzeit |
[ Datum |
( Biomed Toolbox |

Driicken Sie , , oder zum
Durchblittern des Meniis; driicken Sie

zum Aufruf der Editierbildschirme; driicken

Sie zum Verlassen der Editierbildschir-
me, ohne Anderungen vorzunehmen.

Im Meni driicken Sie , um ,,Optionen”
zu verlassen.

Meniibildschirme der Biomed Toolbox
Im Menii ,,Optionen” unter Biomed Toolbox driicken Sie .

(Anwenderspez. Konzentratioh
(Zufuhrgrenze |
[ Max. Zufuhrrate ]
[Tastenpieptdne |
[Res.Vol. Auslosepunkt ]
[Titrationsgrenze ]
[AutoLock ]
(VW Hinweise
(Anwend. Verriegelungs- |
[ stufen-Code |
[Anwenderspez. Arzt |
[ Einheitenstelle |
[ Datumsformat |
[ Hauptdisplay |
(Anwenderspez.Bericht |
[ Neue Pat.Markierung |
(Upstreamsensor Ein/Aus |

[ Luftdetektor Erforderlich/ |
Nicht Erforderlich
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Driicken Sie oder zum Durch-
blattern des Meniis; driicken Sie
zum Aufrufen der Editierbildschirme.
Driicken Sie zum Verlassen der
Editierbildschirme, ohne Anderungen
vorzunehmen.

Im Meni driicken Sie , um zum
Menii ,,Optionen” zuriickzukehren.
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Meniibildschirme der,Anwenderspez. Berichte”
In der Biomed Toolbox unter ,, Anwenderspez. Berichte® driicken Sie .

[Dosiszahler |
[Gegeben ]
[Dosen Stdl. | Zum Navien durch das Menii driicken Sie
Y/

[Patiiberprufung ] oder

[Schmerzskala |
[ schmrzSkalProt |
[ Zufuhrprotokol |
(Ereignisprotok |
[ Neue Patient |

Zur Rickkehr zum Menii Biomed Toolbox driicken Sie .
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6.11 Ergebnisse der Genauigkeitstests

Mit Hilfe der folgenden graphischen Darstellungen wird die Durchflufigenauigkeit
des Infusionssystems fiir bestimmte Zeitabschnitte gezeigt.

Durchflussrate sofort nach Pumpenstart

Zeitabschnitt: 0,5 min

Gesamtzeit: 120 min
Programmierte Rate: 24,0000 ml/h
Verwendete Kassette: CADD™ Infusions-Set

Kurzzeitfehler der Durchflussrate

487
36 1
Durchflul8 24 I " W \ Y e
(ml/Std)
12 4
0 + + + + + + + + + + + {
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Z (min)
Programmierte Rate: 24,0000 ml/h
Durchschnittliche Durchflussrate: 23,7227 ml/h
Gemittelter Durchflussfehler: -1,16 %
Verwendete Kassette: CADD™ Infusions-Set
10 1
5 4
%
T e — Epmax
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6.12 Sicherheitsmerkmale und Storungsbehebung

6.12.1 Sicherheitsmerkmale der Hardware

Die wichtigsten Sicherheitseinrichtungen sind ein Uberwachungszeitgeber, Uberwac-
hungseinrichtungen fiir den Motorantrieb und den Motor sowie ein Spannungspriifer.
Jeder dieser Sicherheitsschaltkreise hat eine ganz bestimmte Aufgabe, um die allge-
meine Sicherheit des Gerits zu gewéhrleisten.

Uberwachungszeitgeber

Der Mikroprozessor muss mindestens einmal pro Sekunde ein entsprechendes Sig-
nal an den Uberwachungszeitgeber senden. Andernfalls erklart der Zeitgeber eine
Zeitiiberschreitung und schaltet die Pumpensteuerung ab.

Mit dem Uberwachungszeitgeber wird der Status des Mikroprozessors iiberwacht
und der Motor deaktiviert bzw. ein Alarmton aktiviert, wenn eine Stérung im Mik-
roprozessor vorliegt. Der Mikroprozessor muss mindestens einmal pro Sekunde eine
Messmarke an den Uberwachungszeitgeber senden, damit dieser seine Riicksetzfunk-
tion nicht ausfiithrt. Das Riicksetzsignal vom Uberwachungszeitgeber ist ein Impuls.
Damit wird der Mikroprozessor wieder gestartet. Auf diese Weise kann der Uberwa-
chungszeitgeber-Schaltkreis auflerdem bei jedem Einschaltvorgang getestet werden.
Der Mikroprozessor kann eine Zeitiiberschreitung erzwingen, indem er eine Spei-
chermarkierung setzt und kein Signal an den Uberwachungszeitgeber sendet. Nach
der Riicksetzung priift der Mikroprozessor die Statusmarkierung, um festzustellen,
ob es sich um einen Zeitiiberschreitungstest handelte. In dem Fall setzt der Mikro-
prozessor das normale Einschaltverfahren fort. Wenn es sich nicht um einen Test
handelte, hilt der Mikroprozessor diesen Vorgang fest, aktiviert den Alarmton und
zeigt eine Fehlermeldung auf dem Display an.

Motorantrieb/Motoriiberwachung

Der Schaltkreis des Motorantriebs besteht aus einer Reihe von FET-Leistungstran-
sistoren, passiven Komponenten und zwei Spannungskomparatoren. Ein RC-Zeit-
geber, der feststellt, wie lange der Motor bei jedem Einschaltvorgang lauft, ist in den
Schaltkreis eingebaut. Wenn der Motor im Durchschnitt langer als 4 Sekunden lauft,
erklart dieser Schaltkreis eine Zeitiiberschreitung und deaktiviert den Motor. Die
Kontroll-Leitungen dieses Kreises sind so ausgelegt, dass der Mikroprozessor einen
vollstandigen Motor-Funktionstest durchfiithren kann, ohne dass der Motor lauft. Der
Mikroprozessor fiihrt diesen Test in Abstainden von wenigen Minuten durch, um die
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Funktionsfihigkeit des Motors sicherzustellen. Ein Signal vom Uberwachungszeitge-
ber verhindert den Motorbetrieb, wenn der Zeitgeber eine Zeitiiberschreitung fest-
stellt.

Spannungspriifer

Niedrige Spannung wird zum Teil vom Uberwachungszeitgeber-Kreis und zum Teil
vom Mikroprozessor iiber die Software erkannt. Es gibt drei verschiedene Stufen. Die
ersten zwei Stufen werden von der Software registriert, die dritte von der Hardware.
Die erste Stufe ist die Warnung ,,Batterie schwach® Sie wird bei einer Nennspannung
von 6,8 V erreicht. Ein in den Mikroprozessor eingebauter Analog-/Digital-Umsetzer
(ADC) erméglicht es dem Mikroprozessor, die Batteriespannung 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 6,3 V erreicht,
deaktiviert die Software die Infusion, zeigt die Meldung ,,Batterie leer” auf dem
Display an und aktiviert einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm. Wenn die Batteries-
pannung auf einen Nennwert von 5,6 V abfillt, wird der Mikroprozessor durch einen
Hardwarekreis riickgesetzt. Dadurch wird mehrdeutiger Mikroprozessorbetrieb bei
fortgesetztem Abfallen der Batteriespannung verhindert. Die Hardware-Riicksetzung
wird fortgesetzt, bis die Batterie vollstindig entladen ist oder entfernt wird. Sobald die
Pumpensteuerung wegen geringer Batteriespannung abgeschaltet wird, kann dieser
Alarmzustand nur durch Austausch der Batterie geloscht werden.

6.12.2 Software-Sicherheitsmerkmale

Hardware-bezogene Software-Sicherheitsmerkmale

Priifung des Programmspeichers

Beim Einschalten und danach in regelméfligen Abstinden wird der Programms-
peicher durch Berechnung des Codes der zyklischen Blocksicherung (CRC) des Pro-
gramms und darauffolgendem Vergleich mit dem im Programm gespeicherten CRC
getestet.

Wenn die gespeicherten und berechneten CRCs nicht iibereinstimmen, aktiviert die
Software einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.
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Priifung des RAM-Speichers

Beim Einschalten wird der Betriebsspeicher (RAM) gepriift. Von jeder RAM-Adresse
wird von/zu einem bestimmten Bit-Muster gelesen/geschrieben. Wenn die Lese- und

Schreibdaten verschieden sind, aktiviert die Software einen kontinuierlichen Zweiton-
Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Priifung des Motorkreises

Beim Einschalten und danach in regelméafligen Abstinden wird der Motorkreis ge-
priift, um sicherzustellen, dass der Motor nur dann mit Strom versorgt wird, wenn er
eingeschaltet ist. Wenn die Software eine Stromzufuhr feststellt, wenn der Motor nicht
lauft, aktiviert sie einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamen-
tenzufuhr. Bei jeder Aktivierung der Pumpe priift die Software, ob der Motor eben-
falls einen Aktivierungszyklus durchfiihrt. Wenn der Motor nicht lauft oder keinen
Aktivierungszyklus vollendet, aktiviert die Software einen kontinuierlichen Zweiton-
Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Priifung der Tastaturverschliisselung

Alle Daten, die die Software von der Tastaturverschliisselung erhilt, werden gepriift.
Wenn die Daten nicht korrekt sind, aktiviert die Software einen kontinuierlichen
Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

6.13 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 uibereinstimmen, aktiviert die Software einen kontinuierli-

chen Zweiton-Alarm und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Im EEPROM gespeicherte Daten

Vor ihrer Verwendung werden Daten, die mit einer Infusion assoziiert und im EE-
PROM gespeichert sind, getestet. Dazu wird ein CRC fiir die Daten berechnet und mit
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dem CRC verglichen, das mit den Daten gespeichert wurde. Wenn die gespeicherten
und berechneten CRCs nicht {ibereinstimmen, aktiviert die Software einen kontinui-
erlichen 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 ges-
peicherten und berechneten CRCs nicht iibereinstimmen, aktiviert die Software 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 die zwei
Werte nicht gleich sind, aktiviert die Software einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm
und stoppt die Medikamentenzufuhr.

Zeitgeber-Datenregister

Die Daten im Zeitgeber-Steuerregister werden regelméfiig gepriift. Wenn die Daten
nicht korrekt sind, aktiviert die Software einen kontinuierlichen Zweiton-Alarm und
stoppt die Medikamentenzufuhr.

6.14 Inspektionsverfahren

Smiths Medical MD empfiehlt eine jahrliche Funktionskontrolle aller CADD®
Pumpen. Es wird empfohlen, die in diesem Abschnitt angegebenen Verfahren in diese
Inspektion einzuschlieflen. Es ist jedoch zu beachten, dass die folgenden Informa-
tionen nicht alle Punkte umfassen, die Ihr Inspektionsprogramm beinhalten sollte.
Die angegebenen Verfahren dienen lediglich zu Threr Information.

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

VORSICHT: CADD® Pumpen sind versiegelt. Daher gilt eine beschiddigte Dich-
tung als Nachweis dafiir, dass die Pumpe missbraucht oder modifiziert wurde.
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Dadurch erlischt jeglicher Garantieanspruch. Alle Service- und Reparaturarbeiten
an CADD® Pumpen miissen von Smiths Medical MD oder einem autorisierten
Vertreter der Firma durchgefiihrt werden.

Visuelle Inspektion

o Die Pumpe auf Schidden am Display, an der Dichtung der Verschlusssensoren,
an Ventilen und der Ausstofivorrichtung, am Kassetten-Scharnierbereich, an
der Verriegelung, am Schloss, an den Kassettensensoren (3), an der Tastatur, den
Anzeigeleuchten, der Netzanschlussbuchse, der Daten Ein/Aus-Buchse, dem
Luftdetektor sowie am Gehduse priifen.

« Die Batterieabdeckung auf ihre Funktion priifen. Sie darf nicht beschadigt sein.
Die Ausrichtungslaschen am Pumpengehiuse diirfen nicht abgebrochen sein.

 Das Batteriefach auf Schaden untersuchen. Korrodierte Batteriekontakte mit
einem in Isopropylalkohol getrankten Wattestabchen reinigen. Verbogene oder
eingedriickte Batteriekontakte konnen u. U. mit einem kleinen Schraubendreher
oder einem anderen geeigneten Werkzeug geradegebogen werden. Dabei ist je-
doch darauf zu achten, dass die Batteriekontakte und das Pumpengehéuse nicht
beschddigt werden. Die Batteriekontakte miissen am unteren Ende leicht nach
hinten, zur Batterie hin abgewinkelt sein.

Mechanische Inspektion

o Alle Tasten auf der Tastatur driicken. Jede Taste muss einen , kuppelartigen®
Anschlag haben. Die Tasten diirfen sich nicht flach anfiihlen.

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

« Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein CADD™ Infu-
sions-Set an der Pumpe anbringen. Auf einwandfreie Funktion priifen. Die Kas-
sette muss fithlbar an der Pumpe einrasten. Die Markierung an der Verriegelung
muss mit dem Punkt ausgerichtet sein.

o Zum Sichern den Schliissel in das Schloss stecken und gegen den Uhrzeigersinn

drehen, bis die Markierung mit dem Punkt ausgerichtet ist. HINWEIS: Kassette
muss gesichert sein, um die Pumpe zu starten.
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6.15 Testverfahren

Funktionspriifung

Priifung beim Einschalten

Die Batterien in die Pumpe einsetzen und beim Einschalten das Display
beobachten. Wenn ,,Error Detected” und fiinf Zahlen erscheinen, bevor die
Pumpe die aktuellen Programmeinstellungen priift, liegt eine elektrische oder
mechanische Stérung vor, und die Pumpe muss fiir Servicearbeiten eingesandt
werden. Falls die Bildschirme ,,Neue Pat.Markierung® erscheinen, driicken Sie
NEIN, wenn die Bildschirme ,,Programm léschen und neuen Patienten starten®
aufgerufen werden. Wenn nicht sofort eine Fehlermeldung erscheint, ist der
Einschaltvorgang normal verlaufen. Die Pumpe muss jetzt nacheinander alle
programmierten Werte anzeigen. Es muss die Meldung ,,Selbsttest beendet ers-
cheinen, gefolgt von der Meldung ,,Einschaltsequenz OK® und sechs Pieptonen.
Mit dem Verriegelungs-/Schlosstest fortfahren.

Verriegelungs-/Schlosstest
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Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein CADD™ Infu-
sions-Set an der Pumpe anbringen. Die Markierung an der Verriegelung muss
mit dem Punkt ausgerichtet sein. Das Display muss anzeigen, dass die Kassette
verriegelt ist.

Zum Sichern den Schliissel in das Schloss stecken und gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis die Markierung mit dem Punkt ausgerichtet ist. Auf dem Display
muss die Meldung ,,Kassette angeschlossen® erscheinen.

Zum Offnen des Schlosses den Schliissel in das Schloss stecken und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis die Markierung mit dem Kreis ausgerichtet ist. Auf
dem Display muss jetzt die Meldung ,,Kassette unverschlossen® erscheinen.

Zum Entriegeln eine Miinze in das Schloss stecken und im Uhrzeigersinn dre-
hen, bis die Markierung mit dem Kreis ausgerichtet ist. Auf dem Display muss
die Meldung ,,Kassette entriegelt wegen Free Flow, Klemme schlieflen” erschein-
en.
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Priifung des Kassettensensors

« Ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) an die Pumpe anschlief}en. Die
Kassette an der Pumpe verriegeln. Auf dem Display muss die Meldung ,,Behalter
verriegelt“ erscheinen. HINWEIS: Die angezeigte Meldung hangt von der Kas-
settenart ab.

o Zum Sichern den Schliissel in das Schloss stecken und gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis die Markierung mit dem Punkt ausgerichtet ist. Auf dem Display
muss die Meldung ,,Kassette angeschlossen® erscheinen.

« Das Kassettenschloss 6ffnen. Auf dem Display muss jetzt die Meldung ,,Kassette
unverschlossen erscheinen. Die Kassette entriegeln. Auf dem Display muss die
Meldung ,,Kassette entriegelt wegen Free Flow, Klemme schliefSen” erscheinen.

o Die Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) abnehmen und ein CADD™ Infu-
sions-Set an der Pumpe anbringen. Die Kassette an der Pumpe verriegeln. Auf
dem Display muss die Meldung ,,Uberleitungssystem verriegelt“ erscheinen.

o Zum Sichern den Schliissel in das Schloss stecken und gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis die Markierung mit dem Punkt ausgerichtet ist. Auf dem Display
muss die Meldung ,, Kassette angeschlossen® erscheinen.

» Das Kassettenschloss 6ffnen. Auf dem Display muss jetzt die Meldung ,,Kassette
unverschlossen® erscheinen. Die Kassette entriegeln. Auf dem Display muss die
Meldung ,,Kassette entriegelt wegen Free Flow, Klemme schliefSen” erscheinen.

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

LCD-Priifung

« Die Batterie herausnehmen und wieder einsetzen. Nach wenigen Sekunden zeigt
das Display alle Pixel (Bildpunkte) fiir ,,AUS,“ dann fiir ,,EIN“ an. Das Display
auf fehlende und dunkle Punkte priifen.

o Die Pumpe auf die folgenden Parameter programmieren:

Einheiten Milligramm
Konzentration 1,0 mg/ml

Kontin. Rate 30,0 mg/h
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Bolus 0,0 mg

Zufuhrgrenze einstellen »Keine Grenze*
Reservoirvolumen 2,0 ml

Gegeben: 0,0 mg (Achten Sie darauf dass in

»Berichte in der Biomed Tool-

box ,Gegeben” aktiviert ist - siehe

Abschnitt 5. Driicken Sie , bis

der Bildschirm ,,Gn“ erscheint.
(rcsas)

Driicken Sie dann )

o Die Taste driicken, bis das Reservoirvolumen auf dem Display
angezeigt wird. Die Taste oder driicken, bis ,,2.0 ml“ angezeigt
wird. Dann die Taste driicken. Milligramm als Einheit wéhlen und
die Taste driicken. Die Konzentration 1,0 mg wahlen und die Taste

driicken. Eine kontinuierliche Rate von 30,0 mg/h wihlen und die
Taste driicken. Einen Bolus von 0,0 mg wéhlen und driicken.
Driicken Sie , bis der Bildschirm ,,Gegeben® erscheint. Driicken Sie

dann zum Loschen.

Priifung von Motor und Getriebe

Entweder ein Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) oder ein CADD™ Infu-
sions-Set (mit Wasser gefiillt) an der Pumpe anbringen. Die Kassette verriegeln
und sichern.

Driicken Sie die Taste . Driiken Sie die Taste und halten sie niederge-
driickt. Die Pumpe sollte mit dem Fiillvorgang beginnen. Achten Sie wihrend
des Fiillens der Pumpe auf iberméflige Motorgerausche oder ein schleifendes
Gerausch. Halten Sie die Taste fiir zehn Doppelaktivierungen oder 1,0 ml
weiterhin gedriickt und geben dann die Taste ﬁ frei. Die folgende Meldung
sollte auf dem Display erscheinen: “Mit dem Fiillen fortfahren? oder
driicken.* Driicken Sie die Taste \§/ . Driicken Sie dann die Taste bis der
Reservoirvolumen-Bildschirm erscheint. Das Reservoirvolumen sollte 1,0 ml
anzeigen.

Priifung des Alarms fiir ,Reservoirvolumen ist Null”

wieder driicken. Den Vorfiillvorgang wiederholen. Dazu die Taste

gedriickt halten. Die Pumpe muss zehn Doppel-Aktivierungen durchfithren und
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dann stoppen. Die Pumpe aktiviert einen Alarm und zeigt die Meldung ,,Reser-
voirvolumen ist Null“ auf dem Display an. Die Taste driicken.

o 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 ml“ angezeigt wird. Dann die Taste driicken.

Starten/Stoppen der Pumpe

o Die Taste durch Gedriickthalten priifen. Die Meldung ,,Pumpe starten?“
muss angezeigt werden. driicken. Jetzt muss die Meldung ,,Pumpe star-
tet..., gefolgt von allen programmierten Parametern, zur Uberpriifung auf dem
Display erscheinen. Jetzt muss der Hauptbildschirm mit der Anzeige ,,BETRIEB®
erscheinen, und die griine Anzeigelampe muss alle 3 Sekunden blinken.

o Die Taste driicken, um die Pumpe zu stoppen. Wenn die Frage ,,Pumpe
stoppen?” erscheint, auf driicken.

Priifung der Aktivierungszeit

« Die Aktivierungszeit durch Programmierung der Pumpe mit den folgenden
Werten priifen:

Einheiten Milligramm

Konzentration 1,0 mg/ml

Kontin. Rate 30,0 mg/h

Bolus 0,0 mg

Zufuhrgrenze einstellen »Keine Grenze*
Reservoirvolumen 1,0 ml

Gegeben: 0,0 mg (Achten Sie darauf dass in

»Berichte® in der Biomed Tool-

box ,Gegeben” aktiviert ist - siehe

Abschnitt 5. Driicken Sie , bis

der Bildschirm ,,Gn“ erscheint.
(rcsas)

Driicken Sie dann )

. driicken. Die Taste driicken. Die Meldung ,,Pumpe starten” muss auf
dem Display erscheinen. Die Pumpe muss jetzt nacheinander alle program-
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mierten Werte anzeigen. Bei der ersten Aktivierung des Motors einen Zeitgeber
starten.

« Die Aktivierungen zihlen. Es muss alle 12 Sekunden eine Aktivierung stattfin-
den. Nach ca. 1 Minute und 50 Sekunden und 10 Aktivierungen muss der Reser-
voirvolumen-Alarm aktiviert werden. Auf dem Display muss ,Reservoirvolumen
ist Null“ und 1.0 mg fiir ,Gegeben® erscheinen.

Bolustasterkabel priifen

o Die Pumpe auf die folgenden Parameter programmieren:

Einheiten Milligramm
Konzentration 1,0 mg/ml
Kontin. Rate 0,0 mg/h
Bolus 1.0 mg
Bolus-Sperrzeit 0 std 5 min

Zufuhrgrenze einstellen »,Keine Grenze“

Reservoirvolumen 10,0 ml

Boluszahler: 0,0 (Achten Sie darauf dass in
»Berichte in der Biomed Toolbox
»Dosiszahler” aktiviert ist - siche
Abschnitt 5. Driicken Sie , bis
der Bildschirm ,,Dosiszdhler® ers-
cheint. Driicken Sie dann zum
Loschen)

Gegeben: 0,0 mg (Achten Sie darauf dass in
»Berichte® in der Biomed Tool-
box ,Gegeben” aktiviert ist - siehe
Abschnitt 5. Driicken Sie , bis
der Bildschirm ,,Gegeben® ers-
cheint. Driicken Sie dann zum

Loschen)

. driicken. driicken. Die Pumpe muss jetzt nacheinander alle program-
mierten Werte anzeigen.
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o Wenn ,,BETRIEB® auf dem Display erscheint, den Knopf am Bolustaster driick-
en. Die Pumpe muss zehn Doppel-Aktivierungen durchfithren. Im Anschluss
daran muss auf dem Display ein Reservoirvolumen von 9,0 ml angezeigt werden.
Die Taste am Bolustaster in den néchsten 5 Minuten noch zweimal driicken.

Es darf kein Bolus abgegeben werden und die Meldung ,,Bolus nicht zugefiihrt,
Bolus gesperrt muss auf dem Display angezeigt werden.

Priifung der gegebenen und versuchten Boli

. driicken, um die Pumpe zu stoppen, dann . driicken, um den Bo-

luszéhler-Bildschirm aufzurufen. Auf dem Display muss 1/3 erscheinen. (Wenn
die o. g. Schritte nicht genau befolgt wurden, konnen andere Werte angezeigt
werden.)

o Die Taste driicken. Auf dem Display muss jetzt 0/0 erscheinen.

Priifung der Betriebsart Gegeben

. driicken, bis der Bildschirm ,Gegeben® erscheint. Auf dem Display muss
»2,0 mg“ erscheinen. (Wenn die o. g. Schritte nicht genau befolgt wurden, kann
ein anderer Wert angezeigt werden.)

o Die Taste driicken. Auf dem Display muss jetzt ,,0,0 mg* erscheinen.
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6.16 Priifung des Verschlussdruckbereichs

Verschlussdruckbereich - Test |
Beschreibung:

Durch Aktivierung der Pumpe mit einer angeschlossenen, vollen Medikamenten-Kas-
sette, das 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.
Verfahren:

1. Die Batterien einsetzen und warten, bis die Pumpe das Einschaltverfahren
durchgefiihrt hat.

2. Ein mit Wasser gefiilltes Medikamenten-Kassette an die Pumpe anschliefien. Die
Kassette verriegeln und sichern.

3. Die Infusionsleitung vorfiillen. Die Schlduche bis zum Ende des Luer-Anschlus-
ses vorfiillen. Das System darf keine Luftblasen enthalten bei diesem Test.

4. Die Klemme am distalen Schlauchende in der Nahe der Luer-Buchse an der Kas-
sette schlieflen.

5. Die Pumpe auf die folgenden Parameter programmieren:

Einheiten Milligramm
Konzentration 1,0 mg/ml
Kontin. Rate 0,0 mg/h
Bolus 1,0 mg
Bolus-Sperrzeit: 0 std 5 min

Zufuhrgrenze einstellen ,Keine Grenze“

Reservoirvolumen 10,0 ml

Boluszahler: 0,0 (Achten Sie darauf dass in
»Berichte“ in der Biomed Toolbox
»Dosiszahler” aktiviert ist - siche

126



Abschnitt 6: Hinweise und Storungsbeseitigung

Abschnitt 5. Driicken Sie , bis
der Bildschirm ,,Dosiszdhler® ers-
cheint. Driicken Sie dann zum
Loschen)

Gegeben: 0,0 mg (Achten Sie darauf dass in
»Berichte® in der Biomed Tool-
box ,Gegeben” aktiviert ist - sieche
Abschnitt 5. Driicken Sie , bis
der Bildschirm ,,Gegeben® ers-
cheint. Driicken Sie dann zum
Loschen)

6. Die Pumpe starten. Wenn die Pumpe lduft, einen Bolus aktivieren und notieren,
wann der Uberdruckalarm aktiviert wird.

7. Die Pumpe muss den Alarm aktivieren, wenn zwischen 1 und 2 Aktivierungen
ein Bolus verabreicht wird.

Verschlussdruckbereich - Test Il
Beschreibung:

Eine justierbare, kalibrierbare Druckquelle an die Schlduche der Medikamenten-Kas-
sette anschlieflen. Den Druck langsam erhéhen, bis der Uberdruckalarm aktiviert
wird.

Erforderliche Ausriistung:

Druckmesser, 30 psi + 1 psi [2,07 bar £ 0,07 bar]
Druckbehilter, zum Teil mit Wasser gefiillt

Druckregler, 30 psi [2,07 bar]

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

Verfahren:

1. Eine Batterie einsetzen und warten, bis die Pumpe das Einschaltverfahren durch-
gefiihrt hat.

2. Die Kassette an die Pumpe anschlieflen. Die Kassette verriegeln und sichern.
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HINWEIS: Wenn die Kassette angeschlossen wird, darf noch kein Druck erzeugt
werden.

3. Die Gerite wie dargestellt aufbauen.

1550 mmHg

O |

[2,1 bar]

Druckregler Druckmesser

4. Den Auslassschlauch der Kassette an die Druckquelle anschlief3en.

HINWEIS: Keine CADD™-Verlangerungsleitung mit Anti-Siphon-Ventil verwen-
den.

5. Die Pumpe starten und mit 30 ml/h betreiben.

6. Den ausgeiibten Druck langsam erhéhen und darauf achten, wann der Uber-
druckalarm ausgelost wird.

HINWEIS: Der Druck kann bis zu 8 psi [0,55 bar] schnell erh6ht werden. Danach
ist er um maximal 3 psi/min [0,21 bar/min] zu erh6hen, bis der Alarm aktiviert
wird.

7. Der Uberdruckalarm muss zwischen 9 und 27 psi (18 + 9 psi) [zwischen 0,62
and 1,93 bar (1,24 + 0,62 bar)] ausgeldst werden.

VORSICHT: Nach Abschluss des Tests muss der Druck vor dem Abnehmen der
Kassette von der Pumpe auf Null reduziert werden, da die Kassette sonst bersten
kann. Bei der Durchfiihrung und Beobachtung dieses Tests ist eine Schutzbrille zu
tragen.
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6.17 Genauigkeitspriifungen

Priifung der gravimetrischen Genauigkeit
Beschreibung:

Eine Medikamenten-Kassette zum Teil mit Wasser auftiillen und wiegen. Die Kassette
an die Pumpe anschliefen und die Pumpe auf die Zufuhr einer bestimmten Menge
Wasser programmieren. Die Kassette abnehmen und erneut wiegen. Die durch die
Pumpe geforderte Menge wird mit der Menge verglichen, die die Pumpe fordern
sollte.

Die nominelle Genauigkeit ist im Abschnitt ,,Technische Daten® zu finden. Das
heift, dass die Genauigkeit der Pumpe und der Kassette unter den im folgenden
beschriebenen Versuchsbedingungen mit einer Zuverlissigkeit 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, ODER

Medikamenten-Kassette (50 oder 100 ml) mit Fliefistoppfunktion und befestigtem CADD™-
Verlangerungsset (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 die Medika-
menten-Kassette einspritzen.

2. Mit der Spritze Luft restlos aus der Medikamenten-Kassette absaugen. Die
Schlduche bis zum Ende des Luer-Verlangerungsleitungen vorfiillen.

3. Die Klemme so nahe wie moglich am Luer-Verldngerungsleitungen des An-

schlusssets schliefen. Dadurch wird sichergestellt, dass der Wasserverlust aus
den Schldauchen beim Herausziehen der Spritze minimal ist.
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Das gesamte Gerit (bestehend aus Medikamenten-Kassette und Verldngerung-
sleitung) wiegen und das Gewicht notieren. Dies ist das Gewicht vor der Infu-
sion. (Es handelt sich dabei um das Gewicht der leeren Medikamenten-Kassette,
des Verlangerungsleitungen und des Wassers.)

Anschluss der Kassette an der Pumpe Das Reservoirvolumen auf 20 ml pro-
grammieren. Dann die Taste driicken. Dieser Wert ist das vorgesehene
Infusionsvolumen. (1 ml bei 20 °C wiegt 1 g.) Die Klemme 6ffnen.

Die Pumpe auf Verriegelungsstufe 0 stellen und eine kontinuierliche Rate von 0
ml/h sowie einen Bolus von 1,0 mg programmieren (jedoch keinen Bolus vera-
breichen). Die Pumpe starten und einen Arztbolus von 20 ml verabreichen. Die
Taste und driicken und den Code 997 eingeben, dann die Taste
driicken. Dann 20 ml als Arztbolus eingeben und die Taste driicken. Die
Pumpe fithrt 20 ml zu.

Die Klemme wieder so nahe wie moglich am Ende des Luer-Verldngerungslei-
tungen am Verldngerungsleitung schliefSen. Die Kassette von der Pumpe ab-
nehmen und den gesamten Satz (bestehend aus Kassette und Verldngerungslei-
tung) 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 Infusionsvolumen

berechnen. Dies ist das Ungenauigkeitsvolumen.

10.Das Ungenauigkeitsvolumen durch das vorgesehene Infusionsvolumen teilen

und mit 100 multiplizieren. Dies ist der Genauigkeitsfehler in Prozent.

11.Wenn der Genauigkeitsfehler iiber + 6 % liegt, den Test mit einer neuen Kassette
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Beispiel: Gewicht vor der Infusion: 61,1g
Gewicht nach der Infusion: -416¢
Gewicht der zugefiihrten Menge: =195¢g
Volumen der zugefithrten Menge: 19,5 ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen: -20,0ml
Ungenauigkeitsvolumen: =-0,5ml
Ungenauigkeitsvolumen: -0,5ml
Vorgesehenes Infusionsvolumen: +20,0ml
Genauigkeitsfehler: =-0,025
Genauigkeitsfehler: -0,025

x 100,00
Genauigkeitsfehler in Prozent: =-2,5%

Priifung der volumetrischen Genauigkeit

Beschreibung:

Eine bestimmte Menge Wasser wird in ein Sammelgefaf3 gegeben, wie z. B. ein Mess-
rohrchen oder einen markierten Zylinder. Die durch die Pumpe geforderte Menge
wird mit der Menge verglichen, die die Pumpe férdern sollte.

Die nominelle Genauigkeit ist im Abschnitt ,,Technische Daten” zu finden. Das heif3t,
dass die Genauigkeit der Pumpe und der Medikamenten-Kassette unter den im
folgenden beschriebenen Versuchsbedingungen mit einer Zuverléssigkeit 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, ODER

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

Spritze (50 oder 60 ml)
Fliissigkeitssammelgefafs, z. B. ein Messrohrchen oder ein markierter Messzylinder

Klasse A mit 25 ml Fassungsvermogen
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40 ml Wasser (Zimmertemperatur)

Verfahren:

1.

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

Mit der Spritze Luft restlos aus der Kassette absaugen. Die Schlauche bis zum
Ende des Luer-Verlangerungsleitungen vorfiillen.

Das Ende des Anschlusssets an den Sammelbehalter anschlieflen.

. Anschluss der Kassette an der Pumpe Das Reservoirvolumen auf 20 ml pro-

grammieren. Dies ist das vorgesehene Infusionsvolumen. Alle Klemmen 6ffnen.

Eine kontinuierliche Rate von 0,0 ml/h und eine Bolus von 1,0 ml programmie-
ren (jedoch keine Bolus verabreichen). Die Pumpe starten und einen Arztbolus
von 20 ml verabreichen.

Danach das Volumen der verabreichten Menge notieren. Dies ist das verabreich-
te Infusionsvolumen.

. Die Differenz zwischen dem vorgesehenen und verabreichten Infusionsvolumen

berechnen. Dies ist das Ungenauigkeitsvolumen.

Das Ungenauigkeitsvolumen durch das vorgesehene Infusionsvolumen teilen
und mit 100 multiplizieren. Dies ist der Genauigkeitsfehler in Prozent.

. Wenn der Genauigkeitsfehler iiber + 6 % liegt, den Test mit einer neuen Kassette

wiederholen. Wenn die Pumpe auch den zweiten Test nicht besteht, ist Smiths
Medical MD - Kundendienst zu verstdndigen.

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

x 100,00
Genauigkeitsfehler in Prozent: =-2,5%
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Index

A

Alarmmeldungen, 90, 105
Anasthetika, 2
Anwenderspezifischer Berichte, 13,23, 79,
110,113
Dosen Stdl., 13,24
ein/aus, 81
Einsehen, 24
Dosiszahler, 13,23
ein/aus, 80
Loschen, 23
Ereignisprotokoll, 13,27
ein/aus, 82
Einsehen, 27
Gegeben, 13,24
ein/aus, 80
Loschen oder Einsehen, 24
Neue Patientmarkierung, 13,27
ein/aus, 82
Patienteniiberpriifung, 13,25
ein/aus, 81
Einsehen, 25
Schmerzskala, 13,25
ein/aus, 81
Programmierung, 25
Schmerzskalaprotokoll, 13,26
ein/aus, 81
Einsehen, 26
Zufuhrprotokoll, 13,26
ein/aus, 81
Einsehen, 27
Anzeigelampen, 4,5
Artzbolus, 12,91, 101, 102, 103, 108
Starten, 55
Stoppen, 58
Arztbolus-Code, 11, 55
Anwenderspezifischer, 77, 88
Automatische Verriegelung (AutoLock), 11,
16,74
Einsehen oder Andern, 75

Batterie, 9 Volt, 14, 90, 106
Einsetzen, 15
Batteriefach, 4, 8
Batteriekontakte, Reinigen, 99
Betriebsdauer, 106
Biomed Toolbox, 13, 68
Anwenderspezifische Berichte, 79, 110
Anwenderspezifische Hauptbild-
schirme, 78,110
Anwenderspezifische Konzentration, 69,
109
Anwenderspezifischer Arztboluscode, 77,
110
Anwenderspezifischer Verriegelungs-
stuffen-Code, 76, 109
Automatische Verriegelung (Au-
toLock), 74, 109
Datumsformat, 78, 110
Einheitenstelle, 77, 110
Luftdetektor-Anforderung, 87, 110
Maximale Zufuhrrate, 71, 109
Neue Patientmarkierung, 83, 110
Res.Vol. Auslosepunkt, 72, 109
Tastenpieptone, 72, 109
Titrationsgrenze, 73, 109
Upstream-Sensor Ein/Aus, 85, 110
VW, Hinweise, 75, 109
Zufuhrgrenze, 71, 109
Zugang, 68
Biomed Toolboxcode, 11
Bolus, 12,23, 33,101, 102, 103, 108
eingeben, 37
Starten, 57
Stoppen, 58

D

Daten Ein/Aus-Buchse, 4, 7, 49
Datum, 13,16,110

Andern, 78
Dosen Stdl., 13,110

ein/aus, 81

Einsehen, 24
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Dosiszahler, 13, 110
ein/aus, 80
Eisehen oder Loschen, 23
Drucken, 111

E

Einbuchtung fiir Infusionsstdnder-Halter-
ung, 4
EKG-Einrichtung, 100
Epidurale Verabreichung, 1
Epiduralmodus, 13, 62, 109
ein/aus, 63
Ereignisprotokoll, 13,110
ein/aus, 82
Einsehen, 27
Erweiterte Historie, 64

Kassettenverriegelung, 4, 8, 42

Kernspintomographie (NMR), 100

Kontinuierliche Rate, 12,33, 93,101, 108
Programmierung, 36

Konzentration, 12, 33, 89, 90, 108
Anwenderspezifische, 69
Programmierung, 36

L

Loschen des Programms, 17, 29
Loschen von Aufzeichnungen und Sper-
rzeiten, 16, 28
Luftdetektor, 4, 7, 45, 94, 107
Anforderung, 87,110
Einlegen des Schlauches, 46
Status, 16, 34, 39

G

M

Gegeben, 13,110
ein/aus, 80
Einsehen oder Loschen, 24
gelbe Anzeigelampe, 4
Genauigkeit, 106, 114
Genauigkeitstests, 114, 129
gravimetrischen, 129
volumetrischen, 131
griine Anzeigelampe, 4

H

Hauptbildschirm, 10, 21, 35
Anwenderspezifischer, 78

Inspektionsverfahren, 118

K

Kassette, 4, 7,92, 93,95
anschlielen, 41
Herausnehmen, 40
Kassettenschlof$ Kassetten/Tastature-
schlofs, 4, 8,19, 42
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Maximale Zufuhrrate, 71

Programmierung, 71
Meldungen, Liste, 90
Mikrogramm, 103
Milligramm, 102
Milliliter, 101

Nachgeschalteter-Occlusionssensor, 8
Netzadapter, 7, 94, 95, 106
Neue Patientmarkierung, 13,27,83,110
Andern, 85
Aufzeichnungen und Sperrzeiten
loschen, 16,28
Berichte ein/aus, 82
Loschen des Programms, 17, 29

(0]

Optionen, 13, 60, 109
Datum, 66
Epiduralmodus, 62,109
Programmiereinheiten, 63,109
Uhrzeit, 64, 109
Verriegelungsstufe, 61, 109
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Zugrift, 60 109
Programmierung, 75
P
Patiententiberpriifung, 13, 110 Z
ein/aus, 81 Zeitumrechnungstabelle, 104
Einsehen, 25 Zufuhrgrenze, 34, 109
eingeben, 38,71
R Zufuhrmodus, 16, 31
Zufuhrprotokoll, 13,26, 110
Reinigung der Pumpe, 98 ein/aus, 81
Reservoirvolumen Einsehen, 27
Riicksetzen, 59
S
Schmerzskala, 13, 25,110

ein/aus, 81
Programmierung, 25
Schmerzskalaprotokoll, 13,110
ein/aus, 81
Einsehen, 26
Sicherheitseinrichtungen
Software, 116
Strombuchse, 4, 7

T

Tastatur, Tasten, 4,5

Tastenpieptone, 5, 109
ein/aus, 72

Technische Daten, 105

U

Uhrzeit, 13, 16, 64, 109
Andern, 64

Vv

Verriegelungsstufe, 11,12, 16, 109
Andern, 19,47

Verriegelungsstufencode, 11
Anwenderspezifische, 76, 88, 109

Vorfiillen/Vorbereiten, 44

VW (vorbeugende Wartung)Hinweise, 96,
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Beschrankte Garantie

Smiths Medical MD, Inc. (,,Hersteller*) garantiert dem
Erstkaufer fiir 2 Jahr vom Datum der Auslieferung, dass die
Infusionspumpe (ohne Zubehor) bei normaler Verwend-
ung gemif} dieser Bedienungsanleitung frei von Material-
und Herstellungsfehlern ist. EINE WEITERE GARANTIE
WIRD NICHT UBERNOMMEN.

Diese Garantie bezieht sich nicht auf normalen Verschleif3
bzw. zu wartende Teile und schlief3t ausdriicklich Bat-
terien, Infusions-Sets, Verlangerungsleitung und anderes
Zubehor bzw. -gerite, die mit dieser Pumpe verwendet
werden, aus.

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

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

A. Parteien, auf die sich diese Garantie erstreckt: Diese Ga-
rantie gilt nur fiir den Erstkdufer der Infusionspumpe. Diese
Garantie wird nicht auf eventuell nachfolgende Kaufer
iibertragen. Der Erstkdufer 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 tiber den
Defekt muss in schriftlicher Form oder per Telefon an
den Kundendienst der Smiths Medical MD, Inc., 1265
Grey Fox Road, St. Paul, Minnesota 55112, USA, Tel.
1-800-426-2448 (gebiihrenfrei in den USA) oder Smiths
Medical International Ltd. WD24 4LG, Grof$britannien,
+44 (0)1923 246434 erfolgen. Die Mitteilung an den Her-
steller muss das Kaufdatum, die Modell- und Seriennum-
mer sowie eine Beschreibung des Defekts mit detaillierten
Einzelheiten enthalten, um die Durchfiithrung der Repara-
tur zu erleichtern. VOR RUCKSENDUNG DER PUMPE
MUSS DAZU DIE GENEHMIGUNG EINGEHOLT
WERDEN. Die defekte Pumpe muss 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 dessen
autorisiertem Vertreter repariert wurde; 2) so verandert
wurde, dass ihre Stabilitit oder Zuverldssigkeit beein-
trichtigt wird; 3) unsachgemif} behandelt wurde; oder 4)
durch Fahrléssigkeit oder unbeabsichtigt beschadigt wurde.
Unsachgemifie Behandlung schliefit ein, ist jedoch nicht
begrenzt auf Inbetriebnahme der Infusionspumpe unter
Missachtung der Bedienungsanweisung oder Verwend-
ung mit nicht anerkanntem Zubehor. Die Pumpe ist eine
versiegelte Einheit und eine Beschiddigung der Abdich-
tungen der Pumpe wird vom Hersteller als Fremdeingriff
gewertet. Durch die Entfernung oder Beschadigung der
Seriennummer wird diese Garantie ungiiltig.
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D. Einschrinkungen und Ausnahmen: Reparatur oder
Ersatz einer Infusionspumpe oder ihrer Bestandteile wird
im Schadensfall als AUSSCHLIESSLICHE Abhilfemaf3-
nahme vom Hersteller angeboten. Es gelten die folgenden
Ausnahmen und Einschridnkungen:

1. Kein Héandler, 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 BESTIM-
MTEN ZWECK.

3. Die Infusionspumpe kann nur unter der Aufsicht
von medizinischem Personal benutzt werden, dessen
Kenntnisse und Urteilskraft die Eignung der Infusion-
spumpe fiir eine bestimmte medizinische Behandlung
bestimmt.

4. Es wird glaubhaft angenommen, dass simtliche
vom Hersteller oder seinen Vertretern gelieferten Emp-
fehlungen und Informationen sowie die beschreibende
Literatur exakt und zuverldssig sind, sie stellen jedoch
keine Garantie dar.

E. Lizenz fiir das Computerprogramm:

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

2. Dem Erstkdufer und allen vom Erstkéufer autorisi-
erten Benutzern wird hiermit eine nicht ausschlief3li-
che, nicht iibertragbare Lizenz erteilt, das lizenzierte
Computerprogramm nur in Verbindung mit der vom
Hersteller gelieferten Einzelpumpe zu benutzen. Das
lizenzierte Computerprogramm wird nur in einem
maschinell lesbaren Maschinenprogrammcode gelief-
ert und basiert auf gesetzlich geschiitzten, vertraulichen
Informationen des Handlers. Es werden im Rahmen
dieser Lizenz oder ansonsten keine Rechte zugestan-
den, irgendwelche auf dem lizenzierten Computerpro-
gramm basierenden oder davon abgeleiteten Arbeiten
zu dekompilieren, vom menschlichen Auge lesbare
Kopien solcher Arbeiten anzufertigen, technische
Prozesse umzukehren oder derartige Arbeiten zu
andern oder neu zu schaffen.

3. Alle anderen Bedingungen dieser beschrinkten
Garantie finden Anwendung auf das lizenzierte Com-
puterprogramm.

Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir
die Eignung der Infusionspumpe fiir eine bestimmte
medizinische Behandlung oder fiir irgendwelche Kom-
plikationen, die aus der Verwendung der Infusionspumpe
entstehen. Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir
irgendwelche zufilligen oder Folgeschiden an Eigentum,
fir Gewinnverlust bzw. Verlust durch einen Ausfall, der
aufgrund eines Defekts oder einer Fehlfunktion der Infu-
sionspumpe entstanden ist.
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Diese Garantie gibt dem Erstkéaufer bestimmte gesetzliche
Rechte. Es stehen dem Erstkdufer unter Umstanden noch
weitere gesetzliche Rechte zu, die jedoch innerhalb Europas
unterschiedlich sind.
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CADD, CADD-Prizm, die CADD-Prizm Designmarke sind Marken der Smiths Medical-Unternehmens-
gruppe. Das Symbol ® bedeutet, daB3 dieses Produkt im US-Patent- und Warenzeichenamt und in
bestimmten anderen Landern registriert ist.

Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind die Handelsnamen, Marken oder
Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Besitzer. Diese Produkte haben eine oder mehrere der
folgenden Patentnummern.

US-Patentnummern: 4,559,038; 4,565,542; 4,650,469; 5,181,910; 5,338,157; 5,364,242; 5,485,408;
5,531,697; 5,531,698; 5,538,399; 5,540,561; 5,564,915; 5,567,136; 5,567,119; 5,695,473 (nur Modell
6101); weitere Patente sind angemeldet.
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