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C€oue

Dieses Symbol erklirt die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der MDD 93/42/EEC (14 Juni 1993)
der Europidischen Gemeinschaft beziiglich Medizinprodukten.

Normenkonformitat

Die Pumpen stimmen mir den festgelegten Standards der Normen IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC
60601-1-6, IEC 60601-1-8, IEC 60601-2-24 iiberein.

Der Hersteller der Pumpen hat ein Qualititsmanagmenet-System in Ubereinstimmung mit den Normen der
EN ISO 9001:2000 and EN ISO 13485:2003 etabliert und produziert nach diesen Standards.

Gerit: Aitecs 2016 (nachfolgend als ,,Pumpe* bezeichnet)
Hersteller: UAB Viltechmeda, 125 Kalvariju Str., LT-08221 Vilnius, Lithauen.
6 AITECS 2016
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Material-Spezifikationen

Stahl

Edelstahl

Kupfer

Aluminium

Bronze

Messing

Acetal (POM)
Glasbefiilltes acetal (POM+GF)
Verbindung aus Polycarbonat und ABS  (PC+ABS)
Silikongummi

Batterie NIMH

Gefahrliche Komponenten, die separat zu entsorgen sind

Batterie NIMH

Platinen — diese enthalten Bromverbindungen
(TBBA 79-94-7) und Blei

Elektrische Kondensatoren

Netzkabel

AITECS 2016
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EINLEITUNG

Einsatzzweck
- Die Pumpe ist dazu bestimmt, um Arzneimittel im klinischen
Einsatz exakt dosiert zu verabreichen. Sie eignet sich fiir die
Anwendung auf Allgemeinstationen, in der Intensiv- und
Notfallmedizin, der Neonatologie oder im Operationssaal.

- Die Pumpe darf nur durch geschulte Fachanwender (z.B. Arzt
oder medizinisches Fachpersonal) angewendet werden. Die
Pumpe kann zur intravendsen (i.v.), intraarteriellen (i.a),
epiduralen oder subcutanenen (s.c.) Applikation genutzt
werden. Die Infusionsrate ist programmierbar von 0.1 bis
2200 ml/h.

- In der Pumpe kann eine Vielzahl verschiedener Einmalspritzen
mit Luer-Lock-Anschluss und Volumina von 2/3 bis 60 ml
genutzt werden.

- Die Pumpe kann durch den Anwender nach individuellen
Anforderungen konfiguriert werden. Gewihlte Optionen
konnen einfach eingesehen und konfigurierte Optionen bei
Bedarf veridndert warden.

- Die Pumpe kann in kontinuierlich forderndem Betrieb mit

einer Vielzahl von Mafleinheiten oder im intermittierenden
Modus genutzt werden.

Seriennummern-Beschreibung

A USB A

AITECS 2016

UAB VILTECHMEDA,
125 Kalvariju Str.,
LT-08221 Vilnius, Lithuania

‘ Fortlaufende Nr. (0001 — 9999)
Herstellungsjahr
Pumpenmodell: ~ A62 — Universal.

8 AITECS 2016
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Lieferumfang

Warnhinweise

1. Die Pumpe

2. Fixationsklemme
3. Gebrauchanleitung
4. Netz-/Ladekabel
5. Verpackung

Allgemein

- Im Falle einer Softwareinderung und daraus resultierender
Verinderungen in der Bedienung wird eine neue oder zusitzliche
Gebrauchsanleitung zur Verfiigung gestellt, falls dies erforderlich
ist.

- Die Pumpen wurden so entwickelt und produziert, dass sie exakte
Spezifikationen erfiillen. Dennoch muss die Bedienung und
Uberwachung der Anwendung durch geschultes Personal erfolgen.

-In Ubereinstimmung mit dem internationalen Standard, IEC
60601-1 fiir elektrische medizinische Gerite — Teil 1 ,,Generelle
Sicherheitsanforderungen* ist die Pumpe wie folgt klassifiziert:
* Klasse II

* Defibrillationsgeschiitzt Typ CF

* [PX1 (tropfgeschiitzt)

* Nicht geeignet fiir die Anwendung in unmittelbarer Ndahe von
entziindlichen Gasen (gasformige Anisthethika oder Sauerstoff)
* Dauerbetrieb

- Vor der Benutzung der Pumpe sollte der Anwender diese
Gebrauchsanleitung sorgfiltig lesen, um alle Funktionen zu
verstehen und so durch korrekte Anwendung den sicheren Betrieb
zu gewdhrleisten.

- Diese Anleitung wurde unter Beriicksichtigung der
Anforderungen des internationalen Standards IEC 60601-2-24
fiir elektrische medizinische Gerite — Teil 2-24 ,,Besondere
Sicherheitsanforderungen fiir Infusionspumpen und Hardware
Steuereinheiten® verfasst.

Die hierin widergegebenen Spezifikationen beruhen auf den im
Standard festgelegten Bedingungen.

Andere, nicht zu beeinflussende, externe Faktoren und
physikalische Bedingungen wie Lichtverhiltnisse, Temperatur,
unterschiedliche Viskositit verschiedener Losungen, eingesetzte
Leitungssysteme konnen zu Abweichungen von den nachfolgend
beschriebenen Daten fiihren.

AITECS 2016 9
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Definitionen:

Warnung

weist auf eine potentielle Gefahr hin, die bei Missachtung
schwerwiegende gesundheitliche Schidden oder Tod zur Folge
haben kann.

Achtung

weist auf ein Problem oder eine unsichere Praktik hin, die bei
Missachtung zu Schiden bei Patient und/oder Anwender oder
Schidden und/oder Fehlfunktionen der Pumpe fiihren kann.

Hinweis
weist auf eine zusitzliche, ergdnzende Information zum
begleidenden Text hin.

10
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Symbol-Definition

/AN

[
v

IPX1

C€ o
R

USB

l
i

e
-

Achtung — beigefiigte Dokumente beachten

Schutzklasse 11

Defibrillationsgeschiitzt — Typ CF

Tropfwassergeschiitzt

Ubereinstiummung mit MDD 93/42/EEC

Schwesternruf-Konnector (optional)

USB Anschluss (peripher)

Hersteller

Darf nicht im Haus-/Restmiill entsorgt werden.
Die jeweiligen landesspezifischen Vorgaben zur Entsorgung von
Elektronik-Abfall finden Anwendung.

AITECS 2016
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Warnung

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!
'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

In direkter Nahe entflammbarer Anasthethika besteht
Explosionsgefahr.

Befolgen Sie stets alle Anweisungen beziiglich Spritze und
Infusionsleitung. Nutzen Sie Einmalartikel nicht langer als
empfohlen.

Viltechmeda libernimmt keine Haftung, die aus der Missachtung
von Anweisungen und Hinweisen der Gebrauchsanleitung
resultieren.

Es gibt keine Mdglichkeit zur automatischen Erkennung von Luft
in Spritze oder Infusionsleitung. Fiir die vollstandige Entliftung
des Systems ist der Anwender verantwortlich.

Die Pumpe muss einen Meter liber der Herzh6he des Patienten
betrieben werden. Die Pumpe darf nicht im vertikalen Zustand
betrieben werden, so dass auf diese Weise Luftreste aus der
Spritze zum Patienten gelangen kénnen.

Nicht wahrend des Entliiftens mit dem Patienten verbinden.

Das Gerat soll nur mit Zubehor betrieben werden, das von
Viltechmeda freigegeben wurde. Die Nutzung anderen Zubehoérs
kann zu Risiken fiir den Patienten fiihren.

Die beschriebene Genauigkeit kann nur bei Nutzung von
empfohlenem Zubehér garantiert werden.

Der Anschluss mehrerer Pumpen oder Leitungen an den selben
Zugang kann die Genauigkeit der Infusionsrate stark
beeinflussen. Die Funktion von Geréten, die mit Gravitationskraft
arbeiten, kann dann instabil oder unméglich werden.

Alle Einmalartikel und Arzneimittelreste sind ordnungsgeman zu
entsorgen.

Die Werkseinstellung ermdglicht den klinischen Einsatz inden
moisten Arbeitsfeldern. Fiir die individuelle Apassung an die
jeweiligen Therapieanforderungen ist der Anwender
verantwortlich.

Keine spitzen oder scharfkantigen Gegenstande auf der Tastatur
einsetzen.

Vergewissern Sie sich, dass das System vollstandig entliiftet ist,
bevor Sie eine Infusion starten. Nichtbeachtung kann zu
massiven Schadigungen des Patienten fiihren.

Beriicksichtigen Sie, dass ein gewisses Restvolumen in der
Infusionsleitung zuriickbleibt, das nicht infundiert werden kann.

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe bei Inbetriebnahme
ordnungsgemass arbeitet, vergewissern Sie sich, dass die
Batterie geladen ist.

12
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Achtung

'WARNUNG!

'WARNUNG!
'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

'WARNUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

Zur Vermeidung von Fehlern wird empfohlen, die
vorgenommenen Einstellungen vor dem Start der Pumpe gegen
zu prifen.

Entfernen Sie Fliissigkeiten umgehend von der Pumpe und
stellen sicher, dass nichts darauf zuriickbleibt.

Achten Sie bei der Auswahl der via Pumpe applizierten
Arzneimittel darauf, dass diese deutlich langer in der Spritze
verweilen als bei einer Einzelinjektion.

Hier sind Pharmaka u.U. duBeren Einfliissen (Licht, Temperatur
etc.) ausgesetzt.

Bei der epidural Applikation kann die Anwendung ungeeigneter
Arzneimittel zu schwerwiegenden Schéaden fiihren.

- Die epidural Anwendung von Anéasthetika mittels spezieller
Katheter ist auf die Kurzzeittherapie beschrankt (max. 96
Stunden).

- Um die félschliche epidurale Infusion ungeeigneter Arzneimittel
zu verhindern, wird empfohlen, Zugange (Dreiwegehéhne, Y-
Stiicke) nicht offen zu positionieren.

« Kennzeichnen Sie Pumpen, die epidural férdern eindeutig, um
Verwechslungen zu vermeiden.

Es wird empfohlen, beim Einsatz mehrerer Spritzenpumpen des
selben Modells an einem Arbeitsplatz die selben
Alarmkonfigurationen zu wahlen.

Die kontinuierliche Infusion hochpotenter Arzneimittel ist durch
den Anwender angemessen zu iiberwachen.

Nach dem Einschalten fiihrt die Pumpe einen Selbsttest durch.
Vergewissern Sie sich, dass wahrenddessen die drei Status LED
(griin, orange, rot)blinken, akuustische Signale hérbar sind
(einer zu Beginn, ein anderer danach). Wenn irgendwelche
Selbsttest-Funktionen fehlerhaft oder nicht funktionieren,
nehmen Sie Kontakt zum regionalen Servicestiitzpunkt des
Herstellers auf.

Das Gerét darf keiner massiven elektromagnetischen Strahlung
ausgesetzt werden.

Die Uberpriifung des Geréates auf Grundlage der européischen
Standards und der Leitlinien fiir Medizinprodukte bestatigt
dessen sichere Funktion.

Ebenso liegen Emissionswerte innerhalb der einschlagigen
Normen.

Die Anwendung in unmittelbarer Ndhe von HF-Chirurgiegeraten
oder Mobiltelefonen kann zu Stérungen fiihren.

In diesem Fall entfernen Sie die Pumpe von der EM-Quelle oder
schalten das Gerit ab.

Das Geriat gibt selbst elektromagnetische Strahlung im Rahmen
der Grenzwerte der Norm IEC 60601-2-24 and IEC 60601-1-2 ab.

Zubehor, das analog oder digital angeschlossen wird, muss den

AITECS 2016 13
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!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

IEC-Standards (wie IEC 950 fir Datenverarbeitung und IEC
60601-1 fiir Medizinprodukte) entsprechen.

Dariiber hinaus miissen alle Konfigurationen des Systems der
aktuellen Version der IEC 60601-1-1 entsprechen.

Der Anschluss von Zubehér an den Signalausgang bedeutet eine
Konfiguration eines Medizinproduktes. Diese muss gem. IEC
60601-1-1 vorgenommen werden. Fiir die Konfiguartion ist der
Anwender verantwortlich. Im Zweifelsfall konsultieren Sie ihren
Fachhéndler oder den Hersteller.

Es ist nicht zuldssig, die Pumpe mittels der USB-Schnittstelle
wiéhrend des Betriebs am Patienten mit einem PC zu verbinden.

Weitere Informationen zur USB- Schnittstelle finden Sie im
Service Manual.

Die Beurteilung zur Eignung von Software fiir die EDV-
Einbindung der Pumpe in ein klinisches Arbeitsumfeld unterliegt
dem Anwender. Gleiches gilt fiir die Verantwortlichkeit der
Nutzung.

Fir die Infusion liber zentrale Venenkatheter wird die Nutzung
von Luer Lock Adaptern empfohlen.

Beachten Sie fiir die Reinigung die Hinweise unter Kapitel 7 der
Gebrauchsanleitung.

Die Pumpe darf nicht sterilisiert werden (weder mit Hitze, noch
mit Dampf oder Ethylen Oxid). Nur die offen zugénglichen Teile
diirfen desinfiziert werden.

Folgende Substanzen diirfen in keinem Fall zur
Reinigung/Desinfektion der Pumpe genutzt warden, da sie diese
beschadigen wiirden: Aceton, Acetoaldehyde, Ammonia,
Benzene, Hydroxytoluene, Methylene, Chloride, und Ozon.
Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die N-alkyl-, Dimethyl-
oder Ethylbenzyl oder Ammoniumchloride enthalten, es sei
denn, sie sind in der Kompatibilitatsliste in Kapitel 7 eindeutig
benannt.

Wenn die Pumpe an einem Infusionsstander 0.4. angebracht
wird, achten Sie auf ordnungsgemaBe Fixierung.

Achten Sie darauf, die Pumpe so zu positionieren, dass die
Infusionsleitung nicht unter Zug/Spannung steht oder
abgeknickt wird.

Achten Sie darauf, dass die Pumpe nur an sicheren Orten und
vor Sturz gesichert aufgestellt wird.

Der Durchmesser zur Fixierung mit der Klemme sollte zwischen
1,5 und 4,0 cm betragen.

Nutzen Sie nur druckstabile Luer Lock Spritzen und Systeme
(siehe Kapitel 2).

Die volistandige Ubereinstimmung mit der Richtline MDD
93/42/EEC wird nur dann garantiert, wenn CE-zertfizierte und in
der Geratesoftware hinterlegte Spritzenmodelle eingesetzt
werden.
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!ACHTUNG!
!ACHTUNG!

!ACHTUNG!

Es wird empfohlen, die Infusionsleitungen regelméassig gem.
Klinikeigener Standards zu wechseln.

Es wird empfohlen, die veranderlichen Parameter (z.B.
Spritzentypen, Arzneimittel) und Funktionen auf das individuell
bendtigte Mass zu beschrénken. Dies erleichtert die
Konfiguration und hilft Fehler zu vermeiden.

Vor dem ersten Einschalten des Gerates laden Sie die Batterie
mindestens 3 Stunden.

AITECS 2016
GEBRAUCHSANLEITUNG
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1. BESCHREIBUNG DER PUMPE

Aufsicht

1. ON/OFF Taste. 7. STATUS INDIKATOR 13. Spritzenklemme

2. DISPLAY 8. STUMMSCHALT Taste 14. SOFTKEYS

3. SCROLL UP / DOWN keys 9. Arretierung d. Spr.vorschubs  15. Haken fur Infusionsleitung
4. Numerische Tastatur 10. Fixierung d. Spr.stempels 16. NETZSTROM LED

5. STOP Taste 11. Fixierung d. Spr.halteplatte =~ 17. BATTERIE LED

6. START Taste 12. Spritzenkorpus Sensor 18. BOLUS Taste

16 AITECS 2016
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Tastenbeschreibung

Taste

Beschreibung / Funktion

0%e)

Taste zum Ein-/Ausschalten der Pumpe
Zum Ausschalten mindestens 2 Sekunden gedriickt halten.

Taste zum Starten der Infusion.

© ©

Taste zum Stopen der Infusion. Wenn die Pumpe gestoppt wurde
und zwei Minuten lang keine Aktion folgt, wird ein Alarm
ausgelost.

HINWEIS: Durch Driicken der Taste bei gestoppter
Infusion ldsst sich ein Stand-by iiber das erscheinende Display-
Fenster aktivieren (sofern im Anwender-Konfigurationsmenii
aktiviert).

Ol
&

Taste zum Stummschalten des Alarmtones fiir 2 Minuten.

HINWEIS: Durch Driicken der Taste wdhrend laufender
Infusion,wird die Moglichkeit geschaffen, die Tastensperre zu
aktivieren. Driicken Sie hierfiir anschlieflend die Taste YES.

Taste zum Entliiften oder zur Bolusapplikation. Die Taste
muss zur Applikation eines manuellen Bolus gedriickt bleiben.

Auswahl von Parametern /scroll up/down

HINWEIS: Diese Tasten konnen auch genutzt warden, um die
Information im rechten Segment des Hauptdisplays zu scrollen
(nur, wenn VIBI-Funktion aktiviert ist).

000 ®

Softkeys - Funktion dndert sich in Abhingigkeit des angewé&hlten
Meniipunktes.

.09,

Tasten zur Eingabe von Zahlen oder Buchstaben- Werten.

AITECS 2016 17
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Rick-Ansicht

b) Entfernen der Fixationsklemme

24. Externer 12VDC oder Schwesternruf-
Anschluss (optional)

18. Hand-/Tragegriff

19. Entriegelung (zum L&sen aus der

Normschiene oder Docking-Station) 25. IR Comms port

20. Fixationsvorrichtung far 26. Netzanschluss

Normschiene oder Docking-Station  27. Sicherheitshaken fiir Netzkabel

21. Entriegelung zum Lésen der

B 28. Fixationsklemme (abnehmbar)
Fixationsklemme

22. Batteriefach (mit Deckel) 29. Handrad der Fixationsklemme
23. USB Konnektor

18 AITECS 2016
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Hauptdisplay

Volumen und Zeit Infusionsmodus
Infusi " (oder Dosis-Rate bei
ntusionssytus ml/h bis Spritze leer) ROD Aktiv

Batteriekapazitit  SPritzen-Modell

W aifecs

Druck Information

Parameter Menii  Informations Menii Arzneimitteliibersicht Optionen Menii

Infusionsrate

Tastatur Anzeigen

OE Die orangefarbene BATTERIE LED leuchtet bei Batteriebetrieb und blinkt,
wenn die Batteriespannung zur Neige geht.

O:D Die griine NETZ LED leuchtet bei Netzbetrieb, die Batterie wird geladen.

Griin — laufende Infusion,

STATUS INDIKATOR rot — Alarm,

(griin, rot, orange) orange — Warnhinweis,
orange /griin wechselnd — KVO Modus o. Alarm wihrend laufender Infusion

Display Symbole

Infusion status Indicator: Bolus (ggf.) Entliiften lauft

Infusion status Indicator: Infusion lduft

Infusion status Indicator: Infusion gestopt

Tastensperre

Batterie Kapazititsanzeige (wird nur im Batteriebetrieb angezeigt)

Verbleibender Wert (z.B. Zeit oder Menge)

I-;'l__l:l Infusion status Indicator: KVO lduft

o

=

Y

Infundierter / abgelaufener Wert (z.B. Zeit oder Menge)

rﬁ'| '- Aktuelles Drucklevel
4 _‘. Abschaltdruck Level
AITECS 2016 19
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Aktiver Alarm

L

Alarm unterdriickt / quittiert und stummgeschaltet

Infugard® Symbol

<< X=-Y>>

Absolute Limits

<X-y>

Relative Limits

<L

Eingegebener Wert liegt ausserhalb der relativen Limits.

Kontinuierlicher Modus

Intermittierender Modus

ROD (Rapid Occlusion Detection) — Schnelle Okklusionserkennung

20
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2. BETRIEB - GRUNDLAGEN

Inbetriebnahme

Befestigung der Pumpe

!ACHTUNG!
!ACHTUNG!

1. Befestigen Sie die Pumpe mit Hilfe der beiliegenden
Fixationsklemme an einer Schiene oder setzen Sie in die Docking-
Station ein.

2. Verbinden Sie das Netzstromkabel mit dem Gerit und sichern
dieses mit dem Kabelhalter.

3. Verbinden Sie das Gerit mit einer 100-240 VAC 50/60Hz
Stromquelle. Die griine Anzeige leuchtet.

HINWEIS:

1. Im Netzbetrieb leuchtet die NETZ LED.

2. Ohne Stromanschluss zeigt das Leuchten der BATTERIE LED
den Batteriebetrieb an.

Die Aitecs 2016 Spritzenpumpe ist mit einer abnehmbaren
Fixationsklemme ausgestattet. Diese ermoglicht durch Festdrehen
des Handrads (29) die Fixation an einem vertikalen
Infusionssténder.

Die Pumpe verfiigt ebenfalls iiber eine Vorrichtung (20) zur
Fixation an einer horizontalen Normschiene oder in einer Docking-
Station. Betitigen Sie die Entriegelung (21), um die Pumpe von
der Fixationsklemme zu trennen.

Optional kann die Pumpe mit rotierbarer Fixationsklemme
ausgestattet werden.

Achten Sie darauf, die Pumpe so zu positionieren, dass die
Infusionsleitung nicht unter Zug/Spannung steht oder
abgeknickt wird.

Achten Sie darauf, dass die Pumpe nur an sicheren Orten
und vor Sturz gesichert aufgestellt wird.

Der Durchmesser zur Fixierung mit der Klemme sollte
zwischen 1,5 und 4,0 cm betragen.

AITECS 2016 21
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Empfohlene / vom Hersteller freigegebene Spritzen

2/3 ml 5/6 ml 10/12 ml | 20/22 ml | 30/35 ml | 50/60 mi
\/

BD PLASTIPAK M M M
PERFUSOR (BBraun)
OMNIFIX (BBraun)
MONOJECT EUROPE
MONOJECT USA M
PENTAFERTE M
SHANCHUAN
SOFTJECT
TERUMO EUROPE
INFUJECT v
POLMIL
MARGOMED
JANPOL
BOGMARK M M M
POLFA M
ERG v
UNIXFARM M
ELEC M
CHIRANA M

2|2 ||| <

2 || (|||
2|2 (<2 | <

2| ||| || || (|||

<

HINWEIS:
Die Liste der empfohlenen Spritzen kann erweitert/gedindert werden. Die in der Liste aufgefiihrten Modelle
sind von der jeweiligen Software-Version der Pumpe abhdngig.

¥Xel:apl]Y[e}] Nutzen Sie nur druckfeste Spritzen und Leitungen mit Luer
Lock Anschluss.

¥\l agll\[e}] Falls Sie Spritzen mit einfacher Luer-Steckverbindung

nutzen, tiberpriifen Sie die korrekte, feste Verbindung
zwischen Spritze und Infusionsleitung besonders griindlich.

WXl agll\[e}] Die volistandige Ubereinstimmung mit der Richtline MDD
93/42/EEC wird nur dann garantiert, wenn CE-zertfizierte und

in der Geratesoftware hinterlegte Spritzenmodelle eingesetzt
werden.

Vorbereiten von Spritze und Infusionsleitung
1. Bereiten Sie die Spritze entsprechend den
Herstelleranweisungen vor.
2. SchlieBen Sie die Infusionsleitung an die Spritze an und
entliiften Sie das System.
3. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus dem System
entwichen ist.

22 AITECS 2016
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Einlegen der Spritze

!ACHTUNG!
!ACHTUNG!

1. Driicken Sie die Arretierung des Spritzenvorschubes (9) nach
unten und warten und warten, bis der Forderarm automatisch nach
rechts gefahren ist. Ziehen Sie die Spritzen-Halteklemme (13)
nach vorn und drehen diese im Uhrzeigersinn um 90°.

2. Legen Sie die Spritze ein und stellen Sie sicher, dass die Spritze
korrekt (11) in der Pumpe platziert ist.

3. Drehen Sie die Halteklemme (13) entgegen dem Uhrzeigersinn
um 90° und schlielen diese somit.

HINWEIS:
1) Stellen Sie sicher, dass der Spritzenkorpus korrekt eingelegt ist:

CORRECT INCORRECT

2) Stellen Sie sicher, dass der Spritzenstempel korrekt eingelegt
ist:
INCORRECT

4. Wihlen Sie den genutzten Spritzentyp und Grosse aus. Driicken
Sie die Taste BESTAT.

Der Spritzenvorschub fihrt automatisch vor und arretiert am
hinteren Ende des Spritzenstempels, die gewihlte Spritze wird im
Display angezeigt.

HINWEIS:

1) Es ist jederzeit moglich, den automatischen Spritzenvorschub
mit der Taste Zu stoppen.

2) Wenn die Taste wdhrend des automatischen
Spritzenvorschubes gedriickt wird, stoppt der Vorschub und die
Frage , Einlegen fortsetzen?” erscheint auf dem Bildschirm.
Driicken Sie “JA”um fortzufahren oder “NEIN"um den
Spritzenvorschub zuriick in seine Ausgangsposition zu bringen.

Lassen Sie die Pumpe wahrend des automatischen
Ladevorganges nicht unbeaufsichtigt.

Beriihren Sie weder Spritze noch Spritzenvorschub wéhren
des automatischen Ladevorganges.
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Einschalten der Pumpe

1. Verbinden Sie das Gerit mit dem Stromnetz und driicken die

Taste . Die Pumpe startet den internen Selbsttest.

2. Uberzeugen Sie sich, dass Datum und Uhrzeit korrekt angezeigt
Einstellung 16schen? — driicken Sie JA, um die zuvor verwandten
Einstellungen (Infusionsrate, VIBI, Gesamtinfundiertes Volumen
etc.) zu 16schen oder NEIN um die Daten (der letzten
Anwendung) beizubehalten und fortzufahren.

4. Legen Sie die Spritze wie zuvor beschrieben ein.

5. Uberpriifen Sie, ob die eingelegte Spritze mit dem im Display
angezeigten Modell und Grosse iibereinstimmt. Wihlen Sie ggf.
den korrekten Spritzentyp aus und driicken BESTAT. Warten Sie,
withrend der Spritzenvorschub sich bewegt und am
Spritzenstempel arretiert.

6. Falls es erforderlich ist die Leitung zu entliiften, driicken Sie die

Taste . Dann halten Sie die Taste ENTL. gedriickt, bis die
Leitung entliiftet ist und driicken die Taste ZURUCK.

7. Verbinden Sie erst jetzt die Infusionsleitung mit dem Patienten.
Wihrend des Entliiftens darf die Leitung nicht mit dem Patienten
verbunden sein!

HINWEIS:
Es wird empfohlen, das System manuell mittels Spritze zu
entliiften.

8. Geben Sie iiber die numerische Tastatur die gewiinschte
Infusionsrate ein und bestitigen mit OK.

9. Driicken Sie die Taste um die Infusion zu starten. Die
griine Anzeigeleuchte zeigt durch Blinken die laufende Infusion
an.
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3. HAUPTMENU

EINSTELLUNGEN - Kontinuierlicher Modus

Das Menii EINSTELLUNGEN ermdglicht die Programmierung
der wesentlichen Infusionsparameter, z.B.:
e DOSIERMODUS
GEWICHT
KONZENTRATION
DOSIS RATE
RATE
VTBI
DAUER

HINWEIS:

1. Das Programmieren/Andern eines Parameter-Wertes erfolgt mit
der Taste ANDERN oder durch Eingabe iiber die numerische
Tastatur direkt nach der Auswahl des einzustellenden Parameters.
2. Anderungen werden nach Driicken der Taste OK iibernommen.
Mit der Taste ZURUCK gelangen Sie zum vorherigen
Meniifenster.

Dosiermodus einstellen

1. Driicken Sie die Taste EINST.

2. Wiihlen Sie Dosis-Modus aus.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und wihlen die gewiinschte
Malfeinheit aus.

HINWEIS:
1. Liste der in der Werkseinstellung verfiigharen Mafeinheiten:
mg/h, mcg/h mg/kg/h, mg/kg/min, mcg/kg/h, mcg/kg/min.
2. Um neue Masseinheiten zu erstellen und dem Menii
hinzuzufiigen, driicken Sie die Taste HINZUF. Nutzen Sie im
Weiteren die Scroll Tasten und die Tasten

L.und bestdtigen Sie ihre Eingabe mit OK. Die neu
erstellten Masseinheiten werden zur Liste hinzugefiigt. Um
Masseinheiten zu entfernen driicken Sie die Taste LOSCHEN.
3. Liste der zur Erstellung verfiigbaren Mafleinheiten:

ml/min, mcg/min, kU/h, mol/h, nmol/h,
ml/24h, mcg/24h, kU/min, mol/min, nmol/min,
ml/kg/h, mcg/kg/24h, | kU/24h, mol/24h, nmol/24h,
ml/kg/min, meg/m/h, kU/kg/h, mol/kg/h, nmol/kg/h,
ml/kg/24h, meg/m*/min, | kU/kg/min, mol/kg/min, nmol/kg/min,
g/h, mcg/m*/24h, | kU/kg/24h, mol/kg/24h, nmol/kg/24h,
g/min, ng/h, mU/h, mmol/h, mEq/min,
g/24h, ng/min, mU/min, mmol/min, mEq/h,
g/kg/h, ng/24h, mU/24h, mmol/24h, mEq/24h,
g/kg/min, ng/kg/h, mU/kg/h, mmol/kg/h, mEq/kg/min,
g/kg/24h, ng/kg/min, mU/kg/min, | mmol/kg/min, | mEq/kg/h,
mg/min, ng/kg/24h, mU/kg/24h, | mmol/kg/24h, | mEq/kg/24h
mg/24h, U/h, mcU/h, mcmol/h,
mg/kg/24h, U/min, mcU/min, mcmol/min,
mg/m*/h, U/24h, mcU/24h, mcmol/24h,
mg/m*/min, U/kg/h, mcU/kg/h, mcmol/kg/h,
mg/m*/24h, U/kg/min, mcU/kg/min, | memol/kg/min,

U/kg/24h, mcU/kg/24h, | mcmol/kg/24h,
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4. Driicken Sie OK zum Bestitigen und die Taste ZURUCK um
ins vorherige Menii zu gelangen.

Patientengewicht eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST. und wihlen eine
gewichtsabhingige Forderrate aus.

2. Wiihlen Sie Gewicht.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben das Gewicht iiber
die numerische Tastatur ein.

4. Driicken Sie OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins
vorherige Menii zu gelangen.

HINWEIS:
Die maximal mogliche Patienten-Gewicht betrigt 300kg.

Konzentration eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST. und wihlen eine
gewichtsabhingige Forderrate aus.

2. Wihlen Sie Konzentr.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben die Konzentration
der eingesetzten Losung liber das numerische Tastenfeld ein. Falls
erforderlich, dndern Sie iiber die Taste EINHEIT die angezeigte
Mafeinheit der Konzentration.

4. Driicken Sie OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins
vorherige Menii zu gelangen.

HINWEIS:

Um die Konzentration aus eingegebener Arzeimittelmenge und
Losungsvolumen zu ermitteln, driicken Sie die Taste ENEE
Bildschirm der Konzentrationseingabe. Geben Sie
Arzeimittelmenge und Losungsvolumen ein und driicken jeweils
OK. Die Konzentration wird dann automatisch berechnet.

Dosis-Rate eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST.

2. Wihlen Sie Dosis-Rate.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben die Dosis-Rate
iber das numerische Tastenfeld ein.

4. Driicken Sie OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins
vorherige Menii zu gelangen.

Rate eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST.

2. Wihlen Sie Rate.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben die Dosis-Rate
iber das numerische Tastenfeld ein.

4. Driicken Sie OK zum Bestitigen der eingegebenen Rate oder

l6schen den eingegebenen Wert mit der Taste , um danach
einen anderen Wert einzugeben. Driicken Sie OK zum Bestitigen
oder ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.

26

AITECS 2016
GEBRAUCHSANLEITUNG




HIWEIS:

1. Die Rate kann auch direkt aus dem Hauptmenii mittels
numerischer Tastatur eingegeben werden.

2. Es ist moglich zusdtzlich zur Programmierung der Rate das
VTBI (= VolumeToBelnfused) und die Infusion-Dauer zu
programmieren. Wenn zwei dieser Parameter eingegeben sind,
wird der dritte automatisch errechnet

Volume to be Infused (VTBI) eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST.

2. Wihlen Sie VIBI.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben das Volumen iiber
das numerische Tastenfeld ein.

Um die Einheiten fiir die VTBI-Option zu dndern, driicken Sie
EINHEIT und Bestitigen die gewlinschte Einheit mit (nur bei der
Modellvariante “Anesthesia” verfiigbar) und driicken OK zum
Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.
4. Wihlen Sie die Rate nach fiir die Infusion nach erfolgter VTBI-
Applikation (Stop, KVO oder Fortsetzen mit eingestellter Rate —
nur sofern im Anwender-Konfigurationsmenii aktiviert). Driicken
OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige Menii zu
gelangen.

HINWEIS:

1. Die Funktion KVO (Keep Vein Open) dient dazu, nach
Beendigung der Appliaktion durch Fortfiihrung derInfusion mit
sehr geringer Rate Zugangswege und Leitungen offen zu halten.

2. Um zuvor eingegebene Werte zuriickzusetzen und die Infusion
ohne vorgewdhltes VIBI durchzufiihren, driicken Sie die Taste
KEIN VTBL

KEIN VTBI erscheint nicht, bevor ein Wert fiir das VIBI
eingegeben wurde. Das Zuriicksetzen des VIBI loscht den Wert fiir
die Infusionsdauer ebenfalls.

Infusionsdauer eingeben

1. Driicken Sie die Taste EINST

2. Wihlen Sie Dauer.

3. Driicken Sie die Taste ANDERN und geben die gewiinschte
Infusions-Dauer iiber das numerische Tastenfeld ein.

Driicken OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige
Menii zu gelangen.

HINWEIS:
Um bei Eingabe der Infusionsdauer zwischen Stunden, Minuten
und Sekunden zu wechseln, nutzen Sie die Taste

der numierischen Tastatur.
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EINSTELLUNGEN - Intermittierender Modus

“i” (Informations) Menu

Die Parameter fiir den intermittierenden Modus (z.B.
Bolustokolyse) werden im Menii Einstellungn nur angezeigt, wenn
ein intermitierendes Arzneimittelprotokoll mit Rx gewihlt wurde
(siehe Rx Menii Beschreibung).
Die Meniieinstellungen enthalten im intermittierenden Modus:

¢ [oading Dosis / Initialdosis (wenn im Protokoll konfiguriert)

¢ [ oading Rate / Initialrate (wenn im Protokoll konfiguriert)

¢ [.oading Dauer/ Initialdauer (wenn im Protokoll konfiguriert)

¢ Patientengewicht (abhéngig von der gewihlten MaBeinheit)

¢ Konzentration (abhéngig von der gewéhlten Maleinheit)

¢ Intermittierende Dosis

¢ Intermittierende Dosisrate

¢ Intermittierende Dosisdauer

¢ Pausen Dauer

¢ Pausen Rate

Im Menii EINSTELLUNGEN warden nur die zu diesem Zeitpunkt
aktivierten Parameter des intermittierenden Modus angezeigt.

Um weitere Parameter dieses Modus anzusehen, wihlen sie
MEHR... und driicken OK. Scrollen Sie nach unten zur Liste der
Parameter.

Um einen gewdhlten Parameter zu veréindern driicken Sie
ANDERN, geben einen neuen Wert ein und driicken OK zum
Bestiitigen. Wenn alle Anderungen abgeschlossen sind, driicken
Sie BESTAT.

Das Informations / “i”” - Menii beinhaltet:
¢ Infundiertes Volumen

Spritze

Batterie

Rate Graph

Druck Graph

Infundierte Arzneimittel Graph

Patientenhistorie

Datum und Zeit

Infundiertes Volumen

Zeigt folgende Informationen an:

Volumen - aus der aktuellen Spritze infund. Volumen;

Arznei — infundierte Arzneimittelmenge;

Gesamt — insgesamt infund.Volumen (z.B. aus mehreren Spritzen
wihrend der selben Anwendung).

1. Driicken Sie i und wihlen Infundiertes Volumen.

2. Driicken Sie OK.

3. Wihlen Sie die gewiinschte Anzeige im Untermenil.

4. Zum Loschen der angezeigten Werte driicken Sie LOSCHEN.
volume. Driicken Sie ZURUCK um ins vorherige Menii zu
gelangen.
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HINWEIS:
Das Loschen des Gesamtvolumens loscht das aktuelle Volumen
und die Arzneimenge ebenfalls.

Spritze

Zeigt Informationen zu gewéhltem Spritzentyp und —groBe an,
sowie das aus dieser Spritze bereits applizierte Volumen und das
noch in der Spritze befindliche Restvolumen.

1. Driicken Sie i und wihlen Spritze.
2. Driicken Sie OK.
3. Driicken Sie ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.

Batterie
Zeigt Informationen zum Batteriestatus, konkret die Restkapazitit
und verbleibende batteriebasierte Betriebsdauer an.

1. Driicken Sie i und wihlen Batterie.
2. Driicken Sie OK.
3. Driicken Sie ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.

Grafik Rate
Diese Option erlaubt die Ansicht des Forderratenverlaufs und von
Ratenénderungen wihrend der Infusion.

1. Driicken Sie i und wihlen Grafik Rate.

2. Driicken Sie OK.

3. Mit den Tasten [ ENENEEENEE I onnen Sic in die

Anzeige hinein-/herauszoomen. Nach Driicken der Taste
nutzen Sie die Scroll-Tasten, um die graphische

Darstellung nach links oder rechts zu verschieben.

4. Mit der Taste ZURUCK gelangen sie zuriick zum

Hauptbildschirm.

HINWEIS:

Um die Skala auf der x-Aches zu dndern, nutzen Sie die
numerische Tastatur (1- 1 ml/h, 2 — 3 mi/h, 3 — Smi/h, 4 — 10 mi/h,
5 =30 ml/h, 6 — 100 ml/h, 7 — 300 mi/h, 8 — 1000 ml/h, 9 — 2200
ml/h).

Grafik Druck
Diese Option erlaubt die Ansicht des Systemdrucks wihrend der
Infusion.

1. Driicken Sie i und wihlen Grafik Druck.

2. Driicken Sie OK.

3. Mit den Tasten [ ENNEENEE I (onnen Sic in die

Anzeige hinein-/herauszoomen. Nach Driicken der Taste
nutzen Sie die Scroll-Tasten, um die graphische

Darstellung nach links oder rechts zu verschieben.

4. Mit der Taste ZURUCK gelangen sie zuriick zum

Hauptbildschirm.
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HINWEIS:

Um die Skala auf der x-Aches zu dndern, nutzen Sie die
numerische Tastatur (1- L 2,2 -L4,3—-L5,4-L7,5-L9,6—
L10).

Infundierte Arzneimittel Graph
Diese Option erlaubt die Ansicht der infundierten Arzneimittel.

1. Driicken Sie i und wihlen Grafik indfund. Vol.

2. Driicken Sie OK.

3. Nutzen Sie die Scroll-Tasten, um die gewiinschte stiindlich
infundierte Arzneimittelmenge anzuzeigen.

Patienthistorie
Diese Option erlaubt die Ansicht der Patientenhistorie.

1. Driicken Sie i und wihlen Patientenhistorie.

2. Driicken Sie OK.

3. Nutzen Sie die Scroll-Tasten, um durch die Historie zu blittern.
4. Mit der Taste ZURUCK gelangen sie zuriick zum
Hauptbildschirm.

HINWEIS:

1. Die Patienten-History bleibt gespeichert, auch wenn die Pumpe
ausgeschaltet wird.Die Einsichtnahme in frithere Aufzeichnungen
wird im Service-Manual erldutert.

2. Auch totaler Stromverlust (Netz und Akku) beeinflusst den
Datenspeicher der Patienten-History nicht.

Datum und Zeit
Zeigt das eingestllte Datum und die Unrzeit

1. Driicken Sie i und wihlen Datum und Zeit.
2. Driicken Sie OK.
3. Driicken Sie ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.

“Rx” (Arzneimittel-Ubersicht)

Diese konfigurierbare Funktion erlaubt die Anzeige von
Arzneimitteln auf dem Hauptbildschirm. Wenn diese Funktion
aktiviert ist, konnen Arzneimittel aus der individuell vom
Anwender vorkonfigurierten Liste ausgewihlt werden.

HINWEIS:

1. Nach Auswahl eines Arzneimittels ist es moglich, die hierfiir
hinterlegten Einstellungen durch Driicken der Tastei einzusehen.
2. Wiihlen Sie —KEIN— aus der Arzneimittelliste, um ein zuvor
ausgewdhltes Arzneimittel abzuwdhlen und setzen Sie die Eingabe
mit einem nicht niher benannten Arzneimittel fort.

3. Diese Funktion ist wahrend laufender Infusion nicht verfiigbar.

Auswahl eines Arzneimittelsnamen mit absoluten Limits

1. Driicken Sie Rx.

2. Wihlen Sie das gewiinschte Arzneimittel aus der Liste aus und
driicken OK zur Bestitigung oder driicken Sie ZURUCK, um
zuriick zum Hauptbildschirm zu gelangen.
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Auswahl eines Arzneimittelsnamen mit Infugard protocol

1. Driicken Sie Rx.

2. Wihlen Sie das gewiinschte Arzneimittel mit dem Infugard
Symbol Bl und driicken Sie OK.

3. Geben Sie das Patientengewicht iiber die numerische Tastatur
ein und driicken OK (nur verfiigbar, wenn das Profil zuvor auf
vom Patientengewicht abhiingigen MaBleinheiten basierend
angelegt wurde).

HINWEIS:

Wenn eine kleinere Spritze genutzt wird, als in den Profil-
Einstellungen vorgegeben, erhalten Sie die Meldung: ,,Spritze zu
klein! Limits anpassen?”. Driicken Sie JA, um die Limits der
neuen Spritze anzupassen. Es ist dann erforderlich, die jeweiligen
Werte anzupassen, sofern diese mit der gewdhlten Spritze nicht
kompatibel sind. Driicken Sie NEIN, um ohne Anderungen in die
Arzneimitteliibersicht zuriickzukehren.

4. Die jeweiligen Parameter werden der Reihe nach angezeigt.
Vergewissern Sie sich von der Richtigkeit jedes einzelnen Wertes.
Um einen Wert zu verdndern, wihlen Sie diesen aus und driicken
ANDERN. Geben Sie den gewiinschten Wert ein und driicken
OK.

5. Driicken Sie BESTAT., um die Parameter im Profil zu
speichern.

HINWEIS:

1) Wenn die eingegebenen Rate oder Dosis die relativen Limits
iibersteigt, erhalten Sie die Meldung: “Rel. Limits

iibergehen?” (sofern im Anwender-Konfigurationsmeniiaktiviert).
Driicken Sie JA, um die relativen Limits zu iibergehen oder NEIN,
um die Eingabe zu verwerfen und zum vorherigen Menii
zuriickzukehren.

3) Wenn die Pumpe auflerhalb der relativen Limits betrieben
wird, wird das Symbol <Y in der oberen linken Ecke des
Bildschirms angezeigt.

Auswahl eines Arzneimittelsnamen mit Intermittierendem
Profil (z.B. zur Bolustokolyse)

1. Driicken Sie Rx.

2. Wihlen Sie das gewiinschte Arzneimittel mit dem

Intermittierendem Symbol II.”_ und driicken Sie OK.

3. Geben Sie das Patientengewicht iiber die numerische Tastatur
ein und driicken OK (nur verfiigbar, wenn das Profil zuvor auf
vom Patientengewicht abhiingigen Mafieinheiten basierend
angelegt wurde).

HINWEIS:

Wenn eine kleinere Spritze genutzt wird, als in den Profil-
Einstellungen vorgegeben, erhalten Sie die Meldung: ,,Spritze zu
klein! Limits anpassen?”. Driicken Sie JA, um die Limits der
neuen Spritze anzupassen. Es ist dann erforderlich, die jeweiligen
Werte anzupassen, sofern diese mit der gewdhlten Spritze nicht
kompatibel sind.Driicken Sie NEIN, um ohne Anderungen in die
Arzneimitteliibersicht zuriickzukehren.
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4. Die jeweiligen Parameter werden der Reihe nach angezeigt.
Vergewissern Sie sich von der Richtigkeit jedes einzelnen Wertes.
Um einen Wert zu verdndern, wihlen Sie diesen aus und driicken
ANDERN. Geben Sie den gewiinschten Wert ein und driicken
OK.

5. Driicken Sie BESTAT., um die Parameter im Profil zu
speichern.

“OPTIONEN”
Das Menii “OPTION” enthilt:
® Okklusionslevel
e ROD Empfindlichkeit
e Display Hintergrundbeleuchtung
e Display Kontrast
e Lautstirke
OkKlusionslevel
Mit dieser Funktion kann der Druckalarm von ca. 50 bis 950
mmHg angepasst werden. Zehn Okklusionslevel stehen zur
Auswahl. Der Wechsel zwischen den Levels kann bei laufender
Infusion erfolgen.
Zum Andern des Okklusionslevel gehen Sie wie folgt vor:
1. Driicken Sie OPTION und wihlen Okklusionslevel.
2. Driicken Sie OK.
3. Passen Sie das Level wie gewiinscht an.
4. Driicken OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige
Menii zu gelangen.
HINWEIS:
1.Die Pumpe verfiigt iiber eine Anti-Bolus Funktion, die im Falle
einer Okklusion den Druck in Spritze und Leitung reduziert und
somit die Gefahr eines unbeabsichtigten Bolus nach Beseitigung
der Okklusion minimiert.
2. Die zeitliche Verzogerung zwischen dem Auftreten einer
Okklusion und dem Auslosen des Alarms ist abhdingig vom
vorgegebenen Okklusionslevel und der Infusionsrate.
ROD Empfindlichkeit
Beachten Sie, dass diese Option nur nach Aktivierung im
Anwender-Konfigurationsmenii verfiigbar ist.
Es stehen drei Empfindlichkeiten zur Auswahl der ROD zur
Verfiigung levels (hoch, mittel und niedrig).
Die Zeit bis zur Ausgabe des Warnhinweises hdangt vom gewéhlten
Empfindlichkeitslevel ab:
Level Zeit (ca.)
Hoch 5 min
Mittel 10 min
Niedrig 15 min
32 AITECS 2016

GEBRAUCHSANLEITUNG




Andern der Empfindlichkeit:

1. Driicken Sie OPTION und wihlen ROD Empfindlichkeit.
2. Driicken Sie OK zum Bestitigen.

3. Wihlen Sie mittels der Scroll-Tasten das Empfindlichkeits-
Level und bestitigen mit OK.

HINWEIS:
Weiterfiihrende Informationen zur Funktion Rapid Occlusion
Detection (ROD).

Display-Hintergrundbeleuchtung
Mit dieser Funktion kann die Helligkeit der
Hintergrundbeleuchtung angepasst werden.

1. Driicken Sie OPTION und wihlen Display-
Hintergrundbeleuchtung.

2. Driicken Sie OK.

3. Passen Sie den Kontrast wie gewiinscht an.

4. Driicken OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige
Menii zu gelangen.

Display-Kontrast
Mit dieser Funktion kann der Display-Kontrast angepasst werden.

1. Driicken Sie OPTION und wihlen Display-Kontrast.

2. Driicken Sie OK.

3. Passen Sie den Kontrast wie gewiinscht an.

Driicken OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige
Menii zu gelangen.

Lautstarke
Mit dieser Funktion kann die Lautstirke der Hinweis-/
Alarmsignale angepasst warden.

1. Driicken Sie OPTION und wihlen Lautstérke.

2. Driicken Sie OK.

3. Passen Sie die Lautstiarke wie gewiinscht an.

4. Driicken OK zum Bestitigen oder ZURUCK um ins vorherige
Menii zu gelangen.

HINWEIS:
Die Lautstirke kann aus Sicherheitsgriinden nicht komplett auf
null gesetzt warden.
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4. ERWEITERTE FUNKTIONEN

Entliften

Diese Funktion ist ausschlie8lich nach dem Einschalten, vor dem
Start der Infusion moglich. Sie ermoglicht das Entliiften des
Systems.

AN Mell  Wihrend des Entliiftens darf das System NICHT mit dem

Bolus-Applikation

Patienten verbunden sein!

HINWEIS:
Es wird empfohlen das System mittels Spritze manuell vor dem
Einlegen zu Entliiften.

Zum Entliiften des Systems iehen Sie wie folgt vor:

1. Driicken Sie die Taste
2. Driicken Sie die Taste ENTL. und halten diese gedriickt, bis das
System vollstindig entliiftet ist. Das entliiftete Volumen wird
angezeigt.

HINWEIS:

Das Entliiftungsvolumen ist limitiert und kann im
Konfigurationsmenii variiert werden. Wihrend der Entliiftung
wird das Drucklimit kurzfristig maximal hoch gesetzt.

3. Nach vollstindiger Entliiftung lassen Sie die Taste ENTL. los
und driicken Sie ZURUCK um ins vorherige Menii zu gelangen.

Ein Bolus kann nur wihrend laufender Infusion (bzw. laufendem
Programm) verabreicht werden. Sofern ein Bolus-Volumen-Limit
vorkonfiguriert wurde, stoppt die Bolus-Applikation beim
Erreichen desselben und die Pumpe setzt die Infusion mit der
vorherigen Infusionsrate fort. Sofern eine voreingestelltes VTBI
withrend der Bolusapplikation erreicht wird, gibt die Pumpe ein

Alarm aus. Driicken Sie c_l'ann die Taste , um den Alarmton
stummzuschalten oder LOSCHEN um die Alarmmeldung
komplett zu 16schen.

Manueller Bolus

1. Driicken Sie um in die Bolussteuerung zu gelangen.

2. Driicken Sie MANUAL um in die manuelle Bolussteuerung zu
gelangen.

(Nur verfiigbar, wenn manueller und automatischer Bolus im
Anwender Konfigurationsmenii aktiviert sind).

3. Driicken Sie EINST. und &dndern Sie (mit EINST. ->
ANDERN) die gewiinschte Forderrate (= Flussgeschwindigkeit,
mit welcher der Bolus verabreicht werden soll).
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Bei zuvor gewihler Einstellung in MaB3-/Gewichtseinheiten
verfahren Sie entsprechend. .
Driicken Sie OK und danach BESTAT.

HINWEIS:

Die Bolus-Forderrate kann auch direkt iiber die numerische
Tatatur, ohne den Umweg iiber EINSTELLUNGEN eingegeben
werden.

4. Driicken Sie ggf. nochmals BESTAT.

(Nur erforderlich, wenn die entsprechende Bestitigungsabfrage im
Anwender-Konfigurationsmenii aktiviert wurde).

5. Um den Bolus manuell zu verabreichen driicken Sie nun

BOLUS oder die Taste und halten diese gedriickt bis die
gewiinschte Bolusmenge verabreicht wurde. Sobald sie die Taste.

BOLUS bzw. loslassen stoppt die Bolusgabe.

HINWEIS:

1. Wahrend einer Bolusapplikation wird das Drucklimit kurzfristig
maximal hoch gesetzt.

2. Das Bolusvolumen wird zum ansonsten infundierten Volumen
addiert.

3. Der manuelle Bolus kann ebenso durch doppeltes Driicken der

Taste aktiviert werden. (Nur moglich, wenn die
entsprechende Bestdtigungsabfrage und die Option automatischer
Bolus im Anwender-Konfigurationsmenii deaktiviert wurde.

Automatischer Bolus

1. Driicken Sie um in die Bolussteuerung zu gelangen.

2. Driicken Sie AUTO um in die automatische Bolussteuerung zu
gelangen. (Nur verfiigbar, wenn manueller und automatischer
Bolus im Anwender Konfigurationsmenii aktiviert sind).

3. Driicken Sie EINST. und &ndern Sie (mit EINST. ->
ANDERN) die gewiinschte Forderrate (= Flussgeschwindigkeit,
mit welcher der Bolus verabreicht werden soll), das gewiinschte
Bolusvolumen sowie ggf. die gewiinschte Bolusdauer.

HINWEIS:

Die Bolus-Forderrate kann auch direkt iiber die numerische
Tatatur, ohne den Umweg iiber EINSTELLUNGEN eingegeben
werden.

4. Driicken Sie ggf. nochmals BESTAT.

(Nur erforderlich, wenn die entsprechende Bestétigungsabfrage im
Anwender-Konfigurationsmenii aktiviert wurde).

5. Driicken Sie BOLUS zur Verabreichung des vorgegebenen
Bolus.

HINWEIS:

Ein bereits vorprogrammierte Bolus kann auch durch zweimaliges

Driicken der Taste % appliziert werden. (Nur moglich, wenn
die entsprechende Bestdtigungsabfrage und die Option
automatischer Bolus im Anwender-Konfigurationsmenii deaktiviert
wurde.

AITECS 2016 35
GEBRAUCHSANLEITUNG




Standby Modus

Tastensperre

6. Sofern ein Bolus-Volumen-Limit vorkonfiguriert wurde, stoppt
die Bolus-Applikation beim Erreichen desselben und die Pumpe
setzt die Infusion mit der vorherigen Infusionsrate fort

Die Bolusapplikation kann durch Driicken der Taste ENDE
gestoppt werden.

HINWEIS:

1. Wiihrend einer Bolusapplikation wird das Drucklimit kurzfristig
maximal hoch gesetzt.

2. Das Bolusvolumen wird zum ansonsten infundierten Volumen
addiert.

Mit dieser Funktion lésst sich eine individuelle Standby-Zeit
setzen. Dies ist nur moglich, nachdem die Pumpe gestoppt wurde.
1. Driicken Sie bei eingeschalteter (nicht férdernder) Pumpe die

Taste .

2. Geben Sie die Standby-Zeit ein.
3. Driicken Sie die Taste OK um die Standby-Funktion zu
aktivieren.

HINWEIS:
Mit der Taste ENDE kann die Standby-Funktion vor Ablauf der
vorgegebenen Zeit beendet werden.

Die Tastensperre setzt die Funktion der Tastatur ausser Kraft.
Das Programmieren oder Anhalten der Infusion sowie das
Ausschalten der Pumpe ist dann nicht méglich.

Die Tastensperre wird im Hauptmenii bei laufender Pumpe durch

Driicken der Taste und danach der Taste JA aktiviert.

Es besteht auch die Moglichkeit zur Einrichtung einer
automatischen Tastensperre als konfigurierbare Option.
Hierdurch wird die Tastatur automatisch 2 Minuten nach Start der
Infusion gesperrt.

Das Symbol fiir die aktivierte Tastensperre wird im oberen linken
Eck des Bildschirms angezeigt.

Um die Tastensperre zu deaktivieren gehen Sie in gleicher Weise
vor wie oben beschrieben.

HINWEIS:
Die Funktion Tastensperre kann im Anwender-
Konfigurationsmenii vollstindig (de- )aktiviert werden.
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5. ANWENDER-KONFIGURATIONSMENU

Parameter-Einstellung

Das Anwender-Konfigurationsmenii beinhaltet eine Liste optional
individuell konfigurierbarer Funktionen.
Sie gelangen wie folgt in das Menii:

1. Driicken Sie die Taste , halten diese gedriickt und schalten

die Pumpe mit der Taste ein.

2. Geben Sie iiber die numerische Tastatur den Code 237 ein.
Weitere Zugangscodes finden Sie im Service Manual (fiir den
Anwender nicht von Belang).

3. Driicken Sie OK. Sie befinden sich nun im Anwender-
Konfigurationsmenii.

Um das Menii zu verlassen, schalten Sie die Pumpe aus.

1. Wihlen Sie Parameter einstellen aus den Benutzer-
einstellungen.

2. Driicken Sie OK.

3. Wihlen Sie den gewiinschten Parameter aus und driicken OK.
4. Wihlen Sie die gewiinschte Funktion und aktivieren (v') bzw.
deaktivieren (%) diese mit der Taste IZEM Verinderliche
Funktionen und Parameter konnen nach Driicken der Taste
ANDERN angepasst werden.

HINWEIS:

Verdnderliche Parameter konnen direkt iiber die numerische
Tastatur eingegeben werden, ohne zuvor die Taste ANDERN zu
betdtigen.

Tabelle 1 Liste der Parameter

5. Driicken Sie ZURUCK, um in die vorherige Meniiebene zuriick
zu gelangen.

WERKS-
PARAMETER EINSTELL.
GRUPPE PARAMETER BESCHREIBUNG (X — deakilv.
 — aktiviert)
|nfUS_i0nS' Arzneim. Kont. (De-)aktiviert Arzneimittelanzeige in der N
modi Modus Arzneimitteliibersicht.
(De-)aktiviert Arzneimittelanzeige mit
Continuous Infugard | Infugard® protocol in der v
Arzneimitteliibersicht.
(De-)aktiviert Arzneimittelanzeige mit
Intermittierend intermittierendem Profil in der X
Arzneimitteliibersicht.
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WERKS-

PARAMETER EINSTELL.
GRUPPE PARAMETER BESCHREIBUNG (X — deakilv.
 — aktiviert)
(De-)aktiviert die Anforderung, Werte der
Protokoll bestatigen | Profile nach Auswahl eines Arzneimittels zu v
bestitigen.
Begren-
zungen Limit Infusionsrate Gibt ein oberes Limit der Infusionsrate vor. X
Arzneim.prof. &ndern (De-)aktiviert die Moglichkeit, v
Arzneimittelprofile zu verdndern.
L. (De-)aktiviert die Moglichkeit, relative Limits
Rel. Limits aberschr. in den Arzneimittelprofilen zu iiberschreiten. X
VTBI
VTBI De-)aktiviert VIBI (Volume to be Infused). v
(De-)aktiviert die Infusion der KVO Rate
KVO nach VTBI nach Applikation des VTBI v
Fortsetzen nach (De-)aktiviert die Fortsetzung der Infusion
VTBI nach Erreichen des VIBI mit vorheriger X
Einstellung
Limit VTBI Gibt ein VTBI Limit vor. X
Arzt-Bolus . (De-)aktiviert die Option zur Verabreichung
Automatischer Bolus | . . X
eines vorprogrammierten Bolus.
(De-)aktiviert die Option zur manuellen
Manueller Bolus Verabreichung eines Bolus. v
. (De-)aktiviert die Abfrage der Bestitigung vor
Bolus cbestatigen der Verabreichung jedes Bolus. X
Limit Bolus-Volumen Si)t das maximal zuldssige Bolusvolumen X
Bolus-Vol. Setzt das Bolusvolumen auf Werkseinstellung 0.5 ml
zriicksetzen zuriick. :
Limit Bolusrate Gibt die maximal zuldssige Bolusrate vor. X
Bol.-Rate Setzt die Bolusrate auf Werkseinstellung 500 ml/h
zuriiclsetzen zuriick.
Entltften . . -
Limit Entliift.-Vol. Glbt“das maximal zuldssige 4 ml
Entliiftungsvolumen vor.
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WERKS-

PARAMETER EINSTELL.
GRUPPE PARAMETER BESCHREIBUNG (X — deakilv.
 — aktiviert)
Entlaf Soritze 2/ 2/3ml - 50 mi/h
ntliften Spritze 2/3, Gibt die maximal zuléssige Entliiftungsrate 105//16;,1,1,11135(?0%11
5/6, 10/12, 20, 30/35, fiir den ; i Spritzent 20m1600 m/h
50/60 iir den jeweiligen Spritzentyp vor. 07391000 b
50/60mi-1200 ml/h
KVO (KOR) KVO wenn Spritze (De-)aktiviert die Infusion mit KVO-Rate, N
leer sobald Spritze leer.
KVO Rate Gibt die KVO-Rate vor. 0.5 ml/h
1.0 % of the
Restvolumen Gibt das KVO-Volumen vor. Spritze
volume
Wam-. . L Gibt die Zeit bis zum Infusionsende vor (Zeit, .
hinweise X min bis Infus.ende o . : 3 min
bis die Spritze leer ist).
X ml bis Infus.ende Gibt das Volumen bis zum Infusionsende vor X
) (Volumen, bis die Spritze leer ist).
Voralarm bis Gibt die Anzahl der Signaltone fiir den
Warnhinweis zum bevorstehenden X
Infus.ende :
Infusionsende vor.
System (De-)aktiviert den Warnhinweis bei schnellem N
diskonnektiert Druckabfall im System.
. (De-)aktiviert den Warnhinweis bei
Kein Netzstrom fehlendem Netzstrom. v
Stummer Modus (De-)aktiviert die Tastentone. X
Graphiken (De-)aktiviert die Anzei
. - ge der Druckverlaufs-
Grafik Druck Grafik. V
, (De-)aktiviert die Anzeige der Raten-
Grafik Rate Verlaufs-Grafik. v
Grafik infund. Arznei. (De-Jaktiviert die Anzeige des v
Infusionsverlaufs von Arzneimitteln.
Andere (De-)aktiviert die Moglichkeit der Anderung
Parameter Titration von Infusionsrate und VTBI bei laufender v
Infusion.
Standboy (De-)aktiviert die Moglichkeit zur Eingabe X

einer Standby-Zeit.
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PARAMETER EINoTEL
EINSTELL.
GRUPPE PARAMETER BESCHREIBUNG (X — deakilv.
 — aktiviert)
(De-)aktiviert die Moglichkeit alle
Autom. Speichern emgegeb.enen Daten zu speichern. Alle N
Informationen werden auch nach dem
Ausschalten beibehalten.
Autom. Sperren (De—)akt.wlert die Moglichkeit das Tastenfeld X
automatisch zu sperren.
Beleuchtung bei Passt die Helligkeit der
AKKU 9 Hintergrundbeleuchtung bei Batteriebetrieb Level 4
an.
Nachtmodus Gibt die Zeitfenster fiir den Nachtbetrieb vor. | 21:00-06:00
Weiter nach Gibt die Anzahl der automatischen Neustarts X
Okklusion nach Okklusion vor.
. Setzt das Okklusionsdruck-Level auf
Druck zurlicksetzen ) - 5
Werkseinstellung zuriick.
Patientenhistorie (Dej—)aktlw'ert cye Moghchkelt die N
Patientenhistorie einzusehen.
(De-)aktiviert Macro-Modus, z.B. Anzeige
Softkev verberaen der Tastenbezeichnung im Hauptbildschirm. X
y 9 NOTE: Zum Aktivieren bei laufender Infusion
irgendeine Taste driicken.
. . Gibt das Zeitfenster zur Riickkehr zum
Zum Hauptbildschirm Hauptmenii nach letzter Eingabe vor. 30 sec.
Rapid occl. detection | (De-)aktiviert die schnelle Erkennung einer N
(ROD)* moglichen Okklusion.
* ROD ist eine Funktion, welche die frithzeitige Erkennung einer
wahrscheinlich bevorstehenden Okklusion ermdglicht. Es wird ein
Warnhinweise generiert, wenn der Systemdruck kontinuierlich
ansteigt, auch wenn das definitive Kriterium fiir eine Okklusion
noch nicht gegeben ist.
Das ROD-System wurde speziell fiir die Anwendung bei niedriger
Infusionsrate entwickelt, da bei hohen Infusionsraten die
Reaktionszeit des konventionellen Druckalarms kurz ist. Als
obere Grenze kann bei groBeren Spritzen eine Infusionsrate von
etwa 20ml/h, bei kleinen Spritzen eine Infusionsrate von etwa
3ml/h angesehen werden. Bei Infusionsraten unter 0,5ml/h kann
die ROD-Funktion nicht garantiert werden.
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Spritze einstellen

Arzneimittel-Ubersicht

Bei aktivierter ROD und einem Abfall der Foderrate innerhalb
ihrer Grenzen erscheint das Symbol ,,R* auf dem Bildschirm. Zu
Beginn einer Infusion sowie nach Anderung der Infusionsrate
blinkt das ,,R* Symbol. Dies zeigt an, dass die ROD Funktion
automatisch voriibergehend solange deaktiviert wurde, bis ein
Systemdruck aufgebaut ist. Dies kann in Abhéngigkeit von
SpritzengroBe und Forderrate 5-30 Minuten dauern. Sobald das
R Symbol wieder kontinuierlich angezeigt wird, ist die ROD-
Funktion wieder aktiv.

Die Meldung “Druckanstieg” (Voralarm mit informellem
Charakter) wird ohne akustischen und visuellen Alarm angezeigt,
sobald der Systemdruck ansteigt. Bei weiterhin ansteigendem
Systemdruck, wird ein Alarm ausgelost. Wird durch die
kontinuierliche Druckmessung jedoch kein weiteres Ansteigen des
Systemdrucks verzeichnet, erlischt die Anzeige des Voralarms.

HINWEIS:

1) Im Menii OPTIONEN kann zwischen drei
Empfindlichkeitsstufen (hoch, mittel, niedrig) gewdhlt werden.

2) Eine hohere Empfindlichkeit ermdglicht einen friiheren Alarm,
erhoht jedoch zeitgleich die Moglichkeit von Fehlalarmen.

Diese Option ermoglicht es, eine Vorauswahl der fiir den
Anwender sichtbaren (wéhlbaren) Spritzentypen und —gréen zu
treffen. Aktivieren Sie all diejenigen Modelle, die eventuell in
dieser Pumpe zum Einsatz kommen sollen und deaktivieren Sie
alle iibrigen.

1. Wihlen Sie Spritze einstellen aus dem Anwender-

Konfigurationsmenii und driicken OK.

2. Scrollen Sie durch die Spritzenliste und driicken Sie die Taste
um Spritzenmarken zu (de-)aktivieren. Driicken Sie OK

um innerhalb der Spritzenmarke die entsprechenden

SpritzengroBen zu (de-)aktivieren.

3. Driicken Sie ZURUCK um ins Anwender-Konfigurationsmenii

zuriick zu gelangen, nachdem alle Einstellungen/Anderungen

durchgefiihrt wurden.

Diese Option ermoglicht es, eine individuelle Arzneimittel-
Datenbank und individuelle Applikationsprofile anzulegen.
Bis zu 350 Arzneimittel konnen hinterlegt werden.

HINWEIS:

Der Arzneimittelname darf aus maximal 15 Buchstaben bestehen.

1. Wihlen Sie Arzneimittel-Ubersicht im Anwender-
Konfigurationsmenii und driicken OK.

2. Scrollen Sie durch die Liste und (de-)aktivieren Sie das
jeweilige Arzneimittel durch Driicken der Taste W

3. Driicken Sie ZURUCK, um ins Anwender-Konfigurationsmenii
zuriick zu gelangen.
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Erstellen eines neuen Arzneimittels mit absoluten oberen und
unteren Limits.

1. Driicken Sie im Menii der Arzneimitteliibersicht die Taste
ERST.

2. Geben Sie den neuen iiber das alphanumerische Tastenfeld ein.
3. Driicken Sie OK.

4. Wihlen Sie Absol. Max. und / oder Absol. Min. aus, geben

die absoluten Grenzwerte fiir die Dosierung ein und bestétigen
jeweils mit OK.

5. Driicken Sie BESTAT. um ihre Eingaben zu bestitigen.

Erstellen eines neuen Arzneimittelprofils mit Infugard
protocol

1. Driicken Sie im Menil der Arzneimitteliibersicht die Taste
ERST.

2. Geben Sie den neuen iiber das alphanumerische Tastenfeld ein
und driicken danach die Taste MODELL.Das Infugard symbol

(8] erscheint rechts neben dem eingegebenen Arzneimittelnamen.
3. Driicken Sie OK.

4. Driicken Sie ANDERN und geben iiber die numerische Tastatur
diejenige Spritzengrofe an, die im Rahmen des Profils genutzt
werden soll. Driicken Sie OK zum Bestitigen.

5. Driicken Sie ANDERN und wihlen die Einheit aus, die im
Rahmen des Profils genutzt werden soll. Um neue Einheiten
hinzuzufiigen, driicken Sie HINZUF. Nutzen Sie die Scroll-Tasten
und die Tasten [ KEGEG_G EE . i gewiinschte
Mafeinheit zu erstellen und bestétigen Sie mit OK. Neu erstellte
MaBeinheiten werden der Liste hinzugefiigt. Driicken Sie OK zum
Bestitigen.

6. Driicken Sie ANDERN und/oder nutzen Sie die numerische
Tastatur, um das maximale Patientengewicht einzugeben (nur
verfiigbar, wenn zuvor vom Patientengewicht abhéngige
Mafeinheiten ausgewihlt wurden). Driicken Sie OK zum
Bestitigen.

7. Driicken Sie ANDERN Softkey und/oder nutzen Sie die
numerische Tastatur, um die jeweilige Konzentration einzugeben
(Verfiigbarkeit hiingt von den Dosis-Einheiten ab). Falls
erforderlich, driicken Sie EINHEIT, um die Einheiten der
Konzentration zu dndern. Driicken Sie OK zum Bestitigen.

8. Geben Sie nacheinander das absolute Maximum, das absolute
Minimum, das relative Maximum (=absolute Limits) und das
relative Minimum (=relative Limits) ein. Bestitigen Sie jede
Eingabe mit OK.

9. Geben Sie die gewiinschte Rate iiber die numerische Tatatur ein
und driicken OK.

10. Driicken Sie BESTAT., um das Protokoll zu iibernehmen oder
fahren Sie mit Eingabe/Anderung fort. (De-aktivieren) Sie die
Option Arzt-Bolus mit der Taste m

11. Geben Sie die maximale Bolus-Dosisose ein und dndern Sie
ggf. die Einheiten durch Driicken der Taste EINHEIT. Bestétigen
Sie mit OK.

12. Geben Sie die gewiinschte Bolusdosis ein und driicken OK.
13. Geben Sie die gewiinschte Bolusrate ein und driicken OK.

14. Driicken Sie BESTAT. Um die Eingabe abzuschlieBen.
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Die Infugard® Konfiguration fiir dieses Profil ist abgeschlossen.

Erstellen eines neuen Arzneimittelprofils mit
intermittierendem Profil (z.B. fiir Bolustokolyse)

1. Driicken Sie im Menii der Arzneimitteliibersicht die Taste
ERST.

2. Geben Sie den neuen iiber das alphanumerische Tastenfeld ein
und driicken danach die Taste MODEL zwei Mal. Das Symbol fiir

intermittierendes Profil ﬂ.ﬂ_ erscheint rechts neben dem
eingegebenen Arzneimittelnamen.

3. Driicken Sie OK.

4. Driicken Sie ANDERN und geben iiber die numerische Tastatur
diejenige Spritzengrofe an, die im Rahmen des Profils genutzt
werden soll. Driicken Sie OK zum Bestitigen.

5. Driicken Sie ANDERN und wihlen die Einheit aus, die im
Rahmen des Profils genutzt werden soll. Um neue Einheiten
hinzuzufiigen, driicken Sie HINZUF. Nutzen Sie die Scroll-Tasten
und die Tasten [ KEGEG_G T . i gewiinschte
Mafeinheit zu erstellen und bestétigen Sie mit OK. Neu erstellte
MaBeinheiten werden der Liste hinzugefiigt. Driicken Sie OK zum
Bestitigen.

6. Driicken Sie ANDERN und/oder nutzen Sie die numerische
Tastatur, um das maximale Patientengewicht einzugeben (nur
verfiigbar, wenn zuvor vom Patientengewicht abhéngige
Mafeinheiten ausgewihlt wurden). Driicken Sie OK zum
Bestitigen.

7. Falls erforderlich aktivieren Sie die Option Loading Dose / den
initialen Bolus mit der Taste

HINWEIS:

1. Die Begriffe Loading Dosis und Initialer Bolus werden synonym
verwendet, d.h. beide Begriffe bezeichnen die erste verabreichte
Dosis zu Beginn einer Infusion.

2. Es konnen nie beide Parameter zur selben Zeit verabreicht
werden.

8. Abhingig vom aktivierten Parameter wihlen Sie zwei Werte
und geben diese ein (der dritte wird automatisch berechnet):
Loading Dosis/Initiale Dosis, Loading Rate/Initiale Rate, Loading
Dauer/Initial Dauer. Driicken Sie jeweils ANDERN und/oder
geben die Werte iiber die numerische Tastatur ein. Falls
erforderlich driicken Sie die Taste EINHEIT, um Einheiten zu
dndern. Driicken Sie OK zum Bestitigen der eingegebenen Werte.
9. Wihlen Sie zwei Werte und geben diese ein (der dritte wird
automatisch berechnet): Intermittent Dosis / Intermittent Rate /
Intermittent Dauer. Driicken Sie jeweils ANDERN und/oder
geben die Werte liber die numerische Tastatur ein. Driicken Sie
OK zum Bestitigen der eingegebenen Werte.

10. Driicken Sie ANDERN und/oder geben die Werte fiir die
Pausendauer iiber die numerische Tastatur ein. Driicken Sie OK
zum Bestétigen der eingegebenen Werte.

HINWEIS:

Mit der Taste @ kann zwischen Stunden, Minuten und
Sekunden gewechselt warden.
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Sprache einstellen

Klinikname

11. Falls erforderlich, geben Sie die Rate, mit der in der Pausenzeit
appliziert werden soll ein. Driicken Sie hierzu ANDERN
und/oder geben die Werte iiber die numerische Tastatur ein.
Driicken Sie OK zum Bestitigen der eingegebenen Werte.

12. Driicken Sie BESTAT., um das Protokoll zu iibernehmen oder
fahren Sie mit Eingabe/Anderung fort. (De-aktivieren) Sie die
Option Arzt-Bolus mit der Taste m

13. Geben Sie die gewiinschte Bolusdosis ein und driicken OK.
14. Geben Sie die gewiinschte Bolusrate ein und driicken OK.

15. Geben Sie die gewiinschte Bolus dauer ein und driicken OK.
16. Driicken Sie BESTAT. Um die Eingabe abzuschlieBen. Die
Intermittent Konfiguration fiir dieses Profil ist abgeschlossen.

Bearbeiten von Arzneimittel-Namen und Anderung der
Applikationsprofile

1. Wiihlen Sie das gewiinschte Arzneimittel aus der Ubersicht aus
und driicken die Taste i.

2. Driicken Sie ANDERN. Mit der Taste wird der
angezeigte Arzneimittelname geldscht. Geben Sie den neuen
Namen iiber die alphanumerische Tastatur ein.

3. Wiihlen Sie mit den Scroll-Tasten die zu @ndernden Parameter
aus, driicken ANDERN und geben den gewiinschten Wert ein.
Driicken Sie OK zum Bestitigen der eingegebenen Werte.

4. Driicken Sie BESTAT., um die Werte zu iibernehmen und die
Anderung abzuschlieBen.

Loschen eines Arzneimittels von der Liste

1. Wiihlen Sie das gewiinschte Arzneimittel aus der Ubersicht aus
und driicken die Taste LOSCHEN.

2. Auf die Frage ,,Arzneimittel 16schen? driicken Sie die Taste
JA.

Diese Option erlaubt die Auswahl unterschiedlicher Sprachen.

1. Wihlen Sie Sprache einstellen im Anwender-
Konfigurationsmenii und driicken OK.

2. Wihlen Sie die gewiinschte Sprache aus.

3. Driicken Sie OK.

Diese Option erlaubt die Eingabe des Betreibernamens (z.B.
Klinikname, Funktionsabteilung 0.4.). Dieser wird beim
Einschalten im Display angezeigt.

1. Wihlen Sie Klinikname im Anwender-Konfigurationsmenii.
und driicken OK.

2. Geben Sie den Kliniknamen iiber die alphanumerische Tastatur
ein. Driicken Sie OK zum Bestitigen oder ZURUCK, um in das
vorherige Menii zu gelangen.

HINWEIS:
Die Eingabemdglichkeit fiir den Kliniknamen ist auf 15 Zeichen
begrenzt.
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Datum und Zeit

Verbindung zum PC

1. Wihlen Sie Datum und Zeit im Anwender-
Konfigurationsmenii und driicken OK.

2. Geben Sie das Datum und danach die Zeit iiber iiber die
alphanumerische Tastatur ein. Driicken Sie OK zum Bestitigen.

Diese Option erlaubt die Verbindung zwischen der Pumpe und
einem PC, sofern auf dem PC ein entsprechendes Software-Tool
installiert wurde.

1. Wihlen Sie Verbindung zum im Anwender-
Konfigurationsmenii und driicken OK. Verbinden Sie die Pumpe
mittels USB-Kabel mit dem PC.

2. Driicken Sie die Taste START. Die Pumpe ist bereit zum
Datenaustausch.

3. Nach Beendigung des Datenaustauschs driicken Sie ZURUCK.

HIWEIS:

Wenn die Verbindung vor Beendigung des vollstindigen
Datentransfers (“Upload configuration file”), setzt sich die Pumpe
beim ndichsten Einschalten automatisch in die Werkseinstellungen
zuriick.
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6. VISUELLE UND AKKUSTISCHE ALARM

- SIGNALE

Fehlermeldungen

Nachfolgende Fehlermeldungen erfordern eine Reaktion des
Anwenders. Es ist nicht erforderlich, die laufende Therapie zu
beenden. Wihrend des Alarms zeigt die Pumpe die Fehlermeldung
im Display an. Zusitzlich blinkt eine orangefarbene Leuchte
(alternierend mit der griinen Leuchte wihrend laufender Infusion)
und es ertont ein Alarm-/Hinweiston. Um den Alarm stumm zu

schalten, driicken Sie die Taste . Um die Alarm-/Fehlermeldung
zu 16schen/ zu quittieren und zeitgleich den Alarmton
stummzuschalten driicken Sie die Taste LOSCHEN.

HINWEIS:
1) Es wird empfohlen, die Pumpe immer mit fiir den Anwender
sichtbarer Frontseite zu positionieren.

2) Es ist moglich, bereits quittierte Meldungen zu reaktivieren, indem

die Taste und danach die Taste gedriickt werden. (verfiigbar,
wenn der Grund fiir die Alarmierung weiter besteht).

Tabelle 1 — Fehlermeldungen & Behebung

MELDUNG

KEIN NETZSTROM

URSACHE

Keine Verbindung zum
Stromnetz. Die Pumpe
arbeitet im Batteriebetrieb.

BEHEBUNG

Verbinden Sie die Pumpe
mit dem Stromnetz oder
quittieren mit LOSCHEN,
sofern Sie im Batteriebetrieb
arbeiten mochten.

UBERPRUFUNG

Schalten Sie die Pumpe ein und starten die
Infusion. Nach einigen Sekunden entfernen
Sie den Netzstecker.

BATTERIESPANNUNG
NIEDRIG

Batteriekapazitit niedrig
(noch 30 Minuten
Restlaufzeit).

Verbinden Sie die Pumpe
mit dem Stromnetz, um die
Batterie zu laden.

Nutzen Sie die Pumpe im Batteriebetrieb ohne
Netzkabel.

ANDERUNG nicht

Programmierter Parameter

Bestitigen Sie den

Geben Sie bei laufender Infusion einen
anderen Wert ein, ohne diesen zu bestitigen.

BESTATIGT wurde nicht bestitigt. entsprechenden Parameter. Warten Sie einige Sekunden ab.

Zeit und Volumen bis zur

Alarmierung konnen im Setzen Sie die Voralarm Zeit im Anwender-
XX ml (min) Anwender- Konfigurationsmenii auf 5 min (X min NSE

bis SPRITZE LEER

Die Spritze ist fast leer.

Konfigurationsmenii selbst
bestimmt werden. Tauschen
Sie ggf. die Spritze aus.

Option). Starten Sie die Infusion und warten,
bis die Restlaufzeit 5 min unterschreitet.

XX ml (min)
bis INFUSIONSENDE

Das Infusionsende steht
bevor.

Zeit und Volumen bis zur
Alarmierung konnen im
Anwender-
Konfigurationsmenii selbst
bestimmt werden. Tauschen
Sie ggf. die Spritze aus.

Setzen Sie das VoralarmVolumen im
Anwender-Konfigurationsmenii auf 5 ml.
Starten Sie die Infusion und warten, bis das
Restvolumen 5 ml unterschreitet.

Seit der letzten Eingabe (> 2
Minuten) ist keine Aktion /

Driicken Sie LOSCHEN und

Schalten Sie die Pumpe ein und warten 2

2 min. INAKTIV kein Start der Infusion tsgien die Eingabe / Altion Minuten.
erfolgt. )
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MELDUNG

URSACHE

BEHEBUNG

UBERPRUFUNG
Aktivieren Sie die Standby-Zeit im
Anwender-Konfigurationsmenii und Starten

STANDBY ZEIT Programmierte Standby-Zeit N s Sie die Infusion. Stoppen Sie die Infusion
ABGELAUFEN ist abgelaufen. Driicken Sie LOSCHEN. nach einigen Sekunden, setzten die Standby-

Zeit auf 3 Minuten.

Warten Sie bis 3 Minuten voriiber sind.

Geben Sie ein VTBI vor und aktivieren Sie die
INFUSIONSENDE Das Infusionsende ist Ersetzen Sie die Spritze oder | Option KVO (FORTSETZEN). Starten Sie die

(KVO, FORTSETZEN)

erreicht.

schalten die Pumpe aus.

Infusion und warten, bis der angezeigte VTBI-
Wert gegen null geht.

SPRITZE LEER
KVO

Die Spritze ist leer.

Ersetzen Sie die Spritze.

Starten Sie die Infusion und warten, bis die
Spritze leer ist.

PATIENTLEITUNG
PRUFEN

Der Druck im System ist
rapiede abgefallen.

Uberpriifen Sie die korrekte
Verbindung der Leitung an
beiden Enden

Aktivieren Sie die im Anwender-
Konfigurationsmenii die Option System
diskonnektiert. Starten Sie die Infusion,
verschliefen Sie die Leitung, bis der Druck
steigt und 6ffnen diese dann rasch.

DRUCKANSTIEG

Die Pumpe hat eine
potentielle Okklusion im
System erkannt.

Suchen Sie den Grund fiir
die Okklusion und Beheben
diesen.

VerschlieBen Sie bei laufender Infusion (bei
aktivierter ROD-Funktion) die
Infusionsleitung und warten, bis der Alarm
ausgelost wird.

AITECS 2016

GEBRAUCHSANLEITUNG

47




Fehlerbehebung und Alarmiiberpriifung

Alarme (HOHE Prioritit) Nachfolgend aufgefiihrte Alarme fiihren
zum sofortigen Stop der Infusion und erfordern eine umgehende
Aktion durch den Anwender.
Wihrend des Alarms zeigt die Pumpe die Alarmmeldung im Display
an. Zusitzlich blinkt eine rote Leuchte und es ertdnt ein Alarm-/

Hinweiston.

HINWEIS:

1) Es wird empfohlen, die Pumpe immer mit fiir den Anwender
sichtbarer Frontseite zu positionieren.
2) Es ist moglich, bereits quittierte Meldungen zu reaktivieren, indem

die Taste und danach die Taste gedriickt werden. (verfiigbar,
wenn der Grund fiir die Alarmierung weiter besteht).

Tablle 2- Fehlerbehebung und Alarm-Meldungen

MESSAGE

BATTERIE LADEN

CAUSE

Die interne Batterie ist
vollstidndig entladen.

CORRECTION

Schlieen Sie die Pumpe ans
Stromnetz an.

CHECKING

Betreiben Sie die Pumpe im
Batteriemodus, bis die Batterie vollig
entleert ist.

SPRITZE LOSE

Die Spritze hat sich am
Forderarm gelost.

Uberpriifen Sie die korrekte
Position/Fixierung der
Spritze.

Legen Sie die Spritze ein und starten die
Infusion. Nach wenigen Sekunden
driicken Sie die Arretierung des
Spritzenvorschubes nach unten.

Legen Sie die Spritze ein und starten die

SPRITZE Die Spritze hat sich an der Ubgrprﬁfep .Sle die korrekte Infusion. Nach wenigen Sekunden
NICHT KORREKT R Position/Fixierung der . Lo . .
EINGELEGT Halteplatte gelost. Spritze verschieben Sie die Spritze aus ihrer
P ’ Position an der Halteplatte.
Legen Sie einen Spritzenkolben ohne
SPRITZENKOLBEN Die Spritze hat sich wéihrend Uberpriifen Sie die korrekte Stempel ein. Uberbriicken Sie den
NICHT KORREKT der Infusion aus der Fixierung | Position/Fixierung der hinteren Spritzensensor z.B. durch
EINGELEGT gelost/verschoben. Spritze. Einlegen einer Miinze. Starten Sie die
Infusion und enfernen die Miinze.
. SchlieBen Sie die - N .
KLEMME OFFEN D?‘e Halteklemme .wurde“ Halteklemme und starten fonen Sie wihrend laufender Infusion
wihrend der Infusion gedffnet. erneut die Halteklemme.
Der Abschaltdruck (max. Beheben Sie die Ursache fiir Ellgl Csli(:)enred?esllsf‘:i}:);eﬁgitliﬁfegggrw -
OKKLUSION Drucklimit im System) wurde | die Okklusion und starten g ’

erreicht.

erneut.

bis Alarm ausgelost wird.

SPRITZE LEER

Die Spritze ist leer.

Ersetzen Sie die Spritze oder

Deaktivieren Sie im Anwender-
Konfigurationsmenii die Option ,,KVO
wenn Spritze leer*. Starten Sie die

STOP schalten die Pumpe aus. Infusion und warten, bis die Spritze leer
ist.
Geben Sie ein VTBI vor und aktivieren
INFUSIONSENDE . . . Ersetzen Sie die Spritze oder D O.p thn KVO. (FORTSETZEN),'
STOP Das Infusionsende ist erreicht. T — Starten Sie die Infusion und warten, bis
' der angezeigte VTBI-Wert gegen null
geht.
INTERNE Ein interner Fehler wurde zlllltl(l)rrelrsll:rlteeri1 e Pumpe ciner
FEHLFUNKTION .
festgestellt. Servicewerkstatt zur
(code) Uberpriifung zu.
AITECS 2016
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Informative Meldungen

Informative Meldungen weisen unmdogliche Aktionen oder falsche

Eingaben hin. Die Infusion wird hierdurch nicht gestoppt. Die
jeweilige Meldung dient lediglich als Hinweis.

Table 3 Fehlerbehebung und infotmative Meldungen

MELDUNG

Wert zu hoch!

URSACHE

Der eingegebene Wert iiberschreitet das
vorgegebene Limit.

BEHEBUNG

Geben Sie einen Wert innerhalb der
Grenzwerte ein oder dndern Sie das
Limit (sofern moglich).

Wert zu niedrig!

Der eingegebene Wert unterschreitet das
vorgegebene Limit.

Geben Sie einen Wert innerhalb der
Grenzwerte ein oder dndern Sie das
Limit (sofern moglich).

VTBI vollstandig

Das eingegebene VTBI wurde vollstindig
infundiert.

Andern Sie die Einstellungen oder
ersetzen Sie die Spritze.

Spritze leer

Die Spritze ist leer.

Ersetzen Sie die Spritze oder schalten
die Pumpe ab.

SpritzengrdéBe zu klein!

Die eingelegte Spritze ist fiir das gewihlte
Profil zu klein.

Nutzen Sie eine grofere Spritze oder
dndern Sie das Profil.

SpritzengréBe zu groB!

Die eingelegte Spritze ist fiir das gewihlte
Profil zu groB.

Nutzen Sie eine kleinere Spritze oder
andern Sie das Profil.

Konfiguriertes Limit der
Infusionsrate zu niedrig!

Das im Anwender-Konfigurationsmenii
vorgegebene Limit der Infusionsrate ist fiir
das ausgewihlte Profil zu niedrig.

Andern Sie im Anwender-
Konfigurationsmenii das Limit der
Infusionsrate oder das untere Limit des
Profils.

Konfiguriertes Limit der
Bolusrate zu niedrig!

Das im Anwender-Konfigurationsmenii
vorgegebene Limit der Bolussrate ist fiir
das ausgewdhlte Profil zu niedrig.

Andern Sie im Anwender-
Konfigurationsmenii das Limit der
Bolusrate oder das untere Limit des
Profils.

Druckanstieg

Der Druck im System steigt kontinuierlich
an.

Vergewissern Sie sich, dass keine
Storung vorliegt, die zur Okklusion
fithren konnte.
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7. INSTANDHALTUNG UND LAGERUNG

!ACHTUNG!

Zur Reinigung muss die Pumpe ausgeschaltet sein und darf
nicht mit dem Stromnetz verbunden sein.

WXeizgil]\[c}] Die Pumpe darf nicht sterilisiert werden (weder mit Hitze,

noch mit Dampf oder Ethylen Oxid). Nur die offen
zuganglichen Teile diirfen desinfiziert werden.

JXelsapl]Ye}]| Folgende Substanzen durfen in keinem Fall zur

Reinigung/Desinfektion der Pumpe genutzt werden, da sie
diese beschadigen wiirden: Aceton, Acetoaldehyde,
Ammonia, Benzene, Hydroxytoluene, Methylene, Chloride,
und Ozon.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die N-alkyl-,
Dimethyl- oder Ethylbenzyl oder Ammoniumchloride
enthalten, es sei denn, sie sind in der Kompatibilitatsliste
eindeutig benannt.

JXelsagl]Ye}| Halten Sie die Pumpe sauber und trocken.
[JXelsagl]Ye}] Nach der Reinigung achten Sie darauf, dass keine

Reinigung - Ubersicht

Fliissigkeit auf oder an der Pumpe zuriickbleibt. Das
Eindringen von Wasser ins Geréateinnere kénnte zum
Kurzschluss fiihren. SchlieBen Sie nur die véllig trockene
Pumpe ans Stromnetz an.

Das Pumpengehiuse kann mit einem weichen, feuchten Tuch
gereinigt werden.

Spriihen Sie keine Reinigungs - oder Desinfektionsmittel direkt
auf (bewegliche) Teile des Fordermechanismus der Pumpe
oder die Riickseitigen Anschluss - und Steckverbindungen.
Nutzen Sie keine harten Gegenstinde oder Biirsten zur
Reinigung.

Beachten Sie die Anwendungshinweise der Reinigung- und
Desinfektionsmittelhersteller, insbesondere beziiglich der
korrekten Konzentration von Losungen.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit nach jeder Anwendung.
Nach einem Einsatz, bei dem die Pumpe potentiell mit
Krankheitserregern kontaminiert wurde muss zwingend eine
desinfizierende Reinigung erfolgen.

Falls versehentlich Fliissigkeit tiber die Pumpe ins Innere gelangt
ist, nehmen Sie direkt Kontakt mit Threm
Fachhéndler/Medizintechniker auf. Durch geeignete Maflnahmen
konnen eventuelle Schidden vermieden werden.

Empfohlene Reinigungsmittel

Bevor Sie Préparate flidchig auf der Pumpe anwenden, priifen Sie
zunichst an einer kleinen Stelle auf Materialvertriglichkeit, ob
Diese unbedenklich anwendbar sind.

- 3%ige Hydrogenperoxid (H,0,)-Losung

- Seifenldsung

- Ethylalkohol
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Vorsorgliche Insta

ndhaltung

Nachfolgende Tabelle enthilt eine Ubersicht iiber grundlegende
vorsorgliche (vom Anwender durchzufithrende)
InstandhaltungsmaBnahmen. Wenn diese nicht problemlos
durchgefiihrt werden konnen (z.B. weil Teile der Pumpe defekt
sind oder fehlen, so dass Fliissigkeit eindringen konnte) wenden
Sie sich an Thren Fachhéndler.

Check

Aktion

Nach Bedarf — gem. Herstel

lerempfehlung nach jedem Einsatz — durchzufiihren

Gehause Reinigen Sie die Schutzabdeckung wie in der Anleitung empfohlen.
Achten Sie auf Beschiddigungen.

Aufkleber Reinigen Sie die Aufkleber wie in der Anleitung empfohlen. Achten Sie auf
Beschiddigungen und die Lesbarkeit der Texte.

Netzkabel Vergewissern Sie sich, dass das Kabel iiber die gesamt Linge und an den

Anschlussstiicken unbeschidigt ist.

Gehiuseriickseite und
IAnschliisse

Vergewissern Sie sich, dass keine Teile (insbesondere Konnektoren und Anschliisse)
beschidigt oder lose sind.

Batterie

Laden Sie die Batterie bei 100-240 VAC 50/60 Hz fiir mindestens fiinf Stunden.
Uberpriifen Sie, dass die Netzstrom LED dabei leuchtet.

Nach Bedarf — gem. Herstel

lerempfehlung monatlich — durchzufiihren

Batterie

Laden Sie die Batterie bei 100-240 VAC 50/60 Hz fiir mindestens fiinf Stunden.
Uberprufen Sie, dass die Netzstrom LED dabei leuchtet.

Nach Bedarf — gem. Herstel

lerempfehlung jéhrlich — durchzufithren

Gesamtes Geriit

Betriebs-/Funktionstest gem. Checkliste durch den Geritebeauftragten des Betreibers
oder einen Medizintechniker.

Gem. MPG alle 24 Monate durchzufiihren oder wenn das Symbol += erscheint

Gesamtes Gerit

Betriebs-/Funktionstest gem. Checkliste sowie sicherheitstechnische Kontrolle gem.
Service-Manual durch einen Medizintechniker oder einen Servicestiitzpunkt des
Herstellers.

Batteriebetrieb

Das Gerit kann in Notsituationen oder im Rahmen des mobilen
Einsatzes zeitweise im Batteriebetrieb eingesetzt werden. In
diesem Betriebsmodus leuchtet die Batterie-LED.

Batterie-Ladung

Die Batterie wird geladen, sobald das Gerit an eine 100-240 VAC
50/60 Hz Stomquelle angeschlossen ist, unabhingig davon, ob die
Pumpe ein- oder ausgeschaltet ist.

Die Batterie sollte mindestens alle zwei Monate geladen werden.

Grundsitzlich ist die Batterie um so frither zu ersetzen, je mehr
Ladezyklen sie unterworfen wird.

Die Batterie darf nur von sachkundigem Fachpersonal (z.B.
Medizintechniker) ausgetauscht werden.
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Lagerung

Funktionstests

Reparatur

Batterie-Entsorgung
Beachten Sie bei der Entsorgung der Altbatterie die jeweils
giiltigen nationalen Rechtsnormen.

Es wird empfohlen, das Gerit wihrend der Lagerung dauerhaft an
die Stromversorgung anzuschlieBen, damit die Batterie stets
vollstindig geladen ist. Das Gerdt muss zur Lagerung
ausgeschaltet sein.

Achten Sie bei der Lagerung darauf, dass das Gerit sauber und
trocken (20-95% Luftfeuchtigkeit, kein Kondenswasser) gelagert
wird und nicht Nésse oder Wasserdampf ausgesetzt ist.

Bei Lagerung unter anderen als den vorgegebenen
Umgebungsbedingungen muss das Gerit im Originalkarton wie
zum Versand verpackt sein.

Die Funktionstests sollen durchgefiihrt werden, um den stdrungs-
und fehlerfreien Betrieb zu gewihrleisten.

Eine vollstindige Aufstellung aller Tests und
Kalibrierungsopotionen findet sich im Service Manual.

Reparaturen diirfen nur durch den Hersteller oder einen vom
Hersteller autorisierten nationalen Servicestiitzpunkt
vorgenommen werden.
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8. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Parameter

Beschreibung

Infusionsraten

2/3 ml Spritzen — 0.01-60 ml/h;

5/6 ml Spritzen — 0.10-150 ml/h

10/12 ml Spritzen — 0.10-300 ml/h

20/22 ml Spritze — 0.10-600 ml/h

30/35 ml Spritzen — 0.10-900 ml/h

50/60 ml Spritzen — 0.10-2200 ml/h
(0.01-99.99 ml/h in Schritten von 0.01 ml/h,
100.0-999.9 ml/h in Schritten von 0.1 ml/h,
1000-2200 ml/h in Schritten von 1 ml/h)

IBolusraten

2/3 ml Spritzen — 1-60 ml/h;

5/6 ml Spritzen — 1-150 ml/h

10/12 ml Spritzen — 1-300 ml/h

20/22 ml Spritze — 1-600 ml/h

30/35 ml Spritzen — 1-900 ml/h

50/60 ml Spritzen — 1-2200 ml/h
(1-2200 ml/h in Schritten von 1 ml/h)

[Entliiftungsraten

2/3 ml Spritzen — 1-60 ml/h;

5/6 ml Spritzen — 1-150 ml/h

10/12 ml Spritzen — 1-300 ml/h
20/22 ml Spritze — 1-600 ml/h

30/35 ml Spritzen — 1-900 ml/h
50/60 ml Spritzen — 1-2200 ml/h
(1-2200 ml/h in Schritten von 1 ml/h)

IBolusvolumen

0.10 — 60.0 ml in Schritten von 0.1 ml

Entliiftungsvolumen

0.1 —4.0 ml in Schritten von 0.1 ml

Maximales Volume unter Fehlerbedingungen

<0.5 ml

Volumetrische Genauigkeit

+/- 2% oder +/- 0.1 ml/h (der jeweils grofere dieser Werte)

Mechanische Genauigkeit

+/- 1%

'Volume To Be Infused (VTBI)

0.10 - 99.99 ml in Schritten von 0.01 ml;

100.0 — 999.9 ml in Schritten von 0.1 ml;
1000-9999 in Schritten von 1 ml;
0 — ohne Limit;

Zeit

1s-200h

Keep Vein Open (KVO) Rate

0.10 ml/h —5.00 ml/h

KVO Volumen 0.1% - 10% des Spritzenvolumens
Post VTBI Rate Stop, KVO oder weiter mit eingesetellter Rate
Standby ZFEit 1 min — 23 h 59 min

'Voralarm Infusionsende

3 min — 60 min (Zeit-Warnung)
1.0 ml — 50.0 ml (Volumen-Warnung)

INeustart nach Okklusion

0-2
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(Okklusionsdruck

Fiir Spritzen < 10 ml:
L5 (ca. 450 mmHg), L7 (ca. 650 mmHg), L10 (ca. 950 mmHg)

Fiir Spritzen >10 ml:
L1 (ca. 50 mmHg), L3 (ca. 250 mmHg), L5 (ca. 450 mmHg), L7 (ca.
650 mmHg), L10 (ca. 950 mmHg)

Event log >2000 Ereignisse

Befestigung - Tischbetrieb
- Universalklemme (horizontal und vertikal)
- Normschiene
- Ordnungssystem

IElektrische Sicherheit

Defibrillationsgeschiitzt - Typ CF

Schutzklasse

Klasse II

Schutz vor Tropfwasser

IPX1 (geschiitzt gegen vertikal fallende Wassertropfen)

CE Zeichnung

Council Directive 93/42/EEC (14 June 1993) zu Medizinprodukten

Konform zu folgenden Standard

IEC 60601-(1, 1-2, 1-6, 1-8, 2-24), ISO 10993

Batteriebetriebsdauer

Dauer des Ladevorganges

Stromversorgung 100 - 240VAC, 50/60 Hz, 50VA
Batterie:
Batterietyp NiMH, 7.2 V/2.5 Ah

10h @ 5 ml/h

5 Stunden bis 100% geladen

Externe DC-Stromversorgung

12-16 VDC (2 A) - optional

Betriebstemperatur

+5°C — +40°C

Transport- und Lagertemperatur

-20°C - +40°C

Betriebsluftdruck

60 kPa — 106 kPa

Betriebsluftfeuchtigkeit

20 - 90%, kein Kondenswasser

Speichererhaltung

> 9 Monate ohne Netzanschluss

Computer interface

USB (peripher)
IrDa (IR Comms port)
Schwesternruf - optional

IAbmessung (WxHxD) 320 x 120.5 x 137 mm
Gewicht 2.3 kg

Transport In der Originalverpackung

54 AITECS 2016

GEBRAUCHSANLEITUNG




Volumetrische Genauigkeit des Systems

Die Pumpe garantiert bei Nutzung einer geeigneten Spritze eine
volumetrische Genauigkeit mit einer Abweichung von maximal
+2% (gemessen in einstiindigen Abschnitten iiber 72 Stunden bei
einer Forderrate von 5 ml/h).

Durch duflere Einfliisse kann es zu Abweichung hiervon kommen.
Dies konnen beispielsweise sein: ungewohnliche Viskositit der zu
applizierenden Fliissigkeit oder Umgebungsdruckverdnderungen
auflerhalb der empfohlenen Betriebs-Umgebungsbedingungen
sein.

Alle Angaben zur Genauigkeit beziehen sich auf den Betrieb bei
einer Umgebungstemperatur von 22°C.

HINWEIS:

Alle Messungen zur Genauigkeit erfolgten unter Nutzung von BD
Plastipak 50 ml Spritzen in Kombination mit BALTON, PPI/LL —
120 cm Infusionsleitung.

Startup Graph Beschreibung

Flow

selected rate

e

Time

Startup Graph Example

Der Startup Graph veranschaulicht (in Ubereinstimmung mit der
IEC 60601-2-24) das Forderverhalten wihrend der ersten 120
Minuten Betrieb an Hand von 30-sekiindigen Messungen.

Der Startup Graph zeigt die Stabilitdt des Volumenflusses gegen
die Zeit.

Selbst bei ordnungsgeméifer Gerdtefunktion kann es —unabhéngig
von Hersteller oder Modell- innerhalb der ersten 120 Minuten
nach Inbetriebnahme zu Abweichungen von einer stabilen
Flussrate kommen. Es wird daher darauf hingewiesen, dass das
Messintervall, welches der Bestimmung der Fordergenauigkeit zu
Grunde liegt, (wie vorstehend ausgefiihrt) langer ist.
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Trumpet Curve Graphs Beschreibung

% Error of flow

I\

Percentage error max
+ \Q@d rate

0

- \ mean percentage error

Percentage error min

Observation interval

Trumpet Graph Beispiel

Die ,,Trumpet curve” veranschaulicht die maximale Abweichung
von vorgegebener und applizierter Flussrate fiir spezifische
Abschnitte der Forderzeit.

Die Horizontale ist die Zeit nicht als fixen Zeitpunkt, sondern als
Referenz fiir einen auszuwihlenden Beobachtungszeitraum.

Der Bereich der grofiten prozentualen Abweichung représentiert
die Zeitspanne mit den kiirzesten Messintervallen. Mit
zunehmendem Intervallabstand (in Minuten) nihert sich die
Abweichung an null an.

Nutzen der Trumpet Curves

Die Trumpet curve kann im Einzelfall zu der Entscheidung
beitragen, ob ein bestimmtes Arzneimittel mit der jeweiligen
Infusions-Spritzenpumpe verabreicht werden soll/kann.
Beispielsweise kann dies bei der Verabreichung von Substanzen
mit sehr kurzer Halbwertszeit von Bedeutung sein. Hier sind u.U.
die Abweichungen der Flussrate niherungsweise mit
Abweichungen des Plasmaspiegels gleichzusetzen.
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Startup und Trumpet Curves

Startup graph. BD Plastipak 50 ml @ 1 ml/h
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Maximal erzeugter Infusionsdruck

Der maximale Infusionsdruck vor Aktivierung des Alarms betrigt

1170 mmHg,

Alarmverzogerung bei Okklusion

Rate Okklusionsalarm Drucklevel

Zeit bis zum Alarm

(max)

1 ml/h Minimum: L1* 14 min
Maximum: L10 1 h 55 min

Minimum: L1* 3 min

> ml/h Maximum: L10 23 min

Bolusvolume bei Okklusion

Rate Okklusionsalarm Drucklevel Bolusvolumen (max)
Minimum: L1* 0.1 ml
> mi/h Maximum: L10 0.3 ml

* - bei der Nutzung einiger Spritzen bei niedrig vorgegebenem Okklusionsalarm
Drucklevel kann unmittelbar nach dem Start der Infusion ein Alarm ausgeldst
werden.

Der auszuiibende Druck ist —bedingt durch den Widerstand des Systems (Spritze
und Leitung) - mit unter hoher als die Alarmierungsschwelle bei niedrigem
Alarmlevel.

Lautstarke des Alarmsignals

Alarmsignal Intensitit Wert
Hoch 67,3 dB
Niedrig 46,9 dB
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9. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

Allgemein

Batterie Ladesystem

Zum Schutz des Patienten

Die Spritzenpumpe ist zur prizisen, vom Anwender
programmierbaren Dosierung von Arzneimitteln bestimmt.

Der Fordermechnismus ist mikroprozessor-gesteuert.
Informationen zum Pumpenstatus sowie der aktuellen
Programmierung konnen dem Display entnommen werden.

Die Funktionen des Mikroprozessors werden von einem ,,watch-
dog circuit® System iiberwacht, das den Fordermechanismus im
Falle eines schwerwiegenden Fehlers unmittelbar (im Sinne einer
Notabschaltung aus Sicherheitsgriinden) stoppt.

Die Pumpe verfiigt iiber ein internes Batterie Ladesystem auf Basis
eines LTC4010 Schnell-Lade Controllers. Solange die Pumpe an
ein Stromnetz angeschlossen ist (220 VAC oder 12 VDC z.B. in
Rettungsfahrzeugen) wird die Batterie entweder im Schnell-Lade
Modus (ca. 0.6 A) aufgeladen. Sobald die Batterie vollstindig
aufgeladen ist, wird der Ladevorgang gestoppt.

Der Ladezustand wird anhand folgender drei Parameter iiberwacht:
Batteriespannung, Batterietemperatur und Ladezeit.

Selbsttest

Unmittelbar nach jedem Einschalten fiihrt die Pumpe vor der
Inbetriebnahme einen Selbsttest durch.

Sofern ein Fehler festgestellt wird, ertont ein Alarmsignal und
im Display erscheint die Meldung “INTERNE
FEHLFUNKTION” sowie der Fehlercode (fiir den technischen
Service von Belan). Die Inbetriebnahme der Pumpe ist nicht
moglich!

Watch-dog
Im Falle eines Fehlers stoppt das “Watch-dog circuit”-System
sofort die Infusion und aktiviert den Alarm.

Spritzengrofen-Detektor

Der Spritzengrossendetektor hilft die Programmierung einer
falschen Spritze zu vermeiden. Er gleicht die gemessenen
Dimensionen der eingelegten Spritze mit allen Modellen der
Datenbank ab und reduziert somit die potentiell moglichen
Modelle. Zur Sicherheit muss der korrekte Spritzentyp vom
Anwender bestitigt werden.

Im Falle von Unstimmigkeiten wird die Fehlermeldung
“Falsche Spritzengrofe” angezeigt.

Um das Risiko der Auswahl einer falschen Spritze mit dhnlichen
Parametern oder das falsche Einlegen zu minimieren, besteht die
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Moglichkeit, die Auswahlliste der Spritze auf die regelmiBig
verwendeten Modelle zu beschrinken.

Spritzendetektor an
Dieser Detektor erkennt falsch eingelegte Spritzen, unterbricht in
diesem Fall sofort die Infusion und 16st einen Alarm aus.

Detektor an Stempel und Halteplatte

Diese Detektoren ermdglichen die Voralarme ( XX min bis Spritze
leer bzw.XX ml bis Spritze leer) und ermoglichen so die
rechtzeitige Vorbereitung neuer Spritzen.

OKkKlusionsdetektor

Die Pumpe ist mit einem optischen Sensor ausgestattet, der
indirekt den Forderdruck iiberwacht. Wenn der Systemdruck
(Widerstand im Fordersystem) das gewihlte Druck-Limit
iberschreitet, stoppt die Infusion und es wird Alarm ausgeldst. Der
Anwender kann zwischen 10 Drucklimit-Levels auswéhlen.

Anti-Bolus Funktion

Im Fall einer Okklusion (z.B. durch eine verlegte oder abgeknickte
Leitung) kann im System ein unerwiinscht hoher Druck entstehen,
der einen Bolus bei Behebung der Okklusionsursache auslésen
konnte.

Um dies zu verhindern, verfiigt die Pumpe iiber eine Anti-Bolus
Funktion, die den Systemdruck reduziert, sobald eine Okklusion
detektiert wurde.

Anti-Siphoning System

Das Anti-Siphoning System vermeidet den Riickstoss zwischen
Spritze und Forderarm. Hierdurch werden unbeabsichtige Boli bei
plotzlicher Lageverdanderung der Pumpe z.B. wihrend des
Patiententransportes vermieden.

Minimierung und Limitierung der verfiigharen
Parameter(werte)

Um Uberdosierungen durch fehlerhafte Programmierung durch
den Anwender zu vermeiden, besteht die Moglichkeit
Sicherheitslimits im Anwneder-Konfigurationsmenii zu
hinterlegen und/oder bestimmte Parameter zu deaktivieren, so dass
nur noch die erforderlichen Parameter angezeigt und abgefragt
werden.
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Zugangscode

Wartung

Der Zugang ins Anwender-Konfigurationsmenii ist durch einen
dreistelligen Code geschiitzt, das Tastenfeld kann gesperrt werden.

Im Service Manual finden Sie erforderliche WartungsmafBnahmen,
Anleitungen zur Instandsetzung, Kalibrierung,
sicherheitstechnischen Kontrolle etc.

Im Falle auftrender Fehler oder Probleme wenden Sie sich an Thren
Fachhindler oder den autorisierten Servicestiitzpunkt des
Herstellers.

Reparaturen oder der Austausch von Teilen bleibt dem Hersteller
und autorisierten Servicestiitzpunkten vorbehalten.
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10. HERTELLERDEKIARATION ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN EMISSION

Erklarung zur elektromagnetischen Kompatibilitat

'WARNUNG!

'WARNUNG!

Diese Erkldrung und die zur Verfiigung Stellung der
Informationen der folgenden Tabelle erfolgt aufgrund der
Forderungen der IEC 60601-1-2.

Die Tabellen kénnen zur Beurteilung des Standards der
elektromagnetischen Kompatibilitdt herangezogen werden.

Die Aitecs 2016 Spritzenpumpe wurde den standardisierten Tests
fiir die Beurteilung der elektromagnetischen Kompatibilitét
unterzogen.

Die Pumpe ist bestimmt fiir den Einsatz in elektromagnetischer
Umgebung wie in den folgenden Tabellen spezifiziert.

Wie die meisten microprozessor-basierten electronischen Gerite
emittiert auch die Aitecs 2016 Spritzenpumpe RF (radio
frequency) Energie als Nebeneffekt interner Funktionen.

Setzen Sie die Aitecs 2016 Spritzenpumpe keiner massiven Quelle
elektromagnetischer Strahlung wie der eines MRT (Magnet
Resonanz Tomographen) oder hochfrequenter
Elektrochirurgiegerite direkt aus.

Berticksichtigen Sie, dass einige mobile Kommunikationsgerite
(wie Mobiltelefone) die Funktion von Medizingeriten (wie der
Aitecs 2016 Spritzenpumpe) negativ beeinflussen kénnen.

Verwendung von anderen als in der Gebrauchsanleitung
benannten Zubehérteilen und Kabeln kann eine Erhéhung
der elektromagnetischen Emissionswerte verursachen oder
die Anfélligkeit der Aitecs 2016 Spritzenpumpe hierfiir
erhéhen.

Die Aitecs 2016 Spritzenpumpe soll méglichst nicht direkt
neben, auf oder unter anderen elektrischen Geréaten
betrieben werden. Sollte sich dies nicht umgehen lassen,
ist die ordnungsgemaésse Funktion zu liberprifen.

Nachfolgende Tabellen beziehen sich auf internationale Standards sowie
internationalnormierte Testverfahren zur elektromagnetischen Messung und

Kompatibilitat.

Aus diesem Grund werden alle Daten in englischer Sprache wiedergegeben.
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Table 1 Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

Syringepump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
syringepump should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic environment -

Emission test Compliance guidance

RF emissions Group 1 Syringepump uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Syringepump is suitable for use in all

CISPR 11 establishments including domestic
establishments and those directly connected
to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker Complies

emissions

IEC 61000-3-3

Table 2 Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

Syringepump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
syringepump should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV contact

+/- 8 kV air

+/- 8 kV contact (1)

+/- 15 kV air (1)

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If the
floors are covered with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient burst
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV for power
supply lines

+/- 1kV for
input/output lines

+/- 2 kV for power
supply lines

+/- 1kV for
input/output lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+/- 1kV
differential mode

+/- 2 kV common
mode

+/- 1kV
differential mode

+/- 2 kV common
mode

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.
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Table 2 Guidance and manufacturer’'s declaration — electromagnetic immunity — continued

Syringepump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
syringepump should assure that it is used in such an environment.

. IEC 60601 Compliance . . .
Immunity test Electromagnetic environment - guidance
test level level
Voltage dips, short |<5% Ur (> 95% <5% Ur (> 95% Mains power quality should be that of a typical
interruptions and dip in Uy) for 0.5 |dip in Uy) for 0.5 |commercial or hospital environment. If the user of the
voltage variations cycle cycle syringepump requires continued operation during

on power supply
input lines
IEC 61000-4-11

40% Ut (60% dip
in Uy) for 5 cycles

70% Ur (30%dip
in Up ) for 25
cycles

<5% Ur (>95%
dip in Uy ) for 5

40% Ut (60% dip
in Uy) for 5 cycles

70% Ur (30%dip
in Uy ) for 25
cycles

<5% Ur (>95%
dipin Uy ) for 5

power mains interruptions, it is recommended that the
syringepump be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

User should always have battery installed per
Operator’s Manual.

sec sec (2)
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic characteristic of a typical
(50/60 Hz) location in a typical commercial or hospital
magnetic field environment.
IEC 61000-4-8
400 A/m (1) The pump functions normally when exposed to power

frequency magnetic fields of 400 A/m.

Note 1: Syringepump was designed to meet the requirements of EN 60601-1-2 and IEC 60601-2-24

Note 2: Pump automatically transfers to battery operation if there is a loss of main power.
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Table 3 Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity - for
LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS

Syringepump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of Spritze pump should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment - guidance
test level level
Portable and mobile RF communications equipment should
be used no closer to any part of syringepump, including
cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d=1.17\P
150 KHz TO 80
IEC 61000-4-6 MHz outside ISM
bands®
10 Vrms 10 Vrms d=1.2NP
150 kHz to 80 MHz
in ISM bands®
Radiated RF 10 V/m 10 V/im

IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.5 GHz

d=1.2\P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3\P 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).?

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey,  should be less than the

compliance level in each frequency range.®

Interference may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol:

W

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption

and reflection from structures, objects and people.

*The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;
13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

" The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80
MHz to 2.5 GHz are intended to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could
cause interference if it is inadvertently brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 is
used in calculating the recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges.
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Table 3 Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity - for LIFE-
SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS - continued

Spritze pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
Spritze pump should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601
test level

Immunity test Compliance Electromagnetic environment - guidance

level

¢ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which Spritze pump is used exceeds
the applicable RF compliance level above, Spritze pump should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating
Spritze pump.

4 Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Table 4 Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and Spritze pump - for LIFE - SUPPORTING EQUIPMENT and
SYSTEMS

Spritze pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of Spritze pump can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
Spritze pump as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.
Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum m
output power
of transmitter
150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
W outside ISM bands in ISM bands MHz GHz
d=1.17\P d=1.2\P d=1.2\P d=2.3\P
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.38 0.38 0.73
1 1.17 1.20 1.20 2.30
10 3.70 3.80 3.80 7.28
100 11.70 12.00 12.00 23.00
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
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Table 4 Recommended separation distances between portable and mobile RF

communications equipment and Spritze pump - for LIFE - SUPPORTING EQUIPMENT and

SYSTEMS - continued

Spritze pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of syringe pump can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
Spritze pump as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum m
output power
of transmitter
150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
W outside ISM bands in ISM bands MHz GHz
d=1.17\P d=1.2\P d=1.2\P d=2.3\P

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance of the higher frequency range applies.

NOTE 2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to
6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

NOTE 3 An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters
in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz to
decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is
inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

AITECS 2016
GEBRAUCHSANLEITUNG

67



11. GARANTIE UND SERVICE
INFORMATION

Warranty
€  Viltechmeda garantiert, dass die Pumpe bei Auslieferung an
den Betreiber frei von materiellen und funktionellen Fehlern oder
Defekten ist und bietet eine Garantie fiir 12 Monate ab Kaufdatum.
€ Der Hersteller und der autorisierte Vertriebspartner
verpflichten sich Gerite (mit Ausnahme von Batterien), kostenfrei
zu reparieren oder ersetzen, die innerhalb von 12 Monaten nach
Auslieferung einen produktionsbedingten Defekt oder Fehler
aufweisen.
€ Mingel innerhalb der Garantiezeit miissen binnen 30 Tagen
nach Bekanntwerden dem Hersteller oder dem autorisierten
Vertriebspartner schriftlich mitgeteilt werden.
€ Die Einsendung von Pumpen an den Hersteller oder
autorisierten Vertriebspartner zur Uberpriifung oder Reparatur
muss in der Originalverpackung oder einer dquivalenten
Verpackung erfolgen. Frachtkosten gehen stets zu Lasten des
Kunden.
@ Fiir den Fall, dass sich im Rahmen der Uberpriifung ein
beanstandeter Mangel als ungerechtfertigt erweist, behilt sich der
Hersteller bzw. der autorisierte Vertriebspartner die Berechnung
des entstandenen Aufwands fiir die Priifung vor.
€ Bei Offnung des Geriites bzw. Verletzung der Siegelplombe
erlischt augenblicklich jeglicher Garantieanspruch. Ebenso sind
Forderungen aus Fehlfunktion durch Missachtung der
Gebrauchsanleitung herriihren ausgeschlossen. Hierzu zdhlen
insbesondere Schiden durch Fliissigkeiten in der Pumpe sowie
Sturz- und Transportschédden, z.B. durch Versand in ungeeigneter
Verpackung.

Service Information
Fiir Service und Reparatur wenden Sie sich international an den
Hersteller:
UAB Viltechmeda,
125 Kalvariju Str., LT-08221 Vilnius, Lithuania.
Tel.: (+370 5) 2776 745, 2737 508, 2737 506
Fax: (+370 5) 2763 867
E-mail: service@aitecs.com
oder
fiir die Bundesrepublik Deutschland an den nationalen Vertriebs-
und Servicepartner:
MedConcept GmbH, Im Altenschemel 27a, 67435
Neustadt/W., Deutschland
Tel.: (+49) 6327 5070240; Fax: (+49) 6327 5070265
E-mail: info@medconcept.net
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Die Riicksendung von Produkten zu Viltechmeda erfolgt zu Lasten
des Kunden. Infusions-Spritzenpumpen miissen stets im
Originalkarton oder einer gleichwertigen fiir hochwertige
medizintechnische Produkte geeigneten Umverpackung versendet
werden. Es wird empfohlen, sich zunichst mit dem lokalen
Vertreiber bzw. Servicepartner des Herstellers in Verbindung zu
setzen.

Bitte halten Sie bei Kontaktaufnahme in jedem Fall Geritetyp und
Seriennummer sowie eine moglichst detaillierte
Fehlerbeschreibung bereit. Im Falle einer Riicksendung fiigen Sie
eine moglichst detaillierte schriftliche Fehlerbeschreibung dem
Gerit bei.

Viltechmeda tibernimmt keine Verantwortung fiir nicht autorisierte
Riicksendungen oder Transportschédden, die durch unsachgemifle
Verpackung entstehen.
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12. ZUBEHOR

Beschreibung Artikel-Nr.
Rotierbare Universalklemme B6302036
12VDC Kabel B6650035
Schwesternruf Kabel B6650034

13. PRODUKTE ZUM EINSATZ MIT
AITECS 2016

Pumpen-Ordnungs- und Ladesystem

Aitecs IDR16-03

Aitecs IDR16-06
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