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1 Einleitung

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die volumentrischen Agilia VP MC und Agilia VP MC WiFi
Infusionspumpen. Diese Gerate werden in der gesamten Gebrauchsanweisung als
LAgilia VP MC* bezeichnet.

Der Anwender muss die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen befolgen.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schaden am Gerat und zu Verletzungen
bei Patienten oder Anwendern flhren.

INFORMATION
Uberpriifen, ob diese Gebrauchsanweisung fiir die aktuell auf dem jeweiligen
Gerét installierte Softwareversion gilt.

m Die Softwareversion wird wahrend des Startvorgangs auf dem Geratedisplay
angezeigt.
m Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Softwareversion wird auf
der Titelseite und unter Versionshinweise auf Seite 182 angezeigt.

1.2 Funktionsprinzip

Die Agilia VP MC Infusionspumpe ist ein programmierbares elektronisches medizinisches
System, das fiir die Verabreichung eines vorbestimmten Volumens aus einem Behaltnis
mit einer programmierten Forderrate bestimmt ist. Diese peristaltische Infusionspumpe
verwendet eine Fingerpumpe zur Flissigkeitszufuhr mittels eines Infusionssets zum
Patienten.

Die Agilia VP MC Infusionspumpe ist ein transportables und wiederverwendbares Gerat fiir
den taglichen Einsatz.

Die Agilia VP MC Infusionspumpe kann fiir intermittierende oder kontinuierliche Infusionen
verwendet werden.

Die Agilia VP MC Infusionspumpe kann immer nur bei einem Patienten eingesetzt werden.
Wahrend der Produktlebensdauer kann das Gerat aber unbegrenzt wiederverwendet werden.

1.3 Zweckbestimmung

Infusionspumpen und Zubehor fiir die Verabreichung von Flissigkeiten.

HINWEIS: Die Zweckbestimmung des Gerats wird aus der im EU-Zertifikat erwahnten
Zweckbestimmung ,Gerategruppe” extrahiert.



1.4 Verwendungszweck
1.4.1 Indikationen

WARNHINWEIS
Im Rahmen der hauslichen Betreuung durfen die nachfolgend aufgefiihrten
Substanzen nur unter der standigen Uberwachung einer geschulten

f medizinischen Fachkraft infundiert werden.

Katecholamine

Morphin

Chemotherapeutika

Jegliche lebenserhaltenden Medikamente

Die Infusionspumpe ist zur Verabreichung von Produkten uber klinisch akzeptierte
Verabreichungswege indiziert. Zu diesen Produkten zahlen:

Vorgesehene Produkte

Parenterale Fliissigkeiten | m Standardlésungen
Kolloide
Parenterale Ernahrung

Verdiinnte Medikamente
Antibiotika

Chemotherapie
Katecholamine
Kurzwirksame Medikamente
Anasthetika

Medikamente

Blut und Blutderivate Blut
Erythrozyten
Thrombozyten
Plasma

Albumin

Bei der Verwendung der Agilia VP MC Infusionspumpe zum Infundieren kritischer
Medikamente in Gesundheitseinrichtungen sicherstellen, dass Ersatzpumpen und
Infusionssets zum sofortigen Einsatz bereitstehen.

Die Agilia VP MC Infusionspumpe nur fur Infusionen/Ldsungen verwenden, die zum Gebrauch
mit Infusionspumpen bestimmt sind.

Die Infusionspumpe mdglichst nicht fiir die epidurale Anwendung verwenden.

Die Infusionspumpe darf nicht fir die enterale Ernahrung verwendet werden.

Verabreichungswege

Mit dem System sind Infusionen Gber die folgenden Zugangswege maoglich:

m Intravaskularer Zugang mit jedem Gerat, mit dem eine medizinische Flissigkeit
verabreicht wird und das mit einer Luer-Lock-Buchse versehen ist,
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m  Subkutaner Zugang.

1.4.2 Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fiir die Verwendung des Geréates, wenn es
gemal diesem Dokument verwendet wird.

1.4.3 Anwender

In Gesundheitseinrichtungen darf die Infusionspumpe nur von qualifizierten und geschulten
medizinischen Fachkraften verwendet werden.

In Umgebungen hauslicher Betreuung darf die Infusionspumpe nur unter der Verantwortung
von medizinischem Fachpersonal von entsprechend geschulten Anwendern wie
medizinischen Betreuern, Patienten oder deren Angehdrigen (wenn der Patient nicht in der
Lage ist, korrekt auf die Pumpenalarme zu reagieren) verwendet werden. Bei der hauslichen
Betreuung muss die Gebrauchsanweisung der medizinischen Betreuungsperson
(Pflegepersonal) zur Verfiigung gestellt werden.

Zwei Kurzanleitungen (eine fur hausliche Betreuer und eine fir den Patienten) erlautern die
typischen Funktionen, die zu Hause ausgefiihrt werden. Es wird empfohlen, diese
Kurzanleitungen zu verwenden und fiir den Patienten in der Nahe der Infusionspumpe
aufzubewahren.

Zeitdauer fir eine typische Erstschulung: 1 Stunde.

Es wird empfohlen, dass Benutzer jedes Jahr eine etwa 20 minutige Auffrischungsschulung
erhalten.

Bei lhrem Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter erhalten Sie weitere Informationen zu
Schulungen.

1.4.4 Patientenzielgruppe

Die Agilia VP MC Infusionspumpe ist zur Verwendung gemaf Protokollen medizinischer
Einrichtungen bei Patienten mit den folgenden Merkmalen vorgesehen:

Patienteneigenschaften

Geschlecht Mann / Frau

Alter Neugeborene (auf3er bei der Betreuung zuhause), Kinder, Erwachsene,
altere Patienten

Gewicht 0,25 kg bis 350 kg

Korperoberflache 0,05 m? bis 4,5 m?

Wenn die Infusionspumpe bei sehr sensiblen Patienten wie beispielsweise Neugeborenen
verwendet wird, sollte Folgendes sichergestellt werden:

m In den Nachtmodus schalten.
m Die Alarmlautstarke auf das Mindestniveau einstellen.
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1.4.5 Einsatzumgebung

Die Agilia VP MC Infusionspumpe ist zur Verwendung in den folgenden Umgebungen
bestimmt:

Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Fachpersonal in klinischen
Gesundheitseinrichtungen, im auRerklinischen Bereich und beim
Patiententransport/Rettungsdienst vor der Krankenhauseinlieferung.

Bei der hauslichen Betreuung unter der Verantwortung von geschultem medizinischem
Fachpersonal unter Beachtung der folgenden speziellen VorsichtsmaRnahmen: Siehe
Besonderheiten bei der hduslichen Betreuung auf Seite 13.

Die Infusionspumpe muss unter folgenden Betriebsbedingungen verwendet werden, damit
eine ordnungsgemale Leistung gewabhrleistet ist:

Umgebungstemperatur: 5 °C bis 40°C

Umgebungsdruck: 700 hPa (525 mmHg / 10,15 PSI) bis 1060 hPa (795 mmHg /
15,37 PSI)

Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
Héhe: Bis zu 3000 m tber dem Meeresspiegel

WARNHINWEIS
Agilia Infusionspumpen in den folgenden Umgebungen nicht verwenden:

A m in explosiven oder feuergefahrlichen Umgebungen

m in Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit
m in Uberdruckkammern

WARNHINWEIS

Die gleichzeitige Verwendung der Agilia Infusionspumpen in Verbindung mit
Medizinprodukten, die sich auf den Gegendruck auswirken, kann ihre Leistung
beeinflussen:

A m Forderrate,
m Druckbewertung,

m Zeit bis zur Verschlusserkennung.

Zur Vermeidung von Risiken fiir den Patienten ist das Infusionsverhalten
sorgfaltig zu Uberwachen.

WARNHINWEIS
Die Infusionspumpe kann in Krankenwagen verwendet werden, und zwar

c ausschlieflich mit dem Agilia Holder Ambulance-Zubehor zur Befestigung im

Krankenwagen. Entsprechend ihrer Nutzung in Rettungswagen kann die
Leistung des Gerats angepasst werden. Fir weitere Informationen siehe die
Gebrauchsanweisung zum Agilia Holder Ambulance Zubehor.

INFORMATION

m Die Infusionspumpe kann im MRT verwendet werden, und zwar

ausschlieRlich mit dem Agilia MRI Guard Zubehor. Fir weitere Informationen
siehe die Gebrauchsanweisung zum Agilia MRI Guard Zubehor.
12



1.4.6

A\

m Fuir weitere Informationen zur Verwendung des Geréats unter bestimmten
Bedingungen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

Besonderheiten bei der hdauslichen Betreuung

WARNHINWEIS

Produktversion: Bei der hauslichen Anwendung kénnen nur Infusionspumpen
mit der Softwareversion 2.2 oder héher verwendet werden. Bei den alteren
Versionen stehen die Funktionen fir die hausliche Betreuung nicht zur
Verfugung. Wenn die jeweilige Software nicht mit Anwendungen der hauslichen
Betreuung kompatibel ist, Kontakt mit dem Fresenius Kabi Vertreter aufnehmen.

Umgebungsanforderungen

m Die

folgenden Betriebsbedingungen missen erflllt sein, um die ordnungsgemafie

Leistung des Gerats zu gewahrleisten:

Vor direkter Sonneneinwirkung schiitzen, in einem trockenen Bereich bei
Raumtemperatur und normalem Luftdruck aufbewahren.

In einer sauberen Umgebung aufbewahren.

Von Objekten fernhalten, die das Gerat moglicherweise beschadigen kénnen.

Von Gerauschquellen fernhalten, die verhindern kénnten, dass der Patient oder
seine Angehdrigen die Infusionspumpenalarme nicht héren.

Von Warmequellen, Staub, Fusseln, direkter und langerer Lichteinwirkung fernhalten.
Von Tieren, Ungeziefer und Kindern fernhalten.

m Nicht gemeinsam mit anderen elektrischen Geraten an derselben Steckdose anschlief3en.

Allgemeine Anforderungen

m Medizinische Fachkrafte sollten die Informationen Uiber das Verriegelungssystem der
Infusionspumpe und andere Informationen, die den Zugang zu allen Programmier- und

Beti
wei
m Die

riebsfunktionen ermdglichen, nicht an den Patienten oder dessen Angehdrigen
tergeben.
Verantwortung fiir die Verwendung der Infusionspumpe liegt sowohl bei der

medizinischen Fachkraft als auch bei dem Patienten.
m Hausliche Betreuungspersonen oder die Gesundheitseinrichtungen sind fur die

Ent:

sorgung des Infusionssets und der Beutel zustandig, die beim Patienten daheim

verwendet werden. Dabei sind die geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung einzuhalten,

um
m Die

A\

das Risiko von Verletzungen oder Infektionen zu vermeiden.
Verwendung des Tropfensensors wird bei der hauslichen Betreuung nicht empfohlen.

WARNHINWEIS

m Esliegtin der Verantwortung der medizinischen Fachkrafte, dafiir zu sorgen,
dass der Patient/die Patientin und seine/ihre Angehdrigen die erforderlichen
Fahigkeiten (korperlich, geistig und Wahrnehmungsvermoégen) aufweisen,
um die Infusionspumpe bei der hauslichen Betreuung zu verwenden.
Andernfalls besteht das Risiko von Fehlern bei der Anwendung und falscher
Therapie, die fiir den Patienten kritische Folgen haben kdnnen.
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m Hausliche Betreuungspersonen miissen dafir sorgen, dass innerhalb kurzer
Zeit Ersatzsets und eine Ersatzpumpe bereitgestellt werden kénnen, um
Unterbrechungen bei der Verabreichung der Medikamente zu verhindern,
die bei einem Ausfall der Infusionspumpe zuhause beim Patienten kritische
Folgen haben kénnen.

m Besonders auf das Risiko von Strangulation durch Kabel und Infusionsgerate
achten sowie auf kleine Teile, die versehentlich geschluckt oder eingeatmet
werden konnten.

Wartungsanforderungen

Der Geratebetreiber ist fur die regelmafiige Wartung und Kalibrierung der Infusionspumpen
verantwortlich, diese bei der Krankenpflege zuhause verwendet werden.

Der Betreiber mussen informiert werden, wenn das Geréat herunterfallt oder Fehlfunktionen
auftreten. In einem solchen Fall das Gerat nicht verwenden und den Betreiber kontaktieren.

1.5 Klinischer Nutzen

Klinischer Nutzen wird durch die Funktionen erreicht, die den Anwendern bereitgestellt
werden, was sich positiv auf das Patientenmanagement auswirkt. Der klinische Nutzen des
Agilia VP MC und des Agilia VP MC WiFi Infusionssystems ist folgender:

m Bereitstellung eines kontrollierten und prazisen Syst tems fir die Infusion von groRen
Volumen an Medikamenten, Lésungen und Blutprodukten (die
Volumen-Zufuhr-Genauigkeit des Systems liegt bei £ 5 %, Férderrate von 0,1 bis 1500
mL/h, kompatibel mit einer groRen Reihe an speziellen Infusionssets).

m Bereitstellung von Funktionen und Infusionsfunktionen, die an die Bedrfnisse von
Patienten und medizinischem Fachpersonal angepasst sind (kontinuierliche Infusion
und Bolusinfusion, Dosisraten- und Forderratenmodi wie Ramp-Modus, Sequenzmodus
und sekundarer Infusionsmodus, Pausenfunktion, KVO, Anzeige der Infusionshistorie,
Nachtmodus, Infusionsiiberwachungsbildschirm, kompatibel mit einer groen Bandbreite
an Medikamenten und Lésungen).

m Bereitstellung von Sicherheitsfunktionen und entsprechenden Alarmen, die die
Infusionssicherheit verbessern und unerwartete Infusionsabbriiche verhindern
(dynamisches Druckiiberwachungssystem, Druckiiberwachung, anpassbare
Lufterkennung, Tastatursperre, Alarmsystem gemaR EN/IEC 60601-1-8).

m Verhindern von Fehlern bei infundierten Medikamenten (mit der Verwendung einer
aktuellen Software zur Vermeidung von Dosisfehlern [DERS], die entsprechend der
Richtlinien/klinischen Praxis jeder Gesundheitseinrichtung konfiguriert wurde).

1.6 Nebenwirkungen

Es gibt keine Nebenwirkungen, die direkt mit der Anwendung der Agilia VP MC
Infusionspumpe verbunden sind.

1.7 Risiken fiir Patienten

Die Nichtbefolgung aller in diesem Dokument beschriebenen Anweisungen oder der Verlust
oder die Beeintrachtigung der wesentlichen Leistung (Wesentliche Funktionen auf Seite
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126) kann zu folgendem filhren: Uberdosierung, Unterdosierung, Verzdégerung der Therapie,
falsche Therapie, Blutungen, biologische/chemische Kontamination, unerkannte Luftinfusion
beim Patienten, Traumata oder Stromschlag.

1.8 Uberlegungen zur Cybersicherheit
1.8.1 Agilia VP Infusionssystem

Die nachfolgende Abbildung zeigt, wie die Infusionspumpe im Agilia VP Infusionssystem
betrieben wird.

S5
Vigilant Master Med Vigilant Insight
HMI auf einem PC. HMI auf einem PC.
von und Biomedizi i von Phar
und erstellen und verwalten i ikern und Bi
Die Verteilung von D: auf Bietet Infusionsdatenanalysen (Dashboards, Charts, Berichte etc.)
Limits erstellen und identifizieren. zur Verwendung von Infusionsgeréten.

Das Risiko von Fehlern bei der Medikamentenverabreichung reduzieren.

HI‘ HMI auf einem PC.
= und
g e st Vigilant Software Suite Komponenten.
_ GroBe Datenvolumen verwalten.
\) Datenséitze speichern und verteilen.

Status der Datensatzverteilung melden.
Vigilant Centerium Daten von Geréten erfassen.

Fresenius Kabi Agilia Partner
Infusionsgeréate
[1

(TT)

1.8.2 Cybersicherheitsempfehlungen

Das Agilia VP MC WiFi-Gerat wurde so konzipiert, dass allgemein bekannte
Cybersicherheitsbedrohungen fiir Netzwerk- und serielle Kommunikationsschnittstellen
abgeschwacht werden.
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WARNHINWEIS

Um die Agilia VP MC WiFi Infusionspumpe dariber hinaus vor unbefugtem
Zugriff und davor zu schitzen, dass es aus seiner Umgebung entfernt wird, ist
Folgendes sicherzustellen:

m Die Umgebung muss gesichert sein.

m Das Gerat muss innerhalb eines sicheren Netzwerks installiert sein, damit
der TCP-/IP-Netzwerkzugriff durch nicht autorisierte externe Systeme
verhindert wird.

m  Wenn die Agilia VP MC WiFi Infusionspumpe nicht in Gebrauch ist, muss
sie sicher gelagert werden.

ﬁ m  Wenn die seriellen Kabel oder die USB-Kabel der Agilia VP MC WiFi nicht
in Gebrauch sind, mussen sie sicher gelagert werden.

m Der Zugang zu dem sicheren Lager muss autorisierten Mitarbeitern
vorbehalten sein.

m Es ist die neueste Version der Firmware des Gerats installiert worden.

Die standardmaRig eingestellten Passworter und Zugangscodes des Gerats
werden geandert. Siehe die Hinweise im Technischen Handbuch.

m Die Agilia VP MC WiFi Infusionspumpe untersttzt die Verwendung sicherer
Kommunikationsprotokolle flir TCP/IP-Datenstrome, die mit
Vigilant Software Suite ausgetauscht werden. Vergewissern Sie sich, dass
mithilfe der Agilia Partner-Wartungssoftware WPA2 und HTTPS im
WLAN-Modul konfiguriert werden.

Das Agilia VP MC WiFi-Gerat speichert und verarbeitet lediglich Infusions- und
Geratestatusdaten. Das Gerat speichert und verarbeitet keine Patienten- oder
personenbezogenen Daten.

Weitere Informationen zum Schutz vor Cybersicherheitsbedrohungen sind im technischen
Handbuch zum Agilia VP MC WiFi zu finden, wie z. B.:

Allgemeine Cybersicherheitsempfehlungen

Gerateeigene Cybersicherheitsfunktionen

Detaillierte Beschreibungen potenzieller Risiken und GegenmafR3nahmen
Praktische Cybersicherheitsrichtlinien fir:

— die Installation (Inbetriebnahme)

— den Betrieb (einschlieRlich Wartung und Service)
— Sicherheitsupdates

— die Erkennung von und Reaktion auf Zwischenfalle
— die Entsorgung des Geréts (Auflerbetriebnahme)

Im Falle eines Problems (Beispiel: Netzwerkverbindung, Verlust des Zugriffscodes fiir die
Wartung) die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi-Vertreter kontaktieren.

Falls vermutete Cybersicherheitsereignisse oder Sicherheitsliicken in Bezug auf das
Agilia VP MC WiFi-Gerat gemeldet werden, den Fresenius Kabi Vertreter vor Ort kontaktieren
oder eine Anfrage an das Fresenius CERT (cert@fresenius.com) senden. Zum Melden von
Sicherheitsliicken besuchen Sie das Fresenius CVD-Portal:
https:.//www.fresenius.com/vulnerability-statement.
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2 Agilia Connect Infusion System

Agilia-Bereich

Beschreibung

Infusions-
pumpe

Agilia VP-Bereich

Volumetrische Infusionspumpe

Infusionspumpen, die dazu vorgesehen sind, den Inhalt
von einem Infusionsbehalter (Beutel oder Flasche) durch
eine Leitung zu applizieren, die mit dem Patienten
verbunden ist.

Agilia SP-Bereich

Spritzeninfusionspumpe

Spritzenpumpen, die dazu vorgesehen sind, den Inhalt
einer Spritze durch eine Leitung zu applizieren, die mit
dem Patienten verbunden ist.

Agilia SP PCA

PCA-Spritzeninfusionspumpe (Patientengesteuerte
Analgesie)

Spritzenpumpen, die fiir eine vom Patienten oder Arzt
gesteuerte PCA-Therapie und epidurale Infusion
vorgesehen sind.

Agilia ProNeo

Enterale Spritzenpumpe fiir die enterale Ernahrung
von Neugeborenen

Spritzenpumpe, die dazu vorgesehen ist, Neugeborene,
Friihgeborene und Kinder uber klinisch anerkannte
Applikationswege enteral zu ernahren.
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Agilia-Bereich

Beschreibung

Vigilant
Software Suite

Vigilant Centerium

Serversoftware

Software, die dazu bestimmt ist, den Status kompatibler
Fresenius Kabi Infusionsgerate entsprechend der
installierten Geratebasis fir die Systemverwaltung zu
melden, Datensatze zu speichern und an
angeschlossene Infusionsgerate zu verteilen sowie den
Verteilungsstatus zu melden und auferdem die
Systemwartung zu unterstitzen.

Vigilant Bridge

ePA Auto-Dokumentation

Software, die dazu vorgesehen ist, eine Verbindung
zwischen den kompatiblen Fresenius Kabi
Infusionspumpen und dem elektronischen
Patientenaktensystem (ePA) herzustellen.
Infusionsdaten werden automatisch an die ePA
Ubertragen.

Vigilant Insight

Software zur Berichtauswertung von Infusionsdaten
Software, die dazu vorgesehen ist,
Infusionsinformationen, die von kompatiblen
angeschlossenen Fresenius Kabi Infusionsgeraten
empfangen werden, zu erfassen und zu melden, um die
klinischen Einstellungen in einem Datensatz zu
analysieren und zu verbessern.

Vigilant Master Med

Medikamentenbibliothek-Software

Software, die zur Erstellung, Anpassung und Verwaltung
der Daten und Geratekonfigurationen von
Medikamentenbibliotheken vorgesehen ist, die auf
kompatible Fresenius Kabi Infusionspumpen
hochgeladen werden. Die Vigilant Master Med
Anwendungssoftware ist Teil eines Systems zur
Reduzierung von Dosisfehlern (Dose Error Reduction
System, DERS).

Vigilant Sentinel

Infusionsvisualisierungssystem

Software, die den entsprechenden medizinischen
Fachkraften eine zentral aggregierte Ansicht des Status
von Infusionspumpen in einem Krankenhaus oder in
einer krankenhausahnlichen Umgebung bereitstellt.

Software

Agilia Partner

Wartungs-Software

Software, die zur Wartung, Priifung und Kalibrierung
von kompatiblen Agilia Infusionspumpen und Zubehér
vorgesehen ist.
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Agilia-Bereich

Beschreibung

Zubehor

Link Agilia
Agilia Link
Link+ Agilia

Racksysteme zum Stapein

Racksysteme zum Stapeln von 4, 6 oder 8

Agilia Infusionspumpen.

Die Link Agilia/Agilia Link Gerate dienen zur
Zentralisierung der Spannungsversorgung.

Das Link+ Agilia Gerat dient zur Zentralisierung der
Spannungsversorgung und zur zentralen Replikation
der Infusionspumpensignale.

Agilia MRI Guard

MRT-Abschirmungssystem

Das Agilia MRI Guard Zubehor dient der Aufnahme und
Versorgung von bis zu vier Agilia Infusionspumpen,
sodass diese Pumpen in einer
Magnetresonanztomographie-Einheit betrieben werden
kénnen.

Agilia Duo

Netzverbindungs-Zubehor
Das Agilia Duo zentralisiert die Stromzufuhr flr zwei
angeschlossene Agilia Infusionspumpen.

Agilia Holder Ambulance

Zubehor, das zur Verwendung in Krankenwagen
vorgesehen ist, die mit einer Wechselstromversorgung
und einer horizontalen Medienschiene zur Befestigung
einer Infusionspumpe ausgerustet sind.

Tropfensensor

Zubehor zur Erkennung von Tropfen in der
Tropfenkammer des Verabreichungssets, wenn dieses
an eine kompatible volumetrische Pumpe angeschlossen
wird.

Einwegartikel

Volumat Lines

Infusionssets
Infusionssets kénnen in Kontakt mit dem Patienten
kommen (Anwendungsteil).

INFORMATION
Eine Liste kompatibler Zubehorteile, Einwegartikel, Software und
Bestellinformationen ist in der Broschiire Systemkomponenten enthalten.

INFORMATION
Die Agilia Connect Infusion System Serie besteht aus medizinischen Geraten,
die Vorschriften und Marktzulassungen fiir Medizinprodukte unterliegen.
Bestimmte Gerate, wie z. B. auch Software-Produkte, sind zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung dieses Dokuments ggf. in lhrem Land nicht verflgbar.
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3 Beschreibung

3.1 Vorderansicht

Abbildung 1: Vorderansicht

Legende

o Griff e Tirhebel

@ Pumpentir

3.2 Ansicht von unten (Geratetypenschild)

Abbildung 2: Ansicht von unten

Legende

@ Typenschild des Geréts

Auf dem Geratetypenschild wird der UDI (Unique Device Identifier,
Produktidentifizierungsnummer) in maschinenlesbarer Form (AIDC, Automatic Identification
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and Data Capture technology, Technologie zur automatischen Identifikation und
Datenerfassung) und als Text angezeigt:

m  (01) Produkt Identifikator GTIN
m  (21) Produkt-Seriennummer
A m (1) Herstellungsdatum
i m  (240) Artikelnummer

Fur weitere Informationen zu den Symbolen auf dem Typenschild des Gerats siehe
Symbolbeschreibung auf Seite 2.

3.3 Riickansicht

Abbildung 3: Rickansicht

Legende

@ Feststellhebel @ Netzeingangsbuchse

e Anschluss des Tropfensensors @ Infrarotschnittstelle

© Geratehalter @ Cerateverriegelung

@ RS232-Kommunikationsport

Symbol Position Beschreibung

A Neben der Netzeingangsbuchse Warnhinweis

< Siehe Technische Merkmale auf Seite 142.

A In der Nahe des Warnhinweis
RS232-Kommunikationsports Siehe Datenkommunikation auf Seite 104.
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3.4 Tastatur
3.4.1 Tastatur — Beschreibung

Abbildung 4: Tastatur

Legende

@ Display @ Abwarts-Taste

@ Akku-Ladezustandsanzeige @ Schnelle Abwarts-Taste
@© Netzanschlussleuchte ® Wert bestatigen/Weiter
(4] Wi-Fi-Symbol ® Anhalten

@ Ein/Aus @ Korrektur/Zurtick

@ Bolus/Entliiften/Luft evakuieren ® Meni

@ Schnelle Aufwérts-Taste ® Druckmeni

@ Abstufung ® Alarmtonunterdriickung
@ Infusions-Leuchtanzeigen

22



3.4.2 Tastatur — Details
3.4.2.1 Auswahltasten

Taste Beschreibung
% @@ Pfeiltasten
Tasten fur die Auswahl von Volumen, Zeit, Férderrate und anderen
Werten.
@ @ Schneller Zugang zu Maximalwerten oder zum Listenanfang
+
@ @ Schneller Zugang zu Mindestwerten oder zum Listenende
+

HINWEIS:

m Die schnellen Vorwarts- und Riickwarts-Tasten wurden mit verschiedenen Niveaus
programmiert, die den standardisierten Volumen der Beutel und Flaschen entsprechen.
m Driicken und Halten der Pfeiltasten bewirkt eine schnellere Auf- oder Abwartsnavigation.

3.4.2.2 Infusions-Leuchtanzeigen

Anzeige Beschreibung

OO e smmem 00 Infusion lauft (blinkt griin)

BOoooogoooooo B |Alarm niedriger Prioritat (konstant gelb)

Booo Ooooooos Alarm mittlerer Prioritat (blinkt gelb)

Ommoooo om0 |Alarm hoher Prioritat (rot blinkend)

HINWEIS:

m Infusionslichtsignale liefern Informationen zu der Infusion: Lauft oder Alarm niedriger,
mittlerer oder hoher Prioritat.

m Beilaufender Infusion wandern die griinen Leuchtanzeigen permanent von rechts nach
links.

m Die Blinkfrequenz andert sich je nach Forderrate.

3.4.2.3 Statusanzeigen

Anzeige Beschreibung

:(3 Netzanschlussleuchte

Wenn das Gerét an eine aktive Stromversorgung angeschlossen
ist, leuchtet die Anzeige konstant griin. Wenn die Infusionspumpe
nicht an eine Stromversorgung angeschlossen ist, ist die Anzeige
nicht aktiv.
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Anzeige

Beschreibung

4

Akku-Ladezustandsanzeige
Wenn das Gerat 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 Infusionspumpe nicht an eine Stromversorgung
angeschlossen ist, ist die Anzeige nicht aktiv.

3.5 Anzeige und Symbole

3.5.1 Infusionsstatus

Symbol

Beschreibung

Infusion lauft (alle Profile)
Der Tropfen erscheint in der Tropfenkammer, wenn eine
Infusion lauft.

Infusion lauft (Tropfensensor angeschlossen)

!

Infusion lauft (Kundenprofile mit einer
Medikamentenbibliothek)

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn die Infusionspumpe ein
Medikament infundiert, das mit der
Medikamentenbibliothek-Software definiert wurde.

Infusion gestoppt
In der Mitte des Bildschirms wird solange GESTOPPT
angezeigt, bis der Anwender die Infusion erneut startet.
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3.5.2 Anzeigeoptionen

Symbol

Beschreibung

Akkulogo
m Dieses Symbol zeigt drei verschiedene Ladezusténde an.

- I:l < 30 % Akkuladung
- El 30 %—70 % Akkuladung

- El > 70 % Akkuladung

= Wenn die Option ,Akkulogo® aktiviert ist, wird dieses
Symbol permanent angezeigt.

m  Wenn die Option ,Akkulogo“ deaktiviert ist, wird dieses
Symbol nur angezeigt, wenn die Infusionspumpe mit Akku
betrieben wird.

‘&)
\te

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

Symbol ,, Tastatur gesperrt*
Dieses Symbol informiert den Anwender, dass die Tastatur
gesperrt ist.

.)))

Wi-Fi-Modulstatus

P
m % Hohe Wi-Fi-Signalstarke.

= «
m %@ Mittlere Wi-Fi-Signalstarke.
m % Niedrige Wi-Fi-Signalstarke.
m % Kein Wi-Fi-Signal (das Wi-Fi-Modul ist aktiviert).
u % Das Wi-Fi-Modul ist nicht aktiviert.

3.5.3 Navigationsschaltflachen

Symbol

Beschreibung

start

Start

O

Bestatigen

Auf eine Funktion zugreifen

Neu ?

Auf eine Funktion zugreifen und Einstellungen I6schen

Funktion beenden
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Beschreibung

Auswahl andern

Funktion programmieren

Auswahlen / Auswahl aufheben

Einstellungen bearbeiten

Weitere Informationen

(e ),(a)

Vergrofiern/Verkleinern

(&), -»)

Event-Marker nach links/rechts bewegen

3.5.4 Alarme und Sicherheitsfunktionen

Symbol Beschreibung
ﬁ Netzausfall
‘g;:j Alarmtonunterdriickung
(@;\ Druckanstieg
6’,\ Druckabfall

HINWEIS: Fir weitere Informationen zu Alarmen siehe Alarme und Sicherheitsfunktionen

auf Seite 108.

3.5.5 Datenkommunikation

Symbol

Beschreibung

4

Datensatz geladen
Ein neuer Datensatz wurde in die Infusionspumpe geladen.

3.6 Verpackung
Die Verpackungsinhalte der Agilia VP MC Infusionspumpe sind je nach Land unterschiedlich:
Agilia VP MC Gebrauch- | Broschiire zu | Benutzerinformations- | Netzkabel
Infusions- sanweisung | den System- dokument
pumpe komponenten (mehrsprachig)
Z019XXX v v v - v
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Agilia VP MC Gebrauch- Broschiire zu | Benutzerinformations- | Netzkabel
Infusions- sanweisung | den System- dokument
pumpe komponenten (mehrsprachig)
Z019X01 * v - - v -

* Produktcodes, die mit 01 enden, bezeichnen Versionen, die fir mehrere Lander gelten.

Wenn das Netzkabel nicht im Lieferumfang enthalten ist, kann es separat bestellt werden
(siehe Referenzen in der Broschilre zu den Systemkomponenten).

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

INFORMATION

m Esliegtin der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die
Infusionspumpe bei Erhalt auf Unversehrtheit zu Gberprifen.
m  Wenn der Verpackungsinhalt unvollstadndig oder beschadigt ist, ist die

Fresenius Kabi Vertretung zu kontaktieren.
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4 Grundlagen

4.1 Profile

Ein Profil definiert die Geratekonfiguration und die Medikamentenbibliothek, die fur eine
Gruppe von Patienten in einem bestimmten medizinischen Bereich verwendet wird.

StandardmaRig ist werkseitig nur 1 Profil (Grundprofil).

Kundenprofile kénnen erstellt und mittels der Medikamentenbibliothek-Software auf die
Infusionspumpe ubertragen werden. Kundenprofile enthalten eine bestimme
Infusionspumpenkonfiguration und eine Medikamentenbibliothek.

Eine Infusionspumpe kann bis zu 20 Profile beinhalten:

m 1 Grundprofil.
m Bis zu 19 Kundenprofile.

INFORMATION

Bei Infusionspumpen, die ausschlieBlich fiir eine Patientengruppe verwendet
werden, empfehlen wir, die Profilauswahl zu deaktivieren und so den

Pumpenbetrieb auf das ausgewahlte Profil zu beschranken.

4.1.1 Grundprofil

Das Grundprofil ermdglicht die Programmierung einer Infusion, deren Einstellungen mit der
Medikamentenbibliothek-Software vorher nicht definiert worden sind. Bei der Auswahl eines
Profils ,,Grundprofil“ auswahlen, um eine Infusion mit dem Grundprofil zu programmieren.

Das Grundprofil weist folgende Eigenschaften auf:

m Samtliche Infusionseinstellungen miissen definiert werden.
m Die Sicherheitsmerkmale der Medikamentenbibliothekssoftware sind nicht verfiigbar:

— Die Infusion wurde ohne Medikamentennamen programmiert.
— Limits flir Medikamenteninfusionsraten sind nicht enthalten.

Die Uber das Grundprofil verfligbaren Konfigurationen und Einstellungen sind méglicherweise
nicht fiir alle Patientengruppen und Protokolle geeignet.

4.1.2 Kundenprofile

Kundenprofile kénnen konfiguriert und mit der Medikamentenbibliothek Software auf die
Infusionspumpe geladen werden. Ein Kundenprofil enthalt Folgendes:

m eine spezielle Geratekonfiguration (Pumpeneinstellung, die die mechanischen Funktionen
der Infusionspumpe wie Alarmlautstarke, Lufterkennung usw. steuert)
m eine umfangreiche Liste der zu infundierenden Medikamente und Losungen (optional):

— eine Medikamentenbibliothek: eine Liste mit Limits fir die
Medikamenteninfusionsraten, siehe Medikamentenbibliotheken auf Seite 29
— eine Medikamentenliste: eine Liste ohne Limits fiir die Medikamenteninfusionsraten.
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Je nach Konfiguration des Kundenprofils mit der Medikamentenbibliothek Software kann
es alle oder einige in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Funktionalitaten enthalten.

INFORMATION

Es wird empfohlen, ein Kundenprofil zu verwenden, wenn kritische
Medikamente infundiert werden.

Es wird empfohlen, eigene Profile zu erstellen und zu laden, um
Anwendungsfehler zu vermeiden und um die Anwendung der
Infusionspumpe besser an die Bedlrfnisse der verschiedenen
Pflegebereiche anzupassen. Beispielsweise sollte dafiir gesorgt werden,
dass Forderraten fiir sensible Patientengruppen beschrankt werden.

Es wird empfohlen, spezielle Profile fir Patientengruppen und/oder fiir die
Gesundheitseinrichtung, die Therapie, das Protokoll usw. anzulegen.

4.2 Medikamentenbibliotheken

Eine Medikamentenbibliothek ist eine umfangreiche Medikamentenliste, die Limits zu
Medikamenteninfusionsraten enthalt.

INFORMATION

Jede Medikamentenbibliothek unterstutzt bis zu 200 Medikamenteneintrage,
die von medizinischem Fachpersonal gemaf den an ihrer
Gesundheitseinrichtung und/oder gemaf ihrem Abteilungsniveau geltenden
Medikamentenprotokollen definiert und gepriift wurden.
Medikamenteneinstellungen kénnen an der Infusionspumpe geman
vordefinierten Programmlimits wie Dosislimit angepasst werden.
Infusionsmodi sind an der Infusionspumpe fir Medikamente nicht anpassbar,
die mittels Medikamentenbibliothekssoftware vorkonfiguriert wurden.

4.3 Medikamentenliste

Eine Medikamentenliste ist eine Liste mit Medikamenten, die keine Limits zu
Medikamenteninfusionsraten enthalt.

4.4 Medikamente

4.4.1 Infusionsraten

Ein Medikament kann mit der Medikamentenbibliothek-Software gemaR einer der folgenden
Raten vorkonfiguriert werden:

m Forderrate: Infusion eines Volumens Uber einen bestimmten Zeitraum.
m Dosis: Infusion einer spezifischen Medikamentenmenge gemaR einer Dosisrate.

4.4.2 Medikament X (mL/h)

Medikament X (mL/h) offener Eintrag, der ausgewahlt werden kann, wenn das
entsprechende Medikament in der Medikamentenbibliothek nicht enthalten ist. Es weist
folgende Eigenschaften auf:
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m  Weniger Limits als andere Medikamente in der Medikamentenbibliothek.
m Essind nicht alle Sicherheitsmerkmale der Medikamentenbibliothek-Software verfligbar.

Es wird dringend empfohlen, Medikament X (mL/h) nurin einer begrenzten Anzahl
klinischer Falle und unter eingehender Uberwachung des Patienten durch Klinisches Personal

zu verwenden.

Die Gesundheitseinrichtung kann fiir jedes Kundenprofil Medi kament X (mL/h) mittels
Medikamentenbibliothek-Software aktivieren oder deaktivieren.

4.4.3 Hard-Limits und Soft-Limits

Programmierlimits kénnen fiir jedes Medikament mit einer Medikamentenbibliothek-Software
eingestellt werden. Zwei Arten von Limits kdnnen eingestellt werden:

m Hard-Limits: Limits, die beim Programmieren einer Infusion nicht tiberschritten werden

konnen.

m  Soft-Limits: Limits, die beim Programmieren einer Infusion innerhalb eines autorisierten
Bereichs uberschritten werden kénnen. Eine weitere Bestatigung ist erforderlich.

4.4.4 Infusionsmodi

Eine Infusion kann gemaf den folgenden Modi gestartet werden:

Infusionsmodus

Beschreibung

Infusionsrate

Forderrate Dosis
Volumen/Zeit/Rate Bei diesem Infusions-Modus sind die 3 v v
(VITIR) Infusionsparameter (V, T, R) verfligbar
Volumen/Rate Infusion eines programmierten Volumens mit v v
(VIR) programmierter Rate
Volumen/Zeit Infusion eines programmierten Volumens tber v v
(VIm) einen programmierten Zeitraum.
Zeit/Rate Infusion fiir einen programmierten Zeitraum mit v v
(T/R) einer programmierten Rate
Einfache Rate Infusion, die mit einer Férderrate festgelegt wird. v v
Nur mit dem optionalen Tropfensensor verfiigbar,
der an der Tropfenkammer befestigt und an der
Infusionspumpe angeschlossen wird.
Ramp-up/Ramp-down [ Infusion, die mit einem Totalvolumen und einer v X
Totalinfusionszeit, einer Anstiegs- und
Abstiegs-Zeit und einer Plateau-Férderrate
festgelegt wird. In diesem Modus wird die
Forderrate stufenweise in einzelnen Schritten
erhoht, bis die Plateau-Rate erreicht ist.
Sequenzen Infusion in Sequenzen (bis maximal 20); fir jede v X
Sequenz werden das Infusionsvolumen und die
Infusionsférderrate definiert.

30



Infusionsrate

Infusionsmodus Beschreibung
Forderrate Dosis
Tropfen/min Infusion, die mit einer Foérderrate festgelegt wird, v X
welche in Tropfen pro Minute eingestellt wird

4.5 Datensatz

Ein Datensatz ist eine Kombination aus Kundenprofilen (bis max. 19), der mittels der
Medikamentenbibliothek-Software auf Agilia Infusionspumpen Ubertragen werden kann.

4 N

Gerétekonfiguration

(werkseitig)

Medikamentenbibliothek

S

Profil 3 i Profil 4 i‘ Profil 20

(Benutzerdefiniert) (Benutzerdefiniert) CENCI (Benutzerdefiniert)

Profil 1 'j: Profil 2
(Basis) (Benutzerdefiniert)

\_Datensatz konfiguriert mit Medikamentenbibliotheks-Software )

Wenn kein Datensatz auf die Infusionspumpe Ubertragen wurde, kann die Pumpe mit dem
Grundprofil ohne die Sicherheitseinstellungen der Medikamentenbibliothek-Software
verwendet werden.
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5 Installation

5.1 Installationsarten

Eine Infusionspumpe kann wie folgt befestigt werden:

Position Anmerkungen

An einer Stange m Siehe Befestigen an einem

Stange auf Seite 34.
StangenmaRe:

m  Durchmesser: 15 bis 40 mm.

An einer Normschiene m Siehe Befestigen auf einer

Schiene auf Seite 35.
NormschienenmaRe:

m  Hoéhe: 25 bis 35 mm.
m Tiefe: 8 bis 10 mm

Auf dem Agilia Link oder % m  Siehe die jeweiligen
Link Agilia oder S beiliegenden Unterlagen.
Link+ Agilia Rack s

Auf einem Tisch m  Siehe Verwendung auf einem

flachen Tisch auf Seite 35.

Eine Infusionspumpe nur auf einem
Tisch/einer Ablage befestigen, wenn
die Fixierung an einer Stange, an
einer Normschiene oder an
empfohlenem Agilia Zubehor nicht

moglich ist.
An einer anderen G} m Siehe Befestigen von zwei
Infusionspumpe Infusionspumpen aneinander auf
Seite 36.

Auf einem Agilia Duo
Rack

m  Siehe die dem Agilia Duo
beiliegenden Unterlagen.




Position Anmerkungen
Auf einem m Siehe die dem
Agilia Holder Ambulance Agilia Holder Ambulance
Rack beiliegenden Unterlagen.
WARNHINWEIS

m Die Infusionspumpe muss in einer waagerechten und stabilen Position
verwendet werden, damit ein einwandfreier Betrieb gewahrleistet ist.

m Durch die Verwendung empfohlener Zubehdrteile der Agilia-Technik wird
die Stabilitat sichergestellt und ein Herunterfallen der Infusionspumpe
A verhindert. Beim Befestigen der Infusionspumpe auf einem anderen Gerat
ausschlief3lich das empfohlene Zubehér verwenden.

m Falls es den Anschein hat, dass Agilia Gerate oder deren Zubehor
beschadigt sind, diirfen sie nicht mehr verwendet werden und miissen
stattdessen zur Wartung eingesendet werden.

5.2 Verwenden des Geratehalters

Der Geratehalter befindet sich an der Rickseite der Infusionspumpe.

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

5.2.1 Beschreibung des Geratehalters
(1) = /—9
0 np s

Abbildung 5: Geratehaltersystem

Legende

o Schraubklemme e Geratehalter

9 Feststellhebel

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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5.2.2.1 Herunterklappen des Halters (nach auen)
Der Halter kann wie folgt nach unten geklappt werden:

1. Den Feststellhebel driicken.
2. Den Halter nach auf3en klappen.

5.2.2.2 Hochklappen des Halters (nach innen)
Der Halter kann wie folgt nach oben geklappt werden:

1. Den Feststellhebel driicken.
2. Die Befestigungsklemme nach innen zur Infusionspumpe klappen.

5.2.2.3 Drehen der Klemme
Die Klemme kann wie folgt gedreht werden:

1. Die Klemme nach oben klappen (siehe oben).
2. Die Klemme in die senkrechte Position drehen:
3. Bei Bedarf die Klemme nach aufen drehen (siehe oben).

5.3 Befestigen der Infusionspumpe(n)

5.3.1 Befestigen an einem Stange
1. Den Geratehalter horizontal nach unten klappen: siehe Herunterklappen des Halters
(nach aul3en) auf Seite 34.

2. Die Klemme aufschrauben und an dem Stange anbringen, dann die Klemme zuschrauben,
bis die Infusionspumpe sicher an dem Stange befestigt ist.

3. Die Infusionspumpe muss sicher fixiert sein.
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Weitere Informationen zur Installation der Infusionspumpe an einem Stange sind in der
Gebrauchsanweisung des Befestigungsstatives zu finden.

ACHTUNG

Q Bei Installation auf einem Rollstativ muss sichergestellt sein, dass dieses flr

das Gewicht der Infusionspumpe und des Zubehdrs ausgelegt ist. Informationen
hierzu sind bei der zustédndigen biomedizinischen Abteilung erhaltlich.

5.3.2 Befestigen auf einer Schiene

Auf Schienen von Betten oder Patiententragen kdnnen ausschlief3lich einzelne Pumpen
befestigt werden.

1.

Den Geréatehalter in die vertikale Position drehen: Siehe Drehen der Klemme auf Seite
34.

Den Halter I6sen, an der Schiene befestigen und festziehen, bis die Infusionspumpe
vollstéandig an der Schiene befestigt ist.

Die Infusionspumpe muss sicher fixiert sein.

5.3.3 Verwendung auf einem flachen Tisch

1.

Den Geratehalter nach oben klappen; siehe Hochklappen des Halters (nach innen) auf
Seite 34.

Die Infusionspumpe weit genug von der Tischkante entfernt aufstellen, um ein
versehentliches HinunterstoRen zu verhindern.
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5.3.4 Befestigen von zwei Infusionspumpen aneinander

Es kdénnen zwei Infusionspumpen aneinander befestigt werden, entweder flir den Transport

oder bevor diese an einem Stange fixiert werden.

1. Die Geratehalter beider Infusionspumpen nach oben klappen: siehe Hochklappen des
Halters (nach innen) auf Seite 34.
2. Den Griff der oberen Infusionspumpe in die Aussparung an der Unterseite der unteren
Infusionspumpe einschieben.

1
ES

3. Die Gerateverriegelung am Griff der unteren Infusionspumpe nach rechts drehen, bis
das Verriegelungssymbol mit der Markierung ausgerichtet ist.

4. Sicherstellen, dass die beiden Infusionspumpen sicher aneinander befestigt sind.
5. Falls erforderlich, die beiden Geratehalter nach unten klappen und fest an der Stange

fixieren.
Symbol Position Beschreibung
a Geréateverriegelung Verriegelte Position
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Symbol Position Beschreibung

e Gerateverriegelung Entriegelte Position
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6 Erste Schritte
6.1 Ablaufdiagramm

Sobald die Pumpe neben dem Bett installiert wurde, miissen die unten aufgefiihrten Schritte
zur Installation eines Infusionssets und zum Einschalten der Pumpe befolgt werden.

Vorbereiten der Leitungen und des Fliissigkeitsbehdlters
Abschnitt 13.1

\4
Entliiften der Leitungen
Abschnitt 13.2 (Handbuch)

Abschnitt 7.11.1 (Pumpen-Feature)

v

Einschalten
Abschnitt 6.3

v

Installieren der Leitungen in der Pumpe
Abschnitt 6.4

v

Programmieren einer Infusion
Abschnitt 7

INFORMATION
Um zu gewahrleisten, dass alle Sicherheitsfunktionen des Gerats aktiviert sind,
stellen Sie sicher, dass die folgenden Anweisungen befolgt werden:

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

m Die Pumpe darf nicht wahrend des Set-Ups am Patienten angeschlossen
sein.

6.2 Erstmalige Verwendung der Infusionspumpe

1. Sicherstellen, dass die Infusionspumpe neben dem Krankenbett ordnungsgeman installiert
ist. Siehe Installation auf Seite 32.

2. Die Infusionspumpe an die Wechselstromversorgung anschlieRen. Siehe
VorsichtsmalBnahmen fiir die Wechselstromversorgung auf Seite 140.

3. Bevor die Infusionspumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird, muss der Akku fiir
etwa 6 Stunden geladen werden.
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Warten, bis die Infusionspumpe vollstandig geladen ist. Die Infusionspumpe wahrend
der ersten Ladung nicht in Betrieb nehmen.

4. Das Infusionsset vorbereiten. Siehe Vorbereiten des Infusionssets und des
Fliissigkeitshehdlters auf Seite 119.
5. Die Infusionspumpe einschalten. Siehe Einschalten auf Seite 39.

6.3 Einschalten

ACHTUNG

Die Infusionspumpe kann im Akkubetrieb laufen. Wir empfehlen jedoch, die
A Infusionspumpe so oft wie méglich an eine Stromversorgung anzuschlieRRen,

um sicherzustellen, dass der Akku stets geladen ist.

INFORMATION

m Bei Anschluss der Infusionspumpe an die Stromversorgung, Uberpriifen,

dass die Netzanschlussleuchte <5 grun aufleuchtet und dass die

Netzanschlussleitung und der Netzstecker zuganglich sind.
m  Wenn die Infusionspumpe an die Stromversorgung angeschlossen ist, wird

sie beim Offnen der Pumpentiir automatisch eingeschaltet. Diese Option
kann in den Pumpenoptionen deaktiviert werden. Weitere Informationen
sind im Technischen Handbuch zu finden.

1. driicken oder durch Anheben des Tirhebels die Pumpentir 6ffnen.
Ein automatischer Selbsttest priift die Funktionen der Infusionspumpe.
2. Sofort nach dem Einschalten der Infusionspumpe missen alle LEDs aufblinken.

3. Bei Aufforderung die Sprache auswahlen und das Datum eingeben. Wenn die Auswahl
falsch ist, die hauseigene biomedizinische Abteilung kontaktieren, um die Infusionspumpe
auf die urspriingliche Konfiguration zuriickzusetzen.

4. Die verschiedenen Displays, die in der Tabelle unten gelistet sind, bestatigen.

Display nach dem Einschalten Beschreibung

Startbildschirm: Die folgenden Informationen

Agilia VP MC WiFi v.04.3 werden angezeigt:

STATION XXXX

m  Produktname/Stationsname
x @ m  Wi-Fi-Modulstatus (falls zutreffend)

22/06/2023 11h36min06s

m  Datum und Zeit
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Display nach dem Einschalten

Beschreibung

Benachrichtigung

Gerat im Akku-

m  Wird angezeigt, wenn die Infusionspumpe im
Akkubetrieb lauft.

m Dieses Symbol zeigt drei verschiedene
Ladestufen:

- I;l < 30 % Akkuladung
- El 30 %—70 % Akkuladung

- El > 70 % Akkuladung

m In der Infusionspumpe ist kein Infusionsset
eingelegt.

m Set einlegen !!! wird oben auf dem
Display angezeigt.

(&~ Ein Infusionsset einlegen. Siehe Einlegen
des Infusionssets in die Infusionspumpe auf Seite
41.

Wartung

Nachste Wartung
Innerhalb 29 Mon.

31/12/2025

m  Wartungserinnerungsmeldung (optional)

m Das Infusionsset ist in die Infusionspumpe
eingelegt.

m  OCS-Test wurde erfolgreich beendet.

m Der OCS-Test verifiziert das Infusionset und
den Infusionsdruck beim Einschalten und
reduziert damit das Risiko einer
unbeabsichtigten Schwerkraftinfusion.

Gleiche Infusion ?
18.8 mL/00h21min
54.0 mL/h

m Display ,Gleiche Infusion?” (optional)

@ driicken, um ja auszuwahlen, um die
bestehenden Infusionseinstellungen
beizubehalten.
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Display nach dem Einschalten Beschreibung

m  Profilbestatigungs-Display (optional).

Profil

@ driicken, um OK auszuwahlen und das Profil
Post-OP zu bestatigen.

HINWEIS: Dieses Display gehort zu der
vorstehenden Funktion ,Gleiche Infusion®.

m Datensatzinformationen (optional)
Datensatz

DS Krankenhaus XXXX

5. Bei Geraten fir mehrere Lander priifen, ob das Gerat wie erwartet parametriert ist.

6.4 Einlegen des Infusionssets in die Infusionspumpe

WARNHINWEIS

m Die Rollenklemme erst 6ffnen, nachdem der OCS-Test erfolgreich
abgeschlossen wurde.

A m  Wahrend der Bedienung der Infusionspumpe oder des Infusionsgerats
(Installation des Infusionsgeréts, Offnen der Tiir, Entfernen des
Infusionsgerats) die Rollenklemme schlieRen und sicherstellen, dass die
Leitung geschlossen ist.

1. Zum Einschalten der Infusionspumpe siehe Einschalten auf Seite 39.
2. Die Infusionspumpentur offnen.

3. Das komplett entliiftete Infusionsset waagerecht mit den Schlauchflihrungen ausrichten,
sodass sich der griine Anschluss rechts (griin) und das SafeClip (blaue
Anti-Free-Flow-Klemme) vor der Klemmenflihrung (blau) befindet.

4. Den grunen Anschluss an die griine Aufnahme einlegen [A].

5. Das SafeClip (blaue Klemme) in die blaue Aufnahme einfiihren (mit dem Kugelgelenk
an der Oberseite [B]).

6. Den SafeClip driicken, um das Kugelgelenk in Position zu bringen.
41



7. Uberpriifen, ob der Schlauch in die linke Schlauchfilhrung eingefiinrt ist.
8. Den Tirhebel herunterdriicken und die Infusionspumpentur schlieRen.
» Der SafeClip rastet automatisch ein, wenn er in die SafeClip-Aufnahme eingelegt
und die Pumpentur geschlossen wird.

» Das Okklusionsprifsystem (OCS) schlieRt kurz die Leitung, aktiviert die
Infusionspumpe und Uberprift den Druckanstieg.

9. Nach erfolgreichem OCS-Test wird der in den Optionen definierte Infusions-Modus
angezeigt.

6.5 AnschlieRen einer Agilia Drop Sensor

Die Verwendung eines Tropfensensors wird empfohlen, wenn das tatsachliche Volumen
des Flussigkeitsbehalters nicht genau bekannt ist.

Die Pumpe erkennt automatisch, ob ein Tropfensensor vorhanden ist. Bei den
Pumpenoptionen kann eingestellt werden, dass ein Tropfensensor vorhanden sein muss.
Weitere Informationen uber die Tropfensensoroptionen sind im technischen Handbuch zu
finden.

Den Tropfensensor stets bei ausgeschalteter Pumpe anschliel3en.

1. Vor dem Einschalten der Pumpe den Tropfensensor am Anschluss an der Ruckseite
der Pumpe anschlielen.

2. Die Tropfensensorklemme zusammendricken und den vertikalen Teil des Tropfensensors
mit der Entliftungséffnung der Tropfenkammer ausrichten.

3. Die Klemme freigeben.
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4. Folgendes prufen:

Tropfensensor und Tropfenkammer befinden sich in einer vertikalen Position.

Der Tropfensensor ist korrekt mit der Entliftungséffnung der Tropfenkammer
ausgerichtet.

Es befinden sich keine Tropfen an der Wand der Tropfenkammer.

Die Tropfenkammer ist etwa zur Halfte geflllt und der Flissigkeitsstand liegt unterhalb
des Tropfensensors.

Pumpe und Tropfensensor sind korrekt installiert. Den Tropfensensor nicht verwenden,
wenn er Anzeichen auf Beschadigungen aufweist.

[

i
Abbildung 6: Standard-Topfkammer Abbildung 7: Tropfenkammer mit
(Beispiel: VL ST00) zentralem Ring (Beispiel: VL ON42)

HINWEIS: Der Tropfensensor ist mit zwei runden Magneten ausgestattet. Diese Magnete
koénnen verwendet werden, um den Tropfensensor und die Tropfenkammer an der rechten
Seite der Pumpe zu befestigen.
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INFORMATION
Nur von Fresenius Kabi bereitgestellte Tropensensoren verwenden.
Wenn ein Tropfensensor an der Pumpe erkannt wird, geschieht Folgendes:
m Der Infusionsmodus "Einfache Rate" steht zur Verfiigung und wird
empfohlen.
m Es gelten andere programmierbare Infusionsbereiche.

INFORMATION
Fir den Transport wahrend einer Infusion sollte die Infusionspumpe mit
angeschlossenem Tropfensensor an einem Rollstativ montiert werden.

6.6 Pumpenhohe

WARNHINWEIS

Abrupte Veranderungen in der Agilia Infusionspumpenhdhe sind zu vermeiden
A (z. B. wahrend des Transports), um ungewollte Anderungen in der Férderrate

und unerwinschte Boli zu verhindern.

ACHTUNG

Die Agilia Infusionspumpen miissen mit einem Abstand von 1 m von der

distalen Spitze des Katheters positioniert werden, damit eine grotmagliche
A Pumpenleistung gewahrleistet ist.

Den Infusionsbehalter zwischen 20 und 80 cm oberhalb der Infusionspumpe

aufhangen.

Es wird empfohlen, den Infusionsbehélter nicht direkt Gber der Infusionspumpe aufzuhangen,
damit die Infusionspumpe vor herabtropfender Fliissigkeit geschiitzt ist.

[20-80] cm

Abbildung 8: Allgemeine Installation

VorsichtsmaBnahmen beziiglich der Pumpenposition

m  Wenn mehrere volumetrische Pumpen verwendet werden und es klinisch nicht mdglich
ist, alle Pumpen auf derselben Ebene wie die distale Spitze des Katheters zu positionieren
(oder der Flissigkeitszufuhrstelle), die risikoreichen oder lebenserhaltenden Medikamente
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so nahe wie mdéglich auf die Ebene der distalen Spitze des Katheters bringen. Beim
Infundieren mehrerer risikoreicher oder lebenserhaltender Medikamente empfehlen wir,
diejenigen, die mit den niedrigsten Raten infundiert werden, so nah wie mdglich auf die
Ebene der distalen Spitze des Katheters zu bringen.

Den Héhenunterschied zwischen der Infusionspumpe und dem Patienten minimieren
und Veranderungen an der Héhe der Infusionspumpe vermeiden (zum Beispiel beim
Transport kritisch kranker Patienten), um unbeabsichtigte hydrostatische
Veranderungen der Férderrate zu verhindern.

Wenn die Infusionspumpe wahrend der Infusion auf 1 m Gber dem Patientenniveau
angehoben wird, kann physikalisch bedingt ein Bolus (bis zu 0,35 mL) auftreten. Wenn
die Infusionspumpe auf 1 m unter dem Patientenniveau abgesenkt wird, kann es zu
einer reduzierten Infusion (bis zu 0,05 mL) kommen.
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7 Betrieb

7.1 Ablaufdiagramm

Auswahlen eines Profils

Y y

Y

Grundprofil

Kundenprofil

(Abschnitt 4.1.1) (Abschnitt 4.1.2)

(mit einer Medikamentenliste)

i

Kundenprofil
(mit einer Medikamentenbibliothek)

(Abschnitt 4.1.2)

v v

Auswaihlen der Infusionsrate

(Abschnitt 7.3) (Abschnitt 7.3)

Auswdhlen der Infusionsrate

\4

Auswahlen eines Medikaments
(Abschnitt 7.4)

\ 4

v

Programmierung der Forderrate
(Abschnitt 7.5.1)

Programmierung der Dosis
(Abschnitt 7.5.2)

(Abschnitt 7.6)

Starten einer Infusion

v

(Abschnitt 7.7)

Uberwachen einer Infusion

v

(Abschnitt 7.8)

Funktion wahrend der Infusion

v

(Abschnitt 7.9)

Beenden einer Infusion
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7.2 Auswahlen eines Profils

Es kann nur ein Profil ausgewahlt werden, auch wenn mehr als ein Profil in die
Infusionspumpe geladen wurde.

Es kann zu einem anderen Profil gewechselt werden, ohne dass die Infusionspumpe
ausgeschaltet werden muss. Siehe Profil auf Seite 79.

®on
1. driicken, um die Infusionspumpe einzuschalten und alle angezeigten Bildschirme
zu bestatigen bis der Bildschirm Profil auswahlen erreicht ist.

Profilauswahl

§ Post-OP
Medikamentenliste
Grundprofil

2. Mit den Pfeiltasten ein Profil auswahlen, das dem jeweiligen Bedarf entspricht.

Das .I.—Symbol (Leuchtturm) bezieht sich auf Kundenprofile, die
Medikamentenbibliotheken enthalten und mit der Medikamentenbibliothek-Software
konfiguriert wurden.

3. @ driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

Die ausgewahlten Profilinformationen werden angezeigt.

Post-OP
Klass. Medikamentenbib

Fresenius KABI
Version: v.01.0

EDc0®

4. @ driicken, um OK auszuwahlen und die Medikamentenbibliotheksversion zu bestatigen

oder die Pfeiltaste driicken, um . B aauszuwahlen und das Profil zu andern.

m Die Medikamentenbibliothek wird fiir das ausgewahlte Profil geladen.
m Der OCS-Test wird durchgefiihrt.

7.3 Auswahlen der Infusionsrate (Forderrate oder Dosis)

Mit dem Programmiermodusschritt kann die Infusionsrate ausgewahlt werden. Dieser Schritt
erfolgt direkt nach Auswahl des Grundprofils oder eines Kundenprofils mit einer
Medikamentenliste.

HINWEIS: Die Infusionsraten fur jedes Medikament einer Medikamentenbibliothek werden
mit der Medikamentenbibliotheks-Software vordefiniert.

D @® driicken, um OK auszuwahlen und die Infusionsrate zu bestatigen, oder die
Pfeiltaste driicken, um sie zu ndern.
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Programmiermodus

Programmiermodus
%) Forderrate (mL/h)

B Dosis (mg/h, nanog/h, ...)

%) Forderrate (mL/h
. Dosis (mg/h, nanog/h, ...)
©

EDHEH® EOHH®

Forderrate Dosis

7.4 Auswahlen eines Medikaments

HINWEIS: Der Medikamentenwahl-Schritt ist beim Grundprofil nicht verfligbar.

Medikamente werden alphabetisch nach dem Anfangsbuchstaben der betreffenden
Namensbezeichnung sortiert:

A=>C s M=20 m  Medikament X (mL/h)
D=F s P-R m  Medikament X (Dosis)
G-I m S->U
JoL n V2Z

Medikament wahlen
@Med.X (mL/h)

= Med.X (Dosis)

A->C

O0ICOL

. Mit den Pfeiltasten zum Anfangsbuchstaben des Medikaments scrollen und @® drlicken,

um OK auszuwahlen.

Medikament wiéhlen

[~]Adrenalin  --mg/--mL

= CalciumGLUConat
o --mg/--mL

EOcH®

. Mit den Pfeiltasten zum Namen des Medikaments scrollen und @ driicken, um OK

auszuwahlen.
Sofern eine klinische Hinweismeldung fur das ausgewahlte Medikament konfiguriert
wurde, wird diese angezeigt.

. ® driicken, um OK auszuwahlen und die klinische Hinweismeldung zu bestéatigen und

mit der Programmierung fortzufahren, oder@ driicken, um das Medikament zu andern.

7.5 Programmieren einer Infusion

Dieser Abschnitt beschreibt die Programmierung einer Infusion im Infusionsmodus V/Z/R.
Zur Anderung des Infusions-Modus siehe Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.
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7.5.1 Programmieren einer Infusion anhand der Forderrate

Glukose 10 %

1. Mit den Pfeiltasten das zu infundierende Volumen (VTBI) einstellen und OK driicken.

(@ driicken, um das VTBI aus vordefinierten Werten auszuwahlen: 0,1 mL, 10 mL, 20
mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL usw.)

INFORMATION

m Sicherstellen, dass das VTBI nicht grofRer als das tatsachliche Volumen im
Behalter ist, um am Ende der Infusion einen Lufteintritt in das Set zu

verhindern.

m Es missen samtliche hinzugefiigten oder entfernten Volumen beriicksichtigt
werden, einschlieBlich des Fullvolumen des Ifusionssets (ca. 26 mL) und
wahrend der Entliiftung verloren gegangene Voluminas (Entliftungsvolumen
hangen vom Infusionsset ab; sieche Gebrauchsanweisung zum Infusionsset
fur Entliftungsvolumen).

Glukose 10 %

1 2s0my

50-0mL/h

VI: 0.0 ML ————

O0ICOLC

2. Mit den Pfeiltasten die Infusionszeit einstellen (__h __min) undOK driicken.

Glukose 10 %
1 250 mL/_05hoomin
VI 0.0 ML—on———

3. Mit den Pfeiltasten die Forderrate programmieren und OK driicken.

7.5.2 Programmieren einer Infusion anhand der Dosis

7.5.2.1 Auswahl der Medikamentenkonzentration

Profil Auswahlvorgang fiir die
Medikamentenkonzentration

Grundprofil A - Grundprofil und Kundenprofil (mit einer
Medikamentenliste) auf Seite 50.

Kundenprofil (mit einer Medikamentenliste)

i Kundenprofil (mit einer B — Kundenprofile auf Seite 50.
Medikamentenbibliothek)
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A - Grundprofil und Kundenprofil (mit einer Medikamentenliste)

Konzentration

@microg/--mL

- m/mL

e o]

1. Mit den Pfeiltasten eine Einheit fiir die Medikamentenkonzentration auswahlen und @

driicken, um OK auszuwahlen.

Konzentration

mg/1 mL

2.00 mg/mL
2. Mit den Pfeiltasten einen Massenwert auswahlen und @ driicken, um OK auszuwahlen.

3. Mit den Pfeiltasten einen Volumenwert auswahlen und @ driicken, um OK auszuwahlen.
Die Konzentration wird automatisch berechnet und in der oben ausgewahlten Einheit
angezeigt.

4. @ driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

B — Kundenprofile

Das ausgewahlte Medikament wird in der Medikamentenbibliothek Software konfiguriert,
um Anderungen der Konzentration mit einer der folgenden Optionen zu erméglichen:

m Innerhalb eines autorisierten Bereichs
m Bei autorisierten begrenzten Werten (bis zu 5)

Sofern keine Anderung der Konzentration zuléssig ist, siehe Auswéhlen der
Patientenmerkmale auf Seite 52.

Autorisierter Konzentrationsbereich Autorisierte begrenzte Konzentrationen
3 3 ’ I
__m -
Legende
[ ] Nicht autorisierter Bereich ¥ Hard-Limits
Bl Autorisierter Bereich N Standardwert

4 Begrenzte Werte
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Auswaéhlen der Medikamentenkonzentration

Konzentration

@ microg/--mL

ém' .
EDEDO

Einstellung Konzentration

Bei Auswahl einer Konzentrationseinheit:
1. Mit den Pfeiltasten die Konzentration wahlen.

2. @ driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

Konzentration

mg/1 mL

2.00 mg/mL

EDHcH®
Einstellung Verdiinnung

Bei Auswahl einer Verdiinnungseinheit:

1. Mit den Pfeiltasten die Dosis auswahlen, dann ® driicken, um zum Bestatigen OK
auszuwahlen.

2. Mit den Pfeiltasten das Volumen auswahlen, dann ® driicken, um zum Bestatigen OK
auszuwabhlen.

HINWEIS: Die sich daraus ergebende Konzentration wird automatisch berechnet. Wenn
anstelle dieser Konzentration Pfeile angezeigt werden, bedeutet das, dass der Wert
auBlerhalb des in der Software Medikamentenbibliothek definierten autorisierten Bereichs
liegt.

Konzentration Konzentration

IR mg/50 mL 125000yJANuIN

111 mg/mL TTTmg/mL
Konzentration unter dem Hard-Limit der Konzentration liber dem Hard-Limit der
Medikamentenbibliothek-Software Medikamentenbibliothek-Software

HINWEIS: Der Anwender kann erst mit dem nachsten Bildschirm fortfahren, wenn er
die Dosis- oder Volumen-Einstellungen andert, um einen autorisierten Konzentrationswert
zu erhalten.
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7.5.2.2 Auswahlen der Patientenmerkmale

HINWEIS: Dieser Schritt gilt nur fiir Kundenprofile, die eine Medikamentenbibliothek
enthalten.

Patient/Patientin Patient/Patientin

Gewicht: [Ellkg Oberflache (m2): [Em?

EDHEH® EDHEH®

Gewicht Korperoberflache

1. Mit den Pfeiltasten das Gewicht oder die Kérperoberflache des Patienten eingeben.

2. @ driicken, um zu bestatigen.

INFORMATION

m Der Gewichtseingabe-Bildschirm wird nur angezeigt, wenn fir das gewahlte
Medikament das Gewicht fiir Dosisratenberechnungen verwendet wird.

m Das Korperoberflachen-Display wird nur angezeigt, wenn fur das gewahlte
Medikament die Kérperoberflache fiir die Dosisratenberechnung verwendet
wird.

m Mit der Medikamentenbibliothek Software wird ein vorausgefiiliter
Standardgewicht- oder Kérperoberflachenbereich konfiguriert.

7.5.2.3 Auswahlen der Infusionseinheit

HINWEIS: Dieser Schritt ist nur im Grundprofil und in Kundenprofilen verfuigbar, die eine
Medikamentenliste enthalten. Die Infusionseinheiten fur jedes Medikament in der
Medikamentenbibliothek werden mit der Medikamentenbibliothek-Software vordefiniert.

Dosisrate

@microg/kg/h

ém./min —
O0ICOIC

1. Mit den Pfeiltasten die Infusionseinheit auswahlen.

2. @ driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

7.5.2.4 Programmieren der Infusion

CARBoplatin 2.00 mg/mL

1 EKmL/00h16min
375 mL/h
300mg/m2/h




1. Mit den Pfeiltasten das zu infundierende Volumen (VTBI) einstellen und OK drticken.

(@ driicken, um das VTBI aus vordefinierten Werten auszuwahlen: 1 mL, 10 mL, 20
mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL usw.)

INFORMATION

m Sicherstellen, dass das VTBI nicht grofRer als das tatsachliche Volumen im
Behalter ist, um am Ende der Infusion einen Lufteintritt in das Set zu

verhindern.

m Es missen samtliche hinzugefligten oder entfernten Volumen bertcksichtigt
werden, einschlieRlich des Fullvolumen des Ifusionssets (ca. 26 mL) und
wahrend der Entliftung verloren gegangene Voluminas (Entliftungsvolumen
hangen vom Infusionsset ab; sieche Gebrauchsanweisung zum Infusionsset
fur Entliftungsvolumen).

CARBoplatin  2.00 mg/mL

_‘_ 100 mL/

400 mL/h

mg/m%h

CARBoplatin 2.00 mg/mL
_‘_ 100 mL/ 00hi5min
400 mL/h
3 2 Q¥
VI: 0.0 mL

3. Mit den Pfeiltasten die Dosis programmieren und OKOK driicken.

CARBoplatin 2.00 mg/mL

100 mL/ 00h16min
4 375 mL/
7 300m9/m1/h
-.' —

4. OK driicken, um die Infusionseinstellungen zu bestatigen, oder zum Abbrechen&
drucken.

7.5.2.5 Programmieren einer Initialdosis
HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
aktiviert oder deaktiviert werden.

INFORMATION

Die Initialdosis ist nur beim ersten Start einer Infusion verfligbar. Wenn
versehentlich auf ,nein“ gedriickt wurde, die Pumpe ab- und dann wieder

einschalten, um die Initialdosis erneut zu aktivieren.
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Sofern fir das ausgewahlte Medikament aktiviert, kann nach der Programmierung der nach
Dosis definierten Infusion eine Initialdosis programmiert werden.

Die unten gezeigten Displays werden vor dem Starten der Infusion angezeigt.
Auswaihlen einer Initialdosis

E Initialdosis

Initialdosis
gewdiinscht ?

60100,

Auf dem Initialdosis-Display:

m Die Pfeiltaste driicken, um nein auszuwahlen und zum Programmierbildschirm
zurlickzukehren.

s @ driicken, um ja auszuwahlen und vor dem Beginn einer primaren Infusion eine
Initialdosis zu programmieren.

Programmieren einer Initialdosis

M= nitialdosis

Dosis: 4.00 mg

PEIEE00h02min00s

Rate: 60.0 mL/h
VTBIL: 2.0 mL

O0ICOLC

1. Mitden Pfeiltasten einen Wert fir die Dosis eingeben und ® driicken, um zum Bestatigen
OK auswahlen.

2. Mit den Pfeiltasten die Infusionszeit einstellen (__h __min__s) und® driicken, um zum
BestatigenOK auszuwahlen.
Das VTBI und die Forderrate werden automatisch basierend auf den Dosis- und
Zeiteinstellungen berechnet.

3. Die Pfeiltasten driicken, um die Férderrate zu programmieren.
Die Dauer und die Rate sind voneinander abhangig.

4. @® driicken, um OK auszuwahlen und die Einstellungen der Initialdosis zu bestatigen.

Bei Bedarf die Pfeiltasten driicken, um @ oder. 4 s auszuwahlen und die
Initialdosiseinstellungen vor dem Start zu &ndern.

CARBoplatin 2.00 mg/mL
Initialdosis

4.00mg
2.0 mL 00h02min00s
VI: 0.0 mL

O0lCOLC

5. ® driicken, umstart auszuwahlen und die Initialdosis zu aktivieren.
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Sobald die Initialdosis beendet ist, wird automatisch die programmierte primare Infusion
gestartet.

INFORMATION

In Volumen/Zeit (oder Dosis/Zeit-Modus) wird das Volumen der Initialdosis vom
VTBI (oder DTBI) abgezogen.

Unterbrechen einer Initialdosis

CARBoplatin 2.00 mg/mL
_‘_ Initialdosis

3.93m9
2.0 mL 00h01min58s
weiter ?

O 0lCOLC

1. @ drticken, um die Initialdosis anzuhalten.
Auf dem Display wird Weiter? angezeigt.

2. Eine der folgenden Optionen auswahlen:
= Mit der Pfeiltaste nein oder @ auswahlen, um die Initialdosis anzuhalten und mit
der programmierten primaren Infusion fortzufahren.
m  ® Driicken, um zum Fortsetzen der Initialdosis start auszuwahlen.

7.5.3 Programmieren auBerhalb der Soft-Limits

HINWEIS: Dieser Schritt ist nur mit Kundenprofilen verfiigbar, die eine
Medikamentenbibliothek enthalten.

Soft-Limits kdnnen aufgehoben und die Forderrate und Dosis mit autorisierten Werten
angepasst werden. Ein Hard-Limit kann nicht Gberschritten werden.

v - - v

o

4+
Legende
] Nicht autorisierter Bereich A\ 4 Hard-Limits
[ Programmierbare Werte v Soft-Limits
(Warnung und Bestatigung)
[ Autorisierter Bereich '\ Standardwert

7.5.3.1 Aufheben eines Soft-Limits

1. Wenn Sie beim Programmieren einer Infusion ein Soft-Limit erreichen, zeigt die
Infusionspumpe im oberen Displaybereich eine Meldung an:

* Uber Soft-Max = das obere Soft-Limit wurde Uberschritten
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* Unter Soft-Min = das untere Soft-Limit wurde unterschritten

1 Uber Soft-Max 1

100mL/00h06min
1025 mL/h
mﬂmg/m *h

4 Uber Soft-Max 4

Forderrate

2. Wenn die angezeigten Einstellungen der vorgesehenen Férderrate oder Dosis

entsprechen, @ driicken, um OK auszuwabhlen.

Benachrichtigung

Benachrichtigung
1 Uber Soft-Max 4
820 mg/m?/h

1 Uber Soft-Max 1

S0 1025 mL/h
Forderrate

3. Die Programmeinstellungen genau uberprifen.
Die Originalinfusionseinstellungen bleiben erhalten, bis die neuen Einstellungen bestatigt
wurden.

4. @ driicken, um OK oder start auszuwahlen und das Aufheben des Soft-Limits zu
bestatigen.
Wahrend einer Infusion wird am oberen Displayrand die Meldung fiir das obere oder
untere Soft-Limit abwechselnd mit dem Medikamentennamen und der Konzentration
angezeigt.

7.6 Starten einer Infusion

Glukose 10 % CARBoplatin 2.00 mg/mL

100 mL/00h16min
_l- 375 mL/h
_ 300mg/mn

_l_ 250 mL/  25h00min

§ 10-0 mL/hj
[ [ |
EDHEH®

Forderrate

ACHTUNG
A Vor dem Start einer Infusion die Unversehrtheit der Infusionsleitung sicherstellen,
damit die Agilia Infusionspumpe richtig funktioniert.

1. Darauf achten, dass keine Luft im Infusionsset verbleibt.
2. Bestatigen, dass das Infusionsset richtig in die Pumpe eingelegt ist.
3. Die Rollenklemme 6&ffnen.
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4. Das Infusionsset am Zugangssystem des Patienten anschliel3en.
Die Infusionseinstellungen vor dem Start der Infusion tberprufen.

o

6. Die Pfeiltaste driicken, um start auszuwéahlen und die Infusion zu starten, oder mit der

Pfeiltaste LQJ auswahlen und die Infusionseinstellungen andern.

7.7 Uberwachen einer Infusion

7.7.1 Uberwachen einer Infusion bei Programmierung nach Férderrate

Legende

@ Kundenprofil-Symbol

=% Bei der Infusion eines aus der Medikamentenbibliothek-Software ausgewahlten Medikaments
wird das Leuchtturm-Symbol konstant auf dem Display angezeigt.

@ VI (infundiertes Volumen).
Erhoéht sich wahrend der Infusion. Um das VI zu I6schen, siehe Infundiertes Volumen/infundierte
Dosis auf Seite 86.

@© Infusionsférderrate (mL/h)
Zum Andern der Férderrate wéhrend einer Infusion siehe Raten-Titration auf Seite 59.
Die Forderrate wird in der grofRten SchriftgréRe angezeigt.

@ Infusion lauft
Die laufende Infusion wird mit fallenden Tropfen angezeigt.

@ nfusionsdauer
Die verbleibende Infusionszeit in Stunden und Minuten bei der aktuellen Rate.
Die Infusionsdauer kann angezeigt oder auch nicht angezeigt werden, je nach der fir dieses
Medikament mit der Medikamentenbibliothek-Software voreingestellten Konfiguration.

@ VTBI (Verbleibendes zu infundierendes Volumen).
Reduziert sich wahrend der Infusion.
Um VTBI wahrend einer Infusion zu &ndern, siehe Volume To Be Infused (VTBI, zu infundierendes
Volumen) auf Seite 82.

@ Medikamentenbezeichnung (nur Kundenprofile)
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7.7.2 Uberwachen einer Infusion bei Programmierung nach Dosis

Legende

@ Kundenprofil-Symbol

=% Bei der Infusion eines aus der Medikamentenbibliothek-Software ausgewahlten Medikaments
wird das Leuchtturm-Symbol konstant auf dem Display angezeigt.

@® VI (infundiertes Volumen).
Erhoht sich wahrend der Infusion. Um das VI zu I6schen, siehe Infundiertes Volumen/infundierte
Dosis auf Seite 86.

e Dosis
Zum Andern der Dosis wahrend einer Infusion siehe Raten-Titration auf Seite 59.
Die Forderrate wird in der groRRten SchriftgrofRe angezeigt.

o Infusionsférderrate

Infusion l4uft
Die laufende Infusion wird mit fallenden Tropfen angezeigt.

@ Infusionsdauer
Die verbleibende Infusionszeit in Stunden und Minuten bei der aktuellen Rate.
Die Infusionsdauer kann angezeigt oder auch nicht angezeigt werden, je nach der fiir dieses
Medikament mit der Medikamentenbibliothek-Software voreingestellten Konfiguration.

0 Medikamentenkonzentration

@ VTBI (Verbleibendes zu infundierendes Volumen).
Reduziert sich wahrend der Infusion.
Um VTBI wahrend einer Infusion zu &ndern, siehe Volume To Be Infused (VTBI, zu infundierendes
Volumen) auf Seite 82.

© Medikamentenbezeichnung (nur Kundenprofile)
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7.8 Funktionen wahrend einer Infusion
7.8.1 Stop

Glukose 10 % CARBoplatin 2.00 mg/mL

1 mL  05h00min
GESTOPPT
50.0mL/h

VI: 0.5 mL VI: 2.3 mL

6:0ICOL0 EDHEH®

Forderrate Dosis

1 mL/00h02min
GESTOPPT 375mL/h
300mg/mzh

Zum Stoppen der Infusion auf @ driicken.

Nach 2 Minuten wird ein Alarm ausgel6st, der daran erinnert, dass die Infusion gestoppt
wurde.

Um eine Infusion erneut zu starten, zuerst die Programmiereinstellungen bestatigen oder
andern und dann die Infusion starten. Siehe Programmieren einer Infusion auf Seite 48.

7.8.2 Raten-Titration

Die Infusionsrate (Forderrate oder Dosis) kann wahrend der Infusion angepasst werden.
Je nach Pumpenkonfiguration kann ein Stopp der Spritzenpumpe erforderlich sein, bevor
die Infusionsrate gedndert werden kann.

1. Falls erforderlich, die Infusion stoppen, siehe Stop auf Seite 59.
2. Mit den Pfeiltasten die Forderrate oder die Dosis andern.

3. Die @-Taste drticken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

Glukose 10 % CARBoplatin 2.00 mg/mL

g 250mL/_0sh34min f

1§ mL/00ho2min
GESTOPPT 375 mL/h

mg/m2/h

O0ICOL

Forderrate Dosis

7.8.3 Sekundare Infusionen (Piggyback)

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder deaktiviert werden.

Bei einer sekundaren Infusion wird der Inhalt eines sekundaren Beutels oder einer
sekundaren Flasche verabreicht. Dazu wird eine sekundare Leitung oberhalb des
Zufuhranschlusses der primaren Leitung angeschlossen. Wenn die sekundare Infusion
beendet ist, kann je nach Voreinstellungen fiir das Medikament manuell oder automatisch
wieder zur primaren Infusion gewechselt werden.
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INFORMATION

:

Eine sekundare Infusion kann nur hinzugefiigt werden, wenn die primare
Infusion mit Férderrate programmiert ist.

Das Medikament fiur die sekundare Infusion muss nach der
Foérderrateneingabe programmiert werden.

Einstellungen fiir das Ende der sekundaren Infusion kénnen in den
Pumpenoptionen konfiguriert werden.

In den Pumpenoptionen kann ein Alarm fiir das Ende der sekundaren
Infusion aktiviert bzw. deaktiviert werden.

7.8.3.1 Anschluss der sekundéren Leitung

1.
2,

Das sekundare Infusionsset entliiften.

Den primaren Behalter tiefer hangen und den sekundaren Behalter ca. 20 cm hdher
hangen als den primaren Behalter.

@ driicken, um die primare Infusion anzuhalten.

Unter Einhaltung aseptischer Verfahren die sekundare Leitung am oberen
Zufuhranschluss der primaren Leitung anschlief3en.

[ )
Abbildung 9: Priméare und sekundare Infusion
Legende
@ Primare Leitung © Sekundare Leitung
INFORMATION

:

Fir sekundare Infusionen sind spezielle Infusionssets erhaltlich. Fur weitere
Informationen siehe die Anleitung auf der Verpackung des Infusionssets.
Die Verwendung eines primaren Infusionssets mit Riickschlagventil oberhalb
des oberen Zufuhranschlusses wird empfohlen.
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7.8.3.2 Zugang zur sekundéren Infusion

Primér/Sekundar

Sekundare
Infusion aktivieren

1. Das Meni Primar/Sekundéar 6ffnen:

[ driicken.

m Mit den Pfeiltasten /S auswahlen.

2. enter driicken.

Primér/Sekundér

Zugang zu
bestatigen

O0lCOLC

3. OK driicken, um den Zugang zur sekundaren Infusion zu bestatigen (optional).

7.8.3.3 Programmieren der sekundéren Infusion

sek. Medikament
@ Cefotaxim
- Clindamycin

\Vancomycin
[P{Vancomycin |

O 0lCOLC

1. Ein sekundares Medikament auswahlen (nur bei Verwendung eines Kundenprofils)
und OK drucken.

SEK] Vancomycin

_L 20.0 mL/  01h00min
20.0mun
Pri VI: 0.0 mL
XD sek vI: 0.0 mL—

Mit den Pfeiltasten das sekundare VTBI einstellen und OK driicken.

Mit den Pfeiltasten die Infusionszeit einstellen undOK driicken.

Mit den Pfeiltasten die sekundare Férderrate programmieren und OK driicken.
OK driicken, um fortzufahren.

o kDN

INFORMATION

m  Wahrend der sekundaren Infusion wird aus dem angezeigten aktuellen
infundierten Volumen das sekundare infundierte Volumen.
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m Pri VI zeigt das primare infundierte Gesamtvolumen seit dem letzten
Léschen an.

m Sek VI zeigt das seit dem Start der aktuellen sekundaren Infusion
infundierte Volumen an.

7.8.3.4 Start der sekundaren Infusion

Benachrichtigung

Bestatigen:

Benachrichtigung

Bestadtigen:

1. Primarl. schl. od.
unterer primarer Beutel

1. Unterer primdrer Beutel

2. Sekundarleitung 6ffnen
2. Sekundarleitung bffnen

ECOHCH® O01CO)

Manuelle Riickkehr Automatische Riickkehr

1. Folgendes Uberpriifen:

m Die sekundare Leitung ist am oberen primaren Anschluss angeschlossen.
m Die Rollenklemme ist getffnet.
m Der sekundéare Behalter ist ca. 20 cm oberhalb des primaren Behalters aufgehangt.

2. start driicken, um die sekundéare Infusion zu starten.

7.8.3.5 Ende der sekundaren Infusion

INFORMATION
G] Der Voralarm zum Infusionsende ist bei der sekundaren Infusion nicht aktiviert.

Manuelle Riickkehr zur primaren Infusion

Ende sek. Alarm !!!

1. driicken, um den Alarm stummzuschalten.

SEK| Vancomycin
_l_ 0.0 mL/00h0o0min

GESTOPPT

13.0mun
Weiter sek.?

EOc0®

2. Frage Weitere sek.? beantworten.

m ja driicken, um eine weitere sekundare Infusion zu programmieren.
m  Um zur priméaren Infusion zurtickzukehren, nein driicken.

Es wird eine Warnmeldung angezeigt (optional).
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Hinweis !

Bestatigen:

1. Primdre Leitung 6ffnen
2. Sek. Leitung schlieBen

O0ICOLC

3. Sicherstellen, dass die primare Leitung gedffnet ist.

4. driicken, um die Meldung zu bestatigen.

Glukose 10 %

250 mL/05hoomin
GESTOPPT
_ 50.0mun
(EDrrivi: 0.2 mL —

O0lCOLC

5. start driicken, um mit der primaren Infusion fortzufahren.

Automatische Riickkehr zur priméren Infusion
Am Ende der sekundaren Infusion ertdnt ein kurzer Signalton.
Es wird eine Warnmeldung angezeigt (optional).

Primér gestartet.
Flaschen-/Beutelposition
berpriifen

fiir primare Infusion

O 0ICOL

1. Sicherstellen, dass die priméare Leitung getffnet ist.

2, driicken, um die Meldung zu bestatigen.

Glukose 10 %

7k 250mL/  oshoomin
50.0mun
Sek VI: 0.2 mL
Pri VI: 0.0 mL

Die Infusion kehrt automatisch zur programmierten primaren Infusion zuriick.

7.8.4 Verabreichen eines Bolus

Als Bolus bezeichnet man eine zusatzliche Dosis, die von einer Infusionspumpe wahrend
einer Infusion verabreicht werden kann. Es gibt zwei Methoden, um eine Bolusdosis wahrend
einer Infusion abzugeben:

m Direkter Bolus
m Programmierter Bolus
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Direkter Bolus Programmierter Bolus

Zugangsschliissel oder @

Okklusionsdruckniveau Auf den maximalen Wert einstellen: 750 mmHg/100 kPa/14,5 PSI

INFORMATION

Das Bolusvolumen wird zum infundierten Volumen (VI) hinzugefuigt.
m |Im Grundprofil steht der programmierte Bolus nur fir die priméare Infusion
zur Verfugung, nicht die sekundare Infusion.

m Die Taste ist nicht aktiv, wenn das Menu-Display angezeigt wird.

m Die Taste ist bei Auswahl der folgenden Infusions-Modi nicht aktiv:

— Ramp-up/Ramp-down
— Sequenzen

Wahrend der Infusion kdnnen Sie einen programmierten Bolus oder direkten Bolus starten:

1. Die Bolus-Taste auf der Tastatur driicken.

Auswabhl bestatigen

Programm. Direkter
Bolus Bolus

2. Mit der Pfeiltaste Programmierter Bolus oder mit der Taste @ Direkter Bolus
auswahlen.

3. AnschlieRend Direkter Bolus auf Seite 64 oder Programmierter Bolus auf Seite 65 lesen.
7.8.4.1 Direkter Bolus

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder deaktiviert werden.

1. Wahrend der Infusion die Bolus-Taste @ driicken.

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

Glukose 10 %

Driick.&halt. eds

3. Zum Verabreichen eines direkten Bolus die Taste gedrickt halten.
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4. Das infundierte Volumen auf dem Hauptdisplay Giberwachen, bis der gewlinschte
Boluswert erreicht ist.

5. Zum Beenden des Bolus die Taste loslassen.
Das infundierte Volumen (oder die infundierte Dosis) wird flr einige Sekunden auf dem
Bildschirm angezeigt. Die Infusion |auft mit der vorherigen Rate weiter, nachdem der
Bolus verabreicht wurde.

7.8.4.2 Programmierter Bolus

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder deaktiviert werden.

Wahrend der Infusion kann ein Bolus mit einer der beiden folgenden Methoden programmiert
werden:

[ ] @ driicken und mit der Pfeiltaste Programmierter Bolus auswahlen.

] @ dricken und aus dem Menl = auswahlen. Zum Bestéatigen enter driicken.
Programmieren eines Bolus

1. Mit den Pfeiltasten eine Einheit fiir den programmierten Bolus auswahlen und @ driicken,
um OK auszuwahlen.

HINWEIS: Dieser Schritt ist nur mit Grundprofil und TCI Profil und Kundenprofilen
verfugbar, die eine Medikamentenliste enthalten. Die Infusionseinheiten fir jedes
Medikament in der Medikamentenbibliothek sind mit der Medikamentenbibliothek-Software
vordefiniert.

2. Mit den Pfeiltasten das Bolusvolumen oder die Dosis des Bolus programmieren und ®
driicken, um zur Bestatigung OK auszuwahlen.

3. Die Pfeiltasten driicken, um die Bolusdauer (__h __ min __) zu programmieren und ®
driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.
Die Forderrate wird automatisch berechnet.

4. Die Pfeiltasten driicken, um die Forderrate zu programmieren.
Die Dauer und die Rate sind voneinander abhangig.

[=] programmierter Bolus [=7] programmierter Bolus

Dosis: 350 microg

PEISE00h02min 00s

Rate: 5.3 mL/h

VTBI: 1.2 mL

PEIEE 00h02min00s

Rate: 36.0 mL/h

Forderrate

VTBL: 0.2 mL
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5. ® driicken, um OK auszuwahlen und die programmierten Boluseinstellungen zu
bestatigen.

Glukose 10 % CARBoplatin 2.00 mg/mL

_L Prog. Bolus _L Prog. Bolus
2 5mL 350m|crog
00h02m|n00$ 0.2 mL 00h02min00s
e — 7

@XD@@@ EOcHe®

Forderrate Dosis

6. Sie kdnnen jetzt:

+ die Taste @ driicken, um start auszuwahlen und den Bolus unverziiglich
verabreichen.

+ die Taste @ driicken, um die Einstellungen ohne Verabreichung des Bolus zu
speichern.

* Die Pfeiltasten driicken, um LQJ auszuwahlen und die Boluseinstellungen zu
andern.

7. Den Status der Bolusinfusion auf dem Bildschirm tiberwachen.
Die Infusion lauft mit der vorherigen Rate weiter, nachdem der Bolus verabreicht wurde.
Wenn erneut gedriickt und dannn Programmierter Bolus ausgewahlt wird, wird
das Display mit den Einstellungen des letzten Bolus angezeigt.

Unterbrechen eines programmierten Bolus

1. @ driicken, um den Bolus zu unterbrechen.

Glukose 10 %
Prog. Bolus

2.5mn

CARBoplatin 2.00 mg/mL

_L Prog. Bolus
346 microg
0.2 mL 00h01min59s

00h01min59s

weiter ? weiter ?

Forderrate
2. Fragestellung: Weiter?

m Mit der Pfeiltaste nein auswéhlen oder @ driicken, um den Bolus anzuhalten und
mit der Infusion fortzufahren.

O] driicken, um zum Fortsetzen des Bolus start auszuwahlen.
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7.9 Beenden der Infusion

7.9.1 Voralarm Infusionsende
Kurz vor dem Infusionsende wird automatisch ein Voralarm-Infusionsende ausgelost.
Folgendes passiert:

m Ein Alarmton wird ausgelst.
m Eine Alarmnachricht wird auf dem Pumpendisplay angezeigt.
m Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken gelb.

Ein Voralarm Infusionsende wird ausgel6st, wenn das erste der drei untenstehenden Kriterien
erflllt wird.

Einstellung Wertebereich Voreinstellung der Pumpe
Zeit bis Infusionsende Von 0 bis 30 Minuten 5 Minuten
Verbleibendes VTBI in Prozent Von 0 bis 15 % 5%
Verbleibendes VTBI Von 0 bis 50 mL 5mL

Einstellungen zum Voralarm Infusionsende sind mit Medikamentenbibliotheks-Software
(Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) konfigurierbar. Weitere
Informationen sind im Technischen Handbuch zu finden.

Stummschalten des Alarms fiir Voralarm-Infusionsende

Voralarm Infusionsende !! Voralarm Infusionsende !!

= 9.0 mL/ 00h02min
'1' 375 mL/h
300 mg/m?/h
VI: 1.0 mL

Forderrate

D driicken, um den Alarm stummzuschalten.
Die Infusion lauft weiter, bis das VTBI auf null ist.

7.9.2 Infusionsende

WARNHINWEIS

Die Funktion ,KVO* (Keep Vein Open) darf nicht in Verbindung mit kritischen
A oder lebenserhaltenden Medikamenten verwendet werden, da dies zu fiir den

Patienten kritischen Schaden flihren kann.

Wenn das VTBI null erreicht, ist die Infusion beendet. Dann geschieht Folgendes:

m Ein Alarmton wird ausgeldst.
m Eine Alarmnachricht wird auf dem Pumpendisplay angezeigt.
m Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken gelb.
m Die KVO-Rate (Keep Vein Open) wird beibehalten.
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Einstellungen zum Infusionsende (KVO-Rate, Dauer der Stummschaltung) sind mit der
Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile) oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil)
konfigurierbar. Fur weitere Informationen siehe das Technische Handbuch.

INFORMATION

m  Wurde KVO deaktiviert, blinken die Infusionsanzeigeleuchten rot, und die
Infusionspumpe stoppt die Infusion.
m Ist die programmierte Infusionsrate geringer als die konfigurierte KVO-Rate,
behalt die Infusionspumpe die programmierte Rate bei.

Stummschalten des Alarms

Infusionsende !

KVO/00hoomin
KVO
1.00un
VI:0.1mL

1. @ driicken, um den Alarm stummzuschalten.
2. Den neuen Behalter vorbereiten und die Einstellungen fir eine neue Infusion vornehmen.

7.10 Infusionsmodi

Je nach Infusionspumpenkonfiguration und ausgewahltem Medikament kann mithilfe der
unterschiedlichen verfugbaren Infusionsmodi eine Infusion programmiert werden.

Zum Auswahlen eines Infusionsmodus siehe Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.

Fir weitere Informationen zu Berechnungsregeln siehe Berechnungsregeln auf Seite 132.

7.10.1 Volumen/Zeit/Rate (VIT/R)

1. Mit den Pfeiltasten das VTBI auswéhlen und zum Auswéahlen von OK @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten die Infusionsdauer einstellen und OK auswahlen.
Die Forderrate wird automatisch angepasst.

3. Mit den Pfeiltasten die Forderrate auswahlen und OK auswéahlen.
Die Infusionsdauer wird automatisch angepasst.

Fur weitere Informationen siehe Programmieren einer Infusion auf Seite 48.

7.10.2 Volumen/Rate (V/R)
1. Mit den Pfeiltasten das VTBI auswahlen und zum Auswéahlen von OK @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten die Forderrate einstellen und OK auswahlen.
Die Infusionsdauer wird automatisch angepasst.
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7.10.3 Volumen/Zeit (VIT)

1. Mit den Pfeiltasten das VTBI auswahlen und zum Auswahlen von OK @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten die Infusionsdauer einstellen und OK auswahlen.
Die Férderrate wird automatisch angepasst.

7.10.4 Zeit/Rate (T/R)

1. Mit den Pfeiltasten die Infusionszeit einstellen und OK driicken.

2. Mit den Pfeiltasten die Forderrate auswahlen und OK driicken.
Das VTBI wird automatisch angepasst.

7.10.5 Einfache Rate (nur mit Tropfensensor)

Nur wenn ein Tropfensensor an die Pumpe angeschlossen ist, ist der Infusionsmodus
sEinfache Rate" verflgbar.

3.0.. ¢

VI: 0.1 mL

EOc0®

1. Mit den Pfeiltasten die Férderrate auswahlen.
2. Mit der Pfeiltaste OK auswahlen.

Wenn keine Tropfen erkannt werden, wird die Infusion gestoppt und ein Alarm wird ausgeldst.

7.10.6 Ramp-up/Ramp-down

Im Ramp-Modus kann eine Infusion in drei verschiedene Phasen unterteilt werden:

m Ramp-up: Die Forderrate wird in 10 Zwischenschritten bis auf einen programmierten
Wert erhoht.

m Plateau: Die Forderrate bleibt konstant.

m Ramp-down: Die Férderrate fallt allmahlich in 10 Zwischenschritten auf null ab.

7.10.6.1 Programmieren der Ramp-up-/Ramp-down-Infusion

Eine Infusion kann mit dem Infusions-Modus ,Ramp-up-/Ramp-down* wie folgt programmiert
werden:

1. Im Menii Infusionsmodus den Infusionsmodus Ramp-up/Ramp-down wahlen, siehe
Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.

2. OKdricken, um den neuen Infusionsmodus zu bestatigen.

3. Zum Bestatigen des Medikaments OK druicken.
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© No o~

12h00min

Mit den Pfeiltasten das VTBI einstellen und OK driicken.

Mit den Pfeiltasten die Gesamtinfusionszeit einstellen (__h __min) undOK driicken.
Mit den Pfeiltasten die Ramp-up-Zeit einstellen (__h __min), undOK driicken.

Mit den Pfeiltasten die Ramp-down-Zeit einstellen (__h __min), undOK driicken.
Mit den Pfeiltasten die Plateau-Forderrate programmieren und OK driicken.

EDc0®

Zum Bestatigen OK driicken oder zum Abbrechen der Einstellungen @ driicken.

1 10.0 mL/03h14min
. 0-2mL/h

o
O0ICOIC

10. start driicken, um die Infusion zu starten.

INFORMATION

Wahrend der Infusion blinkt ein Teil des Ramp-Symbols /. Dieser Teil

entspricht der aktuellen Infusionsphase ( ~“: Ramp-up, / \: Plateau, / :
Ramp-down).

7.10.6.2 Stoppen der Ramp-up-/Ramp-down-Infusion

Bestatigen

Ramp Stop-Taste
down
N\

6010,

1. Waéhrend des Infusionsplateaus @ driicken und eine der folgenden Aktionen wéahlen:

[ ] DN driicken, um mit dem Ramp-down zu beginnen.
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m C driicken, um die letzte Aktion abzubrechen (@ driicken) und zum
Infusionsbildschirm zuriickzukehren.

m Auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.

Ramp-down

+——0Oh30min—

O0ICOL

2. Bei Auswahl von Ramp-down die Ramp-down-Werte prifen und OK driicken.

7.10.7 Sequenzinfusion

Im Sequenzinfusions-Modus kénnen bis zu 20 Infusionssequenzen programmiert werden,
jeweils mit eigenem VTBI und eigener Forderrate.
Zudem konnen die folgenden Sequenzen programmiert werden:

m Stop: Programmieren einer Pause zwischen zwei Sequenzen
m  KVO: Programmierung einer KVO-Sequenz

m  Wiederholung: Bis zu 20 Wiederholungen der bereits programmierten Sequenzen
(durch das Gesamt-VTBI begrenzt)
m Ende: Ende der Programmsequenzen

Zum Programmieren einer sequenziellen Infusion gehen Sie folgendermalien vor:

1. Im Meni Infusionsmodus den sequenziellen Infusions-Modus auswahlen,
Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.

2. OKdricken, um den neuen Infusionsmodus zu bestatigen.

3. Zum Bestatigen des Medikaments OK driicken.
mLt mih

@ 1 3.00thomn 3.0 &

= 2 KVO (thomn 1.0 &
© 3Em
5= 3.1 0thoamin

O0ICOLC

4. OK driicken, um Sequenz 1 zu programmieren. Alternativ mit der Abwartspfeiltaste zu
Sequenz 2 wechseln.

5. Gemal Anleitung in der folgenden Tabelle die gewlinschte Sequenz programmieren.

HINWEIS: Wenn die Sequenznummer ausgewahlt ist, die Abwartspfeiltaste driicken,
um zur nachsten Sequenz zu wechseln.
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Sequenz

Programmierung

VTBI

= Mit den Pfeiltasten das VTBI einstellen und OK driicken.
Die Infusionsdauer wird automatisch berechnet.

m Mit den Pfeiltasten die Férderrate programmieren und OK driicken.
Die Infusionsdauer wird automatisch angepasst.

m  Mit den Pfeiltasten den Signalton fiir das Ende einer Sequenz
aktivieren oder stummschalten und OK driicken.

Stop

m Die Pfeiltasten driicken, um Stop auszuwahlen, und OK driicken.
Mit den Pfeiltasten die Pausendauer einstellen und OK driicken.

Mit den Pfeiltasten den Signalton fiir das Ende einer Sequenz
aktivieren oder stummschalten und OK drticken.

&~ Nach einer ,Stopp“-Sequenz kénnen weitere Sequenzen
programmiert werden.

KVO

Die Pfeiltasten driicken, um KVO auszuwahlen, und OK drlicken.
Mit den Pfeiltasten die KVO-Dauer auswahlen und OK driicken.
Mit den Pfeiltasten den Signalton fiir das Ende einer Sequenz
aktivieren oder stummschalten und OK driicken.

&= Nach einer ,KVO“-Sequenz kénnen weitere Sequenzen
programmiert werden.

Wiederholung

m Die Pfeiltasten driicken, um Wiederholung auszuwahlen, und OK
driicken.

m  Mit den Pfeiltasten die Anzahl der Wiederholungen auswahlen und
OK driicken.

&~ Nach einer ,Re“-(Wiederhol-)Sequenz kénnen keine weiteren
Sequenzen programmiert werden.

Ende

m  Mit den Pfeiltasten Ende auswahlen.
m  OKdriicken.

&~ Nach einer ,Ende“-Sequenz kénnen keine weiteren Sequenzen
programmiert werden.

y 3.0 mL/01h0o0min

£ 3-omL/h
EoHcH®

6. start driicken, um die Infusion zu starten.

INFORMATION

m Bei Bearbeitung einer gestoppten Infusion mit Wiederholungen (wird auf
dem Infusionsbildschirm nach Driicken von Abbrechen/C angezeigt) kann
der Schritt mit der Wiederholung geandert werden. Alle anderen
Wiederholungen und Schritte bleiben unverandert.
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m Fir Informationen zum Andern einer Sequenzinfusion im Sequenz-Menli
siehe Sequenzinfusion auf Seite 92. In diesem Fall kann nur eine Sequenz
geandert werden, die noch nicht begonnen wurde.

7.10.8 Tropfen/min

Programmierung einer Infusion im Infusions-Modus , Tropfen/min®:

1.

Den Infusions-Modus , Tropfen/min“ auswahlen, siehe Infusionsmodus/Dosis auf Seite
91

OK driicken, um den neuen Infusionsmodus zu bestatigen.
Zum Bestatigen des Medikaments OK dricken.

Benachrichtigung

Bestatigen
1 mL=20 Tropfen

Die aquivalente Menge an Tropfen pro mL prifen und OK driicken.

HINWEIS: Das Resultat der Umwandlung in Tropfen/min hangt vom ausgewahlten
Medikament ab.

&/t Glukose 10 %

10.0 mL/ 02h00min
| 5.0

Mit den Pfeiltasten die VTBI programmieren und OK driicken.

Mit den Pfeiltasten die Forderrate oder die Tropfenmenge pro Minute programmieren
und OK drucken.

Die zu programmierende Einstellung richtet sich nach der Pumpenkonfiguration.

&/t Glukose 10 %

j_ 10.0 mL/ 02h00min
5.0 mL/h
20/min

@

O0ICOLC

start driicken, um die Infusion zu starten.
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7.11 Sonstige Funktionen
7.11.1 Entliuften des Infusionssets

GEFAHR

Der Patient darf wahrend der Entliftung nicht mit der Infusionspumpe verbunden
sein. Andernfalls kann Luft in den Patienten infundiert werden und schwere

Schaden verursachen.

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder deaktiviert werden.

Set kompl. entliift.

ohne Patient
(Achtung: Luft)

Coca®

@on
. driicken, um die Spritzenpumpe einzuschalten.

. . driicken.

3. Darauf achten, dass das Infusionsset wie auf dem Display angezeigt nicht an den
Patienten angeschlossen wurde.

-

N

4. Die Taste @ driicken, um OK auszuwahlen und fortzufahren.

Set kompl. entl

zum Entliift

5. Zum Entliften die Taste @ gedriickt halten oder die Pfeiltasten driicken, um

Causzuwahlen und abzubrechen.

6. Die Taste @ loslassen, um das Entliften zu beenden.
7. Sicherstellen, dass sich keine Luft in der Infusionsleitung befindet.

INFORMATION

m Das Entliften kann immer nur vor dem Beginn einer Infusion ausgefiihrt

werden.
m  Wenn eine Infusion programmiert, aber nicht gestartet wurde, wird das
Entlifungsvolumen nicht vom programmierten VTBI abgezogen.

m Die Taste ist nicht aktiv, wenn das Menu-Display angezeigt wird.
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m  Wahrend des Entliiftungsvorgangs wird der Okklusionsdruck auf den
maximalen Wert von 750 mmHg/100 kPa/14,5 PSI gesetzt. Die
Lufterkennung ist deaktiviert.

m Ein Entliiften kann fiir maximal 30 mL erfolgen. Uber 30 mL muss die Taste

losgelassen und erneut gedrickt werden, um den Entliiftungsvorgang
erneut zu starten.

m  Wahrend der Entliftung erkennt die Pumpe keine Luftblasen oder
Okklusionen.

7.11.2 Evakuieren einer Luftblase

HINWEIS: Diese Funktion kann in der Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile)
oder in den Pumpenoptionen (Grundprofil) aktiviert oder deaktiviert werden.

Wenn der Luftsensor (hinter der Pumpentur) eine Luftblase erkennt, wird ein Alarm ausgelost.

Mit der Funktion ,Luftblase evakuieren“ kdnnen Sie die Luftblase hinter den Luftsensor
evakuieren. Auf diese Weise miissen Sie das Infusionsset nicht entfernen.

Luftblase !!!

1. driicken, um das akustische Signal fir 2 Minuten stummzuschalten.

Luftblase !!!

Luftblase evakuieren ?

[C
EOCH®
. driicken.

3. OK driicken, um die Luftblase zu evakuieren.

N

Luftblase

4. gedriickt halten, um die Luft hinter den Luftsensor zu evakuieren.

5. Die Infusion neu starten oder C driicken, um die Funktion ,Luftblase evakuieren®
abzubrechen.
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INFORMATION

m Luft, die hinter den Luftsensor evakuiert wurde, befindet sich immer noch
im Infusionsset.

m Ggf. arztlichen Rat hinzuziehen, um zu bestimmen, ob die Infusion mit der
Luft im Set erneut gestartet werden kann. Wenn beschlossen wird, die
Luftblase zu entfernen, sind die Verfahren der Einrichtung fiir das Vorfiillen
oder den Austausch des Infusionssets zu befolgen.
m Die Luftblase wird mit der programmierten Rate evakuiert. Das evakuierte
Maximalvolumen entspricht der Einstellung, die fiir die Luftblasenerkennung
konfiguriert wurde.

7.11.3 Autom. Neustart

Der automatische Neustart ist eine optionale Funktion, die das Ansprechverhalten der
Infusionspumpe andert, wenn eine Okklusion hinter dem Férdermechanismus erkannt wird.

Wenn diese Funktion aktiviert ist und eine Okklusion hinter dem Férdermechanismus erkannt
wird, passiert Folgendes:

m Eswird eine Warnung ausgegeben, die den Benutzer darauf hinweist, dass das Drucklimit
erreicht ist.

m Die Infusion wird unterbrochen.
Der Drucksensor misst die Druckentwicklung uber einen konfigurierbaren Zeitraum:
— Bei einem signifikanten Druckabfall wird die Infusion automatisch erneut gestartet.

— Wenn der Druck nicht abfallt, wird der Alarm fiir die Okklusion hinter dem
Férdermechanismus ausgegeben.

Hinweis !!!

Druckiberpr. abwart.
Priifen der Messung

ACHTUNG

Bei Infundierung kritischer Medikamente oder bei Risikopatienten (wie z. B. bei
A Kindern) ist insbesondere auf die Konfiguration des automatischen Neustarts

zu achten, um die klinischen Anforderungen zu erfillen.

ACHTUNG

Wenn die Alarmmeldung Druckiiberpriifung abwarten angezeigt wird,
A muss abgewartet werden, bis sich der Druck in der sekundaren Leitung

normalisiert hat: Die Infusionspumpe startet den Pumpvorgang automatisch

neu oder gibt einen Okklusionsalarm aus.

INFORMATION

m  Wenn diese Funktion deaktiviert ist, wird sofort ein Alarm ausgelost, wenn
eine Okklusion hinter dem Férdermechanismus erkannt wird.
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m Flrweitere Informationen zum Aktivieren oder Deaktivieren dieser Funktion,
siehe Druck auf Seite 80.

7.11.4 Vorprogrammieren der Spritzenpumpe

Set einlegen !!!

O 0ICOL

Die Pumpe kann vor dem Installieren des Infusionssets programmiert werden.

@on'
1. driicken, um die Spritzenpumpe einzuschalten.
Set einlegen !!! wird oben auf dem Pumpen-Display angezeigt.

2. Sicherstellen, dass die Pumpentiir geschlossen ist.
Der Symbol prog wird angezeigt.

3. Die Taste @ driicken, um prog auszuwahlen.

4. Die Infusion programmieren.
Siehe Programmieren einer Infusion auf Seite 48.

Set einlegen !!!

10.0 mL/ 00h12min
50.0mL/hj
[ [ I
EOHCH®

5. Die Taste @dri]cken, um verlassen auszuwahlen und zu bestatigen, oder mit der

V—'\1
Pfeiltaste L;J auswahlen, um neu zu programmieren.
6. Wenn alles soweit vorbereitet ist, das Infusionsset einlegen.

7. Die Taste @drﬂcken, um start auszuwahlen und die Infusion zu starten, oder mit der

Pfeiltaste « K4 s auswahlen und die Einstellungen andern.

7.11.5 Ausschalten

1. Wenn eine Infusion lauft, auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.
2. Die Rollenklemme schlief3en.

Oon
3. gedriickt halten, bis sich die Infusionspumpe ausschaltet.
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8 Menus

8.1 Ubersicht
8.1.1 Befehle

Betrieb

Taste

Zugang zum Menu oder Verlassen des Menus

MENU,

Auswahlen

@ @ ®® (entsprechend den Pfeiltasten)

Bestatigen

@ (entspricht enter auf dem Display)

Auswahlen @ / Auswahl aufheben O

®

8.1.2 Beschreibung der Meniis

Menii Symbol | Stoppen der Verbundenes Verfahren
Infusion
angefordert
Profil Pro Nein Profil auf Seite 79.
Druck t\{\ Nein Druck auf Seite 80.
Zu infundierendes VTBI Nein Volume To Be Infused (VTBI, zu
Volumen infundierendes Volumen) auf Seite 82.
Status Tastatursperre a Nein Status Tastatursperre auf Seite 83.
Automatische ﬂﬁuw Nein Automatische Tastatursperre auf Seite 84.
Tastatursperre
Akkurestkapazitat Nein Akkurestkapazitat auf Seite 86.
Infundiertes Volumen mL? Nein Infundiertes Volumen/infundierte Dosis auf
Seite 86.

Infundierte Dosis
Pause e Ja Pause auf Seite 87.
Medikament + ':5 Ja Medikament auf Seite 88
Patient/Patientin * Nein Patient/Patientin auf Seite 89.
Tag-/Nachtmodus ( Nein Tag-/Nachtmodus auf Seite 89.
Primar/Sekundar P/S Ja Primér/Sekundér auf Seite 90.
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Menii Symbol | Stoppen der Verbundenes Verfahren
Infusion
angefordert
Programmierter Bolus — Nein Programmierter Bolus auf Seite 91.
Infusionsmodus mL/h Ja Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.
Dosis Dosis |Ja
Ramp-up/Ramp-down M\ Ja Ramp-up/Ramp-down auf Seite 92.
Sequenzen seq Ja Sequenzinfusion auf Seite 92.
Alarmtonstarke I|| Nein Alarmtonstérke auf Seite 92.
1
Ruckruf ﬁ-& Nein Erinnerungsalarm auf Seite 93.
Anzeige [ Nein Anzeige Historische Férderrate auf Seite
Forderratenhistorie 94.
Anzeige Druckhistorie = o Nein Anzeige Druckhistorie auf Seite 95.
Eventprotokoll anzeigen E © Nein Eventprotokoll anzeigen auf Seite 96.
Datum/Zeit @ Nein Datum/Zeit auf Seite 97.
Wartung o o Nein Wartung auf Seite 97.
Informationen zur e Nein Informationen zur Medikamentenbibliothek
Medikamentenbibliothek auf Seite 98.
Klinische Informationen A Nein Klinische Informationen auf Seite 99.
Datensatz DS Nein Datensatz auf Seite 99.

HINWEIS: Das angezeigte MenU kann sich je nach Konfiguration der Infusionspumpe

unterscheiden.

Fir weitere Informationen zur Werkskonfiguration siehe Anhang: Werkskonfiguration auf

Seite 177
8.2 Profil

Symbol Pro

Verfahren Anzeigen der aktiven Profilinformationen. Wechseln in ein anderes Profil.
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Profil

Post-OP

G:0IC:OIC,

Das aktive Profil kann wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten Pro auswahlen.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.
4. Eine der folgenden Funktionen ausfihren:

.+ Mit den Pfeiltasten (& ) auswahlen, um Informationen zu dem ausgewabhlten Profil
anzuzeigen.

« Oder® driicken, um OK auszuwahlen und das Profil zu andern.

Profil

Post-OP

-
O0lCOLC

5. Wenn das Profil gedndert werden soll:

a) Mit den Pfeiltasten ein Profil auswahlen, das dem jeweiligen Bedarf entspricht.

Profilauswahl
1 Post-OP
Medikamentenliste
Grundprofil

b) ® driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

8.3 Druck

Symbol )
7 ¢

Verfahren Andern des Drucklimits

Die Agilia Infusionspumpen steuern den Druck in der Infusionsleitung. Wenn die
Infusionsleitung aus irgendeinem Grund teilweise oder vollstéandig blockiert ist (eine so
genannte ,,Okklusion®), steigt der Druck in der Leitung. Dies |6st die Okklusionsalarme aus.
Das Drucklimit, bei dem diese Alarme ausgeldst werden, kann wie nachfolgend beschrieben
konfiguriert werden.
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Das Drucklimit der Infusionspumpe ist in den Pumpenoptionen in einem der folgenden Modi
vordefiniert:

A TN A A
m 3 Level (niedrig N p, mittel N p, hoch A p).

Das Drucklimit kann auf 3 voreingestellte Werte eingestellt werden.

ff\
m Variabel ¥/P

Das Drucklimit ist innerhalb eines vordefinierten Bereichs einstellbar.

Wenn die Druckgrenze erreicht ist, wird ein Okklusionsalarm ausgeldst. Der Alarm muss
stummgeschaltet, die Okklusion behoben und die Infusion neu gestartet werden.

Zum Aufrufen der Druckeinstellungen, siehe Druckmanagement auf Seite 129.

WARNHINWEIS
Beim Bearbeiten oder Beseitigen einer Okklusion muss sichergestellt werden,
dass die Infusionsleitung zum Patienten verschlossen ist (OFF), um die
Verabreichung eines unbeabsichtigten Bolus zu verhindern. Eine Okklusion
kann das Infusionsgerat unter Druck setzen, was bei Beseitigung der Okklusion
A zu einem unbeabsichtigten Medikamentenbolus flihren kann. Um diesen
moglichen zusatzlichen Bolus zu verhindern, das Infusionsgerat trennen oder
den Uberdruck mithilfe eines Absperrhahns, sofern vorhanden, entlasten. Die
medizinische Fachkraft sollte die relativen Risiken einer Unterbrechung der
Verbindung gegen die Risiken eines unbeabsichtigten Bolus des Medikaments
abwagen.

Druck
Limit: 750 mmHg
F Aktuell: 0 mmHg

Das Drucklimit kann wie folgt gedndert werden:

1. driicken.

. . £ ..
2. Mit den Pfeiltasten % auswahlen.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen und so das Drucklimit-Display aufzurufen.

Druck
Limit: [[EEYmmHg

Aktuell: 0 mmHg
N QDbps

ue

O0ICOLC

4. Mithilfe der Pfeiltasten das Drucklimit erh6hen oder senken.
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5. ® driicken, um OK zum Validieren auszuwahlen.

6. driicken zum Aktivieren oder Deaktivieren der Funktion Automatischer Neustart
(optional)

7. ® drticken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

8. Die Pfeiltasten driicken, um auszuwahlen und die DPS-Funktion zu aktivieren oder
zu deaktivieren (optional).

9. ® driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

WARNHINWEIS
Um Luftbildung zu vermeiden und die Zeit zu minimieren, die es dauert, bis die
Infusionspumpe eine Okklusion erkennt und einen Alarm wahrend der Infusion
bei niedrigen Raten erzeugt (z. B. weniger als 5mL pro Stunde und besonders
Forderraten von unter 0,5mL pro Stunde): Um die Zeit zu minimieren, die es
A dauert, bis eine Okklusion erkannt wird und die entsprechenden Alarme
ausgelost werden, ist insbesondere bei Férderraten unter 1 mL/h in Betracht
zu ziehen, die Druckgrenzwerte entsprechend dem Verabreichungsweg und
dem infundierten Medikament anzupassen. Je niedriger der Wert fiir den
Okklusionsdruck, desto kiirzer die Zeit bis zum Erkennen der Okklusion.

INFORMATION

m Fir Weitere Informationen Gber die Funktion ,automatischer Neustart* siehe
Autom. Neustart auf Seite 76.

m Das Dynamische Druckiberwachungssystem (DPS) informiert die Anwender
Uber mogliche pldtzliche Druckanstiege oder -abfélle, bevor das Drucklimit

erreicht ist.

m  Wenn der variable Druckmodus aktiviert ist, wird ein Voralarm ausgeldst,
sobald der Druck 50 mmHg unter den Maximaldruck (25 mmHg, bzw. sobald
der Maximaldruck 50 mmHg betragt) abfallt.

m Bei der parallelen Verwendung weiterer Infusionspumpen wird empfohlen,
die Drucklimits auf dasselbe Niveau einzustellen.

8.4 Volume To Be Infused (VTBI, zu infundierendes Volumen)

Symbol VTBI

Verfahren Andern von VTBI

Zu infund. Volum.

VTBI: 100 mL

Das VTBI kann wie folgt geandert werden:
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1. drlcken.

2. Mit den Pfeiltasten VTBI auswahlen.
Die aktive vTBI-Ansicht wird angezeigt.

3. enter driicken.
4. Mit den Pfeiltasten das vTBI andern.
5. Zum Bestéatigen OK driicken.

8.5 Status Tastatursperre

Symbol a

Verfahren Sperren/Entsperren der Tastatur

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

HINWEIS: Folgende Funktion kann in den Pumpenoptionen aktiviert oder deaktiviert werden:

m Entsperrcode: Der Anwender muss einen Code eingeben, um die Tastatur zu entsperren.

Sperren der Tastatur

Status Tastatu rsperre

Die Tastatur kann wie folgt gesperrt werden:

1. @ drlicken.

2. Mit den Pfeiltasten B auswahlen.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.

Status Tastatursperre

EDHEH®

4. " 0 driicken, um die Tastatur zu sperren.

Die Tastatur ist gesperrt und das Display zeigt B an.

5. ® driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.
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Entsperren der Tastatur

Status Tastatursperre

60

Die Tastatur kann wie folgt entsperrt werden:

1. @ driicken.

2. @ driicken, um enter auszuwahlen.

Status Tastatursperre Status Tastatursperre

Code: @---

EOHCH®

Entsperrcode aktiviert Entsperrcode deaktiviert

3. Die Tastatur wie folgt entsperren:

* Wenn ein Code erforderlich ist, Gber die Tasten den Entsperrcode eingeben. Die
Tastatur ist entsperrt.

*  Wenn kein Code erforderlich ist, —0 und dann @zum Bestatigen OK auswahlen.

Die Tastatur ist entsperrt und das Display zeigt o an,

INFORMATION

Die Tasten @ und bleiben aktiv, selbst wenn die Tastatur gesperrt
ist.

Wahrend der Tastatursperre funktioniert die @—Taste, wenn die Infusion
gestoppt wird.

Wahrend der Tastatursperre funktioniert die -Taste, wenn ein Alarm
auftritt oder wenn die Infusion beendet ist.

Der Status der Tastatursperre wird beim Ausschalten der Infusionspumpe
gespeichert.

Falls der Entsperrcode vergessen wird, bitte die hausinterne biomedizinische
Abteilung kontaktieren.

8.6 Automatische Tastatursperre

Symbol

AUTO
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Verfahren Aktivieren/Deaktivieren der automatischen Tastatursperre

Diese Funktion kann verwendet werden, um das versehentliche Driicken von Tasten zu
verhindern. Je nach Geratekonfiguration ist die Funktion zum automatischen Sperren der
Tastatur ggf. nicht verfligbar.

Wenn die automatische Tastatursperre ausgewahlt ist, sperrt die Tastatur automatisch beim
Start der Infusion oder nach einem Zeitlimit.

Aktivieren der automatischen Tastatursperre

Die automatische Tastatursperre kann wie folgt aktiviert werden:

1. Vor Start der Infusion driicken Sie @

AUTO
2. Mit den Pfeiltasten B8 auswahlen.

[ | Tast. autom. sperren

Automatisch
sperren:  nein

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.

Tast. autom. sperren

Automatisch

sperren:
4. Mit den Pfeiltasten Automatische Sperre auf ja festlegen.
Beim Start der Infusion sperrt die Tastatur automatisch. Wenn die Tastatur wahrend der

Infusion entsperrt wird, wird diese nach einem konfigurierten Zeitlimit wieder automatisch
gesperrt.

Deaktivieren der automatischen Tastatursperre
Die automatische Tastatursperre wird wie folgt deaktiviert:

1. Zum Entsperren der Tastatur siehe Entsperren der Tastatur auf Seite 84.

2. @ drlicken.

AUTD
3. Mit den Pfeiltasten B auswahlen.

4. ® driicken, um enter auszuwahlen.
5. Mit den Pfeiltasten Automatische Sperre auf nein festlegen.
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8.7 Akkurestkapazitat

Symbol [}

Verfahren Anzeigen der Akkurestkapazitat

[ ] Akkurestkapazitit

«

> 11h30min bei 100 mL/h

O0ICOLC

Die Akkukapazitat kann wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten D) auswahlen.
Die unter den aktuellen Férderratenbedingungen verbleibende Zeit wird angezeigt.

Die Balkenanzeige stellt visuell den Zustand der Akkurestkapazitat dar. Das angezeigte
Symbol zeigt Folgendes:

[ .:: Die Spritzenumpe ist an die Stromversorgung angeschlossen.
(] ;ﬁ: Die Infusionspumpe lauft im Akkubetrieb.
8.8 Infundiertes Volumen/infundierte Dosis

Symbol mL?

Verfahren Anzeigen oder Léschen des Volumens oder der infundierten Dosis

Infundiertes Volum. Infundierte Dosis

0.13mg
mL? 0.1 mL
|__lémins2s  CLEAR?

]
EDHEH®

Infundiertes Volumen Infundierte Dosis

Das Volumen oder die infundierte Dosis kdnnen wie folgt angezeigt und geléscht werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten mL? auswahlen.
Das gesamte infundierte Volumen oder die gesamte infundierte Dosis beinhaltet die
primare und die sekundare Infusion, die Initialdosis und die Bolusinjektionen. Die Dauer
der Infusion wird ebenfalls angezeigt.
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3. Zum Léschen des infundierten Volumens oder der infundierten Dosis ® driicken, um
enter auszuwahlen.

4. @ driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.
INFORMATION

G] Wenn die Infusionspumpe ausgeschaltet oder ein neues Medikament
ausgewahlt wird, wird das Volumen oder die zu infundierende Dosis geldscht.

8.9 Pause
Symbol Z
Verfahren Programmieren einer Pause

Pause
00h01min

Start der Infusion
Ende der Pause: nein

EOHCH®

Eine Pause kann wie folgt programmiert werden:

1. @ driicken, um die Infusion anzuhalten.
2. @ driicken.

3. Mit den Pfeiltasten X auswahlen.

4. ® driicken, um enter auszuwahlen.

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

6. Mit den Pfeiltasten ja oder nein auswahlen, um die Start der Infusion am Ende der
Pause-Funktion zu aktivieren.

7. ® driicken, um OK auszuwahlen und die programmierte Pause zu starten.
Das Display zeigt die aktive Pause an.

CARBoplatin  2.00 mg/mL

_‘_ PAUSE

02h00min

8. Um die Infusion vor dem Pausenende erneut zu starten, zweimal ® driicken.
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INFORMATION

Wenn die Option ,Start der Infusion am Ende der Pause® nicht aktiviert ist,
ertont am Pausenende ein akustischer Alarm. Die Infusion muss manuell

gestartet werden, damit sie fortgesetzt werden kann.

8.10 Medikament

Symbol + 'Nﬁ

Verfahren Andern der Medikamentenauswahl

Medikament

Glukose 10 %

Medik. wechseln ?

Die Medikamentenauswahl kann wie folgt geandert werden:

1. @ driicken, um die Infusion anzuhalten.

2. @ driicken.

3. Mit den Pfeiltasten III'SIIﬁ auswahlen.
4. enter driicken.
5. Zum Bestatigen OK driicken.

Medikament wahlen

Mit den Pfeiltasten das neue Medikament auswahlen.
Zum Bestatigen der Auswahl OK driicken.
Zum Validieren der Einstellungen des neuen Medikaments OK driicken.

OK driicken, um die Anderung des Medikaments zu bestéatigen und mit der
Programmierung der Infusion fortzufahren, oder mit C ein anderes Medikament
auswahlen.

© ® N

10. Die Infusion fir das neue Medikament programmieren.

INFORMATION

m Bei Anderung eines Medikaments werden die Infusionseinstellungen
zuruickgesetzt.
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m Wenn die vorherige Infusion nach Forderrate programmiert wurde, zeigt
das Bestatigungsdisplay fur das neue Medikament VI (infundiertes Volumen)
an.

m  Wenn die vorherige Infusion nach Dosis programmiert wurde, zeigt das
Bestatigungsdisplay fur das neue Medikament DI (infundierte Dosis) an.

8.11 Patient/Patientin

Symbol *
Verfahren Andern des Gewichts oder der Kérperoberfléche eines Patienten
INFORMATION

m  Wenn die Einheit der ausgewahlten Dosisrate gewichtsbasiert (kg) ist, wird
das Gewicht des Patienten auf dem Display angezeigt.
m  Wenn die gewahlte Einheit fur die Dosisrate auf dem
Korperoberflachenbereich basiert (m?), zeigt das Display den
Korperoberflachenwert des Patienten an.

Patient/Patientin

Gewicht Korperoberflache

Das Gewicht oder die Koérperoberflache eines Patienten kann wie folgt gedndert werden:

1. @ drlicken.

. Mit den Pfeiltasten 'i‘ auswahlen.

w N

.@® driicken, um enter oder Neu? auszuwéahlen.

'S

.@® driicken, um OK auszuwahlen und das Gewicht oder die Kérperoberflache des
Patienten zu andern.

5. ® driicken, um OK auszuwahlen und die Infusionseinstellungen zu bestatigen.

8.12 Tag-/Nachtmodus

Symbol (

Verfahren Umschalten zwischen Tag- und Nachtmodus
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Mit dieser Funktion kann zwischen Tag- * und Nachtmodus ( umgeschaltet werden.
Die Standardeinstellungen fiir den Nachtmodus sind wie folgt:

m Der Tastenton ist stummgeschaltet.
m Infusions-Leuchtanzeigen und Displayhelligkeit sind gedimmt.

Je nach Pumpenkonfiguration kann die Umschaltung zwischen Tag- und Nachtmodus
entweder Uber dieses Meni (Manueller Modus) oder gemafR vordefinierten Einstellungen
(Automatischer Modus) erfolgen. Weitere Informationen sind im Technischen Handbuch zu
finden.

Umschalten von Tag- auf Nachtmodus oder von Nacht- auf Tagmodus

Tag-/Nachtmodus

s
~, ~

&
s

Auf den Nachtmodus kann wie folgt umgeschaltet werden:

1. @ driicken.

. Mit den Pfeiltasten ( auswahlen.

N

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.

@ Tag-/Nachtmodus

AL/
z

_:._

I\
Pt

6:0IC0)

4
4. ¥*C driicken, um den Nachtmodus zu aktivieren (auf dem Display wird ( angezeigt)

oder den Tagmodus zu aktivieren (auf dem Display wird * angezeigt).

5. ® driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

8.13 Primar/Sekundar

Symbol P/S

Verfahren Programmieren einer sekundaren Infusion

Primér/Sekundar




Zum Programmieren einer sekundaren Infusion siehe Sekundére Infusionen (Piggyback)
auf Seite 59.

8.14 Programmierter Bolus

Symbol

Verfahren Programmieren eines Bolus

Programmierter Bolus

Dosis: 350 microg

Dauer:00h02min00s
VTBI: 0.2 mL
Rate: 5.3 mL/h

O 0ICOLC

Zum Programmieren eines Bolus siehe Programmierter Bolus auf Seite 65.

8.15 Infusionsmodus/Dosis

Symbol mL/h
Dosis
Verfahren Andern des Infusionsmodus

Infusionsmodus Dosis

Volumen/Rate Volumen/Rate

enter, lenter)

Forderrate

Der Infusions-Modus kann wie folgt geandert werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten mL/h oder Dosis auswahlen.
3. enter driicken. Die verfiigbaren Infusionsmodi werden angezeigt.

Dosis
Volumen/Zeit/Rate

© rr—
Q

n| Forderrate mL/h
lolumen/Zeit/Rate

" Volumen/Rate

o Ramp-up/Ramp-down

ew 2l o] neulod]
EDHEH® EOHEH®

Forderrate Dosis
4. Mit den Pfeiltasten einen neuen Infusionsmodus auswéhlen.
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5. OK dricken, um den ausgewahlten Infusionsmodus auf die derzeitigen
Infusionseinstellungen anzuwenden, oder Neu? um den ausgewahlten Infusionsmodus

anzuwenden und die Infusionseinstellungen zu I6schen.

8.16 Ramp-up/Ramp-down

Symbol /—\

Verfahren Anderung einer Ramp-up-/Ramp-down-Infusion

Voraussetzung | Der Ramp-up-/Ramp-down-Infusionsmodus muss ausgewahlt sein, siehe
Infusionsmodus/Dosis auf Seite 91.

[ Jon2omin 101mi/h oh2omin

— 00h59Min — e

Um eine Infusion im Ramp-up-/Ramp-down-Infusionsmodus zu programmieren, siche
Ramp-up/Ramp-down auf Seite 69.

8.17 Sequenzinfusion

Symbol seq

Verfahren Andern einer Sequenzinfusion

Voraussetzung | Der Modus Sequenzinfusion muss ausgewabhlt sein, siehe Infusionsmodus/Dosis
auf Seite 91.

mL t muh
4.0 01h18min 3.1 4
3.0 30h00min 0.1 &
Ende

7.0 31h18min

Programmieren einer Infusion im Sequenzinfusionsmodus, siehe Sequenzinfusion auf Seite
71.

8.18 Alarmtonstarke

Symbol
y lIII

Verfahren Einstellen der Alarmtonstarke
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Alarmtonstérke

.lIDDH
6~0]C-0O)

Die Alarmtonstarke kann wie folgt eingestellt werden:

1. @ drlicken.

. Mit den Pfeiltasten all auswahlen.

N

W

. @ driicken, um enter auszuwahlen.
. Mit den Pfeiltasten die Alarmtonstarke auswahlen.

Die Infusionspumpe gibt einen Alarmton ab, wenn das gewahlte Volumen erreicht ist.

5. ® driicken, um zum Bestatigen OK auszuwahlen.

8.19 Erinnerungsalarm

Symbol

Ba

Verfahren

Aktivierung/Deaktivierung des Erinnerungsalarms

Der Erinnerungsalarm benachrichtigt den Anwender, wenn das Einstellzeitintervall abgelaufen

ist.

Aktivieren des Erinnerungsalarms

Erinnerungsalarm

Der Erinnerungsalarm kann wie folgt aktiviert werden:

1. @ driicken.

-
2. Mit den Pfeiltasten 248 auswahlen.
3. enter driicken.

Erinnerungsalarm
12/07/2023
20h26min

P-A,H05h00min|

©12/07/2023 15h26min L@




4. Die Pfeiltasten driicken, um das Intervall vor dem Alarm in Stunden und Minuten (__h
__min) anzugeben.

5. OK driicken.

INFORMATION

m Die Aktivierungszeit wird entsprechend der Geréatezeit berechnet, die in der
unteren Zeile des Displays angezeigt wird.
m  Wenn das Gerat wahrend des Erinnerungszeitraums abgeschaltet ist, wird
beim Einschalten des Gerats eine Warnmeldung angezeigt.

Deaktivieren des Erinnerungsalarms

Erinnerungsalarm
12/07/2023

15h24min
Ain 00h00min

Der Erinnerungsalarm kann wie folgt deaktiviert werden:

1. @ driicken.

Y
. Mit den Pfeiltasten 24 auswahlen.
3. enter driicken.

N

Erinnerungsalarm

-/
--h--min
Ain:

©23/06/2015 13h20

EDc®

4. Zum Deaktivieren des programmierten Erinnerungsalarms die Abwartspfeiltasten driicken,
um die Zeitdauer auf ,Aus” zu setzen.

5. OK driicken.

8.20 Anzeige Historische Forderrate

Symbol | .

Verfahren Anzeigen der Forderratenhistorie

Mit dieser Funktion kann der Anwender die Historie der aktuellen Infusion iberpriifen und
so die verabreichte Dosis Uberwachen.
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Anzeige Historische Forderrate

Die Forderratenhistorie kann wie folgt angezeigt werden:

1. @ drlicken.

2. Mit den Pfeiltasten a8 auswahlen.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.
Die folgenden Informationen werden angezeigt: ein Ereignismarker (Cursor), die
Ereignisdetails (Zeit und Forderrate), die gemessene Forderrate (durchgezogene Linie).

05h43min-60 mL/h
60

30

05h40m 45min 05h50min
[@ J«-1->] [ 7 ]

O0ICOLC

4. Mit den Pfeiltasten und auswahlen, um die Events zu durchsuchen.

5. ® driicken, um (_# ) auszuwahlen und Informationen {iber das ausgewahlte Event
anzuzeigen.

INFORMATION

m Die Historie wird nicht aktualisiert, wahrend das Historien-Display angezeigt
wird. Zum Aktualisieren der Historie die Anzeige verlassen und Historie
erneut auswahlen.
m Die Forderratenhistorie wird nach dem Abschalten nicht gespeichert.

8.21 Anzeige Druckhistorie

Symbol I ..... o
Verfahren Anzeigen der Druckhistorie

Mit dieser Funktion kann der Anwender historische Informationen zur aktuellen Infusion
tiberpriifen, um Anderungen des Drucks zu verifizieren.

- Anzeige Historischer Druck




Die Druckhistorie kann wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

3. ® driicken, um enter auszuwahlen.
Die folgenden Informationen werden angezeigt: ein Ereignismarker (Cursor), die
Ereignisdetails (Zeit und Drucklimit), das Drucklimit (gepunktete Linie), der gemessene
Druck (durchgezogene Linie).

4. Mit den Pfeiltasten und auswahlen, um die Events zu durchsuchen.

5. ® driicken, um (_# D auszuwahlen und Informationen tber das ausgewahlte Event
anzuzeigen.

INFORMATION

m Die Historie wird nicht aktualisiert, wahrend das Historien-Display angezeigt
wird. Zum Aktualisieren der Historie die Anzeige verlassen und Historie
erneut auswahlen.

m Die Druckhistorie wird nach dem Abschalten nicht gespeichert.

8.22 Eventprotokoll anzeigen

Symbol g ©

Verfahren Anzeigen des Eventprotokolls

Das Eventprotokoll zeigt die Details der letzten Events an, die auf der Infusionspumpe
stattgefundenen haben. Events bleiben auch beim Ausschalten und erneuten Einschalten
der Infusionspumpe im Protokoll gespeichert. In dem Protokoll kénnen bis zu 1500 Events
gespeichert werden. Altere Events werden (iberschrieben.

HINWEIS: Wenn die Wechselstromversorgung fiir eine bestimmte Zeit getrennt wird oder
wenn die Akkus nicht ordnungsgeman funktionieren, wird die Protokolldatei im nicht-fliichtigen
Speicher fir etwa 10 Jahre aufbewahrt.

Event anzeigen

dri.

zum Navigieren




Eventprotokolle kénnen wie folgt angezeigt werden:

. @ driicken.

. Mit den Pfeiltasten E@ auswahlen.

—

N

.@® driicken, um zum Bestétigen enter auszuwahlen.

w

=] Event anzeigen
@ \Volumen/Zeit

Indikationsende
Indikation

31/08/2021 16h45min G

O0ICOL

4. Mit den Pfeiltasten das gewlinschte Event auswahlen.

5.® driicken, um zum Anzeigen der Eventdetails enter auszuwahlen.

6. @ driicken, um verlassen auszuwahlen und zum vorherigen Bildschirm zurlickzukehren.

8.23 Datum/Zeit

Symbol @

Verfahren Einstellen von Datum und Zeit

Datum/Zeit

19/06/2023
09h42min35s

Wenn die Agilia Infusionspumpe drahtlos mit dem Server der Vigilant Software Suite
verbunden ist, werden das Datum und die Uhrzeit der Pumpe automatisch auf das Datum
und die Uhrzeit des Servers gesetzt.

Datum und Uhrzeit der Infusionspumpe kénnen wie folgt eingestellt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten zu @ blattern. Dann @ driicken, um enter auszuwahlen und die
Datums-/Uhrzeiteinstellungen anzuzeigen.

3. Mit den Pfeiltasten den Tag, den Monat, das Jahr, die Stunden und die Minuten
programmieren.

4. ® driicken, um OK auszuwahlen und die Anderungen zu speichern.

8.24 Wartung

Symbol P




Verfahren Anzeigen von Wartungsinformationen

Wartung
SN: Z018720/10220507

lartungsdatum:
31/12/2025

EOcH®

Wartungsinformationen kénnen wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten = auswahlen.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.

4. Mit den Pfeiltasten durch die Wartungsinformationen blattern.
Die folgenden Informationen werden angezeigt: Seriennummer der Infusionspumpe,
nachstes Wartungsdatum (tt/mml/jjjj), Pumpenmodell, Softwareversion, Gesamtbetriebszeit

seit der letzten Wartung.

8.25 Informationen zur Medikamentenbibliothek

Symbol +

Verfahren Anzeigen der Medikamentenbibliotheks-Informationen

Datenbank-Informationen

88 Medikamente

Informationen zur Medikamentenbibliothek kénnen wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten ¥ auswahlen.
Die Anzahl der in der Medikamentenbibliothek enthaltenen Medikamente wird angezeigt.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.
Es werden alle in der Medikamentenbibliothek enthaltenen Medikamente angezeigt.

Datenbank-Informationen
@ CalciumGLUConat

- --mg/--mL
() CARBoplatin--mg/mL
a
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4. Zur Auswahl eines Medikaments die Pfeiltasten driicken.

5. @ driicken und dann (_Z ) auswahlen, um Informationen iiber das ausgewahlte
Medikament anzuzeigen.

8.26 Klinische Informationen

Symbol + o

Verfahren Anzeige der verbleibenden Zeit bis zur Anzeige der klinischen Daten

Wenn Uber die Medikamentenbibliothek-Software fiir das gewahlte Medikament konfiguriert,
wird nach einem vordefinierten Zeitraum eine Protokollmeldung auf dem Pumpendisplay
angezeigt.

[ ] Kiinische Informationen

Ain: 00:01

Die verbleibende Zeit kann bis zur Anzeige der klinischen Daten wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten +4 auswahlen.
Verbleibende Zeit bis zur Anzeige der klinischen Daten.

3. @ driicken, um enter auszuwahlen.
Die klinische Informationsmeldung wird angezeigt.

Klinische Informationen
@ Diese Meldung ist

Erw.-Med. Klinisch
I Information

O0lCOIC

8.27 Datensatz

Symbol DS

Verfahren Anzeigen aktiver Datensatzinformationen

Datensatz




Informationen Uber den aktiven Datensatz kénnen wie folgt angezeigt werden:

1. @ driicken.

2. Mit den Pfeiltasten DS auswahlen.

3. ® driicken, um enter auszuwahlen.
Die aktiven Datensatzinformationen werden angezeigt.

DS Krankenhaus XXXX
@ Fresenius KABI
I Version: v.01.0
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9 Optionen

Dieser Abschnitt beschreibt die Optionen, mit denen die Einstellungen der Infusionspumpe
und die angezeigten Menis konfiguriert werden kdnnen.

9.1 Zugriff auf die Optionen der Pumpenkonfiguration
Die Optionen der Pumpenkonfiguration werden wie folgt angezeigt:

] Bei ausgeschalteter Infusionspumpe gleichzeitig + driicken.
Das Display Optionen wird angezeigt. Siehe Pumpeneinstellungen auf Seite 102 fir
Details zu den Optionen der Pumpeneinstellungen. Weitere Informationen zu
sonstigen Optionen finden sich im technischen Handbuch.

Optionen
[2)Profilmenii
*® Pumpeneinstellungen
eGrundproﬁI

9.2 Befehle
Betrieb Taste
Option auswahlen: @ @ @@
Bestatigen ® (entspricht enter auf dem Display)
Auswahlen &4 / Auswahl auftheben O @

Die aktuell ausgewahlten Werte werden nach der Programmierung und dem Ausschalten des Gerates
gespeichert. Erneut aus- und einschalten, um zu den normalen Menus zuriickzukehren.

9.3 Optionsgruppen

An der Infusionspumpe sind vier verschiedene Optionsgruppen verfiigbar. Diese GA
beschreibt ausschlieBlich die Optionen fir ,Pumpeneinstellungen®.

Option Zugangscode? Beschreibung Standort
Profilmenii Ja Technisches Handbuch
Pumpeneinstellungen Ja Pumpeneinstellungen auf Seite
Standardcode: 0100 102.
Konfiguration Grundprofil Ja Technisches Handbuch
Wartung Ja Technisches Handbuch
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INFORMATION

geandert werden.

9.4 Pumpeneinstellungen

Bei Eingabe des falschen Zugangscodes wird Fehler angezeigt.
Der Standard-Zugangscode kann Uber die Agilia Partner-Wartungssoftware

Die folgenden Optionen verfligen Uber unterschiedliche Funktionen, die ausgewahlt oder
nicht ausgewahlt werden kénnen, um Agilia VP MC anzupassen.

Funktion

Auswahl

Voreinstellung der
Infusionspumpe

[Anwender 1]:
Anzeigeoption

Auswahlhilfe: Die Auswahlhilfe-Leiste am
unteren Bildschirmrand anzeigen oder
ausblenden, die dem Benutzer Hilfestellung bei
der Programmierung einer Infusion bietet
Rahmen um editierbare Werte: Die gestrichelten
Linien um die Werte, die gedndert werden
kénnen, anzeigen oder ausblenden

Aktiviert

[Anwender 2]:
Meniioptionen

Wartung: Wartungsmenu anzeigen oder
ausblenden

Deaktiviert

Datum/Uhrzeit: Datum-/Uhrzeit-Menl anzeigen
oder ausblenden

Deaktiviert

[Anwender 3]:
Kontrast

Anpassung des Displaykontrasts mittels der
schnellen Aufwarts- und Abwartstasten

Mittlere Stufe

[Anwender 7]:
Datum/Zeit

Datumsauswahl: tt/mm/jjjj

Zeitauswahl: __h __min

Einstellung Datum und
Zeit

[Anwender 8]:

Eine Liste mit allen verfligbaren Sprachen

Offizielle Sprache des

Sprache Ziellandes
[Anwender 14]: Wi-Fi-Modul aktivieren/deaktivieren Aktiviert
Wi-Fi-Modul
[Par 13]: Hinweis Meldung AC-Netzausfall Aktiviert
fir Netzausfall aktivieren/deaktivieren und Meldung Das Gerit

lauft im Akkubetrieb. beim Einschalten
[Par 28]: Automatisches Einschalten des Gerats beim Aktiviert
Automatisches Offnen der Tur aktivieren/deaktivieren
Einschalten beim
Offnen der Tiir
[Par 33]: Volumetrische Férderrate (mL/h) und |Aktiviert
Tropfen/min Férderrate in Tropfen/min

aktivieren/deaktivieren
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Funktion

Auswahl

Voreinstellung der
Infusionspumpe

[Par 35]:
Dosisanzeigeformat

Anzeige der Dezimalstelle ,0“ nach einem
Dosiswert aktivieren/deaktivieren

Nachstehende 0
(deaktiviert) /
Nachstehende 0 entf.
auch fir (deaktiviert)

[Par 37]: Stummschaltung fir Alarmsystem Aktiviert
Alarmsystem aktivieren/deaktivieren

[Par 38]: Tastatur-Entsperrcode einstellen oder 0000 (Deaktiviert)
Tastatur deaktivieren (4-stellig). Wert deaktivieren: 0000

Entsperrcode
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10 Datenkommunikation

10.1 Ubersicht

Wichtige Cybersicherheitsempfehlungen

Das Agilia VP Infusionssystem schitzt vor Cybersicherheitsbedrohnungen im drahtlosen
Netzwerk und bei einer kabelgebundenen Verbindung. Es verstéarkt kabellose

WPA-2-Sicherheitsprotokolle.

Um das Agilia VP Infusionssystem darliber hinaus vor unbefugtem Zugriff und davor zu
schiitzen, dass es aus seiner Umgebung entfernt wird, ist sicherzustellen, dass lhre
Geschaftsraume gesichert sind und dass Sie das Agilia VP Infusionssystem sicher

aufbewahren, wenn es nicht in Gebrauch ist.

Kabelkommunikation

Wi-Fi-Kommunikation

Anschluss einer Infusionspumpe an einen PC fir
die folgenden Zwecke:

m Hochladen eines Datensatzes (mittels
Medikamentenbibliothek-Software)
m  Wartung (mittels Agilia Partner)

Kabelverbindung des Link+ Agilia mit einem
Informationssystem des Krankenhauses, um
identifizierte Pumpendaten fir die folgenden
Zwecke zu verwalten:

s Uberwachung am Patientenbett (mittels
Vigilant Sentinel)

m  HL7 autom. Dokumentation (lber
Vigilant Bridge)

Kommunikation zwischen dem Informationssystem
des Krankenhauses und einer Reihe von
identifizierten Infusionspumpen fir die folgenden
Zwecke:

Hochladen eines Datensatzes
Abruf Pumpen-Historie
HL7-Auto-Dokumentation (mittels
Vigilant Bridge)

INFORMATION

m Es muss sichergestellt sein, dass Fresenius Kabi Systeme mit dem

Kundendienst flir weitere Informationen kontaktieren.

einrichtungseigenen Informationssystem kompatibel sind. Den technischen

m Vor dem Anschluss der Infusionspumpe an ein
Krankenhausinformationssystem ist die Infusionspumpe zuerst von der
hauseigenen IT- oder der biomedizinischen Abteilung konfiguriert werden.

Zur Vermeidung nicht autorisierter Verbindungen zu den Agilia VP MC volumetrischen
Infusionspumpen (Cybersicherheitsbedrohungen) ist wie folgt vorzugehen.

m Der serielle Kommunikationsanschluss ist routinemafig zu deaktivieren, wenn er nicht

verwendet wird,

m Nur bekannte gesicherte Netzwerke, Computer und Software anschlie3en.
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10.2 Kommunikation uiber Agilia Kabel

10.2.1 Datenkommunikationskabel

INFORMATION

m  Nur empfohlene Agilia Kabel verwenden.
m Alle Verbindungen und Verbindungstrennungen (Strom/Schnittstellen) diirfen

nur von geschultem Personal durchgefiihrt werden.

m Alle IT-Gerate (wie Computer, Hubs und Switches) innerhalb des
Patientenbereichs (< 1,5 m) missen der Norm IEC/EN 60601-1
(Kriechstrom) entsprechen..

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

10.2.2 Verwenden des Kommunikationsports

1. Die Schutzkappe vom RS232-Kommunikationsport der Infusionspumpe entfernen.

2. Das Kabel durch Einstecken und Drehen der Uberwurfmutter an den
RS232-Kommunikationsport anschlief3en.

el

INFORMATION
Die Kommunikationskabel nicht trennen, wahrend Daten (bertragen werden.

10.3 Kommunikation mittels Wi-Fi

Mittels Wi-Fi-Option der Infusionspumpe kann eine drahtlose Verbindung zu einem
Krankenhaus-Informationssystem hergestellt werden. Um festzustellen, ob Ihre
Infusionspumpe ein Wi-Fi-Modul aufweist, auf dem Tastenfeld der Infusionspumpe nach
dem Wi-Fi-Logo suchen.

Siehe Tastatur — Beschreibung auf Seite 22.
ﬁ L] L] L]
agilia agilia
Wi-Fi-Pumpe Infusionspumpe ohne Wi-Fi
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Fur Informationen zum Aktivieren oder Deaktivieren des Wi-Fi-Moduls siehe
Pumpeneinstellungen auf Seite 102. Weitere Informationen zum Wi-Fi-Modul sind im
Technischen Handbuch zu finden.

Wi-Fi-Pumpen kdnnen mit aktiviertem oder deaktiviertem Wi-Fi-Modul konfiguriert werden.
10.4 Hochladen eines Datensatzes

Wahrend einer Infusion kann ein neuer Datensatz zur Infusionspumpe hochgeladen werden.
Der neue Datensatz wird beim nachsten Pumpenstart installiert.

Wenn seit dem letzten Pumpenstart ein neuer Datensatz hochgeladen wurde, wird das
!—Symbol auf dem Display angezeigt.

1. Die Infusionspumpe einschalten.

Datensatz

Neuer Datensatz
DS Krankenhaus XXXX
geladen

2. @ driicken, um OK zum Bestatigen auszuwahlen.
Die Datensatzinformationen werden angezeigt.

DS Krankenhaus XXXX
Fresenius KABI
Version: v.01.0

3. @ driicken, um OK zum Bestatigen dieser Informationen auszuwahlen, oder die Pfeiltaste
driicken, um C auszuwahlen und zum vorigen Display zurlickzukehren.
Der Datensatz wurde auf der Infusionspumpe installiert.

INFORMATION

Es liegt in der Verantwortung des Krankenhauses, einen Datensatz zu definieren
und diesen zur Verteilung auf das Gerat tiber die Server-Software hochzuladen.
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11 Anwenderprufung

Der folgende Ablauf dient einer schnellen Integritatsprufung, mit der der Anwender die
Funktionstlchtigkeit der Infusionspumpe Uberpriifen kann. Der Anwendertest kann vor
Verwendung der Infusionspumpe durchgefiihrt werden.

1.

Die Infusionspumpe von auf’en auf Risse oder andere sichtbare Schaden Uberpriifen
(Sichtprifung).

Die Netzeingangsbuchse und das Netzkabel auf sichtbare Schaden tberpruifen.

Wenn die Infusionspumpe an einer Stange oder an einer Normschiene verwendet wird,
Uberprifen, ob die Infusionspumpe sicher befestigt ist.

Die Infusionspumpe an das Stromnetz anschlieen und iberpriifen, ob die Netzanzeige
leuchtet und ein Signalton abgegeben wird.

Die Infusionspumpe einschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen ist. Das
Display und die Leuchtanzeigen Uberprifen.

Eine beliebige Taste driicken und auf den Tastenton achten (sofern er aktiviert ist).
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12 Alarme und Sicherheitsfunktionen

12.1 Einleitung

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

Wenn ein Alarm ausgeldst wird, wird auf dem Pumpendisplay eine Meldung angezeigt. Es
wird empfohlen, die Meldung zu lesen und dann zu bestatigen.

ACHTUNG

m Akustische Alarmsignale von Medizinprodukten kdnnen durch
Umgebungsgerausche ubertont werden. Stellen Sie sicher, dass die
Alarmlautstarke hoch genug ist, damit das Alarmsignal trotz

Umgebungsgerauschen horbar ist.

A m Bei Infusionspumpen, die auf einer speziellen Station (Intensivstation, OP
usw.) verwendet werden, wird empfohlen, die Profilauswahl zu deaktivieren
und so den Pumpenbetrieb auf das ausgewabhlte Profil zu beschranken.
Dadurch wird sichergestellt, dass alle Alarme, die von den Infusionspumpen
ausgeldst werden, sich auf der jeweiligen Station immer gleich verhalten.

12.2 Alarmbeschreibungen

Es gibt mehrere Alarmprioritatsstufen:

m Alarme hoher Prioritat
m Alarme mittlerer Prioritat
m Alarme niedriger Prioritat
m Informationssignale
Alarmprioritat Anwender muss Beschreibung
eingreifen
Hoch (1) Sofortige Reaktion | m  Die Infusion stoppt.

Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken rot.
Die Infusionspumpe gibt akustische
Alarmsignale ab.

m  Eine Alarmbeschreibung wird auf dem
Pumpendisplay angezeigt.

m Je nach Alarm wird mit der Taste @ der
Alarm dauerhaft oder flr einen festgelegten
Zeitraum stummgeschaltet. Fir eine
detaillierte Beschreibung aller Alarme siehe
Alarmliste auf Seite 110.
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Alarmprioritat Anwender muss Beschreibung
eingreifen

Mittel (1!) Schnelle Reaktion | m  Die Infusion wird fortgesetzt.

Die Infusions-Leuchtanzeigen blinken gelb.
Die Infusionspumpe gibt akustische
Alarmsignale ab.

m  Mit der Taste @ wird der Alarm dauerhaft
oder fiir einen festgelegten Zeitraum
stummgeschaltet. Fir eine detaillierte
Beschreibung aller Alarme siehe Alarmliste
auf Seite 110.

Niedrig (!) Zu beachten m Die Infusion wird fortgesetzt.

m Die Infusions-Leuchtanzeigen (LEDs) gelb
sind eingeschaltet.

m Die Infusionspumpe gibt akustische
Alarmsignale ab.

m  Mit der Taste wird der Alarm dauerhaft
oder fiir einen festgelegten Zeitraum
stummgeschaltet. Fur eine detaillierte
Beschreibung aller Alarme siehe Alarmliste
auf Seite 110.

Informationssignale Zu beachten m  Die Infusion wird fortgesetzt.
Eine Informationsmeldung wird auf dem
Pumpendisplay angezeigt.

m  FUreine detaillierte Beschreibung aller Alarme
siehe Alarmliste auf Seite 110.

12.3 Allgemeine Bemerkungen

m Alarme kdnnen nicht konfiguriert werden.

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

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

m  Wenn die Ursache flr einen Alarm hoher Prioritat behoben wurde, schalten sich die
roten Anzeigeleuchten ab. Die Alarmmeldung bleibt jedoch oben auf dem Display als
Erinnerung an die Ursache angezeigt.

m Das Gerat gewahrleistet unter jeder Nutzungsbedingung, dass Alarme hoher
Prioritatsstufe ausgel6st werden.

m Infolge einer einzelnen Fehlerbedingung darf maximal 1 mL infundiert werden.

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

m  Wenn die Stromversorgung unterbrochen wird und der Akku leer ist, werden die
Alarmeinstellungen nicht gedndert und bleiben dauerhaft gespeichert.
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12.4 Alarmliste

12.4.1 Alarme bei Setinstallation

Meldung Prioritat Stoppt die

Infusion?

Problem/L6sung

Set einlegen
[

Hoch ()  |Ja

Beim Einschalten ist das Infusionsset nicht
eingelegt oder die Tdur ist offen.

m Infusionsset einlegen und Tur schlieRen.

HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.

Setposition |Hoch (1) Ja

prifen !!!

Es liegt kein Infusionsset an den Drucksensoren
an.

m Installation des Infusionssets kontrollieren.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fur
2 Minuten stummgeschaltet.

Tir offen !!! |Hoch (1) Ja

Die Tur ist offen (wahrend der Infusion oder
wahrend die Infusion gestoppt ist).

m Installation des Infusionssets kontrollieren und
Tir schlieRen.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fiir
2 Minuten stummgeschaltet.

Set in Hoch (1) Ja
Lufterk. legen

Das Infusionsset ist nicht richtig vor dem
Luftsensor positioniert.

m Installation des Infusionssets vor dem
Luftsensor kontrollieren und TUir schlieRen.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.

Luftblase !!! |Hoch (1! Ja

Es wurde eine Luftblase erkannt (beim Einschalten
oder wahrend die Infusion gestoppt ist).

m Luft aus dem Infusionsset evakuieren.

HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.

Luftalarm !!! |Hoch (1) Ja

Wahrend der Infusion wurde eine Luftblase
erkannt).

m Luft aus dem Infusionsset evakuieren.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
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12.4.2 OCS-Alarme

Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
0CS-Fehler !!! [Hoch (1) Ja Das OCS-Kontrollsystem hat einen Fehler
ermittelt.
m Die Rollenklemme schliel3en, die Installation
des Infusionssets Uiberprifen, die Tur auf
Unversehrtheit Gberpriifen, das Infusionsset
auf Unversehrtheit Gberprifen.
m Falls sich das Problem nicht beheben lasst,
die Fresenius Kabi-Vertretung kontaktieren
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.
Tiir 8ffnen und | Informations- | Nein Unter bestimmten Bedingungen fordert die Pumpe
schlieBen fiir [signal den Anwender auf, fir den OCS-Test die Tir zu
den OCS-Test 6ffnen und wieder zu schlieRen.
m Die Tur 6ffnen und schlief3en.
12.4.3 Infusionsalarme
Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Infusionsende |Hoch (1) Ja Das VTBI ist abgeschlossen.
1
(= @ driicken, um neue Infusionseinstellungen
auszuwabhlen (falls erforderlich).
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Ende sek. Hoch (M) Ja Die sekundare Infusion ist abgeschlossen (nur
Alarm !!! wenn manuell zur priméaren zuriickgekehrt wird).
&= Primare Infusion neu starten.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Voralarm Mittel (1) Nein Ein Kriterium fur den Voralarm Infusionsende ist
Infusionsende erreicht (Zeit vor Infusionsende, % des

I

verbleibenden VTBI, verbleibendes VTBI)

&~ Uberpriifen, ob das Restvolumen im Behélter
dem verbleibenden VTBI entspricht.

(&~ Ggf. einen Behalter fiir eine neue
Infusionssequenz vorbereiten.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
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Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Einstellungen | Mittel (1) Nein Die Forderrate (oder Dosis) wurde mit den Tasten
priifen !! geandert, aber nicht bestatigt.
(&~ Die Férderrate (oder Dosis) priifen und zum
Bestatigen OK driicken.
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm flr
2 Minuten stummgeschaltet.
Einstellungen | Mittel (!!) Nein Es muss ein Wert eingegeben werden.
der Wartezeit (&~ Einen Wert eingeben und zum Bestétigen
! OK driicken.
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fur
2 Minuten stummgeschaltet.
Warten auf Mittel (1) Nein Die Infusionseinstellungen wurden eingegeben,
Start !! aber die Infusion wurde nicht mit der Taste Start
gestartet.
(&~ Die Infusionseinstellungen priifen,
&~ Zum Starten der Infusion Start driicken.
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fr
2 Minuten stummgeschaltet.
Infusionsende [ Niedrig (!) Nein Infusionsende — mit KVO
! VTBI ist beendet und KVO ist aktiviert geman
Konfiguration in der
Stop fir neue Medikamentenbiibliothek-Software oder in den
Infus. ! Pumpenoptionen.
& @ driicken, um neue Infusionseinstellungen
auszuwahlen (falls erforderlich).
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm fur
einen Zeitraum von 1 Minute bis 12 Stunden
stummgeschaltet.
Offne die Niedrig (!) Nein Ende der sekundaren Infusion.
rimdre
intung | (&= Zur Bestétigung driicken.
Sek. Leitung
schlieBen !
Uber Soft-Max |Informations- | Nein Das obere Soft-Limit ist gemaR den in der
signal Medikamentenbibliothek definierten
Medikamenteneinstellungen lberschritten.
Unter Soft-Min |Informations- | Nein Das untere Soft-Limit ist gemaR den in der
signal Medikamentenbibliothek definierten

Medikamenteneinstellungen tberschritten.
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Meldung Prioritat Stoppt die Problem/Lésung
Infusion?
Hard-Limit Informations- | Nein Das obere bzw. das untere Hard-Limit ist erreicht.
erreicht signal
12.4.4 Druckalarme
Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Druck- Hoch (1) Ja Der Druck in der Infusionsleitung hat den
Ausgangssens. Grenzwert erreicht.
N (&= Uberpriifen Sie, ob die Infusionsleitung
verstopft ist. Passen Sie ggf. den Druckgrenzwert
an die Forderrate an. Siehe Druck auf Seite 80.
HINWEIS: Die Taste @ schaltet den Alarm fir
2 Minuten stumm, sofern der Druck im System
noch vorhanden ist. Andernfalls wird der Alarm
bestatigt.
Druck-— Hoch (M) Ja Der Druck in der Leitung vor dem
Eingangssensor Foérdermechanismus ist zu niedrig.
1t (&~ Die Rollenklemme kontrollieren.
(&~ Den Behélter und die Leitung Gberpriifen.
(&~ Die Behélterhdhe iiberpriifen.
(&~ Beliiftung liberpriifen (bei Verwendung einer
Flasche).
(&~ Leitung auf Knicke kontrollieren.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fur
2 Minuten stummgeschaltet.
Druck- Hoch (1) Ja Das Gerat hat eine mdgliche Okklusion hinter dem
uberprifung Férdermechanismus erkannt.
abwarten !!! m Siehe Autom. Neustart auf Seite 76.
m  Andernfalls wird ein Alarm fir eine Okklusion
hinter dem Férdermechanismus ausgeldst.
Voralarm Mittel (1) Nein Der Leitungsdruck hat 50mmHg/5kPa/1PSI unter
Okklusion !! dem programmierten Grenzwert erreicht.

(&~ Die Infusionsleitung priifen.
(&= Den richtigen Druckgrenzwert einstellen.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
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Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Druckanstieg ! | Niedrig (!) Nein Der Druck in der Infusionsleitung steigt an. Dieser
Warnhinweis kann wahlweise ausgewahlt werden.
(&~ Die Infusionsleitung auf Okklusionen priifen.
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm
bestatigt.
Druckabfall ! |Niedrig (!) Nein Der Druck in der Infusionsleitung fallt ab. Dieser
Warnhinweis kann wahlweise ausgewahlt werden.
(&~ Den Luer-Lock-Anschluss hinter dem
Fordermechanismus und die Unversehrtheit der
gesamten Leitung Uberprifen.
HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm
bestatigt.
12.4.5 Akkualarme
Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Hinweis !!! |Hoch (1) Ja Der Akku ist entladen.
Sehr schwacher Die Infusionspumpe schaltet sich automatisch
Akku innerhalb der nachsten 5 Minuten aus.
An das (&~ Die Infusionspumpe sofort an eine
Stromnetz Stromversorgung anschlieRen. Die
anschlieBen Infusionspumpe zeigt die Meldung ,Akkualarm
und warten behoben” an.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.
Hinweis !!! |Hoch (1) Ja Sehr schwacher Akku.
Sehr schwacher (&= Zeit zum Aufladen geben.
Akku
Zu niedrig zu HINWEIS: it der Taste (%) wird der Alarm fir
verwenden 2 Minuten stummgeschaltet.
Auf Ladung
warten
Hinweis !! Mittel (1) Nein Schwacher Akku.
Schwacher Akku (&~ Die Infusionspumpe an das Stromnetz
An das anschlief3en.
Stromnetz
anschliefien HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.
m Niedrig (1) Nein Wenn die Infusionspumpe fiir eine langere Zeit
nicht benutzt wird, ist sie an eine Stromversorgung
anzuschlieRBen, bis der Akku aufgeladen ist.
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12.4.6 Stromversorgungsalarme

Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Stromausfall ! | Niedrig (!) Nein Die Stromversorgung ist unregelmafig.
&~ Den technischen Service kontaktieren.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Netzausfall |[Informations- | Nein Die Infusionspumpe ist nicht an die
signal Stromversorgung angeschlossen. Es wird ein
einmaliges akustisches Signal ausgegeben.
(&= Zum Bestatigen @ driicken oder das Gerat
erneut an die Stromversorgung anschlielen.
(&~ Priifen, ob die Akkurestkapazitat fiir die
erwartete Infusionsdauer ausreicht.
(&~ Bei einer unbeabsichtigten Trennung den
Stromanschluss Uberpriifen.
12.4.7 Tastaturalarme
Meldung Prioritat Stoppt die Problem/Lésung
Infusion?
Status Informations- | Nein Die Tastatur ist gesperrt.
Tastatursperre | signal (&~ Die Tastatur entsperren.
Tastatur Informations- | Nein Die Tastatur ist gesperrt und die Tur wurde
gesperrt signal geoffnet und geschlossen.
(&~ Die Tastatur entsperren.
Tastatur
entsperren, um
fortzufahren
12.4.8 Tropfensensor
Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Tropfensens. [Hoch () Ja Diese Meldung wird nur angezeigt, wenn der
fehlt !!! Tropfensensor verpflichtend ist.

Beim Einschalten ist der Tropfensensor nicht an
die Pumpe angeschlossen.

m  Tropfensensor an die Pumpe und an die
Tropfenkammer anschlief3en.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.
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Meldung Prioritat Stoppt die Problem/L6sung
Infusion?
Tropfensens. |Hoch (1) Ja Wahrend der Infusion oder bei gestoppter Infusion
angeschl. !!! ist der Tropfensensor an die Pumpe
angeschlossen.
m  Tropfensensor von der Pumpe trennen.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fir
2 Minuten stummgeschaltet.
Zu langsamer |Hoch (1) Ja Die vom Tropfensensor erkannte Foérderrate ist
Flow !!! niedriger als die programmierte Forderrate.
m  Behalter kontrollieren.
m  Rollenklemme kontrollieren.
m  Sicherstellen, dass die Lésung ~20
Tropfen/mL bildet.
m Sicherstellen, dass sich die Tropfenkammer
in vertikaler Position befindet.
m Sicherstellen, dass der Tropfensensor gemaf
den Empfehlungen installiert ist.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Zu schneller [Hoch (!!) Ja Die vom Tropfensensor erkannte Férderrate ist
Flow !!! héher als die programmierte Forderrate.
m Die Pumpentr 6ffnen und die Position des
Infusionssets Uberprifen.
m Die Temperatur der Flussigkeit prifen.
m  Sicherstellen, dass die Losung ~20
Tropfen/mL bildet.
m Sicherstellen, dass der Tropfensensor gemaf
den Empfehlungen installiert ist.
HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.
Unkontrol- Hoch (1) Ja Beim Einschalten oder bei gestoppter Infusion

lierter Flow
1

wird vom Tropfensensor ein FreeFlow erkannt.

m  Rollenklemme schlielRen.

m Installation von Tropfensensor und
Infusionsset kontrollieren.

HINWEIS: Mit der Taste @ wird der Alarm
bestatigt. Wenn der FreeFlow anhalt, wird der
Alarm erneut ausgelost.
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Meldung Prioritat Stoppt die Problem/Lésung
Infusion?

Tropfensens. [Niedrig (!) Nein Wahrend der Infusion oder bei gestoppter Infusion
angeschl. ! ist der Tropfensensor an die Pumpe
angeschlossen.

m  Tropfensensor von der Pumpe trennen.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
dauerhaft stummgeschaltet.

12.4.9 Alarme fiir technische Fehler

Meldung Prioritat Stoppt die Problem/Lésung
Infusion?

Erxx (3333) !!! |Hoch (1) Ja Technischer Alarm.
(&~ Einen qualifizierten Techniker oder einen
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fir
30 Sekunden stummgeschaltet.

Interne Niedrig (1) Nein Temperaturanstieg.
Temperatur zu (&~ Die Gerateumgebung priifen.
hoch !

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm fur
2 Minuten stummgeschaltet.

Alarmmeldung [ Niedrig (!) Nein Die Infusionspumpe ist auf einem Link+ Agilia
ist beim Link Rack installiert, das nicht aktualisiert wurde.
nicht (&~ Einen qualifizierten Techniker oder einen
verfligbar ! Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

HINWEIS: Mit der Taste wird der Alarm
bestatigt.

Im Falle einer Fehlfunktion des Systems ertdnt ein Alarmsignal und eine Fehlermeldung
Erxx(jjjj) !!! wird angezeigt.

1. Die Fehlermeldung Erxx (§3j3j) !!! aufzeichnen.

2. Die Rollenklemme schlieRRen.

3. Die Infusionspumpe von der Stromversorgung trennen.

4

©on
. Die Infusionspumpe durch Driicken der Taste ausschalten.

ACHTUNG

Falls ein Alarm nach dem Neustart der Infusionspumpe weiterhin besteht, die
A Infusionspumpe nicht verwenden und die zustandige biomedizinische Abteilung

oder Fresenius Kabi kontaktieren.
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12.5 Rein akustische Informationssignaltone

Typ Anmerkung | Stoppt die Aktivierung
Infusion?
Ausschalten Signalton, bis | Nein Ein Signalton ertdnt, wenn die Aktion unzulassig
die Taste ist.
losgelassen
wird
Zurick zum Je nach Nein Am Ende des sekundaren Modus
primaren Modus | Konfiguration
Druckiberprifung | 4 Signalténe |Ja Wenn der automatische Neustart aktiviert ist und
eine Okklusion hinter dem Férdermechanismus
erkannt wird
Ende des 3 Signalténe | Nein Am Ende des sekundaren Modus, wenn der
sekundaren Modus automatische Modus aktiviert ist
Ende der 3 Signalténe | Nein Am Ende der Initialdosis
Initialdosis
Ende des 3 Signalténe | Nein Am Ende des programmierten Bolus
programmierten
Bolus
Ende der Sequenz | 3 Signalténe | Nein Am Ende jeder Sequenz (Sequenzmodus)
Start der Infusion | 3 Signalténe | k. A. Am Ende der Pause, wenn die Infusion
am Ende der automatisch startet
Pause
Pausenende 4 Signalténe | k. A. Am Pausenende - wiederholend
Wechselstrom- 1 Signalton | Nein Bei Netzanschluss
anschluss
Unzulassige Taste | 1 Signalton | Nein Wird wiederholt, bis die Taste losgelassen wird
Tastenton 1 Signalton | Nein Bei jedem Tastendruck
Sonstiger 1 Signalton | Nein Bei jedem Tastendruck
Signalton (nicht
zur Bestatigung)
Ruckruf 3 Signalténe | Nein Am Ende der Erinnerung
Direkter Bolus 1 Signalton | Nein Wiederholend bei jedem infundierten mL
Luft evakuieren 1 Signalton | k. A. Wiederholung alle 5 Sekunden
Infusionsset 1 Signalton | k. A. Wiederholung alle 5 Sekunden
entliften
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13 Volumat-Leitungen

13.1 Vorbereiten des Infusionssets und des Flussigkeitsbehalters

Agilia Volumat Lines werden steril geliefert und sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

1. Den Infusionsbehalter gemal dem Protokoll Ihrer Gesundheitseinrichtung vorbereiten.
2. Volumat Line auswahlen.

ACHTUNG

A Die Unversehrtheit des Behalters, der Leitung und des Zugangssystems
kontrollieren.

D)

|

U

Weitere Informationen zu den folgenden Elementen enthélt die Gebrauchsanweisung des
Volumat Lines: Bezeichnung, Beschreibung, Ablaufdatum, Verwendungszweck,
Kontraindikationen, Vertraglichkeit von Infusionsset und der verabreichten Lésung (z. B.
lichtempfindliche Lésungen, ausgasende Losungen usw.)

et

Fir Informationen zum Verwenden des SafeClip mit Schwerkraftinfusionen siehe
Schwerkraftinfusion mit Infusionsset auf Seite 123.

WARNHINWEIS

m  Nur empfohlene Agilia Volumat Lines verwenden. Die Verwendung von
anderen Infusionsgeraten kann die Genauigkeit der Infusion beeintrachtigen
A und zu einer Verletzung des Patienten oder Beschadigung der
Infusionspumpe fiihren.

m Infusionsgerat nicht verwenden, wenn dessen Verpackung sichtbare
Beschadigungen aufweist oder gedffnet wurde.

WARNHINWEIS

Bei Infundierung von Ldsungen, die zu Lufteinschlissen in der Leitung fliihren

kénnen (z. B. Ausgasung) oder bei bestimmten Patienten (Neugeborenen,
A Patienten mit Foramen ovale) wird empfohlen, die Agilia Infusionspumpen mit

Infusionssets mit Luftfilter zu verwenden. Zu diesen Filtern gibt es u. U. spezielle

Anleitungen.
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INFORMATION

m Vorzugsweise sind Luer-Lock-Anschlisse zu verwenden, um das Risiko
des AbreiRens der Infusionsleitung, des Auslaufens, des Eindringens von
Luft in die Leitung und einer Infektion wahrend der Infusion zu begrenzen.

m Nicht in Verbindung mit positiven Druckinfusionsgeraten verwenden, die
einen Gegendruck von mehr als 2000 hPa (1500 mmHg) erzeugen: Dadurch
werden das Infusionsset und die Infusionspumpe beschadigt.

m BeiInfusionssets mit zwei Anschlussdornen immer nur eine Leitung 6ffnen.
Bei der Verabreichung eines manuellen Bolus per Luer-Lock-Spritze tiber
den nadelfreien riickseitigen Anschluss wird empfohlen, die Infusion zu
stoppen und die Roberts-Klemme (Schlauchklemme) zu schlieRen.

m Firbestimmte Medikamente sind méglicherweise besondere Infusionssets
zur Infusion oder Transfusion erforderlich.

m Bei Installation und Austausch des Losungsbehélters das Protokoll der
Gesundheitseinrichtung befolgen.

m  Wenn mit dem Infusionsset ein Filter verwendet wird, muss insbesondere
sichergestellt werden, dass die zu infundierende Losung mit der FiltergrofRe
kompatibel ist.

VorsichtsmaBnahmen fur die Verwendung der Infusionsleitungen

A\

A

WARNHINWEIS

Ein Infusionsstart bei einer Férderrate unter 5 mL/h kann aufgrund einer
langeren Anlaufphase zu einer Verzégerung in der Medikamentenverabreichung
fuhren.

ACHTUNG

Es wird empfohlen, Infusionsgerate mit einem mdglichst geringen Totraum zu
verwenden. So wird die Zeit reduziert, welche die Infusion benétigt, um den
Patienten zu erreichen und die Okklusionserkennungszeit zu reduzieren. Die
Verwendung von Ansaugstutzen mit Hochdruckventilen ist zu vermeiden. Diese
Art von Ventil kann zu einer Verzégerung in der Therapie und anschlieRend
zu einem plétzlichen Bolus flhren, sobald das Ventil gedffnet wird.

13.2 Entliiften des Infusionssets vor dem Gebrauch

Das Infusionsset wird mit Flissigkeit entliftet, um Luft aus dem Set zu evakuieren.

Es empfiehlt sich, das Infusionsset erst direkt vor dem Start der Infusion vorzuftillen.

Bei manchen Infusionssets sind méglicherweise bestimmte Vorfiillverfahren notwendig.
Einzelheiten sind der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Infusionssets zu entnehmen.

GEFAHR

Der Patient darf wahrend der Entliiftung nicht mit der Infusionspumpe verbunden
sein. Andernfalls kann Luft in den Patienten infundiert werden und schwere
Schaden verursachen.
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INFORMATION

Es wird empfohlen, die Leitung mithilfe der Infusionspumpe zu entliiften, um

eine bestmogliche Pumpenleistung und eine méglichst kurze Anlaufphase zu
gewahrleisten.

13.2.1 Mit einem Beutel

Die Entliftung des Infusionssets mit Beutel ist im folgenden Diagramm dargestellt:

Pobd-=

Die Kappe vom Anschlussdorn abnehmen und den Anschlussdorn in den Beutel stechen.
Nach dem Aufhangen des Beutels die Rollenklemme schlie3en.
Tropfenkammer ca. zur Halfte fillen.

Rollenklemme zur Entliftung langsam 6ffnen.

Wahrend der Entliftung den nadelfreien Zugang langsam umdrehen und vorsichtig
gegen das Ventil klopfen, um samtliche Luft zu evakuieren.

Wenn das Infusionsset vollstandig vorgefiillt ist, die Rollenklemme schliefen und sorgfaltig
auf eventuelle Luftblasen Uberpriifen.

Bei Schwerkraftinfusionen wird die Férderrate mittels Rollenklemme reguliert.

13.2.2 Mit einer Flasche

Die Entluftung des Infusionssets mit Flasche ist im folgenden Diagramm dargestelit:

»©

»T«e

. Rollenklemme 6ffnen, Entliftung schlieen und Anschlussdorn nach unten in die Flasche

stechen.
Die Rollenklemme schliel3en.

Flasche umgekehrt authdngen, dann Tropfenkammer zusammendriicken und loslassen,
um sie ca. zur Halfte zu fiillen.

Rollenklemme zur Entliftung langsam 6ffnen.
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5. Die Entluftung 6ffnen und die Losung in das Infusionsset flieRen lassen. Wahrend der
Entliftung den nadelfreien Zugang langsam umdrehen und vorsichtig gegen das Ventil
klopfen, um samtliche Luft zu evakuieren.

6. Wenn das Infusionsset vollstéandig vorgefilllt ist, die Rollenklemme schlieRen und sorgfaltig
auf eventuelle Luftblasen Uberpriifen.

Bei Schwerkraftinfusionen wird die Forderrate mittels Rollenklemme reguliert.

13.3 Andere Verwendungszwecke von Infusionssets
13.3.1 Anschliisse

Das Infusionsset besitzt mdglicherweise Anschliisse, tUber die eine Schwerkraftleitung bzw.
eine sekundare Leitung angeschlossen oder ein manueller Bolus verabreicht werden kann
(nadelfreier Zugang).

Abbildung 10: Nadelfreie Zugange

Legende

Vorgeschalteter Anschluss (vor der Pumpe) Nachgeschalteter Anschluss (hinter der
Pumpe)

INFORMATION

m Beim AnschlielRen aseptische Methoden anwenden.

m Die Infusion vor dem Manipulationen an den Anschliissen stoppen.
Zur Gabe eines manuellen Bolus in die Leitung nicht die nachgeschalteten

Anschlisse verwenden. Diese sollten nur zum Anschluss an eine sekundare

Infusionsleitung verwendet werden.

m Die nachgeschalteten Anschlisse nicht zum Anschluss einer sekundaren
Leitung verwenden.

m BeiInfusionen mit mehreren Leitungen das Infusionsset so nahe wie mdglich
am Patienten anschlieRen.
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13.3.2 Schwerkraftinfusion mit Infusionsset
13.3.2.1 Schwerkraftinfusion (ohne Pumpe)

Um das Infusionsset zum Applizieren von Lésungen mittels Schwerkraft ohne die Pumpe
zu verwenden, den SafeClip wie folgt freigeben:

1. Rollenklemme schlieRen.
2. Den blauen Teil des SafeClip in die gedffnete Position schieben.
3. Die Rollenklemme des Infusionssets einstellen, um den Tropfenfall zu regeln.

Geschlossene Position nach der Abnahme von Offene Position (Schwerkraftfluss moglich)
der Pumpe (stoppt den Fluss)

S

Abbildung 11: Einsatz des SafeClip (blaue Anti-Free-Flow-Klemme)

13.3.2.2 Schwerkraftinfusion parallel mit einer Infusionspumpe

Abbildung 12: Schwerkraftinfusion (parallel mit einer Infusionspumpe)

WARNHINWEIS

Werden verschiedene Medikamente in derselben Infusionsleitung gemischt,
A kann dies zu chemischer Instabilitdt oder zum Verlust der beabsichtigten

therapeutischen Wirkung flihren. Wenn maglich, ist das Vermischen von

Medikamenten in derselben Infusionsleitung zu vermeiden.

ACHTUNG

Schwerkraftinfusionsleitungen, die parallel verwendet werden, miissen mit
A einem Riickschlagventil oder Infusionsgeraten mit positivem Druck ausgestattet

sein. Dies verhindert einen Rickfluss der Infusionsldsung oder des Medikaments

in die Schwerkraftleitung.
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INFORMATION

m Sofern kein Riickschlagventil an einer Schwerkraftinfusionsleitung wahrend
einer Infusion mit mehreren Leitungen vorhanden ist, konnen patientenseitige
Okklusionen nicht erkannt werden. Solch eine Okklusion kann einen
Ruckfluss des verabreichten Medikaments in die Schwerkraftleitung

verursachen und nach dem Aufldsen der Okklusion auf unkontrollierte Weise
infundiert werden.

m  Wenn eine Pumpeninfusion an einer Schwerkraftleitung angeschlossen
wird, das Infusionsset der Infusionspumpe so nahe wie mdglich am Patienten
anschlie®en, um den Totraum und damit den Einfluss von Anderungen an
der Forderrate der Schwerkraftleitung so gering wie méglich zu halten.

13.4 Entfernung und Austausch von Infusionssets

13.4.1 Entfernen eines Infusionssets

Auf @ driicken, um die Infusion zu stoppen.
Die Rollenklemme schlief3en.

Pumpentur 6ffnen.

Infusionsset aus der Pumpe entfernen.

a bk owbd-=

Das Infusionsset gemaf dem Protokoll der Gesundheitseinrichtung vom Zugangssystem
trennen.

13.4.2 Austauschen eines Infusionssets

1. Infusionsset entfernen. Siehe Entfernen eines Infusionssets auf Seite 124.

2. Ein anderes Infusionsset einlegen und die Schritte des Ablaufdiagramms befolgen.
Siehe Ablaufdiagramm auf Seite 38.

INFORMATION
Gebrauchte Infusionssets gemal den Richtlinien der Gesundheitseinrichtung
entsorgen.

13.4.3 Austauschintervall fiir Infusionsset

ACHTUNG

Die mechanischen Merkmale des Infusionssets zusammen mit der

Infusionspumpe sind furr eine Pumpenleistung von maximal 10 Litern tber einen
A Zeitraum von 96 Stunden ausgelegt.

Das Infusionsset gemaf dem geltenden Protokoll der Gesundheitseinrichtung

oder den Richtlinien der CDC (amerikanische Gesundheitsbehorde) ersetzen.
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14 Lagerung des Gerats

14.1 VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

m Das Gerat wahrend der Lagerung mit Sorgfalt behandeln.

m Das Gerat an einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren. Der Lagerbereich muss sauber
und ubersichtlich sein.

m Das Gerat vor der Einlagerung reinigen und desinfizieren.

14.2 Lagerungs- und Transportbedingungen

Die folgenden Bedingungen fiir die Lagerung und den Transport sind zu beachten:
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.

Hoéhe: Hohenlage: bis zu 3000 m

14.3 Vorbereitung des Gerits fiir die Lagerung

Das Gerat wie folgt fur die Einlagerung vorbereiten:

1. Die Infusionspumpe AUSSCHALTEN und das Einwegmaterial entfernen.

2. Falls erforderlich (langerfristige Lagerung) das Netzkabel und alle
Datenkommunikationskabel von der Infusionspumpe trennen.

3. Die Infusionspumpe von ihrem Stativ/Standort entfernen.
4. Die Infusionspumpe reinigen.

5. Die Infusionspumpe mit Sorgfalt behandeln und in einem geeigneten Bereich
aufbewahren.

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

Das Gerat kann direkt nach der Einlagerung verwendet werden, ohne jede Abkuhl- oder
Aufwarmzeit.

Wenn der Akku fur die Lagerung entfernt wurde, die hauseigene biomedizinische Abteilung
kontaktieren, um den Akku vor der erneuten Anwendung wieder einsetzen zu lassen.

Wir empfehlen, den Akku mindestens 6 Stunden zu laden.

Wir empfehlen, die Anwenderpriifung bei der Installation des Gerats nach der Lagerung
und vor der Anwendung an einem Patienten durchzufiihren; siehe Anwenderpriifung auf
Seite 107.
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15 Spezifikationen

INFORMATION
Der in diesem Abschnitt beschriebene Einstellbereich und die Standardwerte
entsprechen den Werkseinstellungen. Der Einstellungsbereich und die
Standardwerte konnen in den Pumpenoptionen (Grundprofil) oder in der
Medikamentenbibliothek-Software (Kundenprofile) angepasst werden. Die
Erhéhungsregeln kénnen Uber die Medikamentenbibliothek-Software
(Kundenprofile) geandert werden.

15.1 Wesentliche Funktionen

Die wesentlichen Pumpenfunktionen sind bei Normalbetrieb definiert:

Funktion

Siehe

Forderratengenauigkeit

Genauigkeit der Forderrate auf Seite 130.
Trompeten- und Startkurven auf Seite 145.

Zeit bis zur Okklusionserkennung

Genauigkeit Verschlussalarm und Bolusvolumen
bei Verschlussabbau auf Seite 131.

Bolusvolumen nach Behebung einer Okklusion

Genauigkeit Verschlussalarm und Bolusvolumen
bei Verschlussabbau auf Seite 131.

Management von Alarmen hoher Prioritat

Alarme und Sicherheitsfunktionen auf Seite 108.

15.2 Forderrate

Format Einstellungsbereich | Standardwert| Mindestabstufung
Primaére Infusion mL/h 0,1 bis 1500* k. A. 0,01 (0,10 =>9,99)
0,1 bis 1100* mit 0,1 (10,0 99,9)
Tropfensensor 1 (100 = 1500)
Direkter Bolus mL/h 50 bis 1500* 1500 50
50 bis 1100* mit
Tropfensensor
Programmierter mL/h 0,1 bis 1500 k. A. 0,01 (0,10-9,99)
Bolus 0,1 bis 1100 mit 0,1 (10,0-99,9)
Tropfensensor 1 (100 = 1500)
Sekundare mL/h 0,1 bis 1500** k. A. 0,01 (0,10=->9,99)
Infusion 0,1 (10,0 99,9)
1 (100 = 1500)
KVO mL/h 1*** bis 20 1 1
Initialdosis mL/h 0,1 bis 1500 k. A. 0,01 (0,10 = 9,99)
0,1 bis 1100 (mit 0,1 (10,0 99,9)
Tropfensensor) 1 (100 = 1500)
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Format Einstellungsbereich | Standardwert| Mindestabstufung
Ramp (Plateau) mL/h 2 bis 1500 k. A. 0,1 (2,0299,9)
2 bis 1100 (mit 1 (100 = 1500)
Tropfensensor)
Sequenzen mL/h 0,1 bis 1500 k. A. 0,1 (0,17=99,9)
1 (100 = 1500)
Entliiften mL/h 1500 k. A. k. A.

* Der Maximalwert kann in den Pumpenoptionen zwischen 50 und 1500 eingestellt werden
(Grundprofil).

** Der Maximalwert kann in den Pumpenoptionen zwischen 50 und 1000 eingestellt werden
(Grundprofil).

*** 1 ist der Mindestwert fiir die Aktivierung, mit dem Wert ,0“ wird die KVO-Funktionalitat
deaktiviert.

Weitere Informationen sind im Technischen Handbuch zu finden.

15.3 Zu infundierendes Volumen (VTBI)

Format Einstellungsbereich | Standard-| Mindestabstufung
wert
VTBI (Primar) mL 0,1 - 9999 k. A. 0,1 (0,1-99,9)
1 (100 = 9999)
VTBI (sekundar) mL 0,1 - 9999* k. A. 0,1 (0,1=99,9)
1 (100 = 9999)
Direkter Bolus mL 0,1 = 60** k. A. k. A.
Programmierter Bolus mL 0,1 - 1000 k. A. 0,1 (0,1 =99,9)
1 (100 = 1000)
Ramp mL 0,1 - 9999 k. A. 0,1 (0,1=299,9)
1 (100 = 9999)
Sequenzen mL 0,1 - 9999 k. A. 0,1 (0,1-299,9)
1 (100 = 9999)
* Grundprofil: 2000 mL
** 60 mL mit Medikament, 20 mL ohne Medikament
15.4 Zu infundierende Dosis (DTBI)
Einheit Einstellungsbereich | Standardwert | Mindestabstufung
Dosis Alle 0,01* = 9999* 0* 0,01 (0,01-9,99)
0,1 (10,0>99,9)
1 (100 = 9999)
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Einheit Einstellungsbereich | Standardwert| Mindestabstufung
Programmierter Alle 0,01* = 9999* 0,01* 0,01 (0,01 - 9,99)
Bolus 0,1 (10,0 99,9)
1 (100 = 9999)
Initialdosis Alle 0,01* = 9999 0,01* 0,01 (0,01 ->9,99)
0,1 (10,0=99,9)
1 (100 = 9999)

* Gilt nur, wenn der Wert nicht zum aktuellen Medikament definiert wurde.

15.5 Infusionszeit

Format Einstellungs- | Standard- Mindestabstufung
bereich wert
Primar/Sekundar| _ h_ min 00h01min = k. A. 00h01min
168h00min*
Programmierter | h___min__s | 00hOOminO1sec k. A. 00h00min01sec  00h0OmMIin00sec
Bolus > -
24h00min00sec 00h59min59sec
00h01min00sec 1h00mMIin00sec
-
24h00min00sec
Initialdosis __h_min__s | 00h0OminO1sec k. A. 00h0OmMin01sec 00h00mMIinOO0sec
> >
24h00min00sec 00h59min59sec
00h01min00sec 1h0OmMin00sec
=
24h00min00sec
KVO Dauer der —_h_min 00hO1min = | 01h00min** 00h01min
Alarmstumm- 12h00min
schaltung
Pause __h_min 00h01min = k. A. 00h01min
24h00min
Ramp __h__min 00hO1min => | 12h00min 00h01min
(Gesamtdauer) 48h00min***
Ramp __h_min 00h0Omin = k. A. 00h01min
(Ramp-up/- 06h00min
Ramp-down)

* Ubersteigt die berechnete Infusionszeit diesen Wert, erscheint am Pumpendisplay 1

168h00min.

** Der Standardwert kann sich je nach Konfiguration der Infusionspumpe unterscheiden.

=* Jbersteigt die berechnete Infusionszeit diesen Wert, erscheint am Pumpendisplay 1

48h00min.
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15.6 Konzentration

Einheit Einstellungsbereich | Standard-| Mindestabstufung
wert
Konzentration Dosis- 0,01 = 70000 k. A. 0,01 (0,01 =>9,99)
einheit 0,1 (10,0 >99,9)
1 100 = 70000
Verdiinnungsvolumen mL 1 - 2000 k. A. 1

* Das maximale Verdliinnungsvolumen betragt 9999 mL mit einem Medikament

15.7 Patientendaten

Format Einstellungsbereich | Standard-| Mindestabstufung
wert
Patientengewicht kg 0,25 - 350 k. A. 0,01 (0,25=9,99)
0,1 (10,0 19,9)
1 (20 = 350)
Korperoberflache des m? 0,052>4,5 k. A. 0,01
Patienten

15.8 Lufterkennung

Format Einstellungsbereich Mindestabstufung
Gesamtes Luftvolumen Mikroliter 10 => 2000 10
uber 15 Minuten
Luftfilter Mikroliter 0= 250 10

15.9 Druckmanagement

INFORMATION

m Die Einstellungen fir den Infusionsdruck kénnen fiir das Grundprofil unter
Pumpenoptionen geandert werden. Siehe Optionen auf Seite 101.

m Mit der Medikamentenbibliothek-Software kdnnen Sie die Einstellungen fiir
den Infusionsdruck in Kundenprofilen vorkonfigurieren.

Beschreibung der Einstellungen Einstellungs- Standardwert
format
Modus Infusionsdruckmodus. 3 Stufen / Variabel Variabel
DPS Ermdglicht das Aktivieren der Ja/Nein Ja
DPS-Option im Druckmend.
Einheit Auswahl Druckeinheit. mmHg / kPa / PSI mmHg
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Beschreibung der Einstellungen Einstellungs- Standardwert
format
Gespeichertes Die letzte Anderung des Drucklimits Aktiviert / Deaktiviert
Limit wird fir das nachste Einschalten Deaktiviert
automatisch gespeichert.
DPS gespeichert | Die letzte DPS-Anderung wird fiir das Aktiviert / Deaktiviert
nachste Einschalten automatisch Deaktiviert
gespeichert.
Einstellungs- Standardwert (*) | Mindestabstufung
bereich (*) (*)
Niedrig 50 = 300 50 50
3 Level Mittel 150 = 600 250 50
Hoch 250 = 750 750 50
Vollstandiger 50 = 750 500 25 (50 = 250)
Variabel Bereich 50 (250 = 750)
Maximallimit 300 = 750 750 50
Grenzwert 50 = 400 100 50
DPS erhéhen
Grenzwert senken 100 = 400 100 50

* Dieser Werte sind in mmHg angegeben.

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

15.10 Genauigkeit

WARNHINWEIS

A\

Die Genauigkeit (Forderrate, Zeit, infundiertes Volumen, Druck) wird
maoglicherweise durch den Typ und die Konfiguration des Infusionsgerats sowie
die Flussigkeitsviskositat und -temperatur beeinflusst. Die Genauigkeit kann

reduziert sein, wenn die Infusions-Forderrate unter 1mL/h liegt.

HINWEIS: Alle unten aufgefuihrten Tests wurden gemafR der Norm IEC 60601-2-24

durchgefihrt.

15.10.1 Genauigkeit der Forderrate

Genauigkeit

Kumulierte Forderrate
(Primar/Sekundar)*

+5 % bei 96 Stunden und einem maximalen Infusionsvolumen

von 10 Litern

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg, Behalterhdhe: 50 cm
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15.10.2 Auswirkung von Druckschwankungen auf die Genauigkeit

Genauigkeit
Auswirkung von Gegendruck Genauigkeit (aus Mittelwerten)
Druckschwankungen + 39,9 kPa ~-3%
auf die Genauigkeit der +13,33 kPa ~-15%
Forderrate* -13,33 kPa ~+1,5%
Auswirkung Behilterh6he Genauigkeit (aus Mittelwerten)
der falschen Hohe der -0,5m -10 %
Infusionslésung auf die +0,2->0,8m +3 %
Genauigkeit der
Forderrate**

* Testbedingung: Behalterhéhe: 50 cm
** Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg

15.10.3 Genauigkeit Verschlussalarm und Bolusvolumen bei
Verschlussabbau

Genauigkeit

Okklusionsalarmgrenzwert

Okklusionsalarm- Rate 50 mmHg 750 mmHg

Reaktionszeit* 0,1 mL/h < 3 Stunden < 24 Stunden
1 mL/h < 15 Minuten < 2 Stunden
25 mL/h < 30 Sekunden < 4 Minuten

* Testbedingung: Temperatur: 20 °C, Infusionsset: VLSTO0O0, Léange des Infusionssets: 270 cm

HINWEIS: Die oben angegebenen Hochstwerte firr die Okklusionsalarm-Reaktionszeit
gelten ohne Berlcksichtigung der Funktion automatischer Neustart, wenn diese aktiviert
ist. Bei Auslosen des automatischen Neustarts wird ein Zeitraum von maximal 30 Sekunden
hinzugefiigt, abhangig von der konfigurierbaren Dauer der Druckmessung. Siehe Aufom.
Neustart auf Seite 76. Das medizinische Fachpersonal ist dafiir verantwortlich, festzulegen,
ob die Funktion Automatischer Neustart aktiviert werden muss oder nicht, je nach klinischen
Verfahrensweisen.

Genauigkeit
Rate Bolusvolumen bei Okklusionsabbau
Bolusvolumen bei
Okklusionsabbau* 50 mmHg 750 mmHg
25 mL/h -0,05=<X=<0,35mL -0,05<X<0,35mL

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg, Behalterhéhe: 50 cm
HINWEIS:

m Die Infusionspumpe lauft kontrolliert riickwarts, um das Bolusvolumen beim
Okklusionsabbau zu reduzieren.
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m  Wahrend der Pumpenbewegung von 0 auf 1 m Uber dem Patientenniveau kann
physikalisch bedingt ein Bolus (- 0,05 < X < 0,35 mL) auftreten.

15.10.4 Volumengenauigkeit

Genauigkeit
Direkter Bolus* <10mL: £0,5mL
>10mL: 5%
Programmierter Bolus* <8mL:£0,4 mL
>8mL: 5%
Limit fiir die Erkennung < 1,0 mL (ohne Tropfensensor)
einer Okklusion vor < 0,7 mL (mit Tropfensensor)
dem

Fordermechanismus*

Limit fiir die Erkennung =70 % < X < +250 %
der Forderraten-
Abweichung mit
Tropfensensor

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg, Behalterhéhe: 50 cm
15.10.5 Druckgenauigkeit

Genauigkeit

Druck* < 500 mmHg: + 75 mmHg
> 500 mmHg: £15 %

* Testbedingung: Gegendruck: 0 mmHg, Behalterhéhe: 50 cm
15.11 Berechnungsregeln

Infusion gestoppt Wahrend der Infusion

VIT |AnderungV,
Berechnung (&~ T gemaR T = V/IR Anderung R,

Anderung T, Berechnung &~ T gemaR T =V/R
Berechnung (&~ R gemaR R =V/Z

VIR |AnderungV,
Berechnung &~ T gemaR T = V/IR Anderung R,

Anderung R Berechnung (&~ T gemaR T = V/R
Berechnung &~ T gemaR T = VIR

T/IR |AnderungT,
Berechnung &~ V gemaRV=RxT Anderung R

Anderung R Berechnung &&= T gemaRl T = V/IR
Berechnung & VgemaRV=RxT
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Infusion gestoppt

Wahrend der Infusion

VIT/R |AnderungV,
Berechnung &~ T gemaR T = V/R

Anderung T,
Berechnung &~ R gemaR R =V/Z

Anderung R,
Berechnung &~ T gemalR T = V/R

Anderung R,
Berechnung (&~ T gemaR T = V/R

V = Zu infundierendes Volumen, T = Infusionszei

t, R = Rate

Berechneter Wert

Beispiele

\% Auf den nachsten mL gerundet

m BerechnetesV=1,8mL
m  Angezeigtes V=2 mL

T Auf die nachste Minute aufgerundet

m Berechnete T=1h12min 32 s
m  Angezeigte Zeit (T) =01h13

R Auf + 0,05 mL/h auf- bzw. abgerundet

m Berechnete R =42,57 mL/h
m  Angezeigte R =42,6 mL/h

m Berechnete R =42,32 mL/h
m  Angezeigte R =42,3 mL/h

Tatsachliche Infusionsrate = berechnete Rate

15.12 Einheiten und Umrechnungsregeln

15.12.1 Einheiten fiir die Konzentration

Einheiten

Zusatz

nanog, microg, mg, g

mmol

Einheiten fiir die m-Einheit, Einheit
Konzentration

/mL, /--mL

cal, kcal

mEq
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15.12.2 Dosiseinheiten

Einheiten

Dosiseinheiten

nanog/h
nanog/kg/min, nanog/kg/h

microg/min, microg/h,
microg/kg/min, microg/kg/h

mg/min, mg/h, mg/24h,
mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h,
mg/m?h, mg/m?/24h

g/h, g/kg/min, g/kg/h, g/kg/24h

mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h

m-Einheit/min, m-Einheit/kg/min, m-Einheit/kg/h

Einheit/min, Einheit/h, Einheit/kg/min, Einheit/kg/h

kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h

mEg/min, mEg/h, mEg/kg/min, mEqg/kg/h

mL/kg/min, mL/kg/h, mL/kg/24h

15.12.3 Umrechnungsregein

1 Mikroeinheit = 1000 Nanoeinheiten

1 m-Einheit = 1000 Mikroeinheiten

1 k-Einheit = 1000 Einheiten

1 Einheit/h = 24 Einheiten/24 h

1 Einheit/min = 60 Einheiten/h

mL/h=

Einheit/kg/h (Dosis) x kg (Gewicht)
Einheit/mL (Konzentration)

Umrechnung einer Dosis
einschlieBlich der Einheit/kg in
Volumen-Foérderrate mL/h

Umrechnungsregeln

mL/h =

Einheit/m’/h (Dosis) x n (Kérperoberfléche)
Einheit/mL (Konzentration)

Umrechnung einer Dosis
einschlieBlich der Einheit/mm?
in Volumenférderrate (mL/h)

mL/h=

Einheit/h (Dosis)
Einheit/mL (Konzentration)

Bezeichnung einer
Volumen-Foérderrate

mL=

Einheit/kg (Dosis) x kg (Gewicht)
Einheit/mL (Konzentration)

Umrechnung einer Dosis
einschlieBlich der Einheit/kg in
Volumen (mL)

mL=

Einheit/n (Dosis) x m' (Kérperoberflache)

Einheit/mL (Konzentration)

Umrechnung einer Dosis
einschliefllich der Einheit/mm?
in Volumen (mL)
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mL

Einheit (Dosis)

Bezeichnung eines Volumens

Einheit/mL (Konzentration)

(mL)
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16 Reinigung und Desinfektion

Um die Risiken von Infektionen und mikrobieller Ubertragung zu verhindern, muss dafiir
gesorgt werden, dass das Gerat ordnungsgemaf gereinigt und desinfiziert wird.

WARNHINWEIS

m Die Desinfektion muss sofort nach dem Reinigen erfolgen. Eine Desinfektion
der Infusionspumpe ohne vorherige Reinigung ist nicht effektiv.
A m Im Falle einer Kontamination mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten
wahrend des Pumpenbetriebs und sofern durch lokale Praktiken und
Richtlinien der Gesundheitseinrichtung zugelassen, sofort eine
Schnellreinigung (wie unten beschrieben) durchfiihren. Immer die lokalen
Schutzvorschriften befolgen.

Nur Schnellreinigung

Schnellreinigungsverfahren kdnnen jederzeit bei sichtbarer Verschmutzung angewendet
werden.

HINWEIS:

m Diese Schnellreinigung ersetzt keine griindliche Reinigung.
m Bei der hduslichen Krankenpflege sollte dieses Schnellreinigungsprotokoll vom
Pflegepersonal ausgeflihrt werden.

1. I?ri]fen, ob das Tastenfeld gesperrt ist, um zu vermeiden, dass unbeabsichtigte
Anderungen an den Infusionsparametern vorgenommen werden. Die Infusionspumpe
nicht bewegen.

2. Mit einem gebrauchsfertigen Einwegtuch alle freien Oberflachen der Infusionspumpe
abwischen.

3. Nach Beendigung der Infusion ist das vollstandige Reinigungprotokoll zu befolgen. Siehe
Reinigungsanweisungen auf Seite 137.

16.1 Zeitpunkt fur Reinigung und Desinfektion der

Infusionspumpe

Die Infusionspumpe in den folgenden Fallen griindlich reinigen und desinfizieren:

Nach jedem Gebrauch an einem Patienten

Vor Wartungsarbeiten

RoutinemaRig, wenn die Infusionspumpe nicht verwendet wird
Vor der Lagerung
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16.2 Empfohlene und unzulassige Mittel

A

A

ACHTUNG

Empfohlene Mittel

m Reinigung: Didecyldimethylammoniumchlorid (Beispiel: Wip’Anios Excel
von Anios)

m Desinfektion: Didecyldimethylammoniumchlorid (Beispiel: Wip’Anios Excel
von Anios)

ACHTUNG

Die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nicht erlaubt:
m Trichloroethylen

m Scheuermittel

m  Unverdinnter Alkohol

Diese aggressiven Mittel konnen die Kunststoffteile der Infusionspumpe
beschadigen und zu Fehlfunktionen fihren.

16.3 Anweisungen fiir die Reinigung und Desinfektion

Bitte befolgen Sie die beiliegenden Anweisungen, um eine effektive Reinigung und
Desinfektion des Gerates zu gewahrleisten.

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

m Bei Desinfektionsmitteln ist die Kontaktzeit zu beachten, die notwendig ist, damit
antimikrobielle Mittel wirken (die Zeit, die das Desinfektionsmittel auf der Infusionspumpe
verbleiben muss, um wirksam zu sein).

Die folgenden Warnhinweise werden zum Schutz des Personals vor einem Stromschlag
bereitgestellt und um das Gerat vor Schaden zu schiitzen, die eine Fehlfunktion verursachen

konnen.

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

A

ACHTUNG
Durch die folgenden Aktionen kann das Gerat beschadigt und unbrauchbar
werden:

m Die Infusionspumpe nicht sterilisieren. Nicht autoklavieren oder in Fliissigkeit
eintauchen.

m Keine Flissigkeiten direkt auf die Anschliisse spriuhen. Es wird empfohlen,
Reinigungsticher zu verwenden.

16.3.1 Reinigungsanweisungen

Voraussetzungen

m Die Infusionspumpe ist ausgeschaltet.
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m Das Netzkabel und alle anderen Kabel sind nicht eingesteckt.

m Die Luft hat Raumtemperatur (20 bis 25 °C).

m Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

Protokoll

1. Die Infusionspumpe auf eine saubere Ablage oder entsorgbare Unterlage legen.

2. Gebrauchsfertige Einwegtlicher verwenden, um gréRere Schmutzablagerungen zu
entfernen.

3. Alle freiliegenden Oberflachen der Infusionspumpe (Gehause, Tastatur, Pumpentr,
Turhebel usw.) von oben nach unten grindlich abwischen. Die Infusionspumpe kann
am Tragegriff hochgehoben und bewegt werden.

m Beim Abwischen der Seitenflachen dirfen die Anschlussbuchsen nicht feucht
werden.
m Keine Flussigkeiten in das Infusionspumpengehause laufen oder tropfen lassen.

4. Sicherstellen, dass die Infusionspumpe fiir mindestens 1 Minute befeuchtet bleibt.

5. Die Infusionspumpe absetzen, den Tragegriff, die Gerateverriegelung, die
Befestigungsschraube und den Feststellhebel abwischen.

6. Die Infusionspumpentiir 6ffnen und die Oberflachen (Schlauchfiihrungen, blaue Klemme)
vorsichtig abwischen.

7. Mit einem ungebrauchten Einwegtuch alle freiliegenden Oberflachen griindlich
abwischen, einschlieRlich Schlauchflihrungen und Riickseite des Tirhebels.

8. Sicherstellen, dass die Infusionspumpe flir mindestens 1 Minute befeuchtet bleibt,
damit alle organischen Stoffe gel6st werden.

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

10. Das Netzkabel und samtliches Infusionspumpenzubehér abwischen.

11. Die Infusionspumpe bei Zimmertemperatur vollstdndig trocknen lassen.

ACHTUNG

Luftsensoranschluss und Netzanschluss nach der Reinigung vollkommen

Q Um Kurzschliisse zu vermeiden, unbedingt darauf achten, dass der

trocken ist.

16.3.2 Desinfektionsanweisungen

Voraussetzungen

Das Reinigungsprotokoll wurde durchgefihrt.

Die Infusionspumpe ist ausgeschaltet.

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

Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.

Protokoll
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© No o

Die zuvor gereinigte Infusionspumpe auf eine saubere Ablage oder entsorgbare Unterlage
legen.

Mit fertigen Einwegtlichern alle freiliegenden Oberflachen der Infusionspumpe abwischen.
Darauf achten, dass alle Spalten, Ritzen und schwer erreichbaren Bereiche gereinigt
werden. Die Infusionspumpe kann am Tragegriff hochgehoben und bewegt werden.

m Beim Abwischen der Seitenflachen dirfen die Anschlussbuchsen nicht feucht werden.
m Keine Flissigkeiten in das Infusionspumpengehause laufen oder tropfen lassen.
Die Infusionspumpe absetzen, den Tragegriff, die Gerateverriegelung, die
Befestigungsschraube und den Feststellhebel abwischen.

Die Infusionspumpentir 6ffnen und die Oberflachen (Schlauchfiihrungen, blaue Klemme)
vorsichtig abwischen.

Mit einem neuen Einwegtuch die Schritte 2 bis 4 wiederholen.

Das Desinfektionsmittel mindestens 3 Minuten auf der Infusionspumpe einwirken lassen.
Das Netzkabel und sdmtliches Infusionspumpenzubehdér abwischen.

Die Infusionspumpe bei Zimmertemperatur vollstandig trocknen lassen.
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17 Stromversorgung

17.1 VorsichtsmaBnahmen fur die Wechselstromversorgung

Achten Sie darauf, dass die Wechselstromspannung den auf dem Gerateschild angegebenen
Werten auf der Unterseite des Gerats entspricht. Die zulassige Spannung darf nicht
Uberschritten werden.

A\

A

WARNHINWEIS

Es wird empfohlen, die Infusionspumpe und ihre Zubehérteile in Verbindung
mit dem Netzkabel und dem von Fresenius Kabi gelieferten Zubehor aus der
Agilia Reihe zu verwenden. Wenn kein solches Netzkabel verfiigbar ist, ist
unbedingt ein Kabel mit denselben Spezifikationen zu verwenden.

ACHTUNG

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

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

17.2 VorsichtmaRnahmen fiir den Akku

Das Gerat enthalt einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku.

Die folgenden Positionen kénnen Lecks, Uberhitzen, Rauchbildung, Explosion oder Feuer
verursachen, was Leistungseinbuflen, Fehler, Schaden am Gerat oder eine Verletzung des
Anwenders zur Folge haben kann:

m Falsche Handhabung eines Lithium-lonen-Akkus.
m Austausch des Akkus durch unzureichend geschultes Personal.

A

ACHTUNG

Den Akku nur gegen Original-Fresenius Kabi Akkus austauschen.

Arbeiten am Akku durfen nur bei ausgeschalteter Infusionspumpe und
gezogenem Stecker durchgefuhrt werden.

Bei fehlerhafter Handhabung des Akkus kann dieser unbrauchbar werden. Die
Verwendung eines mangelhaften oder beschadigten Akkus kann zum vorzeitigen
Anhalten der Infusion und/oder zu einem Lithium-Leck fiihren, das sowohl fiir
die Anwender als auch fiir die Patienten schadlich sein kann.

Macht der Akku den Eindruck, dass er beschadigt ist, oder funktioniert er nicht
wie erwartet, bitte die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi
Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.
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17.3 Akkubetrieb

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

Bevor die Infusionspumpe das erste Mal in Betrieb genommen wird, muss der Akku bei
ausgeschaltetem Gerat fur etwa 6 Stunden Uber das Netzkabel an einer Stromversorgung
geladen werden.

INFORMATION
Wahrend des Betriebs das Gerat an die Stromversorgung angeschlossen

lassen, um die Akkuladung und die Leistung aufrechtzuhalten und die
Akkukapazitat und Leistung zu maximieren. Die wesentliche Leistung und das

Verhalten des Gerats werden wahrend des Ladevorgangs nicht beeintrachtigt.
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18 Technische Merkmale

18.1 Stromversorgung

Es ist zwingend erforderlich, ein Agilia Netzkabel zu verwenden, das der Norm IEC 60227
entspricht.

Der Netzkabel-Querschnitt muss mindestens 0,75 mm? betragen.

Eine Liste der kompatiblen Netzkabel ist in der Broschiire zu den Systemkomponenten
enthalten.

_@ 100 V-240 V ~/50/60 Hz mit Betriebserdung
Stromversorgung
Wechselstrom | Maximale 10-15 VA
Stromaufnahme
Schutzsicherung 1 X T1,6 AH 250 V zuganglich uber Akkufach

18.2 Akku

Vor dem Offnen des Geréates den Akku abklemmen. Ein Kurzschluss und (ibermaRige
Temperaturen sind zu vermeiden.

Bei Nichtverwendung des Gerates fur mehr als 3 Monate wird ggf. das Datum geldscht (alle
anderen Einstellungen bleiben dauerhaft gespeichert). Beim erneuten Einschalten der
Infusionspumpe muss ggf. das Datum neu eingestellt werden.

Das Gerat ist mit einem dieser Akkus ausgestattet:
m 7,2V 22Ah
m 7,34V 2,75 Ah

Fur Informationen zur Identifizierung des installierten Akkutyps siehe das technische
Handbuch der Infusionspumpe.

Merkmale 7,2V 2,2 Ah - Li-ion-Smart-Akku
Gewicht Ca. 100 g
Akkurestkapazitat Forderrate Wi-Fi Akkurestkapazitat
25 mL/h v >5h
25 mL/h X >8h
1500 mL/h v >4 h
1500 mL/h X >5h
Akku aufladen Bei ausgeschalteter Infusionspumpe: < 6 h / bei eingeschalteter
Infusionspumpe: < 20 h
Merkmale 7,34V 2,75 Ah - Li-ion-Smart-Akku
Gewicht Ca.100g
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Akkurestkapazitat

Forderrate Wi-Fi Akkurestkapazitat

25 mL/h v >8h
25 mL/h X >13h
1500 mL/h v >5h
1500 mL/h X >7h

Akku aufladen

Bei ausgeschalteter Infusionspumpe: < 7 h / bei eingeschalteter
Infusionspumpe: <21 h

v = Wi-Fi aktiviert

x = Wi-Fi deaktiviert oder nicht verwendet

18.3 Stromverbrauch

Der Energieverbrauch der Infusionspumpe liegt unter normalen Betriebsbedingungen bei

etwa 4,3 W.

18.4 Kommunikationsport

Der riickseitige Anschluss am Gerat dient zur Kommunikation mit einem PC.

Serielles Kabel

TTL-Ausgang

Eingangsleistung

_® 10 V/15 W zur Stromversorgung des Produkts

Ausgangsleistung

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

18.5 Infrarot-Kommunikation

Die Infusionspumpe ist auf der Rickseite mit einer Infrarotschnittstelle ausgestattet.

Modus

Drahtlose optische Kommunikation mit Infrarotlicht

Kompatibilitat

Asynchrones Serielles Infrarot (SIR) physische SchichtirPHY 1.0, Basisband,
kein Trager

Datenprotokoll

Proprietar

Geschwindigkeit

max. 115,2 kbit/s

Wellenldnge 880 nm bis 900 nm Infrarotband mit 45 nm spektraler Bandbreite
Sicherheit fiir die Klasse 0 von IEC 62471
Augen

18.6 Tropfensensor-Steckverbinder

Ausgangsleistung

@9 3,3 V/45 mA zur Versorgung des Tropfensensors
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18.7 Lautstarken

18.7.1 Pumpenbetriebsgerauschpegel (ohne Alarme)

Forderrate (mL/h) Lautstarke (dB(A))
0 21
1 30
100 37
400 33
1200 46

HINWEIS: Diese Werte dienen lediglich zu Informationszwecken.

18.7.2 Alarmlautstarke

Alarm- Alarmlautstarkebereich Alarmlautstarkebereich
prioritat (Minimum-Einstellung) (Maximum-Einstellung)
(siehe Alarmtonstérke auf Seite 92) (siehe Alarmtonstérke auf Seite 92)
Bereichswerte Messwerte Bereichswerte Messwerte
Hoch 55 70 64,1 70 80 75,8
Mittel 54 64 59,2 64 75 70,6
Niedrig 52 62 57,6 59 70 64,8

HINWEIS: dB(A) ist der A-gewichtete Schalldruckpegel, der in einer Himisphare mit einem
Radius von 1 m gemaR Tabelle B.1 der ISO 3744:2010 gemessen wird und definiert ist in
IEC 60601-1-8: ed 2006; Am.2: 2020.

18.8 Konformitat

Elektromedizinische
Geratesicherheit

Erflllt die folgenden
Normen:

m  EN/IEC 60601-1
m  EN/IEC 60601-1-8

EMV
(Elektromagnetische
Vertraglichkeit)

Erfillt die folgende Norm:
m  EN/IEC 60601-1-2

Spezifische Normen

m EN/IEC 60601-2-24

IP32

1@}
=]
L

Schutzart gegen das Eindringen von
Wasser oder Fremdkdrpern

Fehlerstromschutz: Anwendungsteil
mitDefibrillationsschutz Typ CF

Schutz vor Stromschlag: Gerat der
Klasse Il

Betriebserdung**

* Die Regenerationszeit der Infusionspumpe nach einer Defibrillation betragt ca. 2 Sekunden.
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** Die Betriebserdung ist direkt tiber das Netzkabel angeschlossen. Sie reduziert den
Fehlerstrom, der sich storend auf EKG- oder EEG-Gerate auswirken kann.

18.9 Abmessungen und Gewicht

H/BIT 135 x 190 x 170 mm
Gewicht Ca. 2kg
DisplaygroRe 70 x 35 mm

18.10 Trompeten- und Startkurven

WARNHINWEIS

Ein Infusionsstart bei einer Forderrate unter 5 mL/h kann aufgrund einer
langeren Anlaufphase zu einer Verzégerung in der Medikamentenverabreichung
fuihren.

Die Trompetenkurve zeigt die Genauigkeitsschwankungen der mittleren Forderrate Uber
bestimmte Beobachtungszeitraume an. 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 in der Norm IEC
60601-2-24:2012 beschrieben.

Diese Kurven verwenden, um die Genauigkeit der Infusionsparameter fiir bestimmte
Medikamente und Konzentrationen festzustellen.

Verwendetes Infusionsset: VLSTO00
Verwendete Flussigkeit: destilliertes Wasser

Empfehlungen fir optimale Leistung und Sicherheit, wenn die Infusionspumpe allgemein
mit niedrigen Forderraten verwendet wird (< 20 mL/h):

m Den Bereich der verfiigbaren Férderraten in Ubereinstimmung mit der maximalen
Forderrate begrenzen, die verwendet werden soll.

m Die Abschaltdruckgrenze reduzieren, um die Zeit bis zur Okklusionserkennung zu
verkirzen.

INFORMATION

Fir die Infusion von kritischen Medikamenten oder Medikamenten mit einer
sehr geringen Halbwertzeit unter 5 mL/h empfehlen wir die Verwendung einer

Spritzenpumpe zur Infusion, die in der Regel eine bessere Leistung bei

sofortigen Forderraten bietet.
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18.10.1 Forderrate: 1 mL/h

Forderrate (mL/h)

Forderrate (mL/h)

s Legende

— Momentane Foérderrate
---- Forderrate einstellen

Abtastzeit: 10 s

10 20 3’5 40 50 kO 70 I 80 l 90 100} 10 120

Zeit (Minuten)

Abbildung 13: Start- und Momentanférderrate (1 mL/h
wahrend der ersten 2 Stunden von 96 Stunden)

o Legende
w0 Gemessene
25,1 -s- Abweichung von der

Forderrate

20 12,9 43 i 06
— Fehler
0
42 .

» Forderrate

Abtastzeit: 10 s

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Zeit (Minuten)

Abbildung 14: Trompetenkurven fiir Beobachtungsfenster
von 2, 5, 11, 19 und 31 Minuten (1 mL/h wahrend der ersten
2 Stunden von 96 Stunden)
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Forderrate (mL/h)

. Legende

w© o Gemessene
-a- Abweichung von der
2 15,2 9,0 Férderrate
, 52 3,6
0 —3 — Fehler

Forderrate

Abtastzeit: 10 s

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Zeit (Minuten)

Abbildung 15: Trompetenkurven fiir Beobachtungsfenster
von 2, 5, 11, 19 und 31 Minuten (1 mL/h wahrend der letzten
2 Stunden von 96 Stunden)

18.10.2 Forderrate: 25 mL/h

Forderrate (mL/h)

50 Legende

— Momentane Forderrate
3 ---- Forderrate einstellen

Abtastzeit: 10 s

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

Zeit (Minuten)

Abbildung 16: Start- und Momentanfoérderrate (25 mL/h
wahrend der ersten 2 Stunden von 96 Stunden)
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Forderrate (mL/h)

Forderrate (mL/h)

. Legende
Gemessene
s -a- Abweichung von der
Foérderrate
L — Fehler
e W 2 -
. —... Forderrate
63 Abtastzeit: 10 s

Zeit (Minuten)

Abbildung 17: Trompetenkurven fiir Beobachtungsfenster
von 2, 5, 11, 19 und 31 Minuten (25 mL/h wahrend der ersten
2 Stunden von 96 Stunden)

1 Legende

Gemessene
-a- Abweichung von der
Foérderrate

— Fehler

. : -... Forderrate

Abtastzeit: 10 s

Zeit (Minuten)

Abbildung 18: Trompetenkurven fiir Beobachtungsfenster
von 2, 5, 11, 19 und 31 Minuten (25 mL/h wahrend der letzten
2 Stunden von 96 Stunden)
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19 Wi-Fi

19.1 Allgemeine Informationen

Das Agilia Connect Infusionssystem ist mit einem IEEE 802.11 HF-Sender ausgestattet,
der in die Agilia WiFi eingebaut ist. Er wird nach folgenden Normen und Frequenzen
betrieben:

IEEE 802.11a: 5 GHz Frequenzband

IEEE 802.11b: 2,4 GHz Frequenzband
IEEE 802.11g: 2,4 GHz Frequenzband
IEEE 802.11n: 2,4 GHz Frequenzband

INFORMATION
Fir weitere Informationen zum Unterschied zwischen Pumpen mit und ohne
WiFi siehe Kommunikation mittels Wi-Fi auf Seite 105.

Das integrierte Wi-Fi-Modul der Agilia WiFi Infusionspumpen soll in periodischen
Kommunikationszyklen folgende Aufgaben durchfiihren:

m Ubertragung von Datensétzen (von Server-Software an die Infusionspumpe)

m Ubertragung der Pumpenhistorie (von der Infusionspumpe an einen Server)

m  Kommunikation allgemeiner Informationen zum Betriebszustand der Infusionspumpe

Agilia Infusionspumpen enthalten Sender mit den folgenden IDs:

m FCCID: Z64-CC3235MOD
m IC ID: 4511-CC3235MOD

Agilia WiFi-Infusionspumpen missen so aufgestellt werden, dass ein Sicherheitsabstand
von mindestens 20 cm (8 in) zu allen Personen eingehalten wird. Sie dirfen nicht gemeinsam
mit anderen Antennen oder Sendern aufgestellt oder betrieben werden.

Agilia Infusionspumpen unterstiitzen ein verborgenes Netzwerk.
Agilia WiFi Pumpen missen von qualifiziertem und entsprechend geschultem Personal
konfiguriert werden.

INFORMATION

Bei einer Unterbrechung der Kommunikation mit dem WLAN kann die
Infusionspumpe wie vorgesehen verwendet werden. Fir weitere Informationen

den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

19.2 Spezifikationen
19.2.1 Technische Spezifikationen

Beschreibung

Technologie IEEE 802.11 a/b/g/n
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Beschreibung

Frequenzband m 2,412 9 2,472 GHz (2,4 GHz ist das ISM-Band)
= 5,180 2 5,825 GHz (High Band)

Modulation DSSS, CKK, OFDM, MCS7

WLAN-Sicherheit WPA/WPA2-Enterprise, WPA/WPA2-PSK

Netzwerkprotokolle IPv4 und IPv6 TCP/IP, DHCP, HTTP/HTTPS

m 16 dBm fiir 802.11b DSSS

m 16,3 dBm fiir 802.11b CCK

m 15,3 dBm fiir 802,11g/n OFDM
m 15,1 dBm im Modus 802.11a

Typische Sendeleistung
(*2 dBm)

19.2.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fir Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit siehe Hinweise und
Herstellererklarung zur EMV auf Seite 156.

19.2.2.1 USA - FCC-Hinweis

In der Gebrauchsanweisung oder Bedienungsanleitung eines strahlenden Gerats
(beabsichtigt oder unbeabsichtigt) muss der Anwender zur Vorsicht ermahnt werden, dass
bei Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der verantwortlichen
Kontrollstelle genehmigt wurden, u. U. die Berechtigung des Anwenders zur Bedienung des
Gerats erlischt.

19.2.2.2 Europa - RED

Dieses Produkt ist als Funkgerat ausgewiesen, das harmonisierte Frequenzen und
Leistungsstufen fir Europa verwendet.

19.2.3 Protokolle und Standards

Die WLAN-Funktionalitdt nimmt Bezug auf und basiert auf den folgenden Protokollen und
Standards:

m Standard IEEE 802.11a/b/g/n
WPA/WPA2-Enterprise, WPA/WPA2-PSK (Wi-Fi Protected Access) ist eine langfristige
Sicherheitslosung fiir WLAN-Netze. Flr weitere Informationen siehe IEEE 802.11.

m  TCP (Transmission Control Protocol/Internet Protocol), IPv4 (Internet Protocol Version
4), IPv6 (Internet Protocol Version 6), DHCP (Dynamic Host Configuration Protocol),
HTTP (Hypertext Transfer Protocol) und HTTPS (Hypertext Transfer Protocol Secure)
sind standardmafige Datenlbertragungsprotokolle, die fiir das Internet und ahnliche
Netzwerke verwendet werden.

Agilia-Infusionspumpen bendétigen keine aktive WLAN-Kommunikation, um wie vorgesehen
zu funktionieren (infundieren). Samtliche WLAN-Transaktionen werden vom Gerét initiiert
und sind von Natur aus periodisch. Eine fehlende Verbindung (Beispiel: auRer Reichweite)
hat keine Auswirkung auf die Infusionsfunktion des Gerates. Daten werden in den

Warteschleifenspeicher gestellt und erneut gesendet, wenn wieder eine Verbindung besteht.
Datenintegritat und Dienstqualitat sind feste Bestandteile des Designs. Das System muss
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von einem qualifizierten und geschulten technischen Anwender oder einem Vertreter von
Fresenius Kabi abgesichert und gepflegt werden.
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20 Fehlerdiagnose und -behebung

Storung

Empfohlene MaRnahmen

Die Infusionspumpe ist instabil befestigt.

= Uberpriifen, ob der Gerétehalter richtig
befestigt ist.

Die Infusionspumpe ist beschadigt oder es wurde
eine Anomalie festgestellt (ungewohnliches
Gerausch, abnormale Warme oder Rauch).

m  Netzkabel abziehen.

m  Sofort die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Die Infusionspumpe wurde fallen gelassen oder
einer Kraft ausgesetzt, die moglicherweise im
Gerateinneren Schaden verursacht hat.

m Die Infusionspumpe nicht verwenden.
m Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter

kontaktieren.

Die Infusionspumpe kann nicht am Link Agilia oder
Agilia Link oder Link+ Agilia Gerat installiert bzw.
von ihm entfernt werden.

m Die Position des Geratehalters priifen.
Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Die Infusionspumpe startet nicht, nachdem auf

©on
gedrickt wurde.

m Die Infusionspumpe an eine
Wechselstromversorgung anschlie3en und
prifen, ob der Akku vollstandig geladen ist.

m Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Das Datenkommunikationskabel kann nicht an die
Infusionspumpe angeschlossen bzw. von ihr
entfernt werden.

m Den Kabelanschluss prifen.
m  Den Pumpenanschluss Uberprifen.

Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

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

m Die Konfiguration der Infusionsleitung
Uberpriifen.
Die Viskositat der Flussigkeit Uberprufen.
Prifen, ob die Temperatur der Infusionslésung
innerhalb des empfohlenen Bereichs liegt.

m Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Tastaturprobleme (Tasten, LEDs).

m  Den Allgemeinzustand der Tastatur
Uberpriifen.

m  Kontrast priifen.

m Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.
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Storung

Empfohlene MaBnahmen

Die Netzanschlussleuchte leuchtet nicht.

Die Infusionspumpe an eine Stromversorgung
anschliefRen.

Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Die Infusionspumpe schaltet sich selbsttatig aus.

Die Infusionspumpe an eine Stromversorgung
anschlief3en.

Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Der Akkualarm ist AKTIV, obwohl die
Infusionspumpe ordnungsgemaf geladen wurde.

Die Spannungsversorgung Uberprufen.
Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

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

Der Akku ist vollstandig entleert: Akku laden.
Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Wi-Fi-Kommunikationsfehler.

Die IT- oder die biomedizinische Abteilung
oder den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

Beim Start zeigt die Infusionspumpe Folgendes
an: ,Software wird aktualisiert ...".

Die Infusionspumpe an eine Stromversorgung
anschlieRen. Dann ein paar Minuten warten,
ohne die Tastatur zu beruhren, bis die
Meldung ausgeblendet wird und die
Infusionspumpe wie gewdhnlich startet.

Die biomedizinische Abteilung oder den
Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.
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21 Recycling

hi¢

Akkus, Zubehor und Gerate mit diesem Etikett dirfen nichtim Haushaltsmull entsorgt werden.
Sie mussen getrennt gesammelt und gemaf den lokalen Bestimmungen entsorgt werden.
Vor der Entsorgung muss sichergestellt werden, dass ein ausgebildeter Techniker den Akku
gemaf dem im Technischen Handbuch beschriebenen Verfahren aus dem Gerat entfernt.

INFORMATION

m Den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter oder die ortliche Vertriebsstelle
bzgl. weiterer Informationen zu den Abfallverarbeitungsbestimmungen und
zur Zerlegung des Gerats kontaktieren.

m Firdie ordnungsgemaRe Entsorgung nach der Verwendung die Richtlinien
der Gesundheitseinrichtung befolgen.
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22 Garantie

22.1 Allgemeine Garantiebedingungen

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 Zubehor).

22.2 Beschrankte Gewahrleistung

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

Das Gerat muss gemal den Anweisungen in diesem Dokument und den anderen
Begleitdokumenten angewendet worden sein.

Das Gerat darf nicht durch unsachgemafe Lagerung oder wahrend Reparaturarbeiten
beschadigt worden sein und keine Anzeichen von unsachgemafer Anwendung
aufweisen.

Das Gerat darf nicht von unqualifizierten Personen verandert oder repariert worden sein.
Der interne Akku des Geréats darf nur durch einen Akku ersetzt werden, der vom Hersteller
empfohlen wird.

Die Seriennummer (SN) darf weder gedndert, getauscht noch geléscht werden.

INFORMATION
m Sind die vorstehenden Bedingungen nicht eingehalten worden, erstellt

Teile und den Arbeitsaufwand.

Fresenius Kabi einen Kostenvoranschlag fiir die zur Reparatur benétigten

m Den Ansprechpartner bei Fresenius Kabi kontaktieren, um ein Gerat
zuruckzuschicken oder reparieren zu lassen.

22.3 Garantiebedingungen fiir Zubehor

Fir Akkus und Zubehér kdnnen spezielle Garantiebedingungen gelten. Fir weitere
Informationen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.
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23 Hinweise und Herstellererklarung zur EMV

23.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit

GEFAHR
Agilia Infusionspumpen nicht in einer MRT-Umgebung verwenden, es sei denn,
sie befinden sich in einer/m Agilia MRI Guard.

WARNHINWEIS

A

Die Agilia Infusionspumpe und ihr Zubehor sind zur Verwendung in der
nachfolgend naher bezeichneten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der Agilia Infusionspumpe muss
gewabhrleisten, dass sie in einem solchen Umfeld angewendet wird.

Bei Installation auf dem Link+ Agilia die Infusionspumpe ausschlieBlich gemaR dem in der
Gebrauchsanweisung des Link+ Agilia beschriebenen elektromagnetischen
Umgebungsumfelds verwenden.

Bei Ausnahmen der in dem Technischen Handbuch beschriebenen Falle muss der
Pumpenbetrieb systematisch von Fachpersonal geprift werden, wenn die Infusionspumpe
im Umfeld anderer Elektrogerate installiert werden soll.

Bestimmte Stellen (z. B. Schrauben) und Oberflachen, die nur fur die Wartung zuganglich
sind, erfordern ebenfalls VorsichtsmalRnahmen. Bestimmte Stellen (z. B. Akkukontakte beim
Akkuaustausch) und Oberflachen, die nur fur die Wartung zuganglich sind, erfordern ebenfalls
VorsichtsmalRnahmen.

23.2 Elektrostatische Entladung (ESD)

ACHTUNG
m Elektronische Komponenten und Halbleiter kdnnen durch elektrostatische

A

Entladung (ESD) zerstort werden. Insbesondere MOS-Komponenten
(Metalloxidhalbleiter) kénnen durch direkte oder indirekte Entladungen
beschadigt werden. Durch ESD verursachte Schaden sind manchmal nicht
sofort erkennbar und Fehlfunktionen kdnnen erst nach langer Betriebszeit
auftreten.

Das Uberschreiten und/oder Wiederholen des Testniveaus, das in den
Hinweisen und in der Herstellererklarung zur EMV erreicht wird, kann das
Gerat dauerhaft beschadigen und/oder ernsthafte Fehlfunktionen (z. B.
Kommunikationsverlust und Systemausfalle) verursachen.

Die nachfolgenden Umweltbedingungen fir elektrostatisch empfindliche Bauteile
(ESD-Standards) missen eingehalten werden:

m Mit Holz, Fliesen oder Beton beschichtete Fullbdden
m Relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
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Kdénnen die Umgebungsbedingungen nicht eingehalten werden, missen die folgenden
zusatzlichen Schutzmaflnahmen getroffen werden:

m Verwendung antistatischer Gerate
m Vorherige Entladung des Anwenders (unten erklart)
m Antistatische Kleidung

Die beste Vorsichtsmaflinahme ist das vorherige Entladen des Anwenders an einem
geerdeten metallischen Gegenstand wie z. B. einer Metallschiene, einem Metallpfosten
oder einem metallischen Teil hinten am Agilia.

Fir Wartungsarbeiten an der Agilia Infusionspumpe muss das Geréat auf eine
ESD-Arbeitsflache gestellt werden, und der Anwender muss ein spezielles leitendes
ESD-Armband tragen.

23.3 Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit und zu
elektromagnetischen Stérungen

Die Agilia Infusionspumpe wurde gemaf den EMV-Normen fir Medizinprodukte geprift.
Die Storfestigkeits-Eigenschaften gewahrleisten einen stérungsfreien Betrieb. Die
Einschrankung der ausgesendeten Strahlung verhindert unerwiinschte Stérungen mit
anderen Geréten.

Die Agilia Infusionspumpe ist als Gerat der Klasse B gemafl CISPR 11 eingestuft.

WARNHINWEIS

m Die Agilia Infusionspumpe sollte nicht neben oder auf andere Gerate
gestapelt aufgestellt werden, da dadurch die Funktion beeintrachtigt werden
kénnte. Sollte eine solche Verwendung erforderlich sein, miissen dieses
Gerat und das andere Geréat iberwacht werden, um deren normalen Betrieb
zu Uberprifen.

m Einen Mindestabstand von 30 cm zwischen den Agilia Infusionspumpen
und tragbaren Hochfrequenzgeraten einhalten (wie z. B. zu Smartphones,
Antennen...). Informationen zur Verwendung von RTLS-Tags finden sich
in RTLS-Tag auf Seite 171. Durch elektromagnetische Storeinflisse kdnnen
Agilia Gerate beschadigt werden, und ihre Leistung kann sich verandern,

é wenn dieser Abstand nicht eingehalten wird.

m Halten Sie einen Mindestabstand von 30 cm zwischen den Agilia
Infusionspumpen und elektrochirurgischen Geraten ein. Durch
elektromagnetische Stéreinfliisse kénnen Agilia Gerate beschadigt werden,
und ihre Leistung kann sich verandern, wenn dieser Abstand nicht
eingehalten wird.

m Agilia Infusionspumpen dirfen Ultraschallgeraten nicht direkt ausgesetzt
werden. Durch mechanische Storeinfliisse kénnen die Gerate beschadigt
werden, und ihre Leistung kann sich verandern, wenn dieser Abstand nicht
eingehalten wird.

m  Wenn andere als die vom Hersteller der Agilia Infusionspumpe spezifizierte
oder gelieferte Zubehorteile, Netzteile und Kabel verwendet werden, kann
das zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder reduzierter
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elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem
unsachgemafen Betrieb fiihren.

m  Wenn das Gerat langer einem Rontgenumgebungsfeld ausgesetzt ist, kann
das die elektronischen Komponenten beschadigen und die Genauigkeit der
Forderrate beeintrachtigen. Zur sicheren Anwendung empfehlen wir:

— das Geratimmer mit maximalem Abstand vom Patienten und der Quelle
aufzustellen,
— das Gerat nur begrenzt in solchen Umgebungsfeldern aufzustellen.

Der Anwender muss eventuell Abschwachungsmalnahmen wie einen Standortwechsel
oder eine Neuausrichtung des Geréats ergreifen.

Wenn die Agilia Infusionspumpe in der Nahe von HF-Kommunikationsgeraten wie
beispielsweise Mobiltelefonen, DECT-Telefonen oder kabellosen Zugangen, RFID-Readers
und RFID-Tags gestellt wird, ... Es ist sehr wichtig, dass ein Mindestabstand zwischen der
Agilia Infusionspumpe und den oben angegebenen Geraten eingehalten wird. Wenn die
Agilia Infusionspumpe Stérungen verursacht oder selbst gestort wird, sind vom Anwender
die folgenden KorrekturmaRnahmen zu ergreifen:

Die Agilia Infusionspumpe, den Patienten oder das stérende Gerat anders ausrichten
oder an einem anderen Ort aufstellen.

Die Kabelverlegung andern.

Das Netzkabel der Agilia Infusionspumpe an eine geschitzte/gesicherte/gefilterte
Stromversorgung oder direkt an eine USV (unterbrechungsfreie Spannungsversorgung)
anschlieRen.

Den Abstand zwischen der Agilia Infusionspumpe und dem stérenden Geréat vergroRern.
Die Agilia Infusionspumpe an eine Steckdose in einem anderen Stromkreis anschlielRen
als die, an die der Patient oder das stérende Gerat angeschlossen ist.

Der Anwender sollte aber auf alle Falle — unabhangig vom Kontext — einen Test auf
Interoperabilitat in einer realen Situation durchfiihren, um die richtige Aufstellung und
den richtigen Standort zu finden.

23.4 EMV und wesentliche Funktionen

Wenn im Falle von elektromagnetischen Stérungen wesentliche Funktionen, Abschnitt 15.1,
Seite 127, ausfallen oder beeintrachtigt werden, sind mogliche Folgen fiir den Patienten:
Uberversorgung, Unterversorgung, Verzégerung der Therapie, unerkannte Luftinfusion
beim Patienten, Trauma, Verbluten.

23.4.1 Tabelle 1 — Hinweise und Herstellererklarung —
Elektromagnetische Emissionen

WARNHINWEIS

nachfolgend ndher bezeichneten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.

f m Die Agilia Infusionspumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der

m Der Kunde oder der Anwender der Agilia Infusionspumpe muss
gewahrleisten, dass sie in einem solchen Umfeld angewendet wird.
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Emissionstest

Konformitatsstufe des Gerits

Elektromagnetisches Umfeld

— Hinweise
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die Agilia Infusionspumpe
verwendet HF-Energie nur fir
interne Funktionen. Daher sind
die HF-Abstrahlungen sehr
gering und verursachen keine
Stérungen bei anderen
elektronischen Geraten, die in
der Nahe stehen.
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Die Agilia Infusionspumpe ist fiir
- - den Einsatz in allen Umfeldern
Oberschwingungsstréme IEC Klasse A geeignet, aufter in Wohnraumen
61000-3-2 und Einrichtungen, die direkt an
Spannungsschwankungen Konform ﬂ?: dzf::ng::jn snetz fiir
Flickeremissionen Wohnzvx?ecke ag eschlossen
IEC 61000-3-3 . 9
sind.
Leitungsgefiihrte Emissionen Klasse 5 Die Agilia Infusionspumpe eignet
150 kHz bis 108 MHz CISPR 25 sich fur den Einsatz in
Kraftfahrzeugumgebungen.
Abgestrahlte Emissionen 150 Klasse 3

kHz bis 2,5 GHz CISPR 25

23.4.2 Tabelle 2 — Hinweise und Herstellererklarung —
Elektromagnetische Storfestigkeit

WARNHINWEIS

A

Die Agilia Infusionspumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der
nachfolgend naher bezeichneten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der Agilia Infusionspumpe muss

gewabhrleisten, dass sie in einem solchen Umfeld angewendet wird.

Storfestig- IEC Konformitats- Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
keitstest 60601-1-2 stufe des
Ed3 Gerats
IEC
60601-2-24
Priifpegel
Elektrosta- + 6 kV 18 kV Kontakt | FuRbodenbelage aus Holz, Fliesen und Beton mit einer
tische Kontakt +15 kV Luft | relativen Feuchtigkeit von mindestens 30 % garantieren
Entladung +8 kV Luft die notwendige Konformitat. Kénnen die
(ESD)IEC [|--------- Umgebungsbedingungen nicht eingehalten werden,
61000-4-2 +8 kV mussen zusatzliche SchutzmaRnahmen getroffen
Kontakt werden, wie z. B. die Verwendung von antistatischem
+15 kV Luft Material, die vorherige Entladung des Anwenders oder
das Tragen von antistatischer Kleidung.
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Storfestig- IEC Konformitats- Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
keitstest 60601-1-2 stufe des
Ed3 Gerats
IEC
60601-2-24
Priifpegel
Schnelle +2 kV fur +2 kV fir Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer
transiente, | Energiever- | Energiever- |normalen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
elektrische | sorgungs- sorgungs- entsprechen.
StorgrofRen/- | leitungen leitungen
Burst IEC +1 kV fur +1 kV fur
61000-4-4 Eingangs- Eingangs-
/Ausgangs- | /Ausgangs-
leitungen leitungen
Uberspan- +1 kV +1 kV Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer
nung Gegentakt Gegentakt | normalen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
IEC +2 kV +2 kV entsprechen.
61000-4-5 Gleichtakt Gleichtakt
Spannungs- <5 % Ut <5 % Ut Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer
einbriiche, (>95 % (>95 % normalen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
kurze Unter- | Einbruch in | Einbruch in Ut) | entsprechen.
brechungen | Ut)fir 0,5 | fir 0,5 Zyklen | Sollte der Strom kurz oder auch langer ausfallen
und Zyklen (weniger als die Akkukapazitat), sorgt der eingebaute
Spannungs- Akku dafiir, dass das Gerat weiterbetrieben werden
schwankungen 40 % Ut 40 % Ut kann.
an (60 % (60 % Einbruch
Netzeingangs- Einbruch in in Ut) fur 5
leitungen Ut) fir 5 Zyklen
IEC Zyklen
61000-4-11 1 70 o4, 70 % Ut
30 % 30 % Einbruch
Einbruch in | in Ut) fir 25
Ut) fur 25 Zyklen
Zyklen
<5 % Ut <5 % Ut
(>95 % (>95 %
Einbruch in | Einbruch in Ut)
Ut)fir5s fir5s
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Storfestig- IEC Konformitéts- Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
keitstest 60601-1-2 stufe des
Ed3 Gerats
IEC
60601-2-24
Priifpegel
Netzfrequenz 3 A/m 400 A/m Bei Bedarf sollte der Wert des magnetischen Feldes
(50/60 Hz) |--------- in der zukunftigen Betriebsumgebung ermittelt werden,
magn. Feld 400 A/m um sicherzustellen, dass dieser geringer ist als die
IEC Konformitatsstufe. Sollten die Messungen der
61000-4-8 Umgebung der Agilia Infusionspumpe ergeben, dass

die Werte des magnetischen Feldes die oben
beschriebene Konformitatsstufe liberschreiten, muss
die Agilia Infusionspumpe auf ordnungsgemafen
Betrieb beobachtet werden. Treten Betriebsstérungen
auf, kdnnen weitere MalRnahmen wie das Umstellen
oder Drehen der Agilia Infusionspumpe oder das
Installieren einer magnetischen Abschirmung notwendig
sein.

HINWEIS: ,Ut" ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Prifpegels.

23.4.3 Tabelle 4 - Hinweise und Herstellererklarung —
Elektromagnetische Storfestigkeit

WARNHINWEIS

A

Die Agilia Infusionspumpe und ihr Zubehér sind zur Verwendung in der
nachfolgend naher bezeichneten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der Agilia Infusionspumpe muss
gewahrleisten, dass sie in einem solchen Umfeld angewendet wird.

Storfestig- IEC Konformitats- Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
keitstest 60601-1-2 stufe des
Ed3 Gerats
IEC
60601-2-24
Priifpegel
Tragbare und Mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
nicht in geringerem Abstand zur Agilia Infusionspumpe
(einschlieBlich der Kabel) als dem empfohlenen
Mindestabstand verwendet werden (der anhand der
Formel aus der Senderfrequenz berechnet wird).
Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms Empfohlener Schutzabstand:
IEC 150 kHz bis D=0,35VP,
61000-4-6 80 MHz bei einer Frequenz von 150 kHz bis 80 MHz
Entfallt
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Storfestig- IEC Konformitats- Elektromagnetisches Umfeld — Hinweise
keitstest 60601-1-2 stufe des
Ed3 Gerits
IEC
60601-2-24
Priifpegel
Abgestrahlte 3V/m 10 V/m D=0,35VP,
HF 80 MHz bis bei einer Frequenz von 80 MHz bis 800 MHz
IEC61000-4-3 | 2,5 GHz D=0,7VP,
--------- bei einer Frequenz von 800 MHz bis 2,5 GHz
10 Vim P ist die maximale Ausgangsnennleistung des Senders
80 MHz bis in Watt (W) gemal Herstellererklarung und D die
2,5GHz empfohlene Distanz in Metern (m).
Die Feldstarken von stationaren HF-Sendern laut einem
elektromagnetischen Standortgutachten (a) sollten
unterhalb der Konformitatsstufe (b) liegen.
Stérungen durch in der Nahe befindliche Gerate werden
durch nebenstehendes Symbol kenntlich gemacht: (((ﬂ)))
HINWEIS:

m Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héchste Frequenzbereich.
m Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die

elektromagnetische Ausbreitung wird u. a. von Strukturen, Objekten und Menschen
beeinflusst.

(a) Feldstarken von stationaren Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir (mobile/kabellose)
Telefone und Funkgerate, Amateurfunk, AM- und UKW-Radiosender und Fernsehsender
kénnen nicht genau vorhergesagt werden. Um das elektromagnetische Umfeld hinsichtlich
stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte ein elektromagnetisches Standortgutachten
in Erwagung gezogen werden. Wenn die gemessenen Feldstarken am Standort der
Agilia Infusionspumpe die oben angegebenen HF-Konformitatsstufen iberschreiten,
muss die Agilia Infusionspumpe auf ordnungsgemafen Betrieb beobachtet werden.
Falls eine abweichende Funktion beobachtet wird, sind zusatzliche MaRnahmen, wie
z. B. das Drehen oder Umstellen der Agilia Infusionspumpe oder die Installation einer
magnetischen Abschirmung, zu treffen.

(b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken geringer als 10
V/m sein.

23.4.4 Tabelle 6- Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgeréaten und der Agilia Infusionspumpe

INFORMATION

Die Agilia Infusionspumpe und das entsprechende Zubehor sind fir die

|
Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung geeignet, in der
HF-Storstrahlungen kontrolliert werden.

m Der Anwender der Agilia Infusionspumpe kann zur Verhinderung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er, wie unten empfohlen,
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einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Geraten
(Sendern) und der Agilia Infusionspumpe einhalt, der sich nach der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate (Sender) richtet.
m Das Gerat sollte nicht direkt neben anderen Geraten verwendet werden.
Wenn dies aber erforderlich ist, sollte das Gerat auf ordnungsgemafien
Betrieb in der vorgesehenen Konfiguration (Infusionspumpe mit einem

Netzkabel, einem RS232-Kabel) beobachtet werden.

Schutzabstand gemaR
Maximale Senderfrequenz in Metern (m)
Ausgangsnennleistung IEC 60601-1-2 Ed3
des Senders (W) | 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 kHz bis 2,5 GHz
D=0,35VP, D=0,35VP, D=0,7VP,
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 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 erwahnt wird, wird der empfohlene
Abstand D in Metern (m) anhand der fur die Senderfrequenz geltenden Gleichung ermittelt,
d. h. P ist die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W), gemaR den
Erkldrungen des Herstellers.

23.4.5 EMV-Testabweichungen und zusitzliche Tests

Um die Kompatibilitat mit dem neuen EMV-Standard IEC/EN 60601-1-2 Ausgabe 4.1 und
speziellen Umgebungen zu gewahrleisten, sind nachfolgend spezifische, zusatzliche oder
von den grundlegenden Tests abweichende Tests gemaR der Risikoanalyse des Herstellers
aufgefiihrt.

INFORMATION

m Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

m Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird ggf. durch Absorption und
Reflexion von Gebauden, Gegenstéanden und Personen beeinflusst.
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Storfestig-
keitstest

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

Erreichte Konformitatsstufe
des Gerits

Elektromagnetisches
Umfeld — Hinweise

Entladung
(ESD) IEC
61000-4-2

18 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Bei FuRbodenbelagen
aus Holz, Fliesen
sowie Beton und
einer relativen
Feuchtigkeit von
mindestens 30 %
kénnen die jeweiligen
Konformitatslevel
garantiert werden.
Kénnen die
Umgebungs-
bedingungen nicht
eingehalten werden,
mussen zusatzliche
Schutzmaflinahmen
getroffen werden, wie
z. B. die Verwendung
von antistatischem
Material oder das
Tragen von
antistatischer
Kleidung.

Abgestrahlte
HF — IEC
61000-4-3

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

Fir Funkkonformitat geman
IEC 301489-1 und

IEC 30189-17:

3V/m,

2,7 GHz bis 6 GHz

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

3 Vim,
2,7 GHz bis 6 GHz

Tragbare und mobile
HF-Kommunika-
tionsgerate sollten
nicht in geringerem
Abstand zur Agilia
Infusionspumpe,
(einschlieBlich der
Kabel) als dem
empfohlenen
Mindestabstand
verwendet werden
(der anhand der
Formel aus der
Senderleistung und
-frequenz berechnet
werden kann).

Fir Standard-
kommunikations-
dienste und -gerate
wurden die
spezifischen
Frequenzen flr einen
Mindestannaherungs-
abstand von 30 cm
getestet.
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Storfestig-
keitstest

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

Erreichte Konformitatsstufe
des Gerits

Elektromagnetisches
Umfeld — Hinweise

Gestrahlte
Felder im
Nahbereich
IEC
61000-4-3
Prifme-
thode

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

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
930 MHz, PM 217 18Hz, 28V/m
1720 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
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

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

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
930 MHz, PM 217 18Hz, 28V/m
1720 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m

Fir
Mindestannaherungs-
abstand von 30 cm
(12 Zoll)

Tragbare und mobile
HF-Kommunikations-
gerate dirfen nicht in
geringerem Abstand
zur Agilia
Infusionspumpe
(einschlieBlich ihrer
Kabel) als dem
empfohlenen
Mindestabstand

(30 cm) fur diese
Frequenzen
verwendet werden.

Schnelle
transiente,
elektrische
Storgrofien/
Burst

IEC
61000-4-4

+2 kV fir
Energieversorgungsleitungen
+1 kV fir
Eingangs-/Ausgangsleitungen
100 kHz Wiederholung

+2 kV fiir
Energieversorgungsleitungen
+1 kV fir
Eingangs-/Ausgangsleitungen
100 kHz Wiederholung

Die Qualitat der
Versorgungs-
spannung sollte der
einer typischen
Wohn-, Geschafts-
oder Krankenhaus-
umgebung
entsprechen.

Uber-
spannung
IEC
61000-4-5

+1 kV Differentialmodus
+2 kV Allgemeinmodus

+1 kV Differentialmodus
+2 kV Allgemeinmodus

Die Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte der einer
typischen Wohn-,
Geschafts- oder
Krankenhaus-
umgebung
entsprechen. An
jedem freistehenden
Gebaude sollte/muss
ein
Blitzableitersystem
installiert werden.
Klasse IlI-Produkt,
ungeerdet.
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Storfestig- IEC 60601-1-2 Erreichte Konformitatsstufe | Elektromagnetisches

keitstest IEC 60601-2-24 des Gerits Umfeld — Hinweise
Priifpegel

Geleitete 3 Vrms 3 Vrms Tragbare und mobile

HF IEC 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz HF-Kommunikations-

61000-4-6 Und 6 Vrms in den ISM-und | Und 6 Vrms in den ISM-und | geréate sollten nicht in

Amateurfunkbereichen

Amateurfunkbereichen

geringerem Abstand
zur Agilia
Infusionspumpe
(einschlieBlich ihrer
Kabel) als dem
empfohlenen
Mindestabstand
verwendet werden
(der anhand der
Gleichung aus der
Senderleistung und
-frequenz berechnet
werden kann, siehe
Tabelle 6).
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Storfestig- IEC 60601-1-2 Erreichte Konformitatsstufe | Elektromagnetisches
keitstest IEC 60601-2-24 des Gerits Umfeld — Hinweise
Priifpegel

Netz- 30 A/m 400 A/m Um sicherzustellen,

frequenz dass das

(50/60 Hz) magnetische Umfeld

magne- des vorgesehenen

tisches Feld Standortes nicht

IEC héher als das

61000-4-8 vorgeschriebene
Niveau ist, sollten
entsprechende
Messungen
durchgefiihrt werden.
Wenn das

gemessene Feld am
Standort der Agilia
Infusionspumpe die
oben angegebenen
Magnetfeld-Konformi-
tatsstufen
Uberschreitet, muss
die Agilia
Infusionspumpe auf
ordnungsgemalfen
Betrieb beobachtet
werden. Falls eine
abweichende
Funktion beobachtet
wird, sind zusatzliche
Mafnahmen, wie

z. B. das Drehen oder
Umstellen der Agilia
Infusionspumpe oder
die Installation einer
magnetischen
Abschirmung, zu
treffen.
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Storfestig- IEC 60601-1-2 Erreichte Konformitatsstufe | Elektromagnetisches
keitstest IEC 60601-2-24 des Gerits Umfeld — Hinweise
Priifpegel

Spannungs- | 0 % Ut (100 % Einbruch in Ut) | 0 % Ut (100 % Einbruch in Ut) | Die Qualitat der

einbriiche, |fir 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, | fir 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, | Versorgungsspannung

kurze Unter- | 135°, 180°, 225°, 270° und 135°, 180°, 225°, 270° und sollte der einer

brechungen | 315° 315° typischen Wohn-,

und 0 % Ut (100 % Einbruch in Ut) | 0 % Ut (100 % Einbruch in Ut) | Geschafts- oder

Spannungs- | fur 1 Zyklus fur 1 Zyklus Krankenhaus-

schwan- 70 % Ut (30 % Einbruch in Ut) | 70 % Ut (30 % Einbruch in Ut) | umgebung

kungen an | fiir 25 Zyklen bei 50 Hz fiir 30 | fiir 25 Zyklen bei 50 Hz fiir 30 | entsprechen.

Netz- Zyklen bei 60 Hz bei 0° Zyklen bei 60 Hz bei 0° Sollte die

eingangs- Stromversorgung kurz

leitungen oder auch langer

IEC ausfallen (< als die

61000-4-11 Akkukapazitat), sorgt
die eingebaute
Batterie dafir, dass
das Gerat weiter
betrieben wird.
Im Falle eines sehr
langen Stromausfalls
(als die
Akkukapazitat) muss
die Agilia
Infusionspumpe Uber
eine externe
Spannungsquelle
(USV) versorgt
werden.
Hinweis: Ut ist die
Wechselspannung
vor Anwendung des
Testniveaus.

Naherung |134,2 kHz 65 A/m Das

Magnetfeld | Pulsmodulation 2,1 kHz RFID-Immunitats-

IEC phanomen sollte in

61000-4-39 | 13.56 MHz 7.5 Alm folgendem

Priifme- Pulsmodulation 50 kHz Frequenzbereich

thode 30 kHz 8 Alm liegen:

Modulation CW

9 kHz bis 13,56 MHz.
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24 Service

24 1 Informationen zur 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.

Das Gerat mit dem bereitgestellten Verpackungsmaterial verpacken.

d

4. Das Gerat an Fresenius Kabi versenden.

INFORMATION

m Fresenius Kabi ibernimmt keine Haftung fiir Schaden oder Verlust wahrend
des Transports zur Servicestelle.
m Fir weitere Service-Informationen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter
kontaktieren.

24.2 Wartungsanforderungen

WARNHINWEIS
Alle 3 Jahre vorbeugende WartungsmafRnahmen durchfiihren und die

A Pumpenmembran austauschen. Die Nichteinhaltung der Wartungsmafnahmen
kann zu Schaden an dem Gerat und zu einem Funktionsausfall fihren.

WARNHINWEIS

Gerate, die fallen gelassen wurden oder nicht wie erwartet funktionieren, diirfen
A nicht verwendet werden. Die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius

Kabi-Vertreter kontaktieren.

ACHTUNG
A Keine Wartungs- oder ServicemalRnahmen durchfiihren, wahrend das Gerat
bei einem Patienten verwendet wird.

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

m Eine praventive Wartung muss von qualifiziertem und geschultem technischen Personal
gemal technischer Anleitung und MalRnahmen durchgefiihrt werden. Die Reparatur des
Gerats darf ausschliellich von autorisiertem Kundendienstpersonal durchgefiihrt werden.

m Bei der Inspektion des Gerateinneren mussen spezielle Regeln eingehalten werden,
um das Gerat nicht zu beschadigen.

m Beim Austausch von Komponenten nur Ersatzteile von Fresenius Kabi verwenden.

Die mittlere Lebensdauer der Infusionspumpe betragt 10 Jahre, vorausgesetzt, die Wartung
ist wie oben beschrieben ordnungsgemaf durchgefiihrt worden.
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INFORMATION

Wenn das Gerat ein Update benétigt, erhalten Sie von Fresenius Kabi oder
dem Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter die entsprechenden Informationen.

Es liegt in der Verantwortung der klinischen Einrichtung, die Anweisungen von

Fresenius Kabi zu befolgen.

24.3 Qualitatskontrolle

Die regelmaRige Qualitatskontrolle (nicht in der Garantie enthalten) beinhaltet die im
Technischen Handbuch aufgefiihrten Inspektionspunkte.

INFORMATION
m Diese Kontrollen miissen von geschultem technischen Personal durchgefiihrt
werden und sind durch keinen Vertrag mit Fresenius Kabi abgedeckt.

m  Weitere Informationen sind dem Technischen Handbuch zu enthehmen
oder beim zustandigen Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter erhaltlich.

24.4 Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls

Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die sich in Bezug auf das Gerat ereignet haben, sind
dem Hersteller und der zustandigen Behérde zu melden.

Informationen und Kontaktdaten:

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg, GERMANY
Tel: +49 (0) 6172 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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25 RTLS-Tag
25.1 Anbringen des Schildes

WARNHINWEIS

Die Positionierung des RTLS-Tags ist strikt einzuhalten, um etwaige
Storeinflisse zu vermeiden, die die Infusionspumpenleistung beeinflussen
koénnen.

ACHTUNG

A Das RTLS-Tag entfernen, wenn sich die Infusionspumpe nicht wie erwartet
verhalt, solange es mit der Infusionspumpe verbunden ist.

1. Eine Flache mit einer Gréf3e von 44 x 34 mm an der Seite der Infusionspumpe lokalisieren.
Das Schild muss, wie nachfolgend dargestellt, in dem grauen Bereich positioniert werden.

Abbildung 19: Agilia VP Produktreihe (rechtes Feld)

ACHTUNG

Bei der Installation des RTLS-Tags an der Infusionspumpe ist darauf zu achten,

dass das Pumpengehause nicht beschadigt wird. Durch Modifikationen kénnen
A die Infusionspumpe und/oder ihre internen Komponenten beschadigt und

unbrauchbar werden. Zum Positionieren eines RTLS-Tags auf Agilia

Infusionspumpen nur biokompatibles Material verwenden.

2. Das dem Schild beiliegende doppelseitige Klebeband an die oben definierte Stelle kleben.
3. Schild aufkleben @.

Abbildung 20: Position bei der Agilia VP Produktreihe
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25.2 Einsatzumgebung

Die RTLS-Schilder missen unter denselben Betriebsbedingungen verwendet werden wie
bei der Agilia Infusionspumpe. Siehe Einsatzumgebung auf Seite 12.

25.3 Schild-Konformitat

ACHTUNG

Die verwendeten RTLS-Tags missen den aktuellen Richtlinien und
Verordnungen fur Funkanlagen und elektrische Gerate entsprechen.
Inkompatible Tags kénnen die Pumpenleistung beeintrachtigen.

FCC Teil 15 Unterabteilung C Klasse B Unterabteilung B

Funk. EMV EN/IEC 300-328, EN/IEC 301-489
(Elek,troma netische Funkanlagenrichtlinie 2014/53/EU (RED)
Vertrﬁglichﬁeit) Funkanlagen S.1.2017/2016 (RED)

RoHS 2-Richtlinie 2011/65/EU, RoHS 2-Richtlinie S.1.2012/3032
Sicherheit: CE, UKCA

Sicherheit EN62368/UL62368/IEC62368, Japan 201-200209
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A Begriffserklarung

Begriff Beschreibung

A Ampere

AC Alternating Current (Wechselstrom)

Ah Ampere-hours (Amperestunden)

AIDC Automatic Identification and Data Capture (Automatische Identifizierung und
Datenerfassung)

AM Amplitude Modulation (Amplitudenmodulation)

A/m Ampere pro Meter

ASA American Society of Anesthesiologists (Amerikanische Gesellschaft der
Anéasthesisten)

BPSK Binary Phase Shift Keying (Bindare Phasenumtastung)

BSA Body Surface Area (Korperoberflache)

cal Calorie (Kalorie)

CCK Complementary Code Keying (Ergédnzender Zugangscode)

cbC Centers for Disease Control (Amerikanische Gesundheitsbehérde)

CISPR Special International Committee on Radio Interference (Internationales
Sonderkomitee fur Funkstérungen)

CT-Scan Computed Tomography (Computertomographie)

CVD Coordinated Vulnerability Disclosure (Koordinierte Offenlegung von
Schwachstellen)

dB(A) Decibels (Dezibel)

dBm Decibels-Milliwatts (Dezibel-Milliwatt)

DC Direct Current (Gleichstrom)

DCOM Distributed Component Object Model (Vertriebskomponenten-Objektmodell)

DECT Digital Enhanced Cordless Telecommunications (Digitale schnurlose
Telekommunikation)

DEHP Di(2-Ethylhexyl)-Phthalat

DERS Dose Error Reduction Software (Software zur Vermeidung von Dosisfehlern)

DHCP Dynamic Host Configuration Protocol (Dynamisches
Host-Konfigurationsprotokoll)

DI Dose Infused (Infundierte Dosis)

DPS Dynamic Pressure System (Dynamisches Druckiberwachungssystem)
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Begriff

Beschreibung

DSSS Direct Sequence Spread Spectrum (Spektrum direkte Sequenzen)

DTBI Dose To Be Infused (Zu infundierende Dosis)

DUR Duration (Dauer)

EKG Electrocardiogram (Elektrokardiogramm)

ECMO ExtraCorporeal Membrane Oxygenation (Extrakorporale
Membranoxygenierung)

EEG Electroencephalogram (Elektroenzephalogramm)

EMC Electromagnetic compatibility (Elektromagnetische Vertraglichkeit)

ErxXX Error Message (Fehlermeldung)

ESD Electrostatic Discharge (Elektrostatische Entladung)

FCC Federal Communications Commission (Zulassungsbehérde fir
Kommunikationsgerate in den USA)

FM Frequency Modulation (Frequenzmodulation)

ft Feet (FuB)

FTP File Transfer Protocol (Dateilbertragungsprotokoll)

GPL General Public License (Allgemeine 6ffentliche Lizenz)

GTIN Global Trade Item Number (Globale Artikelnummer)

H/W/D Height / Width / Depth (Hohe/Breite/Tiefe)

HF High Frequency (Hochfrequenz)

hPa Hectopascals (Hektopascal)

HTTP Hypertext Transfer Protokoll (Hypertext-Ubertragungsprotokoll)

Hz Hertz

IC Industry Canada (Kanadische Industrie)

IEC International Electrotechnical Commission (Internationale elektrotechnische
Kommission)

IEEE Institute of Electrical and Electronics Engineers (Institut der Elektro- und
Elektronikingenieure)

IFU Instructions For Use (Gebrauchsanweisung)

in Inches (Zoll)

IT Information Technology (Informationstechnologie)

v Intravascular (Intravaskular)

kg Kilogramm
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Begriff

Beschreibung

KVO Keep Vein Open

Ib(s) Pound(s) (Pfund)

LED Light Emitting Diode (Leuchtdiode)

mA Milliampere

mEq Milliequivalent (Millidquivalent)

mL/h Milliliters per hour (Milliliter pro Stunde)

mmHg Millimeters of Mercury (Millimeter Quecksilbersaule)

mmol Millimol

MOS Metal Oxyde Semiconductor (Metall-Oxyd-Halbleiter)

MRI Magnetic Resonance Imaging (Magnetresonanztomographie)

mW/sr Milliwatt pro Steradiant

N/A Not Applicable (entfallt)

NFS Network File System (Netzwerk-Dateisystem)

NMR Nuclear Magnetic Resonance (Kernspinresonanz)

ocs Occlusivity Check System (Okklusionsprifsystem)

OFDM Orthogonal Frequency Division Multiplexing (orthogonales
Frequenzmultiplexverfahren)

OLE Object Linking and Embedding (Objektverknipfung und -einbettung)

OPC Open Platform Communications (herstellerunabhéangige Kommunikation)

OR Operating Room (Operationssaal)

oTS Off-The-Shelf (standardmaRig)

PC Personal Computer

PSI Pounds per Square Inch (Pfund pro Quadratzoll)

PSK Phase Shift Keying (Phasenumtastung)

QAM Quadrature Amplitude Modulation (Quadratur-Amplitudenmodulation)

QPSK Quadrature Phase Shift Keying (Quadratur-Phasenumtastung)

REF Product reference / part number (Produktnummer/Teilenummer)

RF Radio Frequency (Funkfrequenz)

RFID Radio Frequency Identification (Funkfrequenzkennzeichnung)

RPC Remote Procedure Call (Aufruf einer fernen Prozedur)

RS232 Serial interface connector (serieller Schnittstellenanschluss)
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Begriff Beschreibung
SN Serial Number (Seriennummer)
SELV Safety Extra Low Voltage (Schutzkleinspannung)
SIR Asynchronous Serial Infrared (Asynchrones Serielles Infrarot)
SQL Structured Query Language (Datenbanksprache)
TCP Transmission Control Protocol (Ubertragungssteuerungsprotokoll)
uDlI Unique Device Indentifier (Produktidentifizierungsnummer)
uUsB Universal Serial Bus (universeller serieller Bus)
Ut Test specification level (Testspezifikationsstufe)
Vv Volt
Vim Volts per meter (Volt pro Meter)
VA Volt-Ampere
VvDC Volt Direct Current (Gleichstromspannung)
\'/| Volume Infused (Infundiertes Volumen)
VLAN Virtual Local Area Network (virtuelles lokales Bereichsnetzwerk)
VPN Virtual Private Network (virtuelles privates Netzwerk)
Vrms Root Mean Square Voltage (Effektivwert der Spannung)
VTBI Volume To Be Infused (Zu infundierendes Volumen)
w Watt
WPA Wi-Fi Protected Access (Wi-Fi-geschutzter Zugang)
XSS Cross-Site-Skriping (Cross-Site-Skript)

176



B Anhang: Werkskonfiguration

Menus
Funktion Verfiig- Funktion Verfiig-
barkeit barkeit
Profil X Ramp-up/Ramp-down X
Druckmanagement v Sequenzen X
Zu infundierendes Volumen v Alarmtonstarke v
Status Tastatursperre v Ruckruf v
Akkurestkapazitat v Anzeige Historische Forderrate X
Infundiertes Volumen/infundierte v Anzeige Druckhistorie X
Dosis
Pause v Eventprotokoll anzeigen
Medikament X Datum/Zeit
Patient Wartung X
Tag-/Nachtmodus v Informationen zur X
Medikamentenbibliothek
Primar/Sekundar v Klinische Informationen X
Programmierter Bolus X Datensatz X
Infusionsmodus v
Infusionsmodi
Funktion Verfiig- Funktion Verfiig-
barkeit barkeit
V/ZIR v Ramp-up/Ramp-down v
V/R v Sequenzen v
VIT v Tropfen/min X
ZIR X
Infusionsfunktionen
Funktion Verfiig- Funktion Verfiig-
barkeit barkeit
Direkter Bolus v KVO X
Programmierter Bolus v Infusionsgerat entluften v
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Funktion Verfiig- Funktion Verfiig-
barkeit barkeit
Initialdosis v Luftblase evakuieren v
Sekundare Infusion v Dynamisches v
DruckiiberwachungsSystem
(DPS)

v = Funktionen aktiviert mit Werkskonfiguration (Grundprofil).

x = Funktionen nicht mit Werkskonfiguration aktiviert. Kénnen in den Pumpenoptionen oder
mit der Medikamentenbibliothek-Software aktiviert werden. Andernfalls kdnnen sie auf
Anfrage aktiviert werden.
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