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1 Einleitung

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die volumetrische Agilia VP Infusionspumpe. Dieses
Gerat wird in der gesamten Gebrauchsanweisung als ,Agilia VP* bezeichnet.

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

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

m Die Softwareversion wird wahrend des Startvorgangs auf dem Geratedisplay
angezeigt.
m Diein dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Softwareversion wird auf
der Titelseite und unter Versionshinweise auf Seite 140 angezeigt.

1.2 Funktionsprinzip

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

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

Die Agilia VP 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 diirfen die nachfolgend aufgefiihrten
Substanzen nur unter der sténdigen Uberwachung einer geschulten

: medizinischen Fachkraft infundiert werden.

m Katecholamine

= Morphin

m  Chemotherapeutika

m Jegliche lebenserhaltenden Medikamente

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

Vorgesehene Produkte

Parenterale Fliissigkeiten |m Standardlésungen
Kolloide
Parenterale Ernahrung

Verdinnte Medikamente
Antibiotika

Chemotherapie
Katecholamine
Kurzwirksame Medikamente
Anasthetika

Medikamente

Blut und Blutderivate Blut
Erythrozyten
Thrombozyten
Plasma

Albumin

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

Die Agilia VP Infusionspumpe nur fir Infusionen/Lésungen 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 (ber 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,
9



m Subkutaner Zugang.

1.4.2 Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fur 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 Verfligung gestellt werden.

Zwei Kurzanleitungen (eine fur hausliche Betreuer und eine fiir 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 minltige Auffrischungsschulung
erhalten.

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

1.4.4 Patientenzielgruppe

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

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

Bei der hauslichen Betreuung unter der Verantwortung von geschultem medizinischem
Fachpersonal unter Beachtung der folgenden speziellen VorsichtsmafRnahmen: Siehe
Besonderheiten bei der héduslichen Betreuung auf Seite 12.

Die Infusionspumpe muss unter folgenden Betriebsbedingungen verwendet werden, damit
eine ordnungsgemalfe Leistung gewahrleistet 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

Hoéhe: 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 Gberwachen.

WARNHINWEIS
Die Infusionspumpe kann in Krankenwagen verwendet werden, und zwar

ﬁ ausschlief3lich mit dem Agilia Holder Ambulance-Zubehdr zur Befestigung im

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

INFORMATION

m Die Infusionspumpe kann im MRT verwendet werden, und zwar

ausschlief3lich mit dem Agilia MRI Guard Zubehor. Fir weitere Informationen
siehe die Gebrauchsanweisung zum Agilia MRI Guard Zubehor.
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m Fir weitere Informationen zur Verwendung des Gerats unter bestimmten
Bedingungen den Fresenius Kabi Vertriebsmitarbeiter kontaktieren.

1.4.6 Besonderheiten bei der hauslichen Betreuung

WARNHINWEIS

Produktversion: Bei der hduslichen Anwendung kénnen nur Infusionspumpen

mit der Softwareversion 2.2 oder héher verwendet werden. Bei den alteren
A Versionen stehen die Funktionen fur 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 ordnungsgemalie
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 méglicherweise beschadigen kénnen.

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

— Von Warmequellen, Staub, Fusseln, direkter und Iangerer Lichteinwirkung fernhalten.

— Von Tieren, Ungeziefer und Kindern fernhalten.

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

Allgemeine Anforderungen

m Medizinische Fachkrafte sollten die Informationen ber das Verriegelungssystem der
Infusionspumpe und andere Informationen, die den Zugang zu allen Programmier- und
Betriebsfunktionen ermdglichen, nicht an den Patienten oder dessen Angehdrigen
weitergeben.

m Die Verantwortung fur die Verwendung der Infusionspumpe liegt sowohl bei der
medizinischen Fachkraft als auch bei dem Patienten.

m Hausliche Betreuungspersonen oder die Gesundheitseinrichtungen sind fur die
Entsorgung des Infusionssets und der Beutel zustandig, die beim Patienten daheim
verwendet werden. Dabei sind die geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung einzuhalten,
um das Risiko von Verletzungen oder Infektionen zu vermeiden.

m Die 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 Angehorigen die erforderlichen
A Fahigkeiten (korperlich, geistig und Wahrnehmungsvermoégen) aufweisen,
um die Infusionspumpe bei der hduslichen Betreuung zu verwenden.
Andernfalls besteht das Risiko von Fehlern bei der Anwendung und falscher
Therapie, die fur den Patienten kritische Folgen haben kénnen.
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m Hausliche Betreuungspersonen missen dafiir 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 regelmafRige Wartung und Kalibrierung der Infusionspumpen
verantwortlich, diese bei der Krankenpflege zuhause verwendet werden.

Der Betreiber mussen informiert werden, wenn das Gerat 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 Infusionssystems ist folgender:

m Bereitstellung eines kontrollierten und prazisen Syst tems fir die Infusion von groen
Volumen an Medikamenten, Losungen und Blutprodukten (die
Volumen-Zufuhr-Genauigkeit des Systems liegt bei + 5 %, Forderrate von 0,1 bis 1200
mL/h, kompatibel mit einer grolRen Reihe an speziellen Infusionssets).

m Bereitstellung von Funktionen und Infusionsfunktionen, die an die Bediirfnisse von
Patienten und medizinischem Fachpersonal angepasst sind (kontinuierliche Infusion
und Bolusinfusion, verschiedene Forderratenmodi, Pausenfunktion, Offenhalten der
Ader, Infusionshistorie, Nachtmodus, Infusionsiiberwachungsbildschirm, kompatibel mit
einer groRen Bandbreite an Medikamenten und FlUssigkeiten).

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).

1.6 Nebenwirkungen

Es gibt keine Nebenwirkungen, die direkt mit der Anwendung der Agilia VP 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
92) kann zu folgendem filhren: Uberdosierung, Unterdosierung, Verzégerung der Therapie,
falsche Therapie, Blutungen, biologische/chemische Kontamination, unerkannte Luftinfusion
beim Patienten, Traumata oder Stromschlag.
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1.8 Uberlegungen zur Cybersicherheit
1.8.1 Agilia VP Infusionssystem

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

"l‘ HMI auf einem PC.
von und
Y~ i o .
durch die anderen Vigilant Software Suite Komponenten.
> GroBe Datenvolumen verwalten.
\) Datensatze 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-Gerat wurde so konzipiert, dass allgemein bekannte
Cybersicherheitsbedrohungen fiir Netzwerk- und serielle Kommunikationsschnittstellen
abgeschwacht werden.

WARNHINWEIS

Um die Agilia VP Infusionspumpe dariiber hinaus vor unbefugtem Zugriff und
A davor zu schiitzen, dass es aus seiner Umgebung entfernt wird, ist Folgendes

sicherzustellen:

m Die Umgebung muss gesichert sein.
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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 Infusionspumpe nicht in Gebrauch ist, muss sie sicher
gelagert werden.

m  Wenn die seriellen Kabel oder die USB-Kabel der Agilia VP 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.

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

m Die Agilia VP Infusionspumpe unterstitzt die Verwendung sicherer
Kommunikationsprotokolle flir TCP/IP-Datenstréme, 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-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 zu finden, wie z. B.:

Allgemeine Cybersicherheitsempfehlungen

Gerateeigene Cybersicherheitsfunktionen

Detaillierte Beschreibungen potenzieller Risiken und Gegenmalnahmen
Praktische Cybersicherheitsrichtlinien fur:

— die Installation (Inbetriebnahme)

— den Betrieb (einschlief3lich Wartung und Service)
— Sicherheitsupdates

— die Erkennung von und Reaktion auf Zwischenfalle
— die Entsorgung des Gerats (AulRerbetriebnahme)

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

Falls vermutete Cybersicherheitsereignisse oder Sicherheitsliicken in Bezug auf das
Agilia VP-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 flr eine vom Patienten oder Arzt
gesteuerte PCA-Therapie und epidurale Infusion
vorgesehen sind.

Agilia ProNeo

Enterale Spritzenpumpe fiir die enterale Erndhrung
von Neugeborenen

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

16



Agilia-Bereich

Beschreibung

Vigilant
Software Suite

Vigilant Centerium

Serversoftware

Software, die dazu bestimmt ist, den Status kompatibler
Fresenius Kabi Infusionsgerate entsprechend der
installierten Geratebasis fur die Systemverwaltung zu
melden, Datensatze zu speichern und an
angeschlossene Infusionsgerate zu verteilen sowie den
Verteilungsstatus zu melden und aufRerdem 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, Prifung 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 Stapeln

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 Zubehér 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 fir 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 ausgeriistet 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 Broschure 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 Ihrem Land nicht verfugbar.
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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 Gerats

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
4 m  (11) Herstellungsdatum
i m  (240) Artikelnummer

Fir weitere Informationen zu den Symbolen auf dem Typenschild des Geréts siehe
Symbolbeschreibung auf Seite 2.

3.3 Riickansicht

Abbildung 3: Rickansicht

Legende

@ Feststellhebel @ Netzeingangsbuchse
e Anschluss des Tropfensensors e Infrarotschnittstelle
@© Ceratehalter @ Cerateverriegelung
O RS232-Kommunikationsport

Symbol Position Beschreibung

Neben der Netzeingangsbuchse Warnhinweis
Siehe Technische Merkmale auf Seite 104.

In der Nahe des Warnhinweis
RS232-Kommunikationsports Siehe Datenkommunikation auf Seite 72.

Bl ab
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3.4 Tastatur
3.4.1 Tastatur — Beschreibung

Abbildung 4: Tastatur

Legende

@ Display © [Infusions-Leuchtanzeigen

@ Akku-Ladezustandsanzeige © Abwarts-Taste

© Netzanschlussleuchte @ Schnelle Abwarts-Taste

(4] Ein/Aus ® Wert bestatigen/Weiter

@ Bolus/Entliften/Luft evakuieren ® Anhalten

@ Schnelle Aufwérts-Taste ® Menl/Wert abbrechen/Korrektur/Zuriick

@ Abstufung @ Alarmtonunterdriickung

3.4.2 Tastatur — Details

3.4.2.1 Auswahltasten

Taste Beschreibung

@G) @Q) Pfeiltasten
Tasten flr die Auswahl von Volumen, Zeit, Férderrate und anderen
Werten.
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Taste

Beschreibung

ONO

Schneller Zugang zu Maximalwerten oder zum Listenanfang

®.®

Schneller Zugang zu Mindestwerten oder zum Listenende

HINWEIS:

m Die schnellen Vorwarts- und Rickwarts-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

U000 w g am s m 0 0 O | Infusion lauft (blinkt griin)

Booo OoooooooBs Alarm niedriger Prioritat (konstant gelb)

Boono OoooooOo=E Alarm mittlerer Prioritat (blinkt gelb)

OmmnO OoooomEC 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
.:(B Netzanschlussleuchte
Wenn das Gerat 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.
D Akku-Ladezustandsanzeige

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

m  Wenn die Anzeige blinkt, wird der Akku geladen.
m  Wenn die Anzeige konstant leuchtet, ist der Akku vollstandig
geladen.

Wenn die Infusionspumpe nicht an eine Stromversorgung
angeschlossen ist, ist die Anzeige nicht aktiv.
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3.5 Anzeige und Symbole

3.5.1 Infusionsstatus

Symbol

Beschreibung

Infusion lauft (Grundprofil + Kundenprofile mit einer
Medikamentenliste)

Der Tropfen erscheint in der Tropfenkammer, wenn eine
Infusion lauft.

y
:

Infusion lauft (Tropfensensor angeschlossen)

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

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.

DN
e

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.

3.5.3 Navigationsschaltflachen

Symbol

Beschreibung

Start
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Symbol Beschreibung

oK Bestatigen

Auf eine Funktion zugreifen

Auf eine Funktion zugreifen und Einstellungen I6schen

Funktion beenden

Auswahl andern

Funktion programmieren

Auswahlen / Auswahl aufheben

Q oll el |
(ad c
) o

! Q ! Einstellungen bearbeiten
[ F

Weitere Informationen

Vergrofern/Verkleinern
e, (a) &
/ Event-Marker nach links/rechts bewegen

.

3.5.4 Alarme und Sicherheitsfunktionen

Symbol Beschreibung
}:{ Netzausfall
2%" Alarmtonunterdriickung
(é.;\ Druckanstieg
Druckabfall

(3
<)

HINWEIS: Fir weitere Informationen zu Alarmen siehe Alarme und Sicherheitsfunktionen
auf Seite 74.

3.6 Verpackung

Die Verpackungsinhalte der Agilia VP Infusionspumpe sind je nach Land unterschiedlich:
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Agilia VP Gebrauch- Broschiire zu | Benutzerinformations- | Netzkabel
Infusions- sanweisung | den System- dokument
pumpe komponenten (mehrsprachig)
Z019XXX v v v - v
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 Broschire zu den Systemkomponenten).

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

INFORMATION

Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die
Infusionspumpe bei Erhalt auf Unversehrtheit zu Gberprifen.
m  Wenn der Verpackungsinhalt unvollstandig 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 Medikamentenliste, die fiir eine Gruppe
von Patienten in einem bestimmten medizinischen Bereich verwendet wird.

StandardmaRig ist werkseitig nur 1 Profil (Grundprofil).

Ein Kundenprofil kann mit einer kompatiblen Medikamentenbibliothek-Software erstellt und
auf die Agilia Infusionspumpe Ubertragen werden.

Das Kundenprofil besteht entweder nur aus einer bestimmten Infusionspumpenkonfiguration
oder aus einer bestimmten Infusionspumpenkonfiguration in Verbindung mit einer
Medikamentenliste.

Eine Infusionspumpe kann bis zu 2 Profile beinhalten:

m 1 Grundprofil.
m 1 Kundenprofil.

INFORMATION

Bei Infusionspumpen, die ausschlieRlich 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

Ein Grundprofil ermdglicht die Programmierung einer Infusion mit den folgenden Merkmalen:

m Die Infusion wurde ohne Medikamentennamen programmiert.
m Limits fur Medikamenteninfusionsraten sind nicht enthalten.

Bei der Auswahl eines Profils ,,Grundprofil* auswahlen, um eine Infusion mit dem Grundprofil
Zu programmieren.

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

4.1.2 Kundenprofile

Ein Kundenprofil enthalt Folgendes:

m eine spezielle Geratekonfiguration (Pumpeneinstellung, welche die mechanischen
Funktionen der Pumpe wie Alarmlautstarke usw. steuert)

m eine umfassende Liste der zu infundierenden Medikamente und Lésungen (optional):
eine Medikamentenliste ohne Limits bezliglich der Medikementeninfusionsraten.

INFORMATION

Fur Informationen Uber Fresenius Kabi Gerate, die mit Kundenprofilen
kompatibel sind, den zustandigen Fresenius Kabi Vertriebsvertreter kontaktieren.
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4.2 Medikamentenliste

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

4.2.1 Infusionsmodi

Eine Infusion kann gemaf den folgenden Modi gestartet werden:

Infusionsmodus Beschreibung
Volumen/Zeit/Rate Bei diesem Infusions-Modus sind die 3 Infusionsparameter (V,
(VITIR) T, R) verfugbar
Volumen/Rate Infusion eines programmierten Volumens mit programmierter
(VIR) Rate
Volumen/Zeit Infusion eines programmierten Volumens Uber einen
(VIT) programmierten Zeitraum.
Einfache Rate Infusion, die mit einer Férderrate festgelegt wird. Nur mit dem
optionalen Tropfensensor verfligbar, der an der Tropfenkammer
befestigt und an der Infusionspumpe angeschlossen wird.

4.3 Datensatz

Ein Datensatz besteht aus einem Kundenprofil, das mit einer kompatiblen
Medikamentenbibliotheks-Software in die Agilia Spritzenpumpe hochgeladen werden kann.

Medikamentenliste

(Optional)

Profil 1 Profil 2
(Basis) (Benutas

Datensatz

Wenn kein Datensatz auf die Agilia Spritzenpumpe Ubertragen wurde, kann die
Spritzenpumpe mit dem Grundprofil 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 30.
StangenmaRe:

m  Durchmesser: 15 bis 40 mm.

An einer Normschiene m Siehe Befestigen auf einer

Schiene auf Seite 31.
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 31.

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 32.

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 30.

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
30.

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 30.

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 30.
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 28.

2. Die Infusionspumpe an die Wechselstromversorgung anschlieRen. Siehe
VorsichtsmalBnahmen fiir die Wechselstromversorgung auf Seite 102.

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
Fliissigkeitsbehdélters auf Seite 85.
5. Die Infusionspumpe einschalten. Siehe Einschalten auf Seite 35.

6.3 Einschalten

ACHTUNG

Die Infusionspumpe kann im Akkubetrieb laufen. Wir empfehlen jedoch, die
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
werden angezeigt:

@ m  Produktname/Stationsname
Datum und Zeit

]
22/06/2023 11h36min06s

Agilia VP v.04.3
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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
37.

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.

5. Bei Geraten flir mehrere Lander priifen, ob das Gerat wie erwartet parametriert ist.
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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 Tir, Entfernen des
Infusionsgerats) die Rollenklemme schlieRen und sicherstellen, dass die
Leitung geschlossen ist.

1. Zum Einschalten der Infusionspumpe siehe Einschalten auf Seite 35.
2. Die Infusionspumpentur 6ffnen.

3. Das komplett entliftete Infusionsset waagerecht mit den Schlauchfiihrungen ausrichten,
sodass sich der griine Anschluss rechts (griin) und das SafeClip (blaue
Anti-Free-Flow-Klemme) vor der Klemmenfiihrung (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.
7. Uberpriifen, ob der Schlauch in die linke Schlauchfiihrung eingefiihrt ist.
8. Den Turhebel herunterdriicken und die Infusionspumpentiir schlieRen.

» Der SafeClip rastet automatisch ein, wenn er in die SafeClip-Aufnahme eingelegt
und die Pumpentur geschlossen wird.

» Das Okklusionspriifsystem (OCS) schlielt kurz die Leitung, aktiviert die
Infusionspumpe und tberprift den Druckanstieg.

9. Nach erfolgreichem OCS-Test wird der in den Optionen definierte Infusions-Modus
angezeigt.
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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 anschliel3en.

\ .

b

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

3. Die Klemme freigeben.

4. Folgendes prifen:

» Tropfensensor und Tropfenkammer befinden sich in einer vertikalen Position.

» Der Tropfensensor ist korrekt mit der Entlliftungséffnung der Tropfenkammer
ausgerichtet.

» Es befinden sich keine Tropfen an der Wand der Tropfenkammer.

» Die Tropfenkammer ist etwa zur Halfte gefiillt und der Flussigkeitsstand liegt unterhalb
des Tropfensensors.

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

1 L
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.

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 Verfigung 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 Pumpenhdhe

WARNHINWEIS

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

und unerwiinschte Boli zu verhindern.
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ACHTUNG

Die Agilia Infusionspumpen missen mit einem Abstand von +1 m von der

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

Den Infusionsbehalter zwischen 20 und 80 cm oberhalb der Infusionspumpe

aufhangen.

Es wird empfohlen, den Infusionsbehalter nicht direkt tber der Infusionspumpe aufzuhangen,
damit die Infusionspumpe vor herabtropfender Flissigkeit geschutzt ist.

[20-80] cm

Abbildung 8: Allgemeine Installation

VorsichtsmaBRnahmen 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 Flussigkeitszufuhrstelle), die risikoreichen oder lebenserhaltenden Medikamente
so nahe wie mdglich 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.

m Den Hohenunterschied 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.

m  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

Auswadhlen eines Profils

(Abschnitt 7.2)
L 2 v
Grundprofil Benutzp?;ielﬁmertes
(Abschnitt 4.1.1) (mit einer Medikamentenliste)
Programmieren einer Infusion
(Abschnitt 7.3)
2 v v
Starten der Infusion
(Abschnitt 7.4)

v

Uberwachen der Infusion
(Abschnitt 7.5)

v

Funktionen wahrend der Infusion
(Abschnitt 7.6)

v

Beenden der Infusion
(Abschnitt 7.7)

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 54.

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

Profilauswahl

rundprofil

O 0ICOLC

2. OK dricken, um Grundprofil auszuwahlen.
Der OCS-Test wird durchgefiihrt.
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7.3 Programmieren einer Infusion

m Dieser Abschnitt beschreibt die Programmierung einer Infusion im Infusionsmodus V/Z/R.
m Zur Anderung des Infusions-Modus siehe Infusionsmodus auf Seite 63.

[ 250 Wy

mL/h

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

(@ 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 gréRer 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 berticksichtigt
werden, einschlieBlich 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).

250 mL/ IR

50mL/h

Eoc0®

2. Mit den Pfeiltasten die Infusionszeit einstellen (__h __min) und ® driicken, um OK
auszuwabhlen.

250 mL/ _ 05hoomin

mL/h

3. Mitden Pfeiltasten die Forderrate programmieren und ® drticken, um OK auszuwahlen.
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7.4 Starten einer Infusion

250 mL/  05h00min
50.. |
o
EOHCcH®

ACHTUNG

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

Darauf achten, dass keine Luft im Infusionsset verbleibt.

Bestatigen, dass das Infusionsset richtig in die Pumpe eingelegt ist.

Die Rollenklemme 6ffnen.

Das Infusionsset am Zugangssystem des Patienten anschlieRen.

Die Infusionseinstellungen vor dem Start der Infusion Uberprufen.

Die Pfeiltaste driicken, um start auszuwahlen und die Infusion zu starten, oder mit der

oo R 0N

Pfeiltaste « B s auswahlen und die Infusionseinstellungen &ndern.

7.5 Uberwachen einer Infusion

Legende

@ VI (infundiertes Volumen).

Erhoht sich wahrend der Infusion. Um das VI zu I6schen, siehe Infundiertes Volumen/infundierte
Dosis.

@ |nfusionsforderrate (mL/h)
Zum Andern der Forderrate wéhrend einer Infusion siehe Raten-Titration auf Seite 44.
Die Forderrate wird in der gro3ten SchriftgrofRe angezeigt.
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@© Infusion lauft
Die laufende Infusion wird mit fallenden Tropfen angezeigt.

e Infusionsdauer
Die verbleibende Infusionszeit in Stunden und Minuten bei der aktuellen Rate.

@ 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 56.

7.6 Funktionen wahrend einer Infusion
7.6.1 Stop

BXZBmL/ 04hs9min

GESTOPPT

50mun

O0lCOLC

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.

7.6.2 Raten-Titration

Die Infusionsrate 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, di