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Symbolbeschreibung

In diesem Dokument verwendete Symbole
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Warnung Uber eine potentielle Gefahr,
die zu einer schwerwiegenden
Personenverletzung und/oder
Produktschaden fiihren kénnte, wenn
die schriftlichen Ausfiihrungen in der
Bedienungsanweisung nicht befolgt
werden.
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(Gebrauchsanweisung beachten)

Gebrauchsanweisung beachten

Produktnummer/Teilenummer

Seriennummer

Eingangsspannungs-Anschluss

Ausgangsspannungs-Anschluss

Elektrische Sicherungen

Wechselstrom (AC)

Gleichstrom (DC)

Schutzart gegen Eindringen von
festen Fremdkoérpern (>12,5 mm)
und Flissigkeitstropfen

Nicht zur Verwendung in
Wohnbereichen geeignet

Recycling von veralteten Akkus und
Geraten

Schutz gegen Fehlerstrom;
Defibrillationsschutz Typ CF.

C €0123

IO SR =g

Name und Anschrift des Herstellers /
Herstellungsdatum

Name und Anschrift des Herstellers

Gerat der Schutzklasse I,
schutzisoliert

CE-Kennzeichnung

Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln

Oben

Vor schlechter Witterung schiitzen

Vor Temperaturschwankungen
schitzen

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Druckschwankungen vermeiden

Enthalt recyclingfahige Rohstoffe

Verpackung unterliegt der
Mulltrennung
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1 Einleitung

1.1 Geltungsbereich

Die vorliegende Gebrauchsanweisung (GA) gilt fiir die Agilia ProNeo
Spritzenpumpe zur enteralen Ernahrung. Das Gerat wird in dieser gesamten
Gebrauchsanweisung als ,Agilia ProNeo” oder Spritzenpumpe bezeichnet.

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

WARNHINWEIS

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

A = Die Softwareversion kann wahrend des Startvorgangs auf dem
Geratedisplay abgelesen werden.

= Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Softwareversion
wird in den Versionshinweisen auf Seite 111 genannt.

1.2 Verwendungszweck

Agilia ProNeo ist firr die Verabreichung enteraler Ernahrung an
Neugeborene, Friihgeborene und Kinder Uber den enteralen
Verabreichungsweg in klinischen Einrichtungen vorgesehen.

1.3 Funktionsprinzip

Agilia ProNeo ist ein programmierbares elektronisches medizinisches
System, das fUr die Applikation einer definierten Menge (Volumen) in einer
enteralen Spritze mit einer programmierten Forderrate bestimmt ist. Diese
Spritzenpumpe zur enteralen Erndhrung verabreicht Fliissigkeiten Giber
eine Verlangerungsleitung (Medizinprodukt) an einen Patienten, indem der
Spritzenkolben zur Entleerung einer enteralen Spritze bewegt wird.

Agilia ProNeo ist ein transportierbares Gerat, das auch bei der Verlegung
von Patienten innerhalb der klinischen Einrichtung verwendet werden kann.

Agilia ProNeo ist ein wiederverwendbares Gerat fur den taglichen Einsatz.

Zur Anwendung stehen diverse enterale Spritzen in den GréRen 5, 10,
20, 30-35 und 50-60 mL zur Verfiigung.

Agilia ProNeo kann fur die intermittierende oder kontinuierliche Applikation
von Flussigkeiten zur enteralen Ernahrung verwendet werden.

Agilia ProNeo ist fir den Gebrauch an jeweils nur einem Patienten
gleichzeitig bestimmt. Wahrend seiner Lebensdauer kann das Geréat auf
unbestimmte Zeit und an mehreren Patienten verwendet werden.
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1.4 Fir die Applikation von Fliissigkeiten vorgesehene Produkte

Die Spritzenpumpe verabreicht Fllissigkeiten zur enteralen Erndhrung
an Neugeborene Uber klinisch anerkannte Verabreichungswege.

Verabreichungswege

Mit dem System sind Applikatonen Uber die folgenden Zugangswege
moglich:

® transnasale oder oral platzierte Erndhrungssonde

= perkutane Erndhrungssonde

= Erndhrungssonden mit enteralen Anschlissen

1.5 Anwender

Die Spritzenpumpe darf nur von qualifiziertem und geschultem
medizinischen Fachpersonal angewendet werden, einschliel3lich,
aber nicht beschrankt auf Krankenpflegepersonal (Hauptnutzer),
Arzte, Pflegepraktikanten und Arzthelfer.

Typische Zeitdauer fiir eine Erstschulung: 1 Stunde.
Es wird empfohlen, dass Anwender jedes Jahr eine
Auffrischungsschulung fir etwa 20 Minuten erhalten.

Bei Ihrem Fresenius Kabi Ansprechpartner erhalten Sie weitere
Informationen zu méglichen Eiweisungen/Schulungen.

1.6 Patientenzielgruppe

Agilia ProNeo ist fir die Verwendung gemaf den Bestimmungen der
klinischen Einrichtungen bei Patienten mit den folgenden Merkmalen
vorgesehen:

Patientenparameter

Mannlich
Geschlecht Weiblich

Neugeborene
Alter Kinder
Frihgeborene

Gewicht >0,250 kg




WARNHINWEIS
Wenn Agilia ProNeo bei Hochrisikopatienten wie beispielsweise
Neugeborenen verwendet wird, ist Folgendes sicherzustellen:

- Umschaltung auf Nachtmodus mit verminderter Helligkeit, um den
Patienten nicht zu storen.

- Einstellen der Alarmlautstarke auf das Mindestniveau, um den Patienten

@ nicht zu storen.

- Verwendung der kleinsten kompatiblen enteralen Spritzengrofe, die zur
Applikation der Flissigkeit zur enteralen Ernahrung erforderlich ist. Die
Verwendung einer grofReren enteralen Spritze bei niedrigen Férderraten kann
zu Ungenauigkeiten bei der Applikation (Férderungenauigkeit), verzogertem
Start der Applikation oder der vermehrten Auslésung von Verschlussalarmen
fihren. Das ist auf die erhohte Reibung und Bewegungstragheit der
Spritzenkolbenspitze bei grofieren enteralen Spritzen zuriickzufihren.

1.7 Kontraindikationen

= ProNeo Agilia ProNeo darf nicht fur die (intravaskulare, subkutane,
epidurale, intrathekale ...) Infusion von Fliissigkeiten verwendet werden.

= ProNeo Agilia ProNeo nicht fur die Applikation von Flissigkeiten
verwenden, die nicht fur die enterale Erndhrung vorgesehen sind.

1.8 Einsatzumgebung

Agilia ProNeo ist fur die Verwendung in klinischen Einrichtungen durch
geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Die Spritzenpumpe muss unter den folgenden Betriebsbedingungen
verwendet werden, damit eine ordnungsgemafe Funktion gewahrleistet ist:

=  Umgebungstemperatur:
5°C bis 40 °C
= Umgebungsdruck:
700 hPa (525 mmHg/10,15 psi) bis 1060 hPa
(795 mmHg/15,37 psi)
= |uftfeuchtigkeit:
20 % bis 90 %, nicht kondensierend
=  Hohe Uber NN:
bis zu 3000 m Uber dem Meeresspiegel

WARNHINWEIS

= Agilia ProNeo in den folgenden Umgebungen nicht verwenden:
- Explosive oder feuergefahrliche Umgebungen
- Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit (Dusche, Bad usw.)
- Magnetresonanztomographie (MRT)
- Uberdruckkammer



WARNHINWEIS

Die Funktionalitat der Spritzenpumpe kann durch Druckschwankungen,
mechanische Erschitterungen, Warme- oder Zindquellen usw.
beeinflusst werden.

INFORMATION

Bzgl. weiterer Informationen zur Verwendung des Gerats den Fresenius
Kabi Ansprechpartner kontaktieren.



2 Agilia ProNeo enterale Spritzenpumpe

Agilia Produktlinie

Beschreibung

Enterale Spritzenpumpe fiir die enterale Erndhrung von
Friih- und Neugeborenen

Spritzenpumpe | Agilia ProNeo | Spritzenpumpe, die dazu vorgesehen ist, Neugeborene,
Frihgeborene und Kinder uber klinisch anerkannte
Applikationswege enteral zu ernahren.
Wartungs-Software

Software Agilia Partner | Software, die zur Wartung, Konfiguration, Priifung und
Kalibrierung von Agilia Spritzenpumpen vorgesehen ist.
Rack-Systeme
Rack-Systeme zum Stapeln von 4, 6 oder 8 Agilia

Rack Agilia Link Spritzenpumpen.

Link+ Agilia Agilia Link dient zur Zentralisierung der

Spannungsversorgung. Link+ Agilia dient zur Zentralisierung
der Spannungsversorgung und zur zentralen Datenlibergabe.
Zwei-Kanal-Zubehor

Zubehor Agilia Duo Zub_ehor ermdglicht da§ Stapeln von 2 Agilia
Spritzenpumpen und eine Zentralisierung der
Spannungsversorgung.

Einwegartikel | Snterale Spritzen | i rbschnitt 13, Seite 70.

(Anwendungsteil)
INFORMATION

Eine Liste kompatibler Zubehoérteile, Einwegartikel, Software und
Bestellinformationen ist in der Broschure ,Systemkomponenten®
enthalten.

INFORMATION
Siehe die Gebrauchsanweisung des Herstellers bzgl. allgemeiner

Informationen Uber Ernahrungsprodukte (wie Verfallsdatum, Lagerung,
Sterilitat usw.).

10



3 Beschreibung

3.1 Vorderansicht

AR ———= | [

SNTERALIORM.  WER L

ENTERAL -=mmisl -shfis

T
©
Abbildung 3.1: Vorderansicht
Legende
o Griff o Spritzenschieber
e Spritzenniederhalter e Antriebsverriegelung
o Spritzenflligelaufnahme e Spritzenschieberschutz

3.2 Ansicht von unten (Geritetypenschild)

Fur weitere Informationen zu den Symbolen auf dem Geratetypenschild
siehe Symbolbeschreibung, Seite 2.
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3.3 Riickansicht

Abbildung 3.2: Rickansicht

Legende
o Feststellhebel o Netzeingangsbuchse
o Gerétehalter o Infrarotschnittstelle
e RS232-Kommunikationsport e Gerateverriegelung
Symbol Position Beschreibung
A Warnhinweis _
Neben Netzeingangsbuchse Siehe Abschnitt 18, Seite 86.
B
Warnhinweis
Neben RS232- Siehe Abschnitt 10, Seite 62.
A Kommunikationsport
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3.4 Tastenfeld
3.4.1 Tastenfeld — Beschreibung

Abbildung 3.3: Tastenfeld

Legende

Display Abwarts-Taste

Akku-Ladezustandsanzeige Schnelle Abwérts-Taste

Netzanschlussleuchte Wert bestatigen/Weiter
Ein/Aus Stopp
Bolus/Entliften
Men(/Wert abbrechen/Korrektur/Zuriick
Schnelle Aufwarts-Taste

Aufwarts-Taste

® © OGO

Alarmtonunterdriickung

Applikations-Leuchtanzeigen
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3.4.2 Tastenfeld — Details

3.4.2.1 Auswabhltasten

Taste

Beschreibung

o

Pfeiltasten
Tasten fiir die Auswahl von Volumen, Zeit, Férderrate und anderen Werten.

® +©

Schneller Zugang zu Maximalwerten oder Men(-/Listenanfang

® 0O

Schneller Zugang zu Minimalwerten oder Menu-/Listenende

Hinweis:

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

3.4.2.2 Foérder-Leuchtanzeigen

Anzeige

Beschreibung

BT Ty =

Applikation lauft (gruin blinkend)

S0ooooooooo®

Alarm niedriger Prioritat (konstant gelb)

Soooooogooo®

Alarm mittlerer Prioritat (gelb blinkend)

SEmogoogoe =0

Alarm hoher Prioritat (rot blinkend)

Hinweis:

" Applikations-Leuchtanzeigen liefern Informationen (ber die aktuell aktive Applikation: lduft oder
Alarm niedriger, mittlerer oder hoher Prioritét.

" Bei aktiver Applikation wandern griine Anzeigen permanent von rechts nach links.

= Die Blinkfrequenz &ndert sich in Abhéngigkeit von der eingestellten Fbrderrate.

3.4.2.3 Lichtsignale (LEDs)

Anzeige

Beschreibung

<&

Netzanschlussleuchte

Wenn das Geréat an eine aktive Stromversorgung angeschlossen ist,
leuchtet die Anzeige konstant griin. Wenn die Spritzenpumpe nicht an einer
Stromversorgung angeschlossen ist, leuchtet die Anzeige nicht.

Akku-Ladezustandsanzeige

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

" Wenn die Anzeige blinkt, wird der Akku geladen.

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

3.5.1 Applikationsstatus

Symbol Beschreibung
Applikation lauft
oder
<H _:!.L Symbol fir ,Applikation lauft”.
Applikation angehalten
STOP In der Mitte des Bildschirms wird solange STOP angezeigt, bis der

Anwender die Applikation erneut startet.

3.5.2 Anzeigeoptionen

Symbol

Beschreibung

Akkulogo
" Dieses Symbol zeigt drei verschiedene Ladezustande an.
1 <30 % Akkuladung
E 30 %-70 % Akkuladung
E > 70 % Akkuladung
= Wenn die Option ,Akkulogo® aktiviert ist, wird dieses Symbol permanent
angezeigt.
® Wenn die Option ,Akkulogo” deaktiviert ist, wird dieses Symbol nur
angezeigt, wenn die Spritzenpumpe mit Akku betrieben wird.

N
\tp

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

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

15



3.5.3 Navigationsschaltflachen

Symbol

Beschreibung

Start

Starten

Bestatigen

Slllo
o~
@

Zugriff auf die Funktion

=

[0}

c
~

Zugriff auf die Funktion und Léschen der Einstellungen

exit

Verlassen der Funktion

Auswahl andern

Funktion programmieren

Auswahlen / Auswahl aufheben

Ji8

Weitere Informationen

(e / (a)

Vergrofiern/Verkleinern

(&) 1 &)

Event-Marker nach links/rechts bewegen

3.5.4 Alarme un

d Sicherheitsfunktionen

Symbol

Beschreibung

Netzausfall

Alarmton ist unterdrtickt

)| oz | 1

Druckanstieg

=/

Druckabfall

(2

Im Falle einer unerwarteten Situation in den Pumpensteuerungen oder in der Umgebung gibt die
intelligente Sicherheitsfunktion einen Alarm aus, stoppt die Férderung und zeigt einen Fehlercode an.

Die Beschreibungen der

Alarme finden sich in Abschnitt 12, Seite 64.
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3.6 Verpackung

Die folgenden Komponenten sind im Lieferumfang der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe enthalten:
= 1 Agilia ProNeo Spritzenpumpe
= 1 Bedienungsanweisung
(dieses Dokument + Anleitungen fiir Systemkomponenten)
= 1 Netzkabel

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

INFORMATION

= Esliegtin der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die
Spritzenpumpe bei Erhalt auf Unversehrtheit zu tGberprifen.

Wenn der Verpackungsinhalt unvollstdndig oder beschadigt ist,
den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

17



4 Grundlagen

4.1 Applikationsmodi

Ein Applikationsprogramm kann mithilfe der folgenden Modi eingeleitet

werden:

Applikationsmodus

Beschreibung

Einfache Forderrate

Applikation mit programmierter Forderrate

Volumen/Zeit

Verabreichung eines programmierten Volumens Uber einen
programmierten Zeitraum

Zielvolumen

Verabreichung eines bestimmten Maximalvolumens

18




5 Installation

5.1 Installationstypen

Agilia ProNeo wird genauso installiert wie die Agilia SP
Infusionspumpen.

Agilia ProNeo kann wie folgt befestigt werden:

Position Anmerkungen

%~ Siehe Abschnitt 5.3.1, Seite 21.

An einer Abmessungen der Stange:
Stange ®  Durchmesser: von 15 bis 40 mm

%~ Siehe Abschnitt 5.3.2, Seite 22.
An einer

Abmessungen der Normschiene:
= Hoéhe: von 25 bis 35 mm
= Tiefe: von 8 bis 10 mm

Medienschiene

<&~ Siehe die dem Link+ Agilia oder Agilia Link
beiliegenden Unterlagen.

Am Link+
Agilia Rack
oder Agilia
Link Rack
%~ Siehe Abschnitt 5.3.3, Seite 22.
Auf einem Legen Sie eine Spritzenpumpe nur dann auf einem

Tisch ab, wenn das Befestigen an einer Stange, an
einer Normschiene oder an Agilia Connect-
Zubehdr von Agilia nicht méglich ist.

Tisch/Ablage

%~ Siehe Abschnitt 5.3.4, Seite 23.

An einer
anderen
Spritzenpumpe

&~ Siehe hierzu die dem Produkt Agilia Duo
beiliegende Begleitdokumentation.

An einem
Agilia Duo




Keine Zubehorteile verwenden, die mdglicherweise beschadigt sind.
Weitere Informationen zu Zubehorteilen sind in der jeweiligen
Begleitdokumentation zu finden.

WARNHINWEIS

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

A ® Durch die Verwendung empfohlener Agilia SP-Zubehérteile wird die
Stabilitat sichergestellt und ein Herunterfallen der Spritzenpumpe
verhindert. Beim Befestigen der Spritzenpumpe auf oder unter einem
anderen Gerat ausschlieBlich das empfohlene Zubehér verwenden.

5.2 Verwenden des Geritehalters

Der Geratehalter befindet sich an der Riickseite der Spritzenpumpe.

WARNHINWEIS

Bei der Befestigung der Spritzenpumpe an einem Stander oder an einer
Normschiene den Geratehalter fest anziehen, um eine Bewegung der
Spritzenpumpe zu verhindern.

5.21 Beschreibung des Geratehalters
n_'/a'- ./—9\
0 np =

Abbildung 5.1: Geratehaltersystem

Legende

o Schraubklemme
o Feststellhebel

e Geratehalter

5.2.2 Verwenden des Geratehalters

Der Geratehalter kann senkrecht oder waagerecht fixiert werden, indem
er nach auf3en geklappt wird, bis der Feststellhebel mit einem Klicken
einrastet.
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5.3
5.3.1

(i)

5.2.2.1 Klappen des Halters nach unten (nach aul3en)
Der Halter kann wie folgt nach unten
geklappt werden:
1. Den Feststellhebel driicken.

2. Den Halter nach auf3en von der
Spritzenpumpe abklappen.

5.2.2.2 Klappen des Halters nach oben (nach innen)
Der Halter kann wie folgt nach oben
geklappt werden:
1. Den Feststellhebel driicken.
2. Den Halter nach oben zur
Spritzenpumpe hin klappen.

5.2.2.3 Drehen des Halters

Der Halter kann wie folgt gedreht werden:

1. Den Halter nach oben klappen
(siehe oben).

2. Den Halter in die senkrechte Position
drehen:

3. Bei Bedarf den Halter nach aulen
klappen (siehe oben).

Befestigen der Spritzenpumpe(n)
Befestigen an einer Stange

1. Den Geratehalter nach unten in die waagerechte Position klappen:
siehe Abschnitt 5.2.2.1, Seite 21.

2. Den Halter aufschrauben und an der
Stange anbringen, dann den Halter
zuschrauben, bis die Spritzenpumpe
sicher an der Stange befestigt ist.

3. Die Spritzenpumpe muss sicher fixiert
sein.
Weitere Informationen zur Installation
der Spritzenpumpe an einer Stange sind
in der Gebrauchsanweisung der
Befestigungsstange zu finden.

INFORMATION
Wenn das System an einem Rollsténder installiert ist, das System nicht
um mehr als 5° kippen, sonst kann es umfallen.
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5.3.2 Befestigen an einer Normschiene

An Normschienen von Betten oder Tragen kénnen ausschliel3lich
einzelne Spritzenpumpe befestigt werden.

1. Den Halter in die senkrechte Position drehen: siehe Abschnitt
5.2.2.3, Seite 21.

2. Den Halter aufschrauben und an der
Schiene anbringen, dann den Halter
zuschrauben, bis die Spritzenpumpe
sicher an der Schiene befestigt ist.

3. Die Spritzenpumpe muss sicher
fixiert sein.

5.3.3 Verwendung auf einem flachen Tisch

1. Den Halter nach oben klappen: siehe Abschnitt 5.2.2.2, Seite 21.

2. Die Spritzenpumpe weit genug von
der Tischkante entfernt aufstellen, um
ein versehentliches Hinunterstol3en
zu verhindern.
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5.3.4 Befestigen von zwei Spritzenpumpen aneinander

Es kénnen zwei Spritzenpumpen aneinander befestigt werden,
entweder fur den Transport oder bevor sie an einem Stander angebracht
werden.

1. Den Halter jeder Spritzenpumpe nach

oben klappen: siehe Abschnitt

5.2.2.2, Seite 21. :
2. Den Schlitz an der Unterseite der

oberen Spritzenpumpe auf den Griff

der unteren Spritzenpumpe schieben.

3. Die Gerateverriegelung am Griff der
unteren Spritzenpumpe im
Uhrzeigersinn drehen, bis das
Schlosssymbol der Markierung
gegenuber steht.

4. Sicherstellen, dass die beiden
Spritzenpumpe sicher aneinander
befestigt und ausgeschaltet sind.

5. Falls erforderlich, die beiden
Geratehalter nach unten klappen und
sicher an der Stange befestigen.

Symbol Position Beschreibung
ﬁ Gerateverriegelung Verriegelte Position
E‘ Gerateverriegelung Entriegelte Position
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6 Erste Schritte

6.1 Ablaufdiagramm

Sobald die Spritzenpumpe in Patientennahe installiert wurde, missen
die unten aufgefiihrten Schritte zur Installation einer enteralen Spritze
und zum Einschalten der Spritzenpumpe befolgt werden.

Vorbereiten der enteralen Spritze und der
Verlangerungsleitung

v

Einschalten
Abschnitt 6.3, Seite 25.

v

Einsetzen der enteralen Spritze
Abschnitt 6.4, Seite 27.

y

Programmieren einer Applikation
Abschnitt 7, Seite 29.

INFORMATION

Um zu gewabhrleisten, dass alle Sicherheitsfunktionen des Gerats aktiviert
sind, sicherstellen, dass die folgenden Anweisungen befolgt werden:

0 = Die Spritzenpumpe ist eingeschaltet, bevor sie mit dem Patienten
verbunden wird.

= Die Spritzenpumpe ist wahrend der Konfiguration nicht mit dem
Patienten verbunden.
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6.2 Erste Verwendung der Spritzenpumpe

1.

Sicherstellen, dass die Spritzenpumpe ordnungsgeman in
Patientennahe installiert ist.
Siehe Abschnitt 5, Seite 19.

Die Spritzenpumpe an die Wechselstromversorgung anschlieen.
Siehe Abschnitt 17.1, Seite 84.

Bevor die Spritzenpumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird,
muss der Akku fir etwa 6 Stunden geladen werden.

Warten, bis der Akku vollstédndig geladen ist.

Die Spritzenpumpe wéhrend der ersten Ladung nicht in Betrieb
nehmen.

Die Spritzenpumpe einschalten.
Siehe Abschnitt 6.3, Seite 25.

Eine enterale Spritze in die Spritzenpumpe einlegen.
Siehe Abschnitt 6.4, Seite 27.

6.3 Einschalten
INFORMATION

i)

1.

Die Spritzenpumpe kann im Akkubetrieb betrieben werden. Wir
empfehlen jedoch, die Spritzenpumpe so oft wie méoglich an eine
Stromversorgung anzuschlief3en, um sicherzustellen, dass der Akku
stets geladen ist.

Bei Anschluss der Spritzenpumpe an eine Stromversorgung
Uberprtifen, ob die Netzanschlussleuchte <& griin aufleuchtet und ob
das Netzkabel und der Netzstecker zuganglich sind.

driicken.
Ein automatischer Selbsttest priift die Funktionen der
Spritzenpumpe.

Umgehend nach dem Einschalten der Spritzenpumpe sollten alle
LEDs blinken.

Die verschiedenen Anzeigen gemaf der folgenden Tabelle
Uberprifen.
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Display nach dem Einschalten

Beschreibung

Die folgenden Informationen werden nach dem
Einschalten der Spritzenpumpe angezeigt:

" Name des Produkts

" Datum und Uhrzeit

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

[} < 30 % Akkuladung
[} 30 %-70 % Akkuladung
[ > 70 % Akkuladung

" Esist keine enterale Spritze in die
Spritzenpumpe eingelegt.

® Einlegen der Spritze !!! wird im oberen
Teil des Displays angezeigt.

& Enterale Spritze einlegen.
Siehe Abschnitt 6.4, Seite 27.

Wartung
Nachste Wartung
in22 Monaten
20/10/2017

" Wartungserinnerungsmeldung (optional).

Gleiche Applikation?

150 mL/h
VD:73mL

® Durchfiihrung der letzen Applikation mit
identischen Parametern (optional).
Ja driicken, um die bestehenden
Applikationsparameter beizubehalten.
Andernfalls nein driicken und neue
Applikationsparameter vergeben.
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6.4 Einsetzen einer enteralen Spritze

WARNHINWEIS

A Dies darf nur erfolgen, wenn noch keine Verbindung zum Patienten
besteht.

1. Verbinden Sie die ]
Verlangerungsleitung mit 08 il ]
der enteralen Spritze :q%]
gemal den Bestimmungen
der Gebrauchsanweisung.

2. Stellen Sie sicher, dass
keine Luftblasen in der
enteralen Spritze
vorhanden sind.

3. Stellen Sie vor der Verwendung der enteralen Spritze sicher, dass
diese nicht beschadigt ist.

4. Den Spritzenniederhalter [A]
offnen.

5. Die enterale Spritze in die
Aufnahme einlegen, dabei
die Fligel korrekt in die
vorhandene Aussparung

"4

7 einsetzen. S — 'tf

6. Die enterale Spritze mit dem
Spritzenniederhalter [A]
sichern.

7. Die Antriebsverriegelung
[B] driicken und den
Spritzenschieber vorsichtig
nach links bewegen, bis
dieser den Spritzenkolben
beruhrt.
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8. Die gesamte Spritzenposition Uberprifen.

601

o8 900
----....%... C)‘H
Symbol Position Beschreibung

Warnhinweis:

An der Keine Spitze mit Luer- oder
ENTERALIORAL  LUER Vorderseite der z i s LuerLock-Ansatz verwenden.
ENTERAL -mmmm e Spritzenpumpe Nur enterale/orale Spritzen
verwenden.

6.5 Montagehdhe der Spritzenpumpe

VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Standortes/Aufstellungsortes der Spritzenpumpe

= Das Gerat nicht verwenden, wahrend der Patient transportiert wird, um
Abweichungen der Forderratengenauigkeit zu vermeiden.

= Um Erbrechen beim Patienten oder aspirationsbedingte Pneumonien
zu vermeiden, muss die Positionierung der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe zum Patienten korrekt sein.

= Befindet sich die Agilia ProNeo Spritzenpumpe oberhalb der
Ernahrungssonde, achten Sie auf die korrekte Sicherung der enteralen
Spritze und handhaben Sie die Spritze nur, wenn die
Verlangerungsleitung patientenseitig abgeklemmt oder getrennt wurde.

= Den Hoéhenunterschied zwischen der Agilia ProNeo Spritzenpumpe
und dem Patienten minimieren und Veranderungen in der

Positionierung in der Hohe der Spritzenpumpe vermeiden, um die
Forderrate nicht nachteilig zu beeintrachtigen.
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Betrieb

7.1

Ablaufdiagramm

Auswahlen einer enteralen Spritze

Abschnitt 7

.2, Seite 31.

v

Entliiften der enteralen Spritze und der Verlangerungsleitung

Abschnitt 7

.9.1, Seite 40.

v

Programmieren einer Applikation
Abschnitt 7.3, Seite 31.

A4

Starten einer Applikation
Abschnitt 7.4, Seite 31.

\ 4

Uberwachen einer Applikation
Abschnitt 7.5, Seite 32.

\ 4

Funktionen wahrend der Applikation
Abschnitt 7.6, Seite 33.

\ 4

Beenden einer Applikation
Abschnitt 7.7, Seite 35.
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7.2 Auswihlen einer enteralen Spritze

Die Spritzenpumpe erkennt automatisch die GréRe der eingesetzten
enteralen Spritze.

R Spritze

agilia FRESENIUS Freka
B0mL

1. OKdriicken, um die angezeigte enterale Spritze zu bestatigen, oder
C dricken, um den Spritzentyp zu andern.

& Spritze 60mL
TN FRESENIUS Freka 60mL
Eg1|.1E VYGON C-GON 60|
ENTERAL UK ISO Saf 60mL

2. Wenn eine andere enterale Spritze ausgewahlt werden soll, mit den
Pfeiltasten den gewinschten Spritzentyp einstellen.

3. OK dricken, um den neuen Spritzentyp zu bestatigen.

LR o]
agilia

4. OK dricken, um ohne Entliftung fortzufahren, oder C driicken, um
zum Bildschirm fur die Spritzenauswahl zurtickzukehren.

WARNHINWEIS
Beim Programmieren und vor dem Start einer Verabreichung

A sicherstellen, dass die Spritzengré3e und das Spritzenmodell auf dem
Display der Spritzenpumpe mit der Gré3e und dem Modell der enteralen
Spritze Ubereinstimmen, die in die Spritzenpumpe eingelegt ist.
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7.3 Programmieren einer Applikation

INFORMATION

Die Forderrate muss individuell fur jeden Patienten angepasst und
regelmaBig Uberprift werden.

= Dieser Abschnitt beschreibt die Programmierung einer Applikation
im Modus Einfache Rate.

= Eine Applikation kann auch mithilfe der folgenden Modi eingerichtet
werden:
- Volumen/Zeit, siehe Abschnitt 7.8.2, Seite 38.
- Zielvolumen, siehe Abschnitt 7.8.3, Seite 39.

1. Mit den Pfeiltasten die Férderrate programmieren.

7.4 Einrichten einer Applikation

[N 0

7N
- D.LI mL/h Ve M
@ B Endle 24h Q

FRESENIUS Freka 6CEENR
00000 ©

1. Das gesamte Applikationssystem auf Korrektheit (enterale Spritze,
Verlangerungsleitung und Ernadhrungssonde) prifen.

2. Prifen, ob sich keine Luft in der enteralen Spritze,
Verlangerungsleitung oder Ernahrungssonde befindet.

3. Prifen, ob die enterale Spritze ordnungsgemal in der
Spritzenpumpe eingelegt wurde.

4. Die Verlangerungsleitung mit der Erndhrungssonde verbinden.
Die Applikationsparameter vor dem Start der Férderung Uberprifen.
6. start driicken, um die Applikation zu starten.

<
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A

Li]

7.5

WARNHINWEIS

= Beider Verbindung der Verlangerungsleitung mit der Erndhrungssonde
wird eine aseptische Handhabung empfohlen.

= Beim Programmieren und vor dem Start einer Applikation sicherstellen,
dass die SpritzengrofRe und das Spritzenmodell auf dem Display der
Spritzenpumpe mit der Grofte und dem Modell der Spritze
Ubereinstimmen, die in die Spritzenpumpe eingelegt ist.

INFORMATION

Wenn die enterale Spritze nicht ordnungsgemaf in der Spritzenpumpe
positioniert wurde, empfehlen wir das Abklemmen, SchlieRen oder
Trennen der Verlangerungsleitung von der Ernahrungssonde.

Applikationsiiberwachung

Legende

Forderrate (mL/h)
Zum Andern der Férderrate wiahrend der laufenden Applikation siehe Abschnitt 7.6.2, Seite 33.
Die Forderrate ist die Angabe mit den gréf3ten Schriftzeichen im Display der Spritzenpumpe.

Druck

Applikationsdauer
Zeigt die Anzahl von Stunden und Minuten an, die im Applikationsprogramm bei
Beibehaltung der aktuellen Forderrate verbleibt.

Spritzentyp
Zeigt Namen, Nennkapazitat und Marke der verwendeten enteralen Spritze an.

Akku

Symbol fiir ,,Applikation lauft“.
Siehe Abschnitt 3.5.1, Seite 15.
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7.6 Funktionen wihrend der Nahrungsapplikation

7.6.1 Stopp

STOPP
0.4mLsm

Ende >24h
FRESENIUS Freka 6C(TRN8

Auf @ driicken, um die Applikation anzuhalten.
Nach 2 Minuten wird ein Alarm ausgel6st, der daran erinnert, dass die
Applikation angehalten wurde.

Um die Applikation erneut zu starten, zuerst die Einstellungen
bestatigen oder dndern und dann Start driicken. Siehe Abschnitt 7.3,
Seite 31.

7.6.2 Einstellen der Forderrate

Die Forderrate kann wahrend der Applikation angepasst werden. Vor
dem Andern der Férderrate muss die Applikation angehalten werden.

1. Die Forderung anhalten, siehe Abschnitt 7.6.1, Seite 33.
2. Mit den Pfeiltasten die Foérderrate anpassen.
3. Mit OK bestatigen.

STOPP
O.4mLm

Ende >24h
FRESENIUS Freka 602D
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7.6.3 Verabreichen eines Bolus

Anmerkung: Diese Funktion kann in den Pumpenoptionen aktiviert oder
deaktiviert werden.

Ein Bolus ist eine gréere Applikationseinheit (z. B. Muttermilch), die
durch die Spritzenpumpe im Rahmen einer programmierten Applikation
gefdrdert werden kann.

BOLUS
Rate: 500 mL/h

1. Wahrend der laufenden Applikation dricken.

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

Bg1|_1a <+ Gedriickt halt. @@ @\P
O.om

500 mL/h

3. gedrtickt halten, um einen Bolus zu verabreichen.
4. Das verabreichte Volumen im Display der Spritzenpumpe
Uberwachen, bis der gewiinschte Bolus verabreicht wurde.

5. Um die Bolusgabe zu stoppen, die Taste loslassen.
Die Verabreichung lauft mit der vorherigen Rate weiter, nachdem
der Bolus verabreicht wurde.

INFORMATION
= Das Bolusvolumen wird zum verabreichten Volumen (VD) addiert.

= Die Taste ist nicht aktiv, wenn der Menubildschirm angezeigt wird.

= Der Verschlussdruck ist auf den maximalen Wert gesetzt:
900 mmHg/120 kPa/17,4 PSI.
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7.7 Beenden einer Applikation

7.71 Alarm ,Forderung fast abgeschlossen
Kurz vor dem Applikationsende wird automatisch der Alarm Férderung
fast abgeschlossen ausgeldst. Dann geschieht Folgendes:
= Ein Alarmton wird ausgeldst.
= Eine Alarmnachricht erscheint auf dem Display der Spritzenpumpe.
= Die Applikation-Leuchtanzeigen blinken gelb.
Der Alarm Forderung fast abgeschlossen wird ausgeldst, wenn die
beiden folgenden Kriterien gleichzeitig erfiillt sind:
Einstellung Wertebereich V%reipstellung der
pritzenpumpe
Zeit bis Forderende Von 1 bis 30 Minuten 5 Minuten

Die Restmenge in der enteralen Spritze
ist <10 der Spritzenkapazitat

N/A N/A

Die Einstellungen fur den Alarm Férderung fast abgeschlossen sind
in den Optionen der Spritzenpumpe konfigurierbar. Weitere
Informationen sind im technischen Handbuch zu finden.

Alarm ,,Férderung fast abgeschlossen“ stummschalten

LR o]
angilia

£y

i I mL/h
@ B Ende 00h01

FRESENIUS Freka 6C{a[8
00000 ©
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Spritze-leer-Modus (optional)

1. OK driicken, wenn der Spritze-leer-Modus aktiviert (also die
enterale Spritze vollstandig geleert) werden soll.

150,., ¢

Ende 00h01
FRESENIUS Freka 60mL

Die Forderung wird beendet, wenn der Kolben das Spritzenende
erreicht.

7.7.2 Forderung abgeschlossen
Wenn die Applikation beendet ist, geschieht Folgendes:

= Ein Alarmton wird ausgeldst.
= Eine Alarmnachricht erscheint auf dem Display der Spritzenpumpe.
= Die Applikation-Leuchtanzeigen blinken rot.

Die Einstellungen fir das Ende der Applikation sind in den Optionen
der Spritzenpumpe konfigurierbar. Weitere Informationen sind im
technischen Handbuch zu finden.

Stummschalten des Alarms

driicken, um den Alarm stummzuschalten.
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<B
agilia [

| SOmLm

Ende --h--

Der Spritze-leer-Modus steht optional zur Verfiigung, wenn er nicht
bereits wahrend des Alarms ,,Forderung fast abgeschlossen“
aktiviert wurde.

1. start dricken, wenn der Spritze-leer-Modus aktiviert (also die
enterale Spritze vollstandig geleert) werden soll.

!
mih P
Ende --h--
__FRESENIUS Freka 60mL__

P
)44\‘)

2. driicken, um den Alarm stummzuschalten.

3. Eine neue enterale Spritze vorbereiten und die Einstellungen fir
eine neue Applikation vornehmen.

7.7.3 Ausschalten

Die Spritzenpumpe kann wie folgt ausgeschaltet werden:
1. Auf @ drlicken, um die Applikation zu stoppen.

2. driicken und gedrickt halten, bis sich die Spritzenpumpe ausschaltet.
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7.8 Applikationsmodi

Je nach Konfiguration der Spritzenpumpe kann mit Hilfe der
unterschiedlichen verfliigbaren Férdermodi eine Applikation
programmiert werden.

7.8.1 Einfache Forderrate
1. Mit den Pfeiltasten die gewlinschte Férderrate auswahlen.

2. OK dricken.
Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 7.3, Seite 31.

7.8.2 Volumen/Zeit

Mit diesem Applikationsmodus kann ein zu verabreichendes Volumen
(VTBD) uber eine vorgegebene Zeitdauer programmiert werden.

Sobald das VTBD erreicht ist, wird ein Alarm ausgelost.

1. Weitere Informationen Uber den Zugriff auf das Menu Volumen/Zeit,
siehe Abschnitt 8.8, Seite 54.

Dbl ([v/T|  Volumen/Zeit
agiha 65mL/ 01h00
6.5mL/h

I EAK TO=1.0mL/h
[ OK |

2. Mit den Pfeiltasten das VTBD auswahlen und OK driicken.
Die Férderrate wird automatisch berechnet.

INFORMATION

Wenn ein VTBD programmiert wird, das gréRRer als das tatsachliche
Spritzenvolumen ist, sicherstellen, dass die Spritze ausgewechselt wird,
sobald sie leer ist, sieche Abschnitt 13.3.2, Seite 72.

3. Mit den Pfeiltasten die Forderdauer einstellen und OK driicken.
Die Férderrate wird automatisch neu angepasst.

4. Mit den Pfeiltasten die Einstellungen fir das Applikationsende
konfigurieren und mit OK bestatigen.
= Stopp: Die Applikation stoppt, wenn das VTBD verabreicht ist.

®  Erndhrungssonde offen halten (KTO): Nach der Applikation des
VTBD wird die Verabreichung mit einer festgelegten Forderrate
fortgesetzt, um ein Verstopfen der Ernahrungssonde zu verhindern.
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NP

. B.smn
@ E1Z vTBD:6.5mL /01hoo

FRESENIUS Freka 6CEEN

5. start dricken, um die Applikation zu starten.

7.8.3 Volumenlimit

Mithilfe dieses Applikationsmodus kann eine Obergrenze fiir das zu
verabreichende Volumen eingestellt werden. Sobald die Obergrenze
erreicht ist, wird ein Alarm ausgelost.

1. Das MenU Volumenlimit aufrufen, siehe Abschnitt 8.9, Seite 54.

<o Yolumenlimit

agilia R 00
VD: 0.4mL

Ende: stop

2. Mit den Pfeiltasten das Zielvolumen einstellen und OK drticken.

INFORMATION
= \Wenn ein Zielvolumen programmiert wird, das groRRer als das tatsachliche
Spritzenvolumen ist, sicherstellen, dass die enterale Spritze nach vollstandiger
O Entleerung ausgewechselt wird. sieche Abschnitt 13.3.2, Seite 72.
= Das verabreichte Volumen (VD), das vor dem Zugriff auf den
Volumenlimit-Modus bereits appliziert wurde, wird dabei berticksichtigt.

3. Mit den Pfeiltasten die Einstellungen fiir das Applikationsende
konfigurieren und mit OK bestatigen.

= Stopp: Die Applikation wird angehalten, sobald das Zielvolumen
erreicht ist.

®  Erndhrungssonde offen halten (KTO): Nach dem Erreichen des
Zielvolumens wird die Applikation mit einer fest definierten Forderrate
fortgesetzt, um ein Verstopfen der Ernahrungssonde zu verhindern.

INFORMATION

{ l = Wenn die KTO-Rate hoher als die ausgewahlte Forderrate ist, fordert
=) das Gerat mit der ausgewahlten Férderrate weiter.
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VI OmL /10 mL
BD Precise 50mL

4. start dricken, um die Applikation zu starten.

7.9 Sonstige Funktionen

7.9.1 Entliften der enteralen Spritze und der Verlangerungsleitung

WARNHINWEIS

A Der Patient darf wahrend der Entliftung nicht mit der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe verbunden sein.

Eine Meldung wird angezeigt, dass der Anwender die Leitung vor
Beginn der Applikation entliften muss.

WARNHINWEIS

Wir empfehlen dringend, immer die Entliftungsfunktion tber die
Spritzenpumpe zu verwenden. Beim Entliiften der enteralen Spritze und
der Verlangerungsleitung wird das mechanische ,Spiel“ aufgehoben und
es wird gewahrleistet, dass die programmierte Foérderrate innerhalb
kirzester Zeit nach Driicken der Starttaste erreicht wird.

1. Nach dem Einlegen und der Uberpriifung der enteralen Spritze wird
das Durchfiihren der Entliftung empfohlen.

B
agilia

2. Mit OK bestatigen.

3. Sicherstellen, dass die Verlangerungsleitung nicht mit dem
Patienten verbunden ist.

&
o Set kompl. entlif.
agiha

Gedriickt halten @@
zum Entliften




N oo &

w
[ ]

IN
u

@ .

Zum Entliften die Taste gedrulckt halten.

Die Taste loslassen, um das Entliften zu beenden.
Sicherstellen, dass sich keine Luft in der Verlangerungsleitung befindet.

Falls nétig, kann mithilfe der Taste erneut eine
Entliftungssequenz gestartet werden.

<o Set kompl. entliif.
agiha

Patient nicht anschl.
(Achtung: Luft)

OK dricken.
Zum Entliften die Taste gedriickt halten.
Die Taste loslassen, um das Entliiften zu beenden.

ARNHINWEIS

Das vollstandige Applikationssystem der Spritzenpumpe elektronisch
entliften, bevor eine Applikation gestartet wird oder nachdem eine fast
vollstandig entleerte enterale Spritze gegen eine neue enterale Spritze
ausgetauscht wurde.

Uberpriifen, dass die Verlangerungsleitung zum Patienten
geschlossen (OFF) ist und falls verfligbar, die Entliftungsfunktion mit
der Spritzenpumpe ausflhren, um ein etwaiges mechanisches Spiel
im System zu entfernen.

Mithilfe der Entliftungsfunktion der Spritzenpumpe wird das
mechanische Spiel der Pumpe verringert und die Reibung und
Bewegungstragheit (d. h. Steifheit) der enteralen Spritze reduziert, um
Verzogerungen beim Start und Ungenauigkeiten bei der Applikation zu
minimieren, insbesondere bei niedrigen Forderraten.

Wenn die Entliftungsfunktion der Spritzenpumpe nicht nach jedem
Spritzenwechsel und/oder Wechsel einer Verlangerungsleitung
angewendet wird, kann dies zu signifikanten Verzégerungen beim Start
der Verabreichung und zu Ungenauigkeiten bei der Applikation flihren.
Wahrend der Entliftung sicherstellen, dass die Verlangerungsleitung
nicht mit dem Patienten verbunden ist.

FORMATION
Das Entliiften kann immer nur vor dem Beginn einer Applikation
ausgefihrt werden.

Die Taste ist nicht aktiv, wenn der Menubildschirm angezeigt wird.

Wahrend des Entliiftungsvorgangs wird der Verschlussdruck auf den
maximalen Wert von 900 mmHg/120 kPa/17,4 psi gesetzt.

Das Entliftungsvolumen ist auf maximal 5 mL begrenzt. Sind héhere
Mengen gewunscht, muss die Taste losgelassen und erneut
gedruckt werden, um den Entliftungsvorgang erneut zu starten.
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7.9.2 Vorprogrammieren der Spritzenpumpe

agilia [N N

<o Einlegen der Spritze ! A
T
Ay

Die Spritzenpumpe kann vor dem Einsetzen der enteralen Spritze
programmiert werden.

1. driicken, um die Spritzenpumpe einzuschalten.
Einlegen der Spritze!!! wird im oberen Teil des Displays
angezeigt.

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

3. prog druicken.
4. Die Applikation programmieren. Siehe Abschnitt 7.3, Seite 31.

I

5. Mit exit bestatigen.
6. Wenn bereit, die enterale Spritze einsetzen.
7. start driicken, um die Applikaton zu starten.

42



8 Menis

8.1 Ubersicht

8.1.1 Befehle

Betrieb

Taste

Zugang zum Menii oder Verlassen des Meniis

Auswahlen

HOO G

Bestitigen

@ (entspricht enter auf dem Display)

Auswahlen M / Auswahl aufheben [0

@®

8.1.2 Beschreibung der Meniis

Forder-
.. sto
Menii Symbol PP Verbundenes Verfahren
erforder-
lich
Druck 6\ NEIN " Andern der Druckgrenze, Seite 44.
Status Tastenfeldsperre ﬂ NEIN ® Sperren/Entsperren des Tastenfelds, Seite 47.
Akkurestkapazitat m NEIN " Anzeigen der Akkurestkapazitat, Seite 49.
. - - —
Verabreichtes Volumen mL? NEIN An;e|gen und Léschen des applizierten Volumens,
' Seite 50.
Pause Z JA ® Programmieren einer Pause, Seite 51.
® Umschalten zwischen Tag- und Nachtmodus,
Tag-/Nachtmodus ( NEIN Seite 52.
. ® Programmieren einer Volumen/Zeit-Applikation,

Volumen/Zeit V/T JA Seite 54.

. " Programmieren einer Applikation mit Volumenlimit,
Zielvolumen VL JA Seite 54.
Alarmlautstarke ol I I NEIN " Einstellen der Alarmlautstarke, Seite 55.
Historie Férdermengen | 1l JA ® Anzeigen der vergangenen Applikationen, Seite 56.
Ereignisprotokoll anzeigen | |||| NEIN ® Anzeigen des Ereignisprotokolls, Seite 57.
Datum/Uhrzeit @ NEIN " Einstellen von Datum und Uhrzeit, Seite 58.
Wartung h NEIN ® Anzeigen von Wartungsinformationen, Seite 59.

Anmerkung: Das angezeigte Menii kann sich je nach Konfiguration der Spritzenpumpe unterscheiden.
Flir weitere Informationen zu den Werkseinstellungen siehe Anhang: Werkseinstellungen, Seite 108.
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8.2 Druck

Symbol

6\

Verfahren

Andern der Druckgrenze

Das Druckniveau muss der Viskositat der verabreichten Flissigkeit
angepasst werden.

Die Druckgrenze der Spritzenpumpe wird in den Optionen der
Spritzenpumpe in einem der folgenden Modi vordefiniert:

= 3 Stufen (niedrig {ﬁp , mittel (ﬁp , hoch (’r\P )-
Die Druckgrenzen kénnen auf einen dieser 3 voreingestellten Werte
eingestellt werden.

= Einstellbar{
Die Druckgrenze ist mithilfe eines vordefinierten Bereichs einstellbar.

Wenn die Druckgrenze erreicht ist, wird der Alarm der
Verschlusserkennung ausgeldst.

Der Alarm muss stummgeschaltet, der Verschluss behoben und die
Applikation neu gestartet werden.

Zum Aufrufen der Druckeinstellungen siehe Abschnitt 15.5, Seite 77.

WARNHINWEIS

Beim Bearbeiten oder zur Beseitigung eines Verschlusses:

= Sicherstellen, dass die Applikation von Flissigkeiten an den
Patienten ausgeschaltet ist, um die Applikation eines
unbeabsichtigten Bolus zu verhindern. Bei einem Verschluss kann
ein Uberdruck in der Verlangerungsleitung und der enteralen Spritze
entstehen, was bei Beseitigung des Verschlusses zu einem
unbeabsichtigten Bolus fihren kann. Um diesen zusatzlichen Bolus
zu verhindern, die Verlangerungsleitung(en) trennen oder den
Uberdruck mithilfe eines Dreiwegehahns, sofern vorhanden,
entlasten. Die medizinische Fachkraft sollte die relativen Risiken des
Trennens der Verlangerungsleitung zum Patienten gegen die Risiken
eines unbeabsichtigten Bolus abwagen.

= Bitte beachten, dass bei Verwendung von groR3lumigen enteralen
Spritzen, deren Bewegungstragheit groRer als bei kleinlumigen
enteralen Spritzen ist, ein groRerer Bolus nach der Behebung eines
Verschlusses erzeugt werden kann.

<o [®] Druck

PYa k=] | [5=| Limit: 500mmHg
g [ Aktuel.  4mmHg

[VL| o~ ODPS




Die Druckgrenzen konnen wie folgt angepasst werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten 6\ auswahlen.
3. enter driicken, um den Druckgrenze-Bildschirm aufzurufen.

<= ] Druck
agihia Limit: JEI mmHg

Aktuel:  9mmHg

4. Mithilfe der Pfeiltasten die Druckgrenze erhéhen oder senken.
5. Mit OK bestétigen.

Druck
Limit: I mmHg

Aktuell  9mmHg

6. dricken, um die DPS-Funktion zu deaktivieren (optional).
7. Mit OK bestatigen.

WARNHINWEIS

Um Luftansammlungen zu vermeiden und bei niedrigen Zufuhrraten (z. B.

weniger als 5 mL pro Stunde und besonders bei weniger als 0,5 mL pro

Stunde) die Zeit bis zur Erkennung eines Verschlusses und Ausgabe eines

Alarms gering zu halten, sollten die folgenden Hinweise beachtet werden:
Den eingestellten Wert fir den Verschlussdruck prufen und bei Bedarf
anpassen. Je niedriger der eingestellte Wert fiir den Verschlussdruck,
desto kurzer die Zeit bis zum Erkennen eines Verschlusses. Beim
Verabreichen zahflussiger oder dicker Flussigkeiten sollte der Wert
jedoch angepasst werden, um Fehlalarme zu reduzieren.

= Verwendung der kleinsten kompatiblen enteralen Spritzengrofie, die
zur Verabreichung der Flussigkeit erforderlich ist. Das minimiert die
Reibung und Bewegungstragheit (d. h. Steifheit) des Spritzenkolbens.
Da Spritzenpumpen Flussigkeiten fordern, indem sie den
Spritzenkolben bewegen/schieben, fuhren kleinlumige enterale
Spritzen zu einer hdheren Prazision bei der Applikation von
Flissigkeiten als groRlumige enterale Spritzen.

= Die Entliftungsfunktion der Spritzenpumpe verwenden, wenn die
enterale Spritze und/oder Verlangerungsleitung gewechselt wird.

= Eine Verlangerungsleitung mit moglichst geringem Innenvolumen oder
Totraum benutzen.
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INFORMATION

= Das Dynamische Druckiberwachungssystem (DPS) informiert den
= Benutzer vor Erreichen der Druckgrenze lber einen plétzlichen
‘OJ Druckanstieg oder Druckabfall.

u

el Wenn der variable Druckmodus aktiviert ist, wird ein Voralarm
ausgelost, sobald der Druck 50 mmHg unter dem Maximaldruck liegt
(z. B. 25 mmHg bei einem Maximaldruck von 50 mmHg).
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8.3 Keypad Lock Status (Status Tastenfeldsperre)

Symbol &

Verfahren Sperren/Entsperren des Tastenfelds

Diese Funktion kann verwendet werden, um das versehentliche
Driicken von Tasten zu verhindern.

Anmerkung: Folgende Funktionen kénnen in den Optionen der
Spritzenpumpe aktiviert oder deaktiviert werden:

= Automatische Sperre: Das Tastenfeld sperrt automatisch beim Start
der Applikation oder nach einer Zeitverz6gerung.

= Entsperrcode: Der Anwender muss einen Code eingeben, um das
Tastenfeld zu entsperren.

Sperren des Tastenfelds

Das Tastenfeld kann wie folgt gesperrt werden:

1. driicken.

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

4. Das Tastenfeld wie folgt sperren:

=  y—{ driicken, um das Tastenfeld zu sperren.
Das Tastenfeld ist gesperrt und das Display zeigt @ an.

= drlcken, um die automatische Sperre zu aktivieren.
Beim Start der Applikation sperrt das Tastenfeld automatisch. Wenn
das Tastenfeld wahrend der Applikation entsperrt wird, wird es nach
einer Zeitverzbgerung wieder automatisch gesperrt.

5. Mit OK bestétigen.
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Entsperren des Tastenfelds

Das Tastenfeld kann wie folgt entsperrt werden:

1. dricken.

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

c= Keypad lock status
agilia
Code; wef]

Entsperrcode aktiviert Entsperrcode deaktiviert

4. Das Tastenfeld wie folgt entsperren:

= Wenn ein Entsperrcode erforderlich ist, diesen mithilfe der Tasten
eingeben.
Das Tastenfeld ist entsperrt.

®= Wenn kein Code erforderlich ist, w0 driicken und dann mit OK
bestéatigen.
Das Tastenfeld wird entsperrt und das Display zeigt ™ an.

INFORMATION
= Die Tasten @ und bleiben aktiv, selbst wenn das Tastenfeld
gesperrt ist.

= Die Taste @ ist auch bei gesperrtem Tastenfeld aktiv, wenn die
Applikation gestoppt wird.

‘0‘ Die Taste ¢ ist auch bei gesperrtem Tastenfeld aktiv, wenn ein Alarm
=) ausgel6st wird oder eine Applikation endet.

= Der Status der Tastenfeldsperre wird beim Ausschalten der
Spritzenpumpe gespeichert.

= Falls der Entsperrcode vergessen wird, kontaktieren Sie bitte die
Medizintechnik lhres Hauses.
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8.4 Akkurestkapazitit

Symbol

[mms}

Verfahren

Anzeigen der Akkurestkapazitat

<E
agilia

Die Akkukapazitat kann wie folgt angezeigt werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten [} auswahlen.
Die bei der aktuellen Férderrate verbleibende Zeit wird angezeigt.

Die Balkenanzeige stellt die Hohe der Akkurestkapazitat dar.
Die angezeigten Symbole bedeuten Folgendes:

= 4 : Die Spritzenpumpe ist an das Stromnetz angeschlossen.
= &% : Die Spritzenpumpe lauft im Akkubetrieb.
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8.5 Verabreichtes Volumen

Symbol mL?

Verfahren Anzeigen und Léschen des applizierten Volumens

Valumen

I .-ImL

LOSCHEN ?

Das applizierte Volumen kann wie folgt angezeigt und geldscht werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten mL? auswahlen .
Das gesamte applizierte Volumen beinhaltet sowohl Bolusgaben
als auch die programmierte kontinuierliche Applikation. Die fiir das
gesamte Volumen bendtigte Zeit wird ebenfalls angezeigt.

3. Um das applizierte Volumen zu I6schen, auf enter driicken.
4. Mit OK bestatigen.

INFORMATION

l Wenn die Spritzenpumpe ausgeschaltet wird, wird das verabreichte
Volumen geldscht.
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8.6 Pause

Symbol

X

Verfahren

Programmieren einer Pause

Zur Sicherstellung samtlicher Sicherheitsfunktionen muss die Spritzenpumpe
stets eingeschaltet bleiben, wenn sie mit dem Patienten verbunden ist.

Wenn die Spritzenpumpe voriibergehend nicht verwendet werden soll,
nutzen Sie die Pausenfunktion.

Pause
02h00

o Férderung starten
am Ende der Pause

Eine Pause kann wie folgt programmiert werden:

a0 N =

Auf @ dricken, um die Applikation zu stoppen.

driicken.

Mit den Pfeiltasten 2 auswahlen.
enter driicken.

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

Die Taste driicken, um die Funktion Férderung starten am
Ende der Pause (optional) zu aktivieren.

OK druicken, um die programmierte Pause zu starten.
Um die Applikation vor dem Ende der programmierten Pause wieder
zu starten, (@ und dann start driicken.

PAUSE
02hoo

FRESENIUS Freka 60mL

INFORMATION

0} Wenn die Option Férderung starten am Ende der Pause nicht aktiviert

ist, ertont am Pausenende ein akustischer Alarm. Die Applikation muss
dann manuell fortgesetzt werden.
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8.7 Tag-/Nachtmodus

Symbol

C

Verfahren

Umschalten zwischen Tag- und Nachtmodus

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

Die Standardeinstellungen fur den Nachtmodus sind wie folgt:

= Der Tastaturton ist stumm geschaltet.

= Applikation-Leuchtanzeigen und Displayhelligkeit sind gedimmt.

Je nach Konfiguration der Spritzenpumpe kann die Umschaltung
zwischen Tag- und Nachtmodus entweder tber dieses Menu (Manueller
Modus) oder gemaf vordefinierten Einstellungen (Automatischer
Modus) erfolgen. Weitere Informationen sind im technischen Handbuch
zu finden.

Umschalten von Tag- auf Nachtmodus

<B a2
agilia

Auf den Nachtmodus kann wie folgt umgeschaltet werden:

1. driicken.

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

Legw]
agilia

4, '*'f( driicken, um den Nachtmodus zu aktivieren.
Das Display zeigt € an.
5. Mit OK bestatigen.
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Umschalten von Nacht- auf Tagmodus

Auf den Tagmodus kann wie folgt umgeschaltet werden:

1. driicken.

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

<o [€] Tag/Nachtmodus
agihia gl -

4. M€ driicken, um den Tagmodus zu aktivieren.
Das Display zeigt ¥ an.
5. Mit OK bestatigen.
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8.8 Volumen/Zeit

Symbole Vv/T

Verfahren Programmieren einer Volumen/Zeit-Applikation

Volumen/Zeit
Aus { 01hoo
0.0 mL/h

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten V/T.
3. enter drlicken.

Fur weitere Informationen zur Programmierung einer Volumen/
Zeit-Applikation siehe Abschnitt 7.8.2, Seite 38.

8.9 Volumenlimit (Applikationsmenge)

Symbol VL

Verfahren Programmieren einer Applikation mit Volumenlimit

<B
agilia

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten VL.
3. enter dricken.

Fir weitere Informationen zur Programmierung einer Volumenlimit-
Applikation siehe Abschnitt 7.8.3, Seite 39.
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8.10 Alarmtonstiarke

Symbol

Verfahren

Einstellen der Alarmlautstarke

Die Alarmlautstarke kann wie folgt angepasst werden:

1. driicken.

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

4. Mit den Pfeiltasten die Alarmlautstarke auswahlen.
Die Spritzenpumpe gibt einen Alarmton mit der ausgewéhlten
Lautstérke aus.

5. Mit OK bestéatigen.
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8.11 Historisches Volumen

Symbol

Laall

Verfahren

Anzeigen der vergangenen Applikationen

Mit dieser Funktion kann angezeigt werden, welche Férdermengen die
Spritzenpumpe insgesamt bisher appliziert hat.

[ €] Historisches Volumen

9.3 mL
in 35mins7
15/10/2020

Die Liste aller Applikationen kann wie folgt angezeigt werden:
1. [ driicken.

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

= Historisches Volumen
agilia [Ny
in 35min57

15/10/2020 09h38

4. Mit den Pfeiltasten die gewtinschte Applikation auswahlen.
Die Details der gewéhlten Applikation werden angezeigt:
- verabreichte Applikationsmenge
- gesamte Applikationszeit
- Datum und Uhrzeit der Applikation

5. exit driicken, um zum MenU zurtickzukehren.
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8.12Event anzeigen

Symbol

Lath,

Verfahren

Anzeigen des Ereignisprotokolls

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

Anmerkung: Wenn die Stromversorqung fiir ldngere Zeit getrennt wird
oder wenn die Akkus nicht ordnungsgemaR funktionieren, bleibt die
Protokolldatei fiir etwa 10 Jahre im nicht-fliichtigen Speicher erhalten.

Event anzeigen
l.1l|Férderung stoppen

[T Farderr.

@ Limit
[3=115/10/2020

Ereignisprotokolle kdnnen wie folgt angezeigt werden:
1. [ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten |yl auswahlen.
3. enter driicken.

<o Event anzeigen

Eg'il_‘ia @ Férderung stoppen ~
*For derr. )
oy o L 44

15/10/2020 10h53 <
G000 ©

4. Mit den Pfeiltasten das gewiinschte Ereignis auswahlen.
5. enter drucken. Die Einzelheiten zum Ereignis werden angezeigt.

<< = Férderr.
agilia

150 mL/h
VD:0.2mL

15/10/2020 10h53

6. exit driicken, um zum vorhergehenden Bildschirm zuriickzukehren.
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8.13 Datum / Zeit

Symbol

©

Verfahren

Einstellen von Datum und Uhrzeit

Datum/Zeit

15/10/2020
09h33min37

Datum und Uhrzeit kdnnen wie folgt eingestellt werden:

1.

driicken.

Mit den Pfeiltasten @ auswabhlen.

enter driicken.

Mit den Pfeiltasten folgende Einstellungen vornehmen:
Tag

Monat

Jahr

Stunden

Minuten

Mit OK bestatigen.

58



8.14 wartung

Symbol

P=

Verfahren

Anzeigen von Wartungsinformationen

<o Wartung
agilia SH: 201901088
\Wartungsdatum:
16/09/2015

Wartungsinformationen kénnen wie folgt angezeigt werden:

1. driicken.

2. Mit den Pfeiltasten J== auswahlen.

3. enter dricken.

4. Mit den Pfeiltasten durch die Wartungsinformationen blattern.
Die folgenden Informationen werden angezeigt:

= Seriennummer der Spritzenpumpe

®  Néchstes Wartungsdatum (TT/MM/JJJJ)

= Modell der Spritzenpumpe

= Softwareversion

= Gesamtbetriebszeit seit der zuletzt durchgefiihrten Wartung
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9 Optionen

9.1 Befehle

Betrieb

Taste

Zugang zu den Optionen

®on
€+ @

Optionen auswaéhlen:

HOO G

Bestitigen

@ (entspricht enter auf dem Display)

Auswahlen M / Auswahl aufheben O

®

Die aktuell ausgewahlten Werte werden nach der Programmierung und dem Ausschalten des

Gerates gespeichert.

Erneut aus- und einschalten, um zu den normalen Men(s zuriickzukehren.

9.2 Optionsbeschreibungen

An der Spritzenpumpe sind vier verschiedene Optionsgruppen
verflgbar. In dieser Gebrauchsanweisung wird nur die Gruppe

Einstellungen der Spritzenpumpe beschrieben.

Option Zugangscode? Wird beschrieben unter
Einstellungen Spritzenpumpe Nein Abschnitt 9.3, Seite 61.
Wartung Ja Technisches Handbuch

~——~— INFORMATION

O

L J
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9.3 Einstellungen Spritzenpumpe

Die folgenden Optionen haben unterschiedliche Funktionen, die fur die
Anpassung der Agilia ProNeo Spritzenpumpe aktiviert oder deaktiviert
werden kdnnen.

Standard-
Funktion Auswahl Einstellung
Spritzenpumpe
Wartung: Wartung anzeigen oder ausblenden Aktiviert
[Anwender 2]:
Mentoptionen Datum/Uhrzeit: Datum-/Uhrzeit-Menu .
Deaktiviert

anzeigen oder ausblenden

[Anwender 3]:
Kontrast

Anpassung des Displaykontrasts mittels der
schnellen Aufwarts- und Abwartstasten

Mittlere Stufe

[Anwender 7]:

Auswahl Datum: tt/mml/jjjj

Datum und Uhrzeit

Datum/Uhrzeit Zeitauswahl:  h (Werkseinstellungen)
[Anwender 8]: Eine Liste mit allen verfligbaren Sprachen OfleleII.e Sprache des
Sprache Ziellandes

[Par 5]: s . . . .

Auswahl enterale Bestatigungsbildschirm fir ausgewahlte Deaktiviert

Spritzen

enterale Spritze aktivieren/deaktivieren

[Par 6]:

Kontrollkastchen-Liste mit Namen der
verfligbaren enteralen Spritzen und anderen

Abschnitt 13.1,

Enterale Spritzen SpritzengréRen Seite 70.
[Par 13]: Meldung Netzausfallshinweis und Meldung
. S Gerat im Akkubetrieb beim Einschalten Aktiviert
Hinweis fiir Netzausfall . -
aktivieren/deaktivieren
[Par 37]: Stummschaltung fir Alarmsystem .
. s Aktiviert
Alarmsystem aktivieren/deaktivieren
[Par 38]: Tastenfeld-Entsperrcode (4-stellig) aktivieren .
Tastenfeld- . o . 0000 (deaktiviert)
oder deaktivieren. Zum Deaktivieren: 0000
Entsperrcode
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10 Dateniibertragung

Agilia ProNeo kann zur Wartung an einen PC angeschlossen werden
(mittels Agilia Partner Software).

10.1 Dateniibertragungskabel

INFORMATION
= Nur die empfohlenen Agilia Connect-Kabel verwenden.

= Alle Kabel (Strom/Schnittstellen) dirfen nur von qualifiziertem und
p— entsprechend geschultem Personal verbunden oder getrennt werden.

0} = Alle IT-Gerate (wie Hubs und Switches) innerhalb des
Patientenbereichs (<1,5 m) missen die Norm |IEC 60601-1
(Kriechstrom) erflllen.

= |T-Gerate aulRerhalb des Patientenbereichs (>1,5 m) missen
mindestens der Norm IEC 60950 entsprechen.

10.2 Verwenden des Kommunikationsports

1. Die Schutzkappe vom RS232-
Kommunikationsport der “ |
Spritzenpumpe entfernen. ;/é\‘ "

\

2. Das Kabel durch Einstecken und

Drehen der Uberwurfmutter an den “
RS232-Kommunikationsport ® ‘ mm[‘ﬁ‘—
anschlielen. bd
INFORMATION
= Die Kommunikationskabel nicht trennen, wahrend Daten Ubertragen
werden.
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11 Anwenderpriifung

Der folgende Ablauf dient einer schnellen Funktionsprifung, mit der der
Anwender die Funktionsfahigkeit der Spritzenpumpe Uberprifen kann.
Diese Prifung vor jeder Verwendung der Spritzenpumpe durchfihren.

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

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

3. Wenn die Spritzenpumpe an einer Stange oder an einer
Normschiene verwendet wird, die sichere Befestigung lberprifen.

4. Die Spritzenpumpe an das Stromnetz anschlieen und Uberprifen,
ob die Netzanschlussleuchte aufleuchtet und ein Signalton
ausgegeben wird.

5. Die Spritzenpumpe einschalten und warten, bis der Selbsttest
abgeschlossen ist. Die Anzeige und Leuchtanzeigen Uberprifen.

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

Ergibt einer oder mehrere Tests mdgliche Abweichungen, wenden Sie
sich an die zustandige Abteilung oder unseren Service.
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1 2 Alarme und Sicherheitsfunktionen

12.1 Einleitung

Agilia ProNeo verfiigt tiber ein kontinuierliches Uberwachungssystem,
das bei Pumpenstart aktiviert wird.

Wenn ein Alarm ausgel6st wird, erscheint eine Meldung auf dem Display
der Spritzenpumpe. Es wird ausdriicklich empfohlen, dass der
Anwender die Hinweismeldung liest und bestatigt.

WARNHINWEIS

Akustische Alarmsignale medizinischer Gerate kénnen durch
A Umfeldgerausche tbertdnt werden. Stellen Sie sicher, dass die

Alarmlautstarke hoch genug ist, damit das Alarmsignal trotz

Umgebungsgerauschen hoérbar ist.

12.2 Alarmbeschreibungen

Es gibt mehrere Alarmprioritatsstufen:
= Alarme hoher Prioritat

= Alarme mittlerer Prioritat

= Alarme niedriger Prioritat

= |nformationssignale

Anwender
Alarmprioritéat muss Beschreibung
eingreifen
= Die Applikation wurde gestoppt.
= Die Applikations-Leuchtanzeigen blinken rot.
Sofortiger " Die Spritzenpumpe gibt akustische Alarmsignale aus.
Hoch (1!1) Eingriff " Eine Alarmbeschreibung wird im Display der
Spritzenpumpe angezeigt.
= Mit der Taste wird der Alarm stummgeschaltet
(fir zwei Minuten).
Mittel (11) Schneller | = Die Applikation wird fortgesetzt.
h Eingriff ® Die Applikations-Leuchtanzeigen blinken gelb.
= Die Spritzenpumpe gibt akustische Alarmsignale aus.
Niedrig (!) Zubeachten! | ® Mit der Taste wird der Alarm stummgeschaltet
(dauerhaft).
" Die Applikation wird fortgesetzt.
Informationssignale | Zu beachten! | ® Eine Informationsmeldung wird im Display der
Spritzenpumpe angezeigt.
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12.3 Allgemeine Bemerkungen

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

Wenn zwei Alarmanzeigen mit derselben Prioritatsstufe gleichzeitig
ausgel6st werden, teilt die Pumpensoftware eine Prioritat zu.

Wenn die Ursache flr einen Alarm hoher Prioritat behoben wurde,
schalten sich die roten Anzeigeleuchten ab. Die Alarmmeldung bleibt
jedoch oben im Display als Erinnerung an die Ursache angezeigt.
Das Gerat gewahrleistet die Auslésung von Alarmen hoher
Prioritatsstufe unter allen Nutzungsbedingungen.

Infolge einer Einzelfehlerbedingung darf maximal 1 mL gefordert
werden.

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

Bei Ausfall der Netzstromversorgung und leerem Akku werden die
Alarmeinstellungen nicht verandert und bleiben dauerhaft gespeichert.

12.4 Alarmliste
12.4.1 Spritzenalarme
. Stopp der ..
Meldung Prioritat Applikation? Problem/L6ésung
Die enterale Spritze ist nicht ordnungsgemaf
Einlegen der " eingelegt (Erkennung von Spritzenschieber,
Spritze !!! Hoch (1) Ja Spritzenniederhalter oder Spritzenfliigel).
<%~ Die Spritzeninstallation Gberprufen.
Der Spritzenkolben fehlt oder ist falsch eingelegt.
Alarm Kolbenkopf !!! | Hoch (!I) Ja . . . o .
%~ Die Spritzeninstallation Gberpriifen.
Entriegelungsmechani | o b (1 Ja Entriegelter Mechanismus.
smus 1! @ Die Spritzeninstallation iiberpriifen.
Vorsorgliche automatische Prifung bei
Spritze komplett Niedrig (1) Nein moglichem Ausfall des Spritzenkolbens.
entfernen ! & Die enterale Spritze entnehmen und
erneut einlegen.
12.4.2 Volumenlimit-Alarme
Meldung Prioritat Aigil:l,(l;t?:r:'? Problem/L6sung
Ende . .
Volumenlimit 111 Hoch (!1) Ja Das Zielvolumen wurde erreicht.
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Voralarm Ende

Die verbleibende Zeit ist geringer als die
vorgegebene Zeitdauer (einstellbar zwischen

Volumenlimit 11 Mittel (1) Nein 1 und 30 Minuten) und die verbleibende
o VTBD, bis das Zielvolumen auf weniger als
10 % der Spritzenkapazitat abgefallen ist.
12.4.3 Volumen/Zeit-Alarme
Ende . .
Volumen/Zeit !l Hoch (1) Ja Das Zielvolumen wurde erreicht.
yoralarn Ende Mittel (11) Nein Das Volumen/Zeit-Limit wurde erreicht.
olumen/Zeit !!
12.4.4 Forderalarme
Férderung Hoch (111) Ja Die geplante Applikationsmenge wurde
abgeschlossen !!! verabreicht (enterale Spritze geleert).
Die verbleibende Zeit ist geringer als die
B vorgegebene Zeitdauer (einstellbar zwischen
zg;:zﬁr{g fast Mittel (1) Nein 1 und 30 Minuten) und das in der enteralen
’ Spritze verbleibende Volumen betragt
weniger als 10 % der Spritzenkapazitat.
Die Foérderrate wurde mit den Tasten
; eandert, aber nicht bestatigt.
Einstellungen Mittel (11) Nein geandert pestalg
prifen !! %~ Die Forderrate priifen und OK zum
Bestatigen driicken.
Es muss ein Wert eingegeben werden.
i 11 . .
ponstelngen Mittel (!!) Nein <" Einen Wert eingeben und OK driicken,
um die Parameter zu bestatigen.
Die Applikationsparameter wurden
eingegeben, aber nicht mit Start bestatigt.
Warten auf Start !! Mittel (!!) Nein & Die Applikationsparameter priifen und
Start driicken, um die Applikation zu
starten.
Férderung Das Zielvolumen ist erreicht oder das
abgeschlossen ! adria (1 . gewlinschte Volumen wurde verabreicht
Stopp fur neue Niedrig (1) Nein und die Einstellung fur das Forderende ist
Férderung! auf ,KTO“ gesetzt.
Hard-Limit erreicht Informations- Nein Das obere bzw. das untere Hard-Limit
@ HmLE errele signal wurde erreicht.




12.4.5 Druckalarme

Meldung

Prioritat

Stopp der
Applikation?

Problem/L6sung

Verschlussalarm !!!

Hoch (I11)

Ja

Der Druck in der Verlangerungsleitung hat
den Grenzwert erreicht.

%~ Die Verlangerungsleitung auf Verschluss
prifen. Passen Sie ggf. den
Druckgrenzwert auf die Foérderrate an.
Siehe Abschnitt 8.2, Seite 44.

Voralarm Verschluss

Mittel (1)

Nein

Der Leitungsdruck hat einen der folgenden

Werte erreicht:

= 25 mmHg/2,5 kPa/0,5 psi unter einen
programmierten Grenzwert von unter
100 mmHg.

= 50 mmHg/6,7 kPa/0,9 psi unter einem
programmierten Grenzwert von
100 mmHg oder héher.

%~ Die Verlangerungsleitung priifen.

%~ Den richtigen Druckgrenzwert einstellen.

Druckanstieg !

Niedrig (!)

Nein

Der Druck steigt in der Verlangerungsleitung an.

&~ Die Verlangerungsleitung auf Verschluss
prifen.

Druckabfall !

Niedrig (1)

Nein

Der Druck nimmt in der Verlangerungsleitung ab.

%~ Die Verbindung zur Ernahrungssonde
unterhalb der Spritzenpumpe und die
korrekte Lage der gesamten
Applikationssystems priifen.

12.4.6 Akkualarme

Meldung

Prioritat

Stopp der
Applikation?

Problem/L6sung

Akku Alarm !!!

Hoch (111)

Ja

Der Akku ist entladen.

%~ Die Spritzenpumpe schaltet sich automatisch
innerhalb der nachsten 5 Minuten aus.

&~ Die Spritzenpumpe sofort an eine
Stromversorgung anschlielen.

Sehr niedrige
Akkuspg. !!!

Hoch (111)

Ja

Sehr niedrige Akkuspannung.

%" Die Spritzenpumpe an eine
Stromversorgung anschlieBen und Zeit
zum Laden geben.

Voralarm Akku !!

Mittel (!1)

Nein

Schwacher Akku.

%~ Die Spritzenpumpe sofort an das
Stromnetz anschlieRen.

A

Niedrig (1)

Nein

Wenn die Spritzenpumpe fiir eine langere Zeit
nicht benutzt wird, an eine Stromversorgung
anschlieRen und Zeit zum Laden geben.
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12.4.7 Alarme Stromversorgung

Die Stromversorgung ist unregelmagig.

Stromausfall ! Niedrig (!) Nein @ Den technischen Kundendienst
kontaktieren.
Die Spritzenpumpe wurde von der
Stromversorgung getrennt. Es wird ein
einmaliges akustisches Signal ausgegeben.
Informations- . &~ Zur Bestatigung driicken.
Netzausfall ) Nein . . e
signal &~ Prufen, ob die Akkurestkapazitat fir die
aktuell aktive Applikation ausreicht.
%" Bei unbeabsichtigter Diskonnektion den
Stromanschluss (berprifen.
12.4.8 Tastenfeldalarme
Status Informations- Nei Das Tastenfeld ist gesperrt.
Tastenfeldsperre signal en & Tastenfeld entsperren.
Tastenfeld gesperrt Das Tastenfeld ist gesperrt und der
Tastenfeld Inforrpations- Nein Spritzenniederhalter wurde gedffnet und
entsperren, um signal geschlossen.
fortzufahren

%" Tastenfeld entsperren.

12.4.9 Alarme fiir technische Fehler

Technischer Alarm.
&~ Einen qualifizierten Techniker oder Ihren

Erxx ( ) 11l Hoch (! Ja
pe iy () Fresenius Kabi Ansprechpartner
kontaktieren.

Interne Temperatur Niedrig (1) Nein Temperaturanstieg.

zu hoch ! ) & Die Gerateumgebung priifen.
Die Spritzenpumpe ist auf einem Link+ Agilia
Rack installiert, das nicht aktualisiert wurde

Alarmmeldung ist (Update).

beim Link nicht Niedrig (1) Nein

verfigbar !

% Einen qualifizierten Techniker oder lhren
Fresenius Kabi Ansprechpartner
kontaktieren.




Im Falle einer Fehlfunktion des Systems wird ein Alarmsignal und eine

Fehlermeldung Erxx (yyyy)
1. Die Fehlermeldung Erxx (yyyy)

! I'l ausgegeben.
111 unbedingt notieren.

2. Die Spritzenpumpe von der Stromversorgung trennen.

3. Das Geréat durch Driicken der Taste far 10-15 Sekunden
zurlicksetzen. Die Taste loslassen, sobald sich das Gerat ausschaltet.

WARNHINWEIS

A

Ansprechpartner kontaktieren.

12.4.10 Informations-Signaltone

Wenn die Alarme nach dem erneuten Einschalten der Spritzenpumpe
weiterhin aktiv sind, das Gerat nicht an einem Patienten anwenden,
sondern qualifiziertes Personal Ihres Hauses oder Ihren Fresenius Kabi

Stopp der .
T Anmerkun o Aktivierun
yp erkung Applikation? tivierung
Signalton, bis o . . .
Modus wechseln die Taste Nein Ein Sl.gna.lltc.)n ertont, wenn die Aktion
. unzulassig ist
losgelassen wird
Start der Applikation . . Bei Ende einer Pause, wenn die
nach Pausenende 3 Signaltone N/A Applikation automatisch neu startet
Anschluss an . . .
Stromnetz ist erfolgt 1 Signalton Nein Bei Netzanschluss
Unzuldssige Taste 1 Signalton Nein Wird W|ederho.lt, bis die Taste
losgelassen wird
Tastenton 1 Signalton Nein Bei jedem Tastendruck
Sonstiger Signalton . . .
(nicht zur Bestatigung) 1 Signalton Nein Bei jedem Tastendruck
Bolus 1 Signalton Nein Bei jedem abgegebenen mL
Spritzenentlliftung 1 Signalton N/A Wiederholung alle 5 Sekunden
Pausenende 4 Signalténe N/A Am Pausenende - wiederholend
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13

Enterale Spritzen und
Verlangerungsleitungen

13.1 Liste enteraler Spritzen

i)

INFORMATION

= |n der Agilia ProNeo Spritzenpumpe kénnen verschiedene enterale
Spritzen unterschiedlicher Typen, Marken und GroRen verwendet werden.
Eine Liste kompatibler enteraler Spritzen und Bestellinformationen ist im
Handbuch zu den Systemkomponenten enthalten.

= Eine Liste aller fiir die Spritzenpumpe verfligbaren enteralen Spritzen
kann Uber die Optionen der Spritzenpumpe aufgerufen werden.

= Bei den enteralen Spritzen in der Liste handelt es sich um
Einwegspritzen.

= Allgemeine Informationen Uber die enteralen Spritzen (unter anderem:
Verfallsdatum, Lagerung, Sterilitat usw.) sind der
Gebrauchsanweisung des entsprechenden Herstellers der enteralen
Spritze zu entnehmen.

WARNHINWEIS

®" Fresenius Kabi haftet nicht fir Forderratenfehler, die durch
Veranderungen der Spezifikationen der enteralen Spritze durch den
Hersteller der enteralen Spritze bedingt sind.

Spritzenpumpe passen, siehe das Handbuch zu den

@ = Es ist zu Uberprifen, ob die SpritzengréRen und -modelle zur

Systemkomponenten. Die Verwendung nicht kompabiler enteraler
Spritzen kann eine Verletzung des Patienten und einen
unsachgemalfen Betrieb der Spritzenpumpe verursachen und zu
einer ungenauen Applikation, unzureichender Verschlusserkennung
und weiteren Problemen flhren.

13.2 Vorbereitung einer enteralen Spritze

Fir die Verbindung zwischen der enteralen Spritze und der
Verlangerungsleitung wird die Verwendung von ENFit-
Konnektionsansatzen empfohlen.

Die Verwendung von nicht verschraubbaren Verlangerungsleitungen
oder enteralen Spritzen kann bei hohen Forderraten und/oder hohem
Druck zu Undichtigkeiten flihren.

Die Verlangerungsleitung gemaR den Verfahren der klinischen
Einrichtung anhand der Gblichen klinischen Praxis anschlie3en.

Alle VorsichtsmalRnahmen beim Wechsel der Einwegartikel (z. B.
enterale Spritzen, Verlangerungsleitungen usw.) zur Vermeidung von
Kontaminationen und Verletzungen sind zu bertcksichtigen.
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6.

7.

. Die zu verabreichende Ldsung

gemalf dem Protokoll der klinischen
Einrichtung vorbereiten.

Eine enterale Spritze auswahlen.

Die Kompatibilitdt der enteralen
Spritze mit der Erndhrungssonde
prufen.

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

Falls erforderlich, die enterale Spritze S(“ %{%@

befillen und auf Dichtheit prifen.

Die Verlangerungsleitung gemaf dem Protokoll der klinischen
Einrichtung manuell entliften.

Bestatigen, dass sich keine Luft in der enteralen Spritze oder in der
Verlangerungsleitung befindet.

INFORMATION

Die Flussigkeit in der enteralen Spritze und die enterale Spritze
selbst missen Zimmertemperatur aufweisen: +18 ° bis +30 °C.

Es wird empfohlen, die Verlangerungsleitung kurz vor Start der
Applikation zu entliften.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung von enteralen
Spritzen und Verlangerungsleitungen

Kompatible Verllangerungsleitungen mit mdglichst kleinem
Innenvolumen bzw. Totraum verwenden, um das zwischen der
enteralen Spritze und dem Patienten verbleibende Restvolumen

zu minimieren. Dies gilt insbesondere bei der Applikation von

Medikamenten oder Flussigkeiten zur enteralen Erndhrung mit

niedrigen Forderraten (z. B. weniger als 5 mL pro Stunde und

besonders bei weniger als 0,5 mL pro Stunde). Dadurch wird

die FlieRzeit der Flussigkeiten zum Patienten verkurzt, die

Applikationsgenauigkeit optimiert und die Zeit bis zur Auslésung

(Alarm) bei Verschlusserkennung verkurzt.

Zum Beispiel:

- Innendurchmesser der Verlangerungsleitungen
(Schlauchsegmente): Fur die Verabreichung mit niedrigen Raten
wird ein kleiner Innendurchmesser empfohlen.

- Schlauchlange: Die Schlauchleitung sollte so kurz wie méglich sein.

Die enterale Spritze und Verlangerungsleitung manuell
entliften, bevor die Spritzenpumpe angeschlossen wird.
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1 3.3 Verfahren fiir enterale Spritzen

13.3.1 Entnahme einer enteralen Spritze

1. Auf @ drlicken, um die Applikation zu stoppen.

2. Die zum Patienten fihrende Ernahrungssonde gemaf dem
Protokoll der klinischen Einrichtung trennen.

3. Den Spritzenniederhalter 6ffnen.
4, driicken, um das akustische Signal fir 2 Minuten stumm zu
schalten.

5. Den Entriegelungshebel nach unten drlicken und die enterale
Spritze aus der Aufnahme nehmen.

6. Die enterale Spritze von der Verlangerungsleitung trennen.

13.3.2 Wechseln einer enteralen Spritze

1. Die enterale Spritze entfernen.
Siehe Abschnitt 13.3.1, Seite 72.

2. Eine neue enterale Spritze vorbereiten und die Schritte des
Ablaufdiagramms befolgen. Siehe Abschnitt 6.1, Seite 24.

3. Nach Einlegen der neuen enteralen Spritze den Bildschirm Gleiche
Therapie? (optionaler Bildschirm) bestatigen.

WARNHINWEIS

Die Spritzenpumpe elektronisch entliften, nachdem eine fast vollstandig
entleerte enterale Spritze gegen eine neue enterale Spritze ausgetauscht
wurde.

INFORMATION

O Gebrauchte enterale Spritzen ordnungsgemaf entsorgen.

13.3.3 Intervall fiir den Austausch der enteralen Spritze

Die enterale Spritze gemaf dem geltenden Protokoll der klinischen
Einrichtung ersetzen.
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14 Lagerung des Gerits

14.1 VorsichtsmaRnahmen bei der Lagerung

Das Gerat wahrend der Lagerung mit Vorsicht behandeln.

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

Das Gerat vor der Einlagerung reinigen und desinfizieren.

WARNHINWEIS

A

Wenn das Gerét fir langere Zeit nicht verwendet wird (mehr als

2 Monate), sollte der Akku aus dem Gerat entfernt und durch
qualifiziertes Personal gelagert werden. Wenn der Akku nicht entfernt
werden kann oder das Gerat in weniger als 2 Monaten wieder verwendet
wird, den Akku mindestens einmal im Monat durch Anschluss des Gerats
an das Stromnetz fiir mindestens 6 Stunden laden.

14.2 Lagerungs- und Transportbedingungen

Bei Lagerung und Transport missen folgende Parameter beachtet werden:

Temperatur:

-10 °C bis +60 °C

Druck:

500 hPa (375 mmHg/7,25 psi) bis 1060 hPa (795 mmHg/15,37 psi)
Relative Luftfeuchtigkeit:

10 % bis 90 %, nicht kondensierend.

Hohe Gber NN:
Bis zu 3000 m

14.3 Vorbereiten des Gerits fiir die Lagerung

Die Spritzenpumpe wie folgt fur die Einlagerung vorbereiten:

1.
2,

3.
4,
5.

Die Spritzenpumpe ausschalten und die enterale Spritze entnehmen.

Falls erforderlich (I&ngerfristige Lagerung) das Netzkabel und alle
Datenubertragungskabel trennen.

Die Spritzenpumpe von ihrem Befestigungspunkt entfernen.
Die Spritzenpumpe reinigen.

Die Spritzenpumpe mit Sorgfalt behandeln und in einem geeigneten
Bereich aufbewahren.

Genauere Anweisungen sind in den entsprechenden Kapiteln in diesem
Dokument enthalten.
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14.4 Verwenden des Gerits nach der Lagerung

Das Gerat kann direkt nach der Einlagerung ohne Abkulhl- oder
Aufwarmzeit verwendet werden.

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

Wir empfehlen, den Akku mindestens 6 Stunden zu laden.

Nach der Lagerung und vor der Verwendung an einem Patienten
empfehlen wir die Anwenderprifung durchzuflhren, siehe Abschnitt 11,
Seite 63.
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15 Spezifikationen

INFORMATION
~—— Der in diesem Abschnitt beschriebene Einstellbereich und die
0 Standardwerte entsprechen der Werksvoreinstellung. Der Einstellbereich
=) und die Standardwerte kdnnen in den Optionen der Spritzenpumpe
eingestellt werden.

15.1 Wesentliche Funktionen

Die wesentlichen Funktionen der Spritzenpumpe sind bei Normalbetrieb
definiert:

Eigenschaften Siehe

Abschnitt 15.6.1, Seite 78.

Foérderratengenauigkeit Abschnitt 18.9, Seite 89.

Zeit bis zur Verschlusserkennung Abschnitt 15.6.3, Seite 78.
Bolusvolumen nach Behebung einer Okklusion Abschnitt 15.6.4, Seite 79.
Management von Alarmen hoher Prioritat Abschnitt 12, Seite 64.
15.2 Férderrate
Enterale Spritze .
Format Mindest-
50 mL/ | 30 mL/ abstufung
60mL | 35mL | 20mL [10mL | 5mL
" 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Forderrate mL/h > > > > > 0,1
200 120 120 60 60
50 50 50 50 50
Bolusrate* mL/h > > > > > 50
500 350 350 250 250
Entliften mL/h 1200 600 600 350 250 Nicht anpassbar
0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
KTO** mL/h > > > > > 0,1
5 5 5 5 5

* Bolus-Standardwert = Oberer Férderratenwert fur die jeweilige Grof3e der enteralen Spritze.
** KTO-Standardwert = 1 mL/h.
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15.3 Zu verabreichendes Volumen (VTBD)

0,1 > 999

mL

0,1>99.9

0,1

0,1

mL

0,1>10

N/A

0,1

Gilt fur alle SpritzengréRen (50/60 mL, 30/35 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

15.4 Fo6rderzeit

00 h, 01 min, 00 s

min__s | 96 h, 00 min, 00 s N/A 00 h, 01 min, 00's
~h__| 00h,01min,00s _
min__s | 12h 00min,00s| ©°1M00 00 h, 01 min, 00 s
“h_ | 00h 01min00s _
min_s | >24h 00min,00s| 0N 01 00 h, 01 min, 00 s

Gilt fur alle SpritzengroéfRen (50/60 mL, 30/35 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)
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15.5 Druckmanagement

Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe kann Driicke zwischen 50 mmHg und 900 mmHg
messen.

Applikationsdruckmodus.

Ermdglicht das Aktivieren der
DPS-Option im Druckmend.

Auswahl Druckeinheit.

Die letzte Anderung der
Druckgrenze wird fiir das
nachste Einschalten
automatisch gespeichert.

Die letzte DPS-Anderung
wird fur das nachste
Einschalten automatisch
gespeichert.

3 Stufen / Variabel Einstellbar
Ja/Nein Ja
mmHg/kPa/PSI mmHg
Aktiviert/Deaktiviert Deaktiviert
Aktiviert/Deaktiviert Deaktiviert

50 9 300 100 50
mmHg 150 & 700 250 50
mmHg 250 3 900 500 50
25 (100 & 250)
mmHg 50 2 900 500 50 (250 9 900)
mmHg 500 2 900 900 50
mmHg 50 > 400 100 50
mmHg 100 > 400 100 50

Anmerkung: 1 bar = 750 mmHg = 100 kPa = 14,5 PSI.

77



15.6 Genauigkeit

Die Genauigkeit (Férderrate, Applikationszeit, appliziertes Volumen,
Druckniveau) wird moglicherweise durch das Modell und die Konfiguration
der enteralen Spritze, die Konfiguration der Verlangerungsleitung sowie
die Viskositat der Flissigkeit und die Flussigkeitstemperatur beeinflusst.

Anmerkung: Alle unten aufgefiihrten Tests wurden gemél3 der Norm
NF EN/IEC 60601-2-24 durchgefiihrt.
Werte gelten fiir enterale Spritzen, die bei internen Tests verwendet
wurden und dienen ausschlie8lich zur Orientierung.

15.6.1 Forderratengenauigkeit

+3%

15.6.2 Auswirkung von Druckschwankungen auf die Genauigkeit

+ 39,9 kPa
+ 13,33 kPa
- 13,33 kPa

~-3%
~-15%
~+15%

15.6.3 Genauigkeit der Verschlusserkennung (Alarmauslésung)

Alarm
Enterale . Verschlusserkennungsgrenzwert
Spritze** Forderrate
50 mmHg (1) 900 mmHg
0,1 mL/h < 5 Stunden < 28 Stunden
50 mL 1 mL/h < 30 Minuten < 3 Stunden
5 mL/h < 7 Minuten < 30 Minuten
0,1 mL/h < 4 Stunden < 14 Stunden
20 mL 1 mL/h < 20 Minuten < 75 Minuten
5 mL/h < 5 Minuten < 15 Minuten
0,1 mL/h < 3 Stunden <7 Stunden
10 mL 1 mL/h < 20 Minuten < 75 Minuten
5 mL/h < 5 Minuten < 15 Minuten

* Testbedingung: Temperatur: 20 °C, Lange der Verldngerungsleitung: 150 cm

** Spritze: Freka Connect 60 mL

(1) Fur diesen Grenzwert konnte unter bestimmten Bedingungen ein Fehlalarm ausgeldst werden. Falls
dies der Fall ist, muss der Grenzwert der Verschlusserkennung angepasst werden.

78




15.6.4 Genauigkeit Forderung

WARNHINWEIS
A Die Genauigkeit kann vermindert sein, wenn die Férderrate unter 1 mL/h
liegt.

<10mL:£0,2mL

E | Bolusvolumen bei Verschlussabbau
S::ﬁ;aeﬁ Forderrate
50 mmHg 900 mmHg
50 mL 5 mL/h -0,06<X<0,35mL | -0,056<X<0,35mL

-0,05<X<0,35mL

von 0 bis -1 m unterhalb Patientenposition

1 mL/h mit 30 s Abtastrate ohne ausgangsseitigen

-0,06 mL<X Druck

-0,06 mL< X fur ausgangsseitigen Druck <300 mmHg

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg.

** Spritze: Freka Connect 60 mL.

(1) Spritzenpumpe lauft kontrolliert riickwarts, um die Abgabemenge des Bolus bei Behebung eines
Verschlusses zu reduzieren.

15.6.5 Druckgenauigkeit

<500 mmHg: = 75 mmHg
> 500 mmHg: = 15 %

<10 mL: +0,2mL

79



16 Reinigung und Desinfektion

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

WARNHINWEIS

" Die Desinfektion muss sofort nach dem Reinigen durchgefihrt
werden. Wenn die Spritzenpumpe ohne vorherige Reinigung
desinfiziert wird, ist sie nicht wirksam.

= Die Spritzenpumpe ist nicht steril und darf nicht sterilisiert werden.
@ Andernfalls kann sie beschadigt werden.

" |m Falle einer Kontamination der Spritzenpumpe mit Blut oder
anderen Korperflissigkeiten wahrend des Betriebs und sofern
gemal der ortlichen Praxis und der Richtlinien der
Gesundheitseinrichtung zugelassen, sofort eine Schnellreinigung
(wie unten beschrieben) durchfiihren. Immer die lokalen
Schutzvorschriften befolgen.

Nur Schnellreinigung
Anmerkung: Diese Schnellreinigung ersetzt nicht die vollstéandige
Reinigung.

1. Prifen, ob das Tastenfeld gesperrt ist, um nicht unbeabsichtigt die
Applikationsparameter zu @ndern. Die Spritzenpumpe nicht
bewegen.

2. Mit gebrauchsfertigen Einwegtiichern alle freien Oberflachen der
Spritzenpumpe abwischen.

3. Nach Beendigung der Applikation das Protokoll zur vollstandigen
Reinigung befolgen, siehe Abschnitt 16.3.1, Seite 82.

16.1 Zeitpunkt fiir Reinigung und Desinfektion der
Spritzenpumpe

WARNHINWEIS

Die Spritzenpumpe in den folgenden Fallen grindlich reinigen und
desinfizieren:

A = Nach jedem Gebrauch an einem Patienten

= Vor Wartungsarbeiten
= RoutinemaRig, wenn die Spritzenpumpe nicht verwendet wird
= Vor der Einlagerung
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1 6.2 Empfohlene und unzuldssige Mittel

Wir empfehlen die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

16.2.1 Empfohlene Mittel

Empfohlene Mittel

Reinigung

Didecyldimethylammoniumchlorid
(Beispiel: Wip’Anios Excel von Anios)

Desinfektion

Didecyldimethylammoniumchlorid
(Beispiel: Wip’Anios Excel von Anios)

16.2.2 Unzulassige Mittel
Die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nicht erlaubt:

Trichloroethylen
Scheuermittel
Unverdinnter Alkohol

Diese aggressiven Mittel konnen die Kunststoffteile der Spritzenpumpe
beschadigen und zu Fehlfunktionen fiihren.

16.3 Anweisungen fiir Reinigung und Desinfektion

Bitte befolgen Sie die entsprechenden Anweisungen, um eine effektive
Reinigung und Desinfektion der Spritzenpumpe zu gewahrleisten.

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

Bei Desinfektionsmitteln ist die Kontaktzeit zu beachten, die

notwendig ist, damit antimikrobielle Mittel wirken (die Zeit, die das
Mittel auf der Spritzenpumpe verbleibt, um wirksam zu sein).

Die folgenden Warnhinweise dienen dem Schutz des Personals vor
Stromschlagen und dem Schutz der Spritzenpumpe vor Schaden, die
eine Fehlfunktion verursachen kénnen.

WARNHINWEIS

N\ -

Die Spritzenpumpe darf nur von qualifiziertem Personal gereinigt und
desinfiziert werden.

Die Spritzenpumpe nicht autoklavieren oder in Flissigkeit eintauchen.

Keine Flussigkeiten direkt auf die Anschlisse sprihen. Stattdessen
ein Reinigungstuch oder Einweg-Wischtlicher verwenden.
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16.3.1 Reinigungsanweisungen

Voraussetzungen

Die Spritzenpumpe ist ausgeschaltet.

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

Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

Protokoll

1.

2.

9.

Die Spritzenpumpe auf eine saubere Ablage oder Einweg-Unterlage
legen.

Grobe Schmutzablagerungen mit einem gebrauchsfertigen
Einwegtuch entfernen.

Von oben nach unten alle freiliegenden Oberflachen der
Spritzenpumpe (Gehause, Tastenfeld, Spritzenaufnahmebereich,
Spritzenschieberschutz, Spritzenschieber, Antriebsverriegelung
usw.) grundlich abwischen. Zum Hochheben und Bewegen der
Spritzenpumpe den Tragegriff nutzen.

Beim Abwischen der Seitenflichen darauf achten, dass die
Anschlussbuchsen nicht feucht werden.

Keine Fliissigkeiten in das Geh&duse der Spritzenpumpe laufen oder
tropfen lassen.

Sicherstellen, dass die Spritzenpumpe flir mindestens 1 Minute
befeuchtet bleibt.

Die Spritzenpumpe absetzen, den Tragegriff, die
Gerateverriegelung, die Befestigungsschraube und den
Feststellhebel (fir d. Halter) abwischen.

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

Sicherstellen, dass die Spritzenpumpe flir mindestens 1 Minute
befeuchtet bleibt, damit alle organischen Stoffe geldst werden.

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

Das Netzkabel und alles Pumpenzubehdr abwischen.

10. Die Spritzenpumpe bei Zimmertemperatur vollstandig trocknen

lassen.
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16.3.2 Desinfektionsanweisungen

Voraussetzungen

Das Reinigungsprotokoll wurde durchgefihrt.

Die Spritzenpumpe ist ausgeschaltet.

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

Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

Protokoll

1.

2,

Die zuvor gereinigte Spritzenpumpe auf eine saubere Ablage oder
Einweg-Unterlage legen.

Alle freiliegenden Oberflachen der Spritzenpumpe mit einem
gebrauchsfertigen Tuch abwischen. Darauf achten, dass alle
Spalten, Ritzen und schwer erreichbaren Bereiche desinfiziert
werden. Zum Hochheben und Bewegen der Spritzenpumpe den
Tragegriff nutzen.

Beim Abwischen der Seitenflichen darauf achten, dass die
Anschlussbuchsen nicht feucht werden.

Keine Fliissigkeiten in das Gehduse der Spritzenpumpe laufen oder
tropfen lassen.

Die Spritzenpumpe absetzen, den Tragegriff, die
Gerateverriegelung, die Befestigungsschraube und den
Feststellhebel (fir d. Halter) abwischen.

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

Mit einem neuen Einwegtuch die Schritte 2 bis 4 wiederholen.

Das Desinfektionsmittel mindestens 3 Minuten auf der
Spritzenpumpe einwirken lassen.

Das Netzkabel und alles Pumpenzubehdr abwischen.

Die Spritzenpumpe bei Zimmertemperatur vollstandig trocknen
lassen.
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17 Stromversorgung

17.1 VorsichtsmaRnahmen bei der Netzstromversorgung

Darauf achten, dass die Netzstromversorgung den auf dem
Gerateschild und der Unterseite des Gerats angegebenen Werten
entspricht. Die zulassige Spannung darf nicht Uberschritten werden.

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

WARNHINWEIS

= Um Personen- und Sachschaden zu vermeiden, darf die
Spritzenpumpe und das Zubehér nur mit dem von Fresenius Kabi
gelieferten Netzkabel oder mit einem Netzanschluss-Zubehdrteil aus
der Agilia Connect-Produkireihe an das Stromnetz angeschlossen
{i: werden.

= Kein Verlangerungskabel verwenden, um die Spritzenpumpe an das
Stromnetz anzuschlieRen.

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

17.2 VorsichtmaRnahmen fiir den Akku

Das Gerat verwendet einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku.

Das folgenden Verhalten kann zu Auslaufen, Uberhitzen, Rauchbildung,
Explosion oder Feuer flihren, was Funktionseinbuf3en, Fehler,
Sachschaden oder Personenschaden zur Folge haben kann:

= Falsche Handhabung eines Lithium-lonen-Akkus.
® Austausch des Akkus durch unzureichend geschultes Personal.
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INFORMATION
= Den Akku nur gegen Fresenius Kabi Original-Akkus austauschen.

= Die Spritzenpumpe ohne angeschlossenen Akku nicht verwenden.

= Den Akku nicht trennen, wahrend das Gerat mit Netzspannung oder
Akkuleistung betrieben wird. Das Netzkabel ausstecken und das Geréat
ausschalten, bevor der Akku getrennt wird.

= Den Akku nicht in eine offene Flamme legen oder ihn auch nicht in der
Nahe offener Flammen lagern.

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

= Keinen Akku verwenden, der stark zerkratzt oder beschadigt ist.
=  Die Anschlussklemmen nicht kurzschlief3en.

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

= Nicht versuchen, den Akku auf3erhalb des Gerats zu laden oder zu
entladen.

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

17.3 Akkubetriebsmodus

=)

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

Bevor die Spritzenpumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird,
sollte der Akku fur etwa 6 Stunden geladen werden, indem die
ausgeschaltete Spritzenpumpe mit dem Stromnetz verbunden wird.

INFORMATION

Wahrend des Betriebs das Gerat an der Stromversorgung angeschlossen
lassen, um die Akkuladung und Maximalkapazitat aufrechtzuhalten und
die Lebensdauer und Leistung des Akkus zu maximieren.
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18 Technische Merkmale

18.1 Stromversorgung
Es muss ein Netzkabel verwendet werden, das der Norm IEC 60227
entspricht.
Der Kabelquerschnitt des Netzkabels muss mindestens 0,75 mm?2
aufweisen.
Stromversorqung | 100V =240V ~/50 /60 Hz mit
_@ 94N9 | Betriebserdung
Wechselstrom Maximale Stromaufnahme 10-15 VA
Schutz durch Sicherung 1 X T1.6AH 250 V zugéanglich iber Akkufach
18.2 Akku

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

Bei einer Nichtverwendung des Gerates fir mehr als 3 Monate wird ggf.
das Datum gel6scht (alle anderen Einstellungen werden permanent
gespeichert). Beim erneuten Einschalten der Spritzenpumpe muss ggf.
das Datum neu eingestellt werden.

Merkmale 7,2V 2,2 Ah - Li-ion-Smart-Akku
Gewicht ca.100 g
Forderrate Akkurestkapazitat
Akkurestkapazitat
5 mL/h >11h
Akku aufladen Bei .ausgeschal_teter Spritzenpumpe: < 6 h / Bei eingeschalteter
Spritzenpumpe: < 20 h

18.3 Stromverbrauch

Der Energieverbrauch der Spritzenpumpe liegt unter normalen
Betriebsbedingungen in der Regel bei etwa 3,5 W.
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1 8.4 Kommunikationsport

Der riickseitige Anschluss am Gerat dient zur Kommunikation mit

einem PC.
Personalruf Personalruf-Relais
Serielles Kabel TTL-Ausgang

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

5 VDC / 150 mA zur Versorgung des Agilia USB-Kabels oder

Ausgangsleistung Personalrufkabels

Fir die Verfigbarkeit und die technische Kompatibilitat des
Personalrufsystems ist das Krankenhaus verantwortlich.

1 8.5 Infrarot-Kommunikation

Die Spritzenpumpe ist auf der Riickseite mit einer Infrarotschnittstelle
ausgestattet. Sie ermdglicht einen Informationsaustausch mit dem Link+
Agilia-Rack.

Die Daten werden dann (iber spezielle Ubertragungskabel (ibertragen.

Modus Drahtlose optische Kommunikation mit Infrarotlicht

Asynchrones Serielles Infrarot (SIR) Bitlubertragungsschicht irPHY 1.0,

Kompatibilitat Basisband tragerlos

Datenprotokoll Proprietar

Geschwindigkeit max. 115,2 kbit/s

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

Sicherheit fiir die

IEC 62471 Klasse 0
Augen
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18.6 Lautstirken

18.6.1 Betriebsgerauschpegel (ausgenommen Tonausgabe durch
Alarmmeldungen) der Spritzenpumpe

0 21
1 23
20 27
100 30
400 49
1200 32

Anmerkung: Diese Werte dienen lediglich zu Informationszwecken.

18.6.2 Alarmlautstirke

Hohe Prioritat 55 63
Mittlere Prioritat 50 57
Niedrige Prioritat 45 52

18.7 Priifvorschriften

= |EC 60601-1
= |EC 60601-1-8

Erfullt die folgenden Normen:

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

= |EC 60601-2-24

1P22

.I

v
=]
L

I.

Schutzart gegen das Eindringen
von Wasser oder Fremdkdérpern

Fehlerstromschutz:
Defibrillationsschutz Typ CF.*

Schutz gegen elektrischen
Schlag: Schutzklasse I

Betriebserdung**

* Die Regenerationszeit der Spritzenpumpe nach einer Defibrillation betrégt etwa 2 Sekunden.
** Die Betriebserdung ist direkt an das Netzkabel angeschlossen. Sie reduziert den Fehlerstrom, der sich

auf EKG- oder EEG-Geréte stérend auswirken kann.



18.8 Abmessungen und Gewicht

H/BIT 135 x 345 x 170 mm
Gewicht Etwa 2,1 kg
Displaygrofe 70 x 35 mm

18.9 Trompeten- und Startkurven

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

Trompetenkurven sind auf den nachfolgenden Seiten fiir verschiedene
reprasentative Forderraten dargestellt.

Das zum Erhalt dieser Ergebnisse verwendete Testprotokoll wird
beschrieben in der IEC 60601-2-24. Weitere Informationen finden Sie in
der genannten Publikation.

Verwenden Sie diese Kurven, um zu bestimmen, ob die

Verabreichungsparameter geeignet sind.

Spritze: Freka Connect 60 mL

Flussigkeit: destilliertes Wasser

Empfehlungen fir die Verbesserung von Leistung und Sicherheit, wenn die

Spritzenpumpe meist mit niedrigen Forderraten verwendet wird (< 20 mL/h):

= Sie kénnen den Bereich verfligbarer Foérderraten in
Ubereinstimmung mit der maximalen Férderrate begrenzen, die
verwendet werden soll.

= Sie kénnen eine niedrigere Druckgrenze einstellen, um die Zeit bis
zur Verschlusserkennung zu verkirzen.

18.9.1 Forderrate: 1 mL/h

Legende

— Momentane
Forderrate

-- Eingestellte Ford
16 errate

12 Abtastrate: 10 s

a it A o, o
RV I e P e T A WP L VBV

08

: f,\r\/“k/“u“

Forderrate (mL/h)

Zeit (min)

Abbildung 18.1: Startverhalten und Momentanwerte der Forderrate
(1 mL/h Uber die ersten 2 Stunden von 96 Stunden)
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Abbildung 18.2: Trompetenkurven fiir Beobachtungs-Zeitfenster von 2, 5, 11, 19 und 31

Minuten (5 mL/h wahrend der ersten 2 Stunden von 96 Stunden)

18.9.2 Forderrate: 5 mL/h
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Abbildung 18.3: Start- und momentane Férderrate (5 mL/h wahrend der ersten 2 Stunden

von 96 Stunden)
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19 Fehlerdiagnose und -behebung

Stoérung

Empfohlene MaBnahmen

Die Spritzenpumpe ist nicht stabil
befestigt.

Uberpriifen, ob die drehbare Befestigungsklemme richtig
befestigt ist.

Die Spritzenpumpe ist beschadigt
oder eine Anomalie wurde festgestellt
(ungewdhnliche
Gerauschentwicklung, anormale
Warmeentwicklung oder Rauch).

Netzkabel abziehen.
Sofort die medizintechnische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Ansprechpartner kontaktieren.

Die Spritzenpumpe wurde
fallengelassen oder Kréaften ausgesetzt,
die moéglicherweise im Gerateinnern
Schaden verursacht haben.

Die Spritzenpumpe nicht verwenden.
Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Spritzenpumpe kann nicht am Link+
Agilia oder dem Agilia Link installiert
bzw. davon abgenommen werden.

Die Position der drehbaren Befestigungsklemme priifen.
Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Die Spritzenpumpe startet nicht nach
Driicken auf (3.

Die Spritzenpumpe an eine Steckdose anschlieRen und
prifen, ob der Akku ganz entleert ist.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Die Datenkommunikationskabel
kénnen nicht an die Spritzenpumpe
angeschlossen bzw. von ihr entfernt
werden.

Den Kabelanschluss prufen.

Den Anschluss der Spritzenpumpe Uberprifen.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

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

Die Lage der Verlangerungsleitung tUberprufen.

Die FlieReigenschaften der Flussigkeiten zur enteralen
Ernahrung uberprufen.

Prifen, ob die Flissigkeitstemperatur innerhalb des
empfohlenen Bereichs liegt.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Probleme mit dem Tastenfeld
(Tasten, LEDs).

Den Allgemeinzustand der Tastatur tberprifen.

Kontrast prifen.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Die Netzanschlussleuchte
leuchtet nicht.

Die Spritzenpumpe an eine

Stromversorgung anschlie3en.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Die Spritzenpumpe schaltet sich
selbsttatig aus.

Die Spritzenpumpe an eine

Stromversorgung anschlie3en.

Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

Der Akkualarm ist aktiv, obwohl die
Spritzenpumpe ordnungsgeman
geladen wurde.

Die Wechselstromversorgung prifen.
Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.

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

Der Akku ist vollstandig entladen: Akku aufladen.
Die medizintechnische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Ansprechpartner kontaktieren.
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20 Recycling

Gerate mit diesem Etikett durfen nicht im Haushaltsmull entsorgt
werden. Sie missen getrennt gesammelt und gemaf den lokalen

ﬁ Vor der Entsorgung den Akku aus dem Geréat entfernen. Akkus und
Bestimmungen entsorgt werden.

INFORMATION

= Den Fresenius Kabi Ansprechpartner oder die 6rtliche Vertriebsstelle
bzgl. weiterer Informationen zu den Abfallverarbeitungsbestimmungen
kontaktieren.

= Weitere Informationen zum Zerlegen des Gerats sind im technischen
Handbuch enthalten.

= Fir die ordnungsgemafe Entsorgung nach der Verwendung die
Richtlinien der Gesundheitseinrichtung befolgen.

(i)
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21 Gewaibhrleistung

21.1 Aligemeine Gewihrleistungsbedingungen

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

21.2 Beschrinkte Gewahrleistung

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

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

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

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

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

= Die Seriennummer (ID/Nr.) darf weder geandert, getauscht noch geléscht
werden.

INFORMATION
= Sind die vorstehenden Bedingungen nicht eingehalten worden, erstellt

Fresenius Kabi einen Kostenvoranschlag fur die zur Reparatur
0 bendtigten Teile und den Arbeitsaufwand.
®= Den Fresenius Kabi Ansprechpartner kontaktieren, um ein Gerat
zuruickzuschicken oder reparieren zu lassen.

21.3 Gewihrleistungsbedingungen fiir Zubehér
Fir Akkus und Zubehor kdnnen spezielle Gewahrleistungsbedingungen gelten.
Bzgl. weiterer Informationen den Fresenius Kabi Ansprechpartner kontaktieren.
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22

Hinweise und Herstellererklarung zur EMV

22.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit

A

WARNHINWEIS

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

= Der Kunde und/oder der Anwender der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe muss gewabhrleisten, dass das Geréat in einer solchen
Umgebung angewendet wird.
= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe darf bei Vorliegen intensiver
elektromagnetischer Felder, wie beispielsweise solchen, die von
bestimmten medizinischen Elektrogeraten ausgesendet werden,
nicht verwendet werden. Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe nicht in
der MRT verwenden.
= Wenn das Geréat langere Zeit einem Umfeld mit Réntgenstrahlung
ausgesetzt ist, kann das die elektronischen Komponenten
beschadigen und die Genauigkeit der Férderrate beeintrachtigen.
Fur den sicheren Betrieb empfehlen wir:
- das Gerat immer mit maximalem Abstand vom Patienten und
der Quelle aufzustellen.

- das Gerat nur begrenzt in solchen Umgebungsfeldern aufzustellen.

Bei Installation auf dem Link+ Agilia die Agilia ProNeo Spritzenpumpe
ausschlielich in einem Umfeld verwenden, das in elektromagnetischer
Hinsicht den Angaben in der Gebrauchsanweisung des Link+ Agilia entspricht.
Mit Ausnahme der in diesem Handbuch beschriebenen Falle muss der
Pumpenbetrieb systematisch von Fachpersonal gepriift werden, wenn die
Spritzenpummpe im Umfeld anderer Elektrogerate installiert werden soll.

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

2 2.2 Elektrostatische Entladung (ESD)

(i

INFORMATION

= Elektronische Bauteile und Halbleiter kénnen durch elektrostatische
Entladung (ESD) zerstort werden. Insbesondere MOS-Bauteile
(Metalloxidhalbleiter) kdnnen durch direkte oder indirekte
Entladungen beschadigt werden. Von ESD verursachte Schaden
sind nicht immer sofort erkennbar und Fehlfunktionen treten
moglicherweise erst nach langerer Betriebszeit auf.

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

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

Kénnen die Umgebungsbedingungen nicht eingehalten werden, missen
die folgenden zusatzlichen Schutzmafinahmen getroffen werden:

= Verwendung antistatischer Ausristung
= \Vorherige Entladung des Anwenders (nachfolgend erklart)
= Antistatische Kleidung

Die beste VorsichtsmalRnahme ist das vorherige Ableiten
elektrostatischer Ladung im Anwender durch Berlhren eines geerdeten
metallischen Gegenstands wie z. B. einer Schiene, eines Standers oder
eines metallischen Teils auf der Rickseite der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe.

Fir Wartungsarbeiten an der Agilia ProNeo Spritzenpumpe muss das
Gerat auf eine ESD-Arbeitsflache gestellt werden. Der Anwender hat ein
leitendes ESD-Armband zu tragen.

2 2.3 Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit und zu
elektromagnetischen Stérungen

Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe wurde nach den derzeitigen
Standards elektromagnetischer Vertraglichkeit medizinischer Gerate
getestet. Die Storfestigkeits-Eigenschaften gewahrleisten einen
storungsfreien Betrieb. Die Einschrankung der ausgesendeten
Strahlung verhindert unerwiinschte Stérungen anderer Gerate.

Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe ist als Gerat der Klasse B gemaf
CISPR 11 eingestuft. Der Anwender muss eventuell
KorrekturmafRnahmen wie das Umstellen oder Drehen des Gerats
ergreifen.
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WARNHINWEIS

Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe und andere Gerate sollten nicht nahe
neben- oder Ubereinander aufgestellt werden, da dadurch die Funktion
beeintrachtigt werden kdnnte. Sollte eine solche Verwendung
erforderlich sein, dann mussen zur Sicherstellung des
ordnungsgemalfen Betriebs die einzelnen Gerate Giberwacht werden.

Wenn andere als die vom Hersteller der Agilia ProNeo Spritzenpumpe
spezifizierten oder gelieferten Zubehorteile, Wandler und Kabel
verwendet werden, kann das zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder reduzierter elektromagnetischer Storfestigkeit und zu
Funktionsbeeintrachtigungen fuhren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripheriegerate
wie beispielsweise Antennenkabel, interne und externe Antennen)
sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm (10 cm bei Mobiltelefonen)
entfernt von der Agilia ProNeo Spritzenpumpe (einschlieflich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel) verwendet werden. Ansonsten kann es
zu einer Beeintrachtigung der wesentlichen Funktionen der Agilia
ProNeo Spritzenpumpe kommen.

Elektrochirurgische Gerate (einschlieRlich Grundeinheit, Kabel,
Elektroden) sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm entfernt
von der Agilia ProNeo Spritzenpumpe (einschlie3lich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel) verwendet werden. Ansonsten kann
es zu einer Beeintrachtigung der wesentlichen Funktionen der Agilia
ProNeo Spritzenpumpe kommen.

Der Anwender muss eventuell KorrekturmaRnahmen wie das Umstellen
oder Drehen des Gerats ergreifen.

Wenn die Agilia ProNeo Spritzenpumpe in der Nahe von HF-
Kommunikationsgeraten wie beispielsweise Mobiltelefonen, DECT-
Telefonen oder kabellosen Zugangen, RFID-Readern und RFID-Tags
aufgestellt wird, ist es sehr wichtig, dass ein Mindestabstand zwischen
der Agilia ProNeo Spritzenpumpe und den angegebenen Geraten
eingehalten wird. Wenn die Agilia ProNeo Spritzenpumpe Stérungen
verursacht oder selbst gestort wird, sind vom Anwender die folgenden
KorrekturmalBnahmen zu ergreifen:

- Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe, den Patienten oder das
stérende Gerat drehen oder umstellen.

- Die Kabelverlegung andern.

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

- Den Abstand zwischen der Agilia ProNeo Spritzenpumpe und
dem stérenden Gerat vergroflRern.

- Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe an eine Steckdose
anschlie3en, die in einem anderen Stromkreis liegt als die, an die
der Patient oder das stdrende Gerat angeschlossen ist.

- Der Anwender sollte einen Test auf Funktionsunfahigkeit in einer
realen Situation durchfiihren, um die richtige Aufstellung und den
richtigen Standort zu finden.
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22.4 EMV und wesentliche Funktionen

Wenn im Falle von elektromagnetischen Stérungen wesentliche
Funktionen, Abschnitt 15.1, Seite 75, ausfallen oder beeintrachtigt werden,
sind mdgliche Folgen fiir den Patienten: Uberdosierung, Unterdosierung,
Verzogerung der Therapie, Luftembolien, Trauma, Verbluten.

22.41

Tabelle 1 — Hinweise und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Stéraussendungen

WARNHINWEIS
= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe und ihr Zubehér sind zur

A,

Verwendung in der im Folgenden beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt.

Der Kunde oder der Anwender der Agilia ProNeo Spritzenpumpe

muss gewabhrleisten, dass das Gerat in einer solchen Umgebung
angewendet wird.

Konformitat

Emissionen . Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
des Gerits
Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe verwendet HF-Energie
L nur fiir interne Funktionen. Daher sind ihre HF-Emissionen
HF-Emissionen . ; oo .
CISPR 11 Gruppe 1 sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Stérungen bei in der Nahe stehenden anderen
elektronischen Geraten verursachen.
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B
Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe eignet sich fiir den
Aussendung von . . . .
. Einsatz in allen Einrichtungen, ausgenommen Wohnraume
Oberschwingungen Klasse A L o . .
und Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche
IEC61000-3-2 . o
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, Uber das
Spannungs- Gebaude versorgt werden, die fiir Wohnzwecke genutzt
schwankungen Konformitét werden.
Flicker
IEC 61000-3-3
Leitungsgefiihrte
Emissionen
150 kHz bis Klasse 5
108 MHz CISPR 25 Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe eignet sich fiir den
Abgestrahlte Einsatz in Kraftfahrzeugumgebungen.
Emissionen
150 kHz bis Klasse 3

2,5 GHz CISPR 25
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22.4.2 Tabelle 2 — Hinweise und Herstellererklarung —
Elektromagnetische Storfestigkeit

WARNHINWEIS
= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in

A.

derim Folgenden beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der Agilia ProNeo Spritzenpumpe

muss gewabhrleisten, dass das Gerat in einer solchen Umgebung
angewendet wird.

IEC 60601-1-2

Storfestig- | IEC 60601-2-24 | Konformitdts- | Elektromagnetisches Umfeld —
keitstest und ANSI/AAMI | stufe des Gerits Hinweise
ID26
Teststufe
Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Um die Konformitatsstufe zu
Entladung (ESD) + 8 kV Luft + 15 kV Luft erreichen, missen Béden aus Holz,
IEC 61000-4-2 | -------------- Beton oder Keramikfliesen bestehen
+ und die relative Feuchtigkeit muss
_f1kg/k}\</om?tkt mindestens 30 % betragen. Kénnen
diese Umgebungskriterien nicht
garantiert werden, sind zuséatzliche
Vorsichtsmaflinahmen zu treffen, wie:
die Verwendung von antistatischem
Gerat, vorheriges Ableiten einer
elektrostatischen Ladung vom
Anwender oder das Tragen von
antistatischer Kleidung.
Schnelle + 2 kV fir + 2 kV fir . N
transiente Netzgnschluss- Netzgnschluss- Die Qualitat der .

) leitungen leitungen Spannungsversorgung muss der einer
elektrische + 1KV fi +1 KV fi len G i}
StéraréRen/Burst t ar t ar normalen Gewerbe- oder

9 Eingangs-/ Eingangs-/ Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 9ang gang gebung entsp
Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen
+1kV +1kV Die Qualitat der
StoRspannungen Gegentakt Gegentakt Spannungsversorgung muss der einer
IEC 61000-4-5 +2kV +2kV normalen Gewerbe- oder
Gleichtakt Gleichtakt Krankenhausumgebung entsprechen.
<5 % Ut <5 % Ut
(> 95 % Einbruch | (> 95 % Einbruch
in Ut) in Ut)
fur 0,5 Zyklen fur 0,5 Zyklen Die Qualitat der
S_pan_r_lungs- 20 % Ut 40 % Ut Spannungsversorgung muss der einer
einbriiche, kurze (60 % Einbruch (60 % Einbruch normalen Gewerbe- oder
Unterbrechungen in Ut) in Ut) Krankenhausumgebung entsprechen.
und Spannungs- fiir 5 Zyklen fiir 5 Zyklen , "
schwankungen S 5 Sollte die Stromversorgung kurzzeitig
der Stromversor- ZO A’ Ut ZO A’ Ut oder langerfristig ausfallen (< als die
gungsleitungen (30 % Einbruch (30 % Einbruch | akkukapazitat) sorgt der eingebaute
IEC 61000-4-11 _jnU _inUY Akku dafiir, dass das Gerat
fur 25 Zyklen fur 25 Zyklen weiterbetrieben werden kann.
<5 % Ut <5 % Ut
(> 95 % Einbruch (> 95 % Einbruch
inUt)fir5s inUt)fir5s
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Netzfrequenz
(50/60 Hz) | ------mmmmmae-

Magnetfeld 400 A/m
IEC 61000-4-8

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

Sollten die Messungen der Umgebung
der Agilia ProNeo Spritzenpumpe
ergeben, dass die Werte des
magnetischen Feldes die oben
beschriebene Konformitatsstufe
Uberschreiten, muss die Agilia ProNeo
Spritzenpumpe auf ordnungsgemafien
Betrieb beobachtet werden. Falls eine
abweichende Funktion beobachtet wird,
sind zusatzliche MaRnahmen, wie z. B.
das Drehen oder Umstellen der Agilia
ProNeo Spritzenpumpe oder die
Installation einer magnetischen
Abschirmung, zu treffen.

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

22.4.3 Tabelle 4 — Hinweise und Herstellererklarung —

Elektromagnetische Storfestigkeit

WARNHINWEIS
= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe und ihr Zubehér sind zur
Verwendung in der im Folgenden beschriebenen
A elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
®= Der Kunde oder der Anwender der Agilia ProNeo Spritzenpumpe
muss gewahrleisten, dass das Geréat in einer solchen Umgebung
angewendet wird.

Tragbare und Mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia ProNeo
Spritzenpumpe (einschlieRlich ihrer Kabel)
als dem empfohlenen Mindestabstand
verwendet werden (der anhand der
Gleichung aus der Senderfrequenz
berechnet wird).




3 Vrms
Leitungs- 150 kHz bis Empfohlener Schutzabstand:
80 MHz D=0,35VP,
gebundene HF 3 Vrms L .
IEC 61000-4-6 Ttmmmmosoeeees bei einer Frequenz von 150 kHz bis
entfallt 80 MHz.
Abgestrahlte HF 3V/m 10 Vim D=0,35VP,
IEC 61000-4-3 80 MHz bis bei einer Frequenz von 80 MHz bis
2,5 GHz 800 MHz.
-------------- D=07VP,
10 V/im bei einer Frequenz von 800 MHz bis
80 MHz bis 2,5 GHz.
2,5 GHz
P ist die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) geman
Herstellererklarung und D der empfohlene
Abstand in Metern (m).
Die Feldstarken von stationaren HF-
Sendern laut einem elektromagnetischen
Standortgutachten (a) sollten unterhalb der
Konformitatsstufe (b) liegen.
Hinweise:

® Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héchste Frequenzbereich.

" Diese Richtwerte treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstédnden und Personen beeinflusst.

® (a) Feldstérken von stationdren Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir (mobile/kabellose) Telefone und Funkgeréte,
Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosender und Fernsehsender kbnnen nicht genau vorhergesagt werden.
Um das elektromagnetische Umfeld hinsichtlich stationdrer HF-Sender zu ermitteln, sollte ein elektromagnetisches
Standortgutachten in Erwdgung gezogen werden. Wenn die gemessenen Feldstdrken am Standort der Agilia
ProNeo Spritzenpumpe die oben angegebenen HF-Konformitéatsstufen iberschreiten, muss die Agilia ProNeo
Spritzenpumpe auf ordnungsgeméfen Betrieb beobachtet werden. Falls eine abweichende Funktion beobachtet
wird, sind zusétzliche MalBnahmen, wie z. B. das Drehen oder Umstellen der Agilia ProNeo Spritzenpumpe oder
die Installation einer magnetischen Abschirmung, zu treffen.

® (b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken geringer als 10 V/m sein.
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22.4.4 Tabelle 6 — Empfohlene Abstiande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeréaten und der Agilia ProNeo

INFORMATION

= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe und das entsprechende Zubehdr
sind fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
geeignet, in der HF-Stdrstrahlungen kontrolliert werden.

= Der Anwender der Agilia ProNeo Spritzenpumpe kann zur
Verhinderung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er, wie
unten empfohlen, einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
G mobilen HF-Geraten (Sendern) und der Agilia ProNeo Spritzenpumpe
S einhalt, der sich nach der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate (Sender) richtet.

= Das Gerat sollte nicht direkt neben anderen Geraten verwendet
werden. Wenn dies aber erforderlich ist, sollte das Gerat auf
ordnungsgemalfien Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration (Agilia
ProNeo Spritzenpumpe mit einem Netzkabel, einem RS232-Kabel)
beobachtet werden.

N J

Maximale Schutzabstand gemaR Senderfrequenz in Metern (m)
Ausgangsnennleis- . . 800 MHz bis
tung des Senders 150;I-_Iz°b;ss f/OPMHz 80 MDHf glzsai)/OPMHz 2.5 GHz
w) =l =9 D=07VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,1 0,11 0,22
1 0,3 0,3 0,7
10 1.1 1.1 2.2
100 3,5 3,5 7

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt
ist, kann der empfohlene Abstand D in Metern (m) anhand der
Gleichung fir die Senderfrequenz ermittelt werden, wobei P die
maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) laut
Herstellerangabe ist.

INFORMATION
= Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand flr den hoheren
Frequenzbereich.
= Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen
— zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird ggf. durch
Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.
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22.4.5 EMV-Testabweichungen und zusatzliche Tests

Um die Kompatibilitdt mit dem neuen EMV-Standard IEC/EN 60601-1-2 Ausgabe 4 und
speziellen Umgebungen zu gewahrleisten, sind spezifische, zusatzliche oder abweichende
Tests in Bezug auf die grundlegenden Tests gemal der Risikoanalyse des Herstellers
nachfolgend angefuhrt.

Storfestigkeitstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Priifpegel

Erreichte
Konformitatsstufe
des Gerits

Elektromagnetisches
Umfeld - Hinweise

Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt

+ 15 kV Luft

Um die Konformitatsstufe zu erreichen, miissen
Boden aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen und die relative Feuchtigkeit muss
mindestens 30% betragen. Kénnen diese
Umgebungskriterien nicht garantiert werden,
sind zusétzliche Vorsichtsmanahmen zu
treffen, wie: die Verwendung von antistatischem
Material, vorheriges Ableiten elektrostatischer
Ladung vom Anwender oder das Tragen von
antistatischer Kleidung.

Abgestrahlte HF —
IEC61000-4-3

10 V/m, 80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m, 80 MHz bis 2,7 GHz

Tragbare und Mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia ProNeo
Spritzenpumpe (einschlieBlich ihrer
Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand verwendet werden
(der anhand der Gleichung aus der
Senderleistung und -frequenz
berechnet werden kann).

Fur Standardkommunikationsdienste
und -gerate wurden die spezifischen
Frequenzen fiir einen
Mindestannaherungsabstand von 30 cm
und 10 cm (siehe unten) getestet.

Gestrahlte Felder im
Nahbereich

IEC 61000-4-3
Priifmethode

385 MHz, PM 18 Hz, 27 V/m
450 MHz, 1 kHz, 28 V/m

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im

930 MHz, PM 217 18 Hz, 28 V/m

1720 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

Nicht getestet

2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im

Fir Mindestannaherungsabstand von
30 cm (12 Zoll).

4Nicht getestete” Frequenzen werden
durch die Priifmethode IEC 61000-4-
39 und einen reduzierten
Mindestannaherungsabstand ersetzt
(siehe unten).

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia ProNeo
Spritzenpumpe (einschlieBlich ihrer
Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand (30 cm) fiir diese
Frequenzen verwendet werden.

Gestrahlte Felder im
Nahbereich —
Spezialtest

IEC 61000-4-39
Priifmethode

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, 28 VIm
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/Im
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/Im
870 MHz, PM 217 Hz, 44 Vim
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/Im
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/Im
870 MHz, PM 217 Hz, 44 V/im
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

Fir Mindestannaherungsabstand von
10 cm.

250 mW Durchschnittsleistung fiir
Priifpegel 28 V/m.

600 mW Durchschnittsleistung fiir
Priifpegel 44 V/im.

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia ProNeo
Spritzenpumpe (einschlieRlich ihrer
Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand (10 cm) fir diese
Frequenzen verwendet werden.
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Storfestigkeitstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Priifpegel

Erreichte
Konformitatsstufe
des Gerits

Elektromagnetisches
Umfeld — Hinweise

Schnelle transiente,
elektrische
StérgroRen/Burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fir Netz-
Anschlussleitungen
+ 1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen
100 KHz Wiederholung

+ 2 kV fir Netz-
Anschlussleitungen
+ 1 kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen
100 KHz Wiederholung

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss der einer
normalen Wohn-, Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

+1kV
Gegentakt

+2kV
Gleichtakt

+1kV
Gegentakt

+2kV
Gleichtakt

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss der einer
normalen Wohn-, Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
An jedem freistehenden Gebaude
sollte/muss ein Blitzableitersystem
installiert werden. Klasse II-Produkt,
ungeerdet.

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz
Und 6 Vrms in den ISM- und
Amateurfunkbereichen

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz
Und 6 Vrms in den ISM- und
Amateurfunkbereichen

Tragbare und Mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht in
geringerem Abstand zur Agilia ProNeo
Spritzenpumpe (einschlieBlich ihrer
Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand verwendet werden
(der anhand der Gleichung aus der
Senderleistung und -frequenz
berechnet werden kann, siehe
Tabelle 6).

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

400 A/m

400A/m

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

Wenn die gemessenen Felder am
Standort der Agilia ProNeo
Spritzenpumpe die oben angegebenen
Magnetfeld-Konformitatsstufen
Uberschreiten, muss die Agilia ProNeo
Spritzenpumpe auf ordnungsgemanien
Betrieb beobachtet werden. Falls eine
abweichende Funktion beobachtet
wird, sind zusatzliche Malnhahmen,
wie z. B. das Drehen oder Umstellen
der Agilia ProNeo Spritzenpumpe oder
die Installation einer magnetischen
Abschirmung, zu treffen.

Spannungseinbriiche,
kurze
Unterbrechungen

und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-11

0 % Ut

(100 % Einbruch in Ut)

fur 0,5 Zyklus

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0 % Ut
(100 % Einbruch in Ut)
fur 1 Zyklus

70 % Ut

(30 % Einbruch in Ut)
fir 25 Zyklen bei 50 Hz
fir 30 Zyklen bei 60 Hz
bei 0°

0 % Ut

(100 % Einbruch in Ut)

fur 0,5 Zyklus

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

0 % Ut
(100 % Einbruch in Ut)
fur 1 Zyklus

70 % Ut

(30 % Einbruch in Ut)
fuir 25 Zyklen bei 50 Hz
fur 30 Zyklen bei 60 Hz
bei 0°

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss der einer
normalen Wohn-, Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Sollte die Spannungsversorgung kurz-
oder auch langfristig ausfallen (< als
die Akkukapazitat) sorgt der
eingebaute Akku dafiir, dass das
Gerat weiterbetrieben werden kann.

Im Falle eines sehr langen
Stromausfalls (> als die Akkukapazitat)
muss die Agilia ProNeo
Spritzenpumpe Uber eine externe
Spannungsquelle (USV) versorgt
werden.

Hinweis: Ut ist die Wechselstrom-
Netzspannung vor Anwendung des
Priifpegels.
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23 Service

23.1 Informationen zum Gerateservice

Wenn das Gerat zum Kundendienst eingeschickt werden muss, wie folgt vorgehen:

1. Fresenius Kabi kontaktieren, um Verpackungsmaterial anzufordern (sofern
nicht vorhanden).

2. Das Gerat reinigen und desinfizieren.

3. Das Gerat in der gelieferten Verpackung verpacken.

4. Das Gerat an Fresenius Kabi versenden.

INFORMATION
" Fresenius Kabi ibernimmt keine Haftung fiir Schaden oder Verlust

O wahrend des Transports zur Servicestelle.
|

Bzgl. weiterer Service-Informationen den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

23.2 Wartungsanforderungen

WARNHINWEIS

= \orbeugende WartungsmalRnahmen mindestens alle 3 Jahre durchfiihren.
Hierzu gehort das Auswechseln des Akkus.

= Wenn das Gerat mit einem Patienten verbunden ist, darf keine
Wartung durchgefiihrt werden.

Um zu gewahrleisten, dass das Gerat weiterhin normal funktioniert, bitte die
folgenden Anweisungen beachten:

= Eine praventive Wartung muss von qualifiziertem und geschultem technischen
Personal gemaR technischer Anleitung und MalRnahmen durchgefiuhrt werden.
Die Reparatur des Gerats sollte ausschlief3lich von autorisiertem
Kundendienstpersonal durchgefuhrt werden.

= Die geschulten Techniker lhrer Einrichtung oder unserer Serviceabteilung
mussen informiert werden, wenn Funktionsmangel oder ein Sturzschaden am
Gerat vorliegt. In diesem Fall das Gerat nicht verwenden und die
Medizintechnik in lhrem Haus oder Fresenius Kabi kontaktieren.

= Eine Nichteinhaltung der WartungsmalRnahmen kann zu einem Schaden an
dem Gerét fuhren und einen Funktionsausfall zur Folge haben. Bei der
Inspektion des Gerateinneren missen spezielle Regeln eingehalten werden,
um das Geréat nicht zu beschadigen.

= Beim Austausch von Komponenten sind nur die Ersatzteile von
Fresenius Kabi zu verwenden.
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= Die Agilia ProNeo Spritzenpumpe nicht verandern (mit Ausnahme der von
Fresenius Kabi empfohlenen Tatigkeiten).

Die mittlere Lebensdauer der Spritzenpumpe betragt 10 Jahre, vorausgesetzt,
dass das Gerat wie oben beschrieben instandgehalten gewartet wird.

INFORMATION

Wenn das Gerat ein Upgrade bendtigt, erhalten Sie von Fresenius Kabi

O oder einem seiner Vertreter die entsprechenden Anweisungen. Es liegt in

—~~>J der Verantwortung der klinischen Einrichtung, die Anweisungen von
Fresenius Kabi zu befolgen.

23.3 Qualititskontrolle

Bei dem Gerét ist alle 24 Monate eine sicherheitstechnische Kontrolle
durchzufiihren.

Die regelmafige Qualitatskontrolle (nicht in der Gewahrleistung eingeschlossen)
beinhaltet die im technischen Handbuch aufgefiihrten Inspektionstatigkeiten.

INFORMATION

= Diese Kontrollen miissen von geschultem technischen Personal
| durchgefiihrt werden und sind durch keinen Vertrag mit Fresenius Kabi
O‘ abgedeckt.

= Weitere Informationen sind dem technischen Handbuch zu entnehmen
oder vom zustandigen Fresenius Kabi Ansprechpartner erhaltlich.
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24 Begriffserkldrung

Begriff Beschreibung

A/m Ampere pro Meter

AC Wechselstrom

Ah Amperestunden

AM Amplitudenmodulation

CISPR Special Inte.rnatic_)_nal Com{pittee on Radio Interference (Internationales
Sonderkomitee fur Funkstérungen)

dBA Dezibel

DC Gleichstrom

DECT Digital Enhan_cec_i Cordless Telecommunications (Digitale schnurlose
Telekommunikation)

DPS Dynamisches Druckiiberwachungssystem (DPS)

EEG Elektroenzephalogramm

EKG Elektrokardiogramm

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

ErXX Fehlermeldung

ESE Elektrostatische Entladung

FM Frequenzmodulation

GA Gebrauchsanweisung

H/BIT Hohe/Breite/Tiefe

HF Hochfrequenz

hPa Hektopascal

Hz Hertz

IEC International.Electrotechr?icgl Commission (Internationale
Elektrotechnische Kommission)

in Inches (Zoll)

IT Informationstechnologie

kg Kilogramm
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Begriff Beschreibung
KTO Keep Tube Open, Sonde offen halten
LED Leuchtdiode
mA Milliampere
mL/h Milliliter pro Stunde
mmHg Millimeter Quecksilberséule
MOS Metall-Oxyd-Halbleiter
MRT Magnetresonanztomographie
N/A entfallt
PC Personal Computer
PSI Pfund pro Quadratzoll (PSI)
REF Produktnummer/Teilenummer
RFID Radio Frequency Identification (Identifizierung mittels elektromagnetischer
Wellen)
RS232 Serieller Schnittstellenanschluss
SIR Asynchrones Serielles Infrarot
SN Seriennummer
uUsB Universal Serial Bus
Ut Testspezifikationsstufe
\' Volt
V/im Volt pro Meter
VA Volt-Ampere
vD Verabreichtes Volumen
VDC Gleichstromspannung
Vrms Effektivwert der Spannung
VTBD Zu verabreichendes Volumen
w Watt
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Anhang: Werkseinstellungen

Druck

Status
Tastenfeld-
sperre

Akkurest-
kapazitat

Verabreichtes
Volumen

Pause

Tag-
/Nachtmodus

Volumen/Zeit

Zielvolumen

<

Alarmton-
lautstarke

AN

Historie
Volumina

Spritze

Ereignisproto-
koll anzeigen

Datum/Uhrzeit

Wartung

AN RN RN RN

v’ = Aktiviert mit Werkseinstellungen.
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Einfache
Forderrate

Volumen/Zeit

Zielvolumen

Bolus

KTO

Entluften

Dynamisches
Druckuber-
wachungs-

System (DPS)
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Versionshinweise

Datum Softwareversion Beschreibung
September 2019 Erstellung
Februar 2020 Kleinere Aktualisierungen
22 Aktualisierung bzgl. Einhaltung der Normen IEC

61000-3-3 und IEC
61000-4-5 im Abschnitt ,Hinweise und
Herstellererklarung zu EMV*.

Mai 2020

Dieses Dokument kann Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.

Es kénnen daher Anderungen vorgenommen und in spatere Ausgaben aufgenommen werden.
Aufgrund der sich stédndig &ndernden Standards, Gesetzestexte und Materialien gelten die in diesem
Dokument enthaltenen Texte und Abbildungen nur fiir das Gerat, dem sie beigelegt sind.

Die Screenshots und bildlichen Darstellungen in diesem Dokument dienen ausschlieRlich der
Veranschaulichung. Bildschirminhalte kénnen je nach den einzelnen Konfigurationen und Software-
Modifikationen unterschiedlich sein; daher sind einige Screenshots (Abbildungen) in diesem Dokument
maoglicherweise abweichend von der Anzeige auf dem Display der Spritzenpumpe.

Ohne vorherige Zustimmung von Fresenius Kabi darf dieses Dokument weder ganz noch teilweise
vervielfaltigt werden. ProNeo® und Agilia® sind eingetragene Marken von Fresenius Kabi in
ausgewahlten Landern.

Hergestellt in Frankreich
Uberarbeitungsdatum: Mai 2020

Fresenius Kabi AG Fresenius Vial S.A.S
u 61346 Bad Homburg n Le Grand Chemin
Germany 38590 Brézins
Frankreich
www.fresenius-kabi.com
c € 0123

Erste CE-Kennzeichnung: Oktober 2019
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