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Das tragbare CADD®-Solis Infusionssystem férdert die Patientenversorgung und -sicherheit bei
erwachsenen und péadiatrischen Patienten in verschiedenen klinischen Fachrichtungen, u. a.
postoperative Versorgung, Traumatologie, Intensivpflege, Onkologie und Geburtshilfe. Die Pumpe ldsst
sich mit einer Protokoll-Konfiguration programmieren, die aus Therapie, Kriterium und Medikament
besteht. Medikamente werden mit konstanter Rate und/oder mit einem zeitweiligen Bolus und/oder
mit einem Patientenbolus zugefihrt.

Das vorliegende Handbuch befasst sich mit der tragbaren Infusionspumpe CADD®-Solis, Modell 2110,
mit Software-Version 4.2 (Softwarepaket Nr. 97-0582-0402xx-01). Smiths Medical empfiehlt, auf allen
CADD®-Solis Pumpenmodellen dieselbe Software-Version in Ihrer Einrichtung zu verwenden.

Die vorliegende Bedienungsanleitung, die Pumpe und deren Zubehdrteile sind ausschlie3lich fir die
Verwendung durch Arzte bestimmt. Nicht bevollméchtigte Arzte oder Patienten sollten keinen Zugriff
darauf haben. Die Pumpe besitzt drei Sicherheitsstufen, die entwickelt wurden, um den allgemeinen
Patientenzugang und den Arztzugang zu bestimmten Pumpenfunktionen einzuschranken. Die
Sicherheitscodes der Pumpe sind nur den hierzu bevollmachtigten Personen bekannt zu geben. Der
Zugang zum Pumpenschliissel sollte ebenfalls eingeschrankt sein.

Wenn Sie zusdtzliche Anweisungen und Materialien fir die sichere und wirksame Verwendung der
Pumpe bendtigen, wenden Sie sich an Smiths Medical bzw. beachten Sie die Richtlinien und Verfahren
Ihrer Einrichtung.

Das Erscheinungsdatum ist auf der letzten Seite des Bedienerhandbuchs ersichtlich. Wenn ein

Jahr zwischen Erscheinungsdatum und Produkteinsatz vergangen ist, sollte sich der Arzt mit Smiths
Medical in Verbindung setzen, um nach einer evtl. aktualisierten Fassung dieses Handbuchs zu fragen.

Technischer Support

Falls Sie Anmerkungen oder Fragen zum Betrieb der tragbaren CADD®-Solis Infusionspumpe

haben, rufen Sie bitte eine der unten aufgefiihrten Nummern an. Beim Anruf geben Sie bitte die
Versionsnummer der Pumpensoftware an. Diese finden Sie im Gerateinformationsreport (siehe Reporte
auf Seite 41).

Smiths Medical ist bei der Programmierung und Bedienung der tragbaren CADD®-Solis Infusionspumpe
behilflich.

Wenn lhnen dieses Handbuch in elektronischer Form vorliegt, kdnnen Sie bei Smiths Medical ein
gedrucktes Exemplar anfordern.

Vertretung in den USA:
Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442 USA
Tel: 1 800 258 5361 (USA/CA)
Tel: +1 614 210 7300

Europdische Vertretung:

Smiths Medical Czech Republic a.s.
Olomoucka 306, Hranice 1 - Mésto,
753 01 Hranice, Czech Republic

Tel: +44 (0) 1233 722100

www.smiths-medical.com



Vor der Inbetriebnahme der tragbaren CADD®-Solis Infusionspumpe lesen Sie bitte das
Bedienerhandbuch vollstandig durch. Werden die Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Anleitungen nicht befolgt, kann dies den Tod oder schwere Gesundheitsschdden des Patienten zur
Folge haben.

Gegenanzeigen

¢ Die Pumpe soll nicht zur Gabe von Blut oder zelluldren Blutprodukten verwendet werden, da der
Pumpmechanismus durch Blut und zelluldre Blutprodukte beschadigt wird.

¢ Diese Pumpe darf nicht fiir intraartikulare Infusionen verwenden werden.

Warnhinweise

¢ Diese Bedienungsanleitung, die Pumpe und samtliche Zubehdrteile sollten nur von Klinikern
verwendet werden, die auf Grundlage der Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung geschult und
autorisiert sind.

e Zur Vermeidung einer Explosion die Pumpe nicht in Gegenwart entflammbarer Andsthetika oder
explosiver Gase verwenden.

¢ Bei Patienten, die voraussichtlich durch unbeabsichtigten Betrieb oder Ausfille, z. B. unterbrochene
Zufuhr von Medikamenten oder Fliissigkeiten durch das Gerét, beeintrachtigt werden, sollten eine
engmaschige Uberwachung und sofortige KorrekturmaBnahmen erfolgen, um die Gefahr der
Unterbrechung der Medikamentenzufuhr auf ein Minimum zu beschrdnken. Beim Ausfall der Pumpe
setzt die Medikamentenzufuhr aus, und unbeabsichtigter Pumpenbetrieb kdnnte zu einer Reihe von
Konsequenzen fiir den Patienten fihren.

¢ Falls die Pumpe zur Gabe von lebenserhaltenden Medikamenten verwendet wird, muss eine
zusatzliche Pumpe zur Verfiigung stehen und es miissen eine engmaschige Uberwachung bzw.
sofortige Korrekturen erfolgen, um die Gefahr der Unterbrechung der Medikamentenzufuhr im
Fall eines Pumpenausfalls auf ein Minimum zu beschranken. Beim Ausfall der Pumpe setzt die
Medikamentenzufuhr aus.

¢ Der Benutzer sollte sicherstellen, dass die Pumpenleistung fiir den Verwendungszweck geeignet
ist und dass die Pumpe in keiner anderen Weise oder fiir einen anderen Zweck als seinen
Verwendungszweck verwendet wird.

¢ Fallt die Pumpe auf den Boden oder erhdlt sie einen Schlag, ist sie auf Schaden zu kontrollieren.

Es darf keine Pumpe benutzt werden, die beschadigt ist oder nicht korrekt funktioniert. Wenden Sie
sich an den Kundendienst von Smiths Medical, um die Pumpe zur Reparatur einzusenden.

¢ Um Verletzungen des Patienten und das Risiko fiir einen elektrischen Schlag zu vermeiden,
entfernen Sie die Pumpe vor vorbeugenden Wartungs- und InstandhaltungsmaBnahmen vom
Patienten.

e Verwenden Sie keine Spritze mit der CADD®-Solis Pumpe. Wird eine Spritze verwendet, kdnnte dies
zu einer unzureichenden Medikamentengabe fiihren.

e Die CADD®-Solis Pumpe und das Zubehér beinhalten kleine Komponenten, die bei kleinen Kindern
zu Erstickungsgefahr fiihren kann.

¢ Verabreichen Sie keine Medikamente in den Epidural- oder Subarachnoidalraum, es sei denn, das
Medikament ist fiir die Verabreichung in diese Bereiche indiziert.

¢ Um die Infusion von Medikamenten zu vermeiden, die nicht fiir die Verabreichung in den Epidural-
oder Subarachnoidalraum indiziert sind, verwenden Sie KEINE Infusionssets, die Zuspritzstellen
aufweisen.

e Wenn eine CADD™-Medikamentenkassette, eine CADD®-Verlidngerung oder ein CADD®-Infusionsset
zur Medikamentengabe in den Epidural- oder Subarachnoidalraum verwendet wird, wird dringend
empfohlen, diese deutlich von denjenigen zu unterscheiden, die fiir andere Infusionswege
verwendet werden (z. B. durch Farbkodierung oder andere Arten der Kennzeichnung).

¢ Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, entdeckt die Pumpe keine Luft im Flussigkeitsweg. Es wird
empfohlen, dass in regelmaBigen Abstanden der Flissigkeitsweg kontrolliert und evtl. vorhandene
Luft zur Vermeidung einer Luftembolie beseitigt wird.

¢ Wenn der Luftdetektor eingeschaltet ist, kdnnen selbst Luftblasen mit einer GréRe von 150 pL erfasst
werden. Die Einstellung ,Hohe Empfindlichkeit” und/oder die gefilterten Sets sollten fur Patienten
und Therapien Schadensrisiko aufgrund einer Luftembolie in Betracht gezogen werden.

¢ Wenn der Unterdrucksensor ausgeschaltet ist, entdeckt die Pumpe keinen Verschluss zwischen
Pumpe und Reservoir. Eine regelmaBige Kontrolle des Flissigkeitswegs auf Knicke, eine
geschlossene Klemme oder andere Verschlussursachen oberhalb der Pumpe wird empfohlen. Solche
Verschlisse kdnnen zu einer unzureichenden Medikamentenzufuhr fiihren.



Keine wiederaufladbaren NiCd- oder Nickel-Metallhydrid-(NiMH-)Batterien (Akkus) verwenden. Keine
Zink-Kohle-Batterien (,Heavy Duty”) verwenden. Sie liefern nicht die ausreichende Energie fiir einen
storungsfreien Betrieb der Pumpe.

Halten Sie immer neue Batterien zum Auswechseln bereit. Wenn kein Strom mehr flie3t, kann es zum
Abbruch der Medikamentenzufuhr kommen.

Ein wiederaufladbarer CADD®-Solis Akku, dessen Lebensdauer abgelaufen ist, muss entweder durch
einen anderen CADD®-Solis wiederaufladbaren Akku oder 4 AA-Batterien ersetzt werden.

Es gibt keinen Pumpenalarm, mit dem die Benutzer darauf aufmerksam gemacht werden, dass eine
Batterie nicht korrekt eingesetzt wurde. Eine falsch eingesetzte Batterie kdnnte zu Leistungsabfall
und ausbleibender Medikamentenzufuhr fihren.

Eine Gefahrdung kann dann vorliegen, wenn unterschiedliche Alarmstile an verschiedenen Pumpen
in ein und demselben klinischen Bereich vorliegen, wie z. B. auf der Intensivstation oder im OP-
Saal. Akustische Alarme in einer Lautstarke, die unter der Umgebungslautstarke liegen, kénnen
verhindern, dass der Bediener den Alarm bemerkt.

Eine Gefahrdung liegt dann vor, wenn sich ein Bediener auf akustische Alarme ohne visuelle
Anzeigen verlassen muss. Werden zu leise eingestellte Alarme verwendet oder steht das Gerat zu
weit weg, kann es sein, dass das Personal den Alarm nicht bemerkt, wenn Schwerhdorigkeit vorliegt
oder sich der Arzt nicht in der Ndhe des Geréts aufhalt.

Prifen Sie immer das Batteriefach auf Fllissigkeit oder Riickstande, bevor Sie Batterien einsetzen,
und lassen Sie keine Flissigkeit und keine Riickstande in das Batteriefach gelangen. Flissigkeit oder
Ruickstande im Batteriefach konnen die Batteriekontakte beschadigen und zu Leistungsabfall und
ausbleibender Medikamentenzufuhr fiihren.

Fallt die Pumpe auf den Boden oder erhilt sie einen Schlag, kann der Batteriefachdeckel zerbrechen
oder beschadigt werden. Die Pumpe nicht verwenden, wenn der Batteriefachdeckel beschadigt ist,
da die Batterien dann nicht richtig fest sitzen. Dies kdnnte zu Leistungsausfall und ausbleibender
Medikamentenzufuhr fihren.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, die der CADD™-Medikamentenkassette, der CADD®-
Verldngerung oder dem CADD®-Infusionsset beiliegen, wobei Sie besonders auf alle Warnhinweise
und Vorsichtsmal3nahmen achten, die mit ihrem Gebrauch in Zusammenhang stehen.

Schlauche, Schniire und Kabel sind sorgféltig zu verlegen, um die Gefahr von Verstrickung und
Strangulierung zu reduzieren.

Die Kassette richtig einsetzen. Eine entfernte oder falsch eingesetzte Kassette kdnnte zu
unkontrollierter Schwerkraftinfusion des Medikaments aus dem Reservoir oder zum Riickfluss von
Blut fihren.

Wenn Sie ein CADD®-Infusionsset oder eine CADD™-Medikamentenkassette verwenden, das

keine Flow-Stop-Funktion aufweist, miissen Sie eine CADD®-Verldngerung mit Anti-Siphon-Ventil
oder ein CADD®-Infusionsset entweder mit einem eingebauten oder zusétzlichen Anti-Siphon-
Ventil nehmen, um vor unkontrollierter Schwerkraftinfusion zu schiitzen, die sich aus einer falsch
eingesetzten Kassette ergeben kann.

Gemal allgemeinen Regeln der sicheren Anwendung klemmen Sie die Schldauche immer ab, bevor
Sie die Kassette von der Pumpe entfernen. Das Entfernen der Kassette ohne Abklemmen kann
moglicherweise zu unkontrollierter Schwerkraftinfusion fiihren.

Geben Sie keine Sicherheitscodes oder andere Informationen zur Pumpe bekannt, die Patienten
oder nicht bevollméachtigten Arzten den vollstindigen Zugang zu den Programmier- und
Betriebsfunktionen erlauben wirden.

Lassen Sie die Pumpe nicht unbeaufsichtigt, wahrend sie entsperrt ist. Alle Programmierfunktionen
sind zuganglich, wenn die Pumpe entsperrt ist.

Mit Sorgfalt vorgehen, wenn die Arztbolus-Funktion verwendet wird. Da es keine Begrenzung der
Haufigkeit der Bolusgabe gibt und die Bolusmenge auf bis zu 50 mL (oder Aquivalent in mg oder ug)
erhoht werden kann, erlauben Sie es dem Patienten nicht, sich mit dem Verfahren zur Gabe eines
Arztbolus vertraut zu machen.

Um zu vermeiden, dass der Patient Zugang zur Arztbolus-Funktion erhalt, geben Sie dem Patienten
nicht die Sicherheitscodes bekannt.

Lassen Sie die Pumpe niemals unbeaufsichtigt, wahrend der Bildschirm zur Arztbolus-Bearbeitung
geoffnet ist. Sie missen den programmierten Wert zufiihren oder abbrechen, um den Bildschirm zu
verlassen.

Den Flissigkeitsweg nicht vorfiillen, wahrend die Schlduche am Patienten angeschlossen sind, da
dadurch eine GibermaBige Medikamentenzufuhr oder Luftembolie entstehen kann.

Zur Vermeidung einer Luftembolie sorgen Sie dafiir, dass der gesamte Fliissigkeitsweg vollstéandig
luftblasenfrei ist, bevor Sie den Anschluss am Patienten wiederherstellen.



Der Bolusgeber ist nur fiir die Verwendung durch den Patienten vorgesehen. Die Bedienung durch
andere Personen als den Patienten kann zu GbermaBiger Medikamentenzufuhr fihren.

Der manuelle Modus sieht keine Programmierbegrenzungen vor. Uberpriifen Sie sorgfiltig jeden
Parameter, um zu gewabhrleisten, dass er exakt der Verordnung entspricht.

Das Programm auf der Pumpe nach der Programmierung immer sorgfaltig prifen, um die korrekte
Programmierung der Pumpe zu gewahrleisten.

Die Pumpe und wiederverwendbare Zubehorteile miissen gereinigt und desinfiziert werden,
nachdem sie fiir einen Patienten verwendet wurden. Reinigung und Desinfektion missen dabei
entsprechend den Hinweisen in diesem Handbuch und den Richtlinien und Verfahren lhrer
Einrichtung fir wiederverwendbare, nichtkritische Medizingerate mit fester Oberflache erfolgen.
Sorgen Sie dafir, dass sich keine Ablagerungen auf der Druckplattenflache des
Pumpenmechanismus ansammeln kdnnen. Den Luftdetektorsensorschlitz priifen und
Ablagerungen entfernen. Ein blockierter Luftdetektor kann im Fliissigkeitsweg vorhandene Luft
nicht erkennen.

Sorgen Sie dafir, dass beim Programmieren der Pumpe und/oder Flillen des Reservoirs die
Systemspezifikation von +6 % Zufuhrgenauigkeit berticksichtigt wird. Andernfalls kann das
Medikament im Reservoir friiher aufgebraucht sein als erwartet.

Zufuhrungenauigkeiten im System von mehr als + 6 % kdnnen als Folge der Riickstaus oder
Flussigkeitswiderstands auftreten, welche von der Temperatur, der Wirkstoffviskositat, der
Kathetergrof3e und den Verlangerungsschlauchen (z. B. schmale Microbore-Schlduche), den Inline-
Komponenten (wie Filtern und nadelfreien Zugangsanschliissen) abhangen oder davon, ob das
Infusionsreservoir und/oder die Pumpe oberhalb oder unterhalb der Patientenebene positioniert
wurde. Zufuhrungenauigkeiten im System kdnnen zu einer unzureichenden oder Gibermafigen
Medikamentenzufuhr fiihren. (Weitere Informationen unter Zufuhrgenauigkeit des Systems auf
Seite 81.)

Die Verwendung von anderen Stromquellen oder anderen Bolusgebern als diejenigen, die in der
Erklarung zu elektromagnetischen Storgré3en aufgefiihrt sind, kdnnen zu erhdhten Emissionen oder
zur verminderter Immunitédt der Pumpe fihren.

Schwere Verletzungen des Patienten oder Anwenders kdnnen entstehen, wenn veranderte oder nicht
von Smiths Medical autorisierte Komponenten verwendet werden. Nehmen Sie keine Anderungen
am System, den Komponenten oder Zubehdrteilen vor.

Die Pumpe darf nicht in der Ndhe von anderen Gerdten bzw. mit anderen Gerdten
aufeinandergestapelt eingesetzt werden. Wenn es erforderlich ist, sie in der Ndhe oder auf anderen
Geraten zu verwenden, sollten Sie den normalen Betrieb der Pumpe in der Konfiguration, in der sie
gebraucht werden soll, tiberprifen.

Tragbare und mobile Elektrogerate konnen Stérungen der Pumpe verursachen. Die Pumpe
beobachten, um den normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wenn ungewdhnliche Leistung
festzustellen ist, muss die Pumpe evtl. neu ausgerichtet oder ein anderer Standort, in angemessener
Entfernung von Funkfrequenzen abstrahlenden Geraten, gewahlt werden.

Um das Risiko filir einen elektrischen Schlag zu vermeiden, berlhren Sie die Netzanschlussbuchse,
die Buchse flr das Remote-Dosiskabel, den USB-Anschluss, die Akkuanschlussklemmen und sonstige
Anschliisse sowie den Patienten nicht gleichzeitig.

Die Verkabelung der Wohnung/Einrichtung muss allen elektrischen Normen entsprechen.
Netzanschliisse nicht umgehen. Keine Ader des Netzkabels entfernen.

Mit der falschen Entsorgung von Batterien, Elektronikteilen und kontaminierten (benutzten)
Reservoiren und Infusionsverlangerungen sind evtl. Gesundheitsgefahren verbunden. Entsorgen Sie
gebrauchte Batterien, Reservoire, Verlangerungen und andere gebrauchte Zubehdérteile oder eine
Pumpe, deren Lebensdauer abgelaufen ist, auf umweltvertragliche, sichere Weise und gemaR den
glltigen Bestimmungen.

Stellen Sie den Alarm ,Zufuhrlimit”, den Alarm ,Reservoir fast leer” und alle anderen variablen
Alarmeinstellungen auf die klinisch angemessenen Werte ein. Werden die Alarmschwellen auf

flr den Patienten nicht klinisch sichere Werte eingestellt, kann dies dazu fiihren, dass der Patient
aufgrund einer Verzégerung der Therapie zu Schaden kommt.

Um potenzielle elektrische Stérungen oder eine ungenaue Abgabe zu vermeiden, schalten Sie die
Pumpe beim Flugtransport aus.



VorsichtsmafBnahmen

Die Pumpe nicht bei Temperaturen unter 2 °C oder liber 40 °C einsetzen, um Schaden an den
elektronischen Schaltkreisen zu vermeiden.

Die Pumpe nicht bei Temperaturen unter -20 °C oder liber 60 °C lagern, um Schaden an den
elektronischen Schaltkreisen zu vermeiden. Nicht die Pumpe mit einer angeschlossenen CADD™-
Medikamentenkassette oder einem CADD®-Infusionsset aufbewahren.

Wird die Pumpe auBerhalb der Betriebsbedingungen und in den spezifizierten Lagerbedingungen
aufbewahrt, lassen Sie die Pumpe vor dem Gebrauch fiir mindestens eine Stunde auf die
Betriebstemperatur aufwarmen oder abkiihlen, um Schaden an den elektronischen Schaltkreisen zu
vermeiden.

Die Pumpe nicht Feuchtigkeitswerten von unter 20 % oder tber 90 % relative Luftfeuchtigkeit
aussetzen, um Schaden an den elektronischen Schaltkreisen zu vermeiden.

CADD®-Pumpen sind versiegelte Einheiten. Ein gebrochenes oder beschadigtes Siegel wird daher
als eindeutiger Beweis angesehen, dass die Pumpe missbrauchlich verwendet und/oder verandert
wurde, wodurch alle Garantieanspriiche erloschen. Samtliche Wartungs- und Reparaturarbeiten

an CADD® Pumpen miissen von Smiths Medical oder seinen autorisierten Vertretern durchgefiihrt
werden.

Kontrollieren Sie die AA-Batterien vor dem Gebrauch oder nach Herunterfallen oder Schlag auf die
Batterien auf Schaden oder Verschleil3 der Metall- oder Kunststoffisolierungen. Bei Beschddigungen
die Batterien austauschen.

Bewahren Sie die Pumpe mit den eingesetzten Batterien nicht fiir langere Zeit auf. Auslaufende
Batterien kdnnen die Pumpe beschadigen.

Falls das Hochfahren zu einer Fehlermeldung flihrt, die besagt, dass das Protokollarchiv verloren
gegangen ist, benutzen Sie die Pumpe nicht weiter. Befolgen Sie die Vorschriften lhrer Einrichtung
zum Laden der Protokollarchive.

Verwenden Sie nur Zubehor von Smiths Medical, das zum Gebrauch mit der tragbaren CADD®-Solis
Infusionspumpe ausgewiesen ist, da Zubehor anderer Marken moglicherweise den Betrieb der
Pumpe beeintrachtigen kénnte.

Wenn Sie eine CADD™-Medikamentenkassette verwenden, in dem das Medikament gefroren ist,
lassen Sie es nur bei Raumtemperatur auftauen. Warmen Sie es nicht in einer Mikrowelle auf, da dies
zu Schdaden am Produkt und zu Lecks fiihren kann.

Die Pumpe nicht in Reinigungsfliissigkeit oder Wasser tauchen. Die Pumpe nicht mit Aceton oder
Kunststofflosungsmittel oder mit Scheuermittel reinigen, da die Pumpe hierdurch beschadigt wird.
Durch Ansammlung von Feuchtigkeit im Innern der Pumpe kann die Pumpe beschadigt werden.
Ubersattigen Sie den Bereich des Rahmens an der Pumpenunterseite nicht mit Reinigungs- oder
Desinfektionslésungen. Eine Uberséttigung dieses Bereichs kann mit der Zeit zu Schaden an den
Sensoren der Pumpe fiihren.

Die Pumpe nicht mit Aceton, anderen Lésungs- oder Scheuermitteln reinigen, da dies die Pumpe
beschadigen kénnte. Beachten Sie auch die Gebrauchsanleitung fir jedes Zubehérteil vor der
Reinigung und Desinfektion. Bei einigen Zubehorteilen diirfen méglicherweise nur spezielle
Reinigungs- und Desinfektionsldsungen verwendet werden.

Aufgrund des Risikos der dauerhaften Beschadigung der elektronischen Schaltkreise der Pumpe darf
diese nicht direkt mit ionisierender Strahlung in therapeutischer Dosierung bestrahlt werden. Die
Pumpe sollte wahrend therapeutischen Bestrahlungen bzw. radiologischer oder fluoroskopischer
Bestrahlung diagnostischer Starke am besten vom Patienten entfernt werden. Falls die Pumpe
wahrend einer diagnostischen oder Therapiesitzung beim Patienten verbleiben muss, sollte sie
abgeschirmt und die Funktionstiichtigkeit nach der Behandlung tberpriift werden.

Die Pumpe nicht direkt Ultraschall aussetzen, da es zur dauerhaften Beschadigung der
elektronischen Schaltkreise kommen kann.

Die Pumpe darf keinen MRT-Gerdten ausgesetzt werden, da die Pumpe nicht fiir die Verwendung in einer
MRT-Umgebung vorgesehen ist. Wird die Pumpe Magnetfeldern tiber der 600-Gaul3-Linie ausgesetzt,
kann dies zu irreversiblen Schaden fiihren und die Pumpe betriebsuntauglich machen.

Die Verwendung der Pumpe bei Patienten, die mit elektronischen Geraten tiberwacht werden,
kann zu Artefaktstérungen fiihren. Wie bei allen elektronischen Geraten kann es zu elektrischen
Artefakten kommen, die die Leistung anderer Gerate, z. B. EKG-Monitore, stéren kann. Der Benutzer
sollte vor dem Gebrauch die korrekte Funktion des Gerats Uiberprifen.

Die Pumpe nicht in Uberdruckkammern verwenden, da die Funktion der Pumpe dadurch beeinflusst
wird und es auBBerdem zu Schaden an der Pumpe kommen kann.
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Alilgemeine Beschreibung

Einfithrung

Das tragbare CADD®-Solis Infusionssystem erméglicht eine kontrollierte medikamentdse Therapie fiir
stationdre oder ambulante Patienten. Die Therapie sollte immer von einem Arzt oder einer zertifizierten,
zugelassenen medizinischen Fachkraft Giberwacht werden. Unter Umstdnden sollte der Patient im
Gebrauch der Pumpe geschult werden.

Indikationen

Die tragbare CADD®-Solis Infusionspumpe ist indiziert zur intravendsen, intraarteriellen, subkutanen
und intraperitonealen Infusion, zur Infusion in unmittelbarer Nahe von Nerven, in eine intraoperative
Stelle (Weichgewebe, Kérperoffnung/chirurgische Wundstelle), in den Epiduralraum oder in den
Subarachnoidalraum. Die Pumpe ist fiir Therapien vorgesehen, die eine kontinuierliche Infusionsrate
und/oder einen intermittierenden Bolus und/oder patientenkontrollierte Bedarfsdosierungen erfordern.

Gegenanzeigen

¢ Die Pumpe soll nicht zur Gabe von Blut oder zelluldren Blutprodukten verwendet werden, da der
Pumpmechanismus durch Blut und zelluldre Blutprodukte beschadigt wird.

¢ Diese Pumpe darf nicht fur intraartikuldre Infusionen verwenden werden.

Epidurale/subarachnoidale Verabreichung

Das ausgewadhlte Medikament muss entsprechend der in der Packungsbeilage zum Praparat
aufgefiihrten Indikationen angewendet werden. Die Verabreichung jedes Wirkstoffs mit dieser
Pumpe ist eingeschrankt durch Warnhinweise, VorsichtsmafBnahmen oder Gegenanzeigen in
den Arzneimittelinformationen.

Smiths Medical hat neurotoxikologische Tests mit 0,9%iger Kochsalzlésung durchgefiihrt, um wassrige
Arzneimittel, die in den Epidural- und Subarachnoidalraum infundiert werden, zu imitieren.

WARNHINWEIS:

« Verabreichen Sie keine Medikamente in den Epidural- oder Subarachnoidalraum, es sei denn, das
Medikament ist fiir die Verabreichung in diese Bereiche indiziert. Medikamente, die nicht fiir die
Infusion in den Epidural- oder Subarachnoidalraum indiziert sind, kénnen zur schweren Schadigung
des Patienten oder zum Tod fiihren.

« Umdie Infusion von Medikamenten zu vermeiden, die nicht fiir die Verabreichung in den Epidural-
oder Subarachnoidalraum indiziert sind, verwenden Sie KEINE Infusionssets, die Zuspritzstellen
aufweisen. Der versehentliche Gebrauch von Zuspritzstellen zur Infusion solcher Medikamente kann
zu schweren Gesundheitsschdaden des Patienten oder zum Tod fiihren.

« Wenn eine CADD™-Medikamentenkassette, eine CADD®-Verlangerung oder ein CADD®-Infusionsset
zur Medikamentengabe in den Epidural- oder Subarachnoidalraum verwendet wird, wird dringend
empfohlen, diese deutlich von denjenigen zu unterscheiden, die fiir andere Infusionswege
verwendet werden (z. B. durch Farbkodierung oder andere Arten der Kennzeichnung). Medikamente,
die nicht fiir die Infusion in den Epidural- oder Subarachnoidalraum indiziert sind, kénnen zur
schweren Schadigung des Patienten oder zum Tod fiihren.

Analgetika

Die Verabreichung von Analgetika in den Epiduralraum ist beschrankt auf den Gebrauch mit
Dauerkathetern, die speziell entweder fiur die Kurz- oder Langzeitmedikamentengabe indiziert sind.

Anasthetika

Die Verabreichung von Andsthetika in den Epiduralraum ist beschrankt auf den Gebrauch mit
Dauerkathetern, die speziell entweder fir die Kurz- oder Langzeitmedikamentengabe indiziert sind.

ONNAIFYHISIF INBNIDTTY
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Zufuhrmethoden
Die Pumpe bietet folgende Zufuhrmethoden:

Kontinuierliche Rate: Infusion von Medikamenten bei einer konstanten, programmierten Rate

Intermittierender Bolus (IB): Eine Reihe von Boli, die in regelmaBigen, programmierten Intervallen
aktiviert werden

PCA- (PCEA-)Bolus: eine vom Patienten aktivierte Bolusdosis

Arztbolus: eine vom Arzt aktivierte Bolusdosis

Jede Methode kann individuell oder gemeinsam mit anderen programmiert werden. Die Abbildungen
unten zeigen Beispiele kombinierter Zufuhrmethoden. Bereiche, Programmierschritte, Raten und
Volumina sind aufgelistet in Technische Daten (Nennwerte) auf Seite 77.
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Beispiel 1: Kontinuierliche Rate, PCA-Boli und Arztbolus

Arzt-Bolus

Bolussperrzeit

Dosierung

Uhrzeit

Beispiel 2: Intermittierende Boli (IB) und PCA-Dosierungen,
Bolus-Intervalltyp als PCA-Sperrzeit eingestellt

A

Zufuhreinstellung

PCA-Bolus

Uberschreibt die
o Zufuhr des nachsten IB.
>
ko
3
a

¢ PCA-
sl e
Uhrzeit
Verzogerung flr Intermittierender Bolusintervalltyp Bolussperrzeit
den nachsten Bolus Bolus (IB) (als Bolussperre
Intervallzeit festgelegt)
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Beispiel 3: Intermittierende Boli (IB) und PCA-Dosierungen,
mit Bolus-Intervalltyp als Bolus-Intervall eingestellt

\

Zufuhreinstellung

PCA-Bolus

Uberschreibt die
go Zufuhr des nachsten IB.
S
S
]
‘@
o
[a)]

[)
PCA-
PCA-
Bol
Bolus verxelij;ert X
Uhrzeit
Verzdgerung fur Intermittierender Bolusintervalltyp Intermittierender
den néchsten Bolus Bolus (IB) (als Bolusintervall Bolus (IB)
Intervallzeit festgelegt) Intervallzeit

Programmierflexibilitat

Das CADD®-Solis-System bietet die Flexibilitat, einen PIB nach einer PCEA-Dosis basierend auf dem
PIB-Intervall oder dem PCEA-Dosissperrintervall zu verzdgern.

Beispiele fiir intermittierende Boli

Bolusintervall: 1 Stunde

10— r—a
1 1
1 1
1 1
1 1
| 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
| 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
| 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
| 1

0 -

Bolusintervall: 1 Stunde

10 -

2 54 w5
& &
0 -
Intermittierender Intermittierender PCEA- Intermittierender Intermittierender Intermittierender PCEA- Intermittierender
Bolus Bolus Dosis Bolus Bolus Bolus Dosis Bolus
5:00 6:00 6:50 7:00 7:05 5:00 6:00 6:50 7:00 7:50
Zeit Zeit
Einstellung der Bolusintervallart = PCEA-Dosissperre Einstellung der Bolusintervallart = PIB-Bolusintervall
- Intermittierende Boli werden einmal pro Stunde - Intermittierende Boli werden einmal pro Stunde
verabreicht, es sei denn, die Zeit zwischen einer verabreicht, es sei denn, eine PCEA-Dosis wird
verabreichten PCEA-Dosis und dem nachsten verabreicht

geplanten PIB ist kurzer als die PCEA-Dosissperrzeit

1
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Symbole

Symbole auf der Pumpe und auf Etiketten

Definition

Definition

Vorsicht

Netzschalter ein/aus

Gebrauchsanweisung beachten
(das Symbol wird am Gerat mit
blauem Hintergrund angezeigt).

Kassette nicht verriegelt/verriegelt

REF

Bestellnummer

Softtaste

SN

Seriennummer

Aufwarts-Taste

Herstellungsdatum

Abwarts-Taste

Hersteller

Taste wahlen

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Start-/Stop-Taste

Temperaturbereich

PCA- (PCEA-)Bolus-Taste

Feuchtigkeitsbeschrankung

Ort fiir AA-Batterie,
positiver Pol nach oben

Luftdruckbeschrankung

Ort fiir AA-Batterie,
negativer Pol nach oben

Anwendungsteil Typ CF

Ort fir AA-Batterie,
positiver Pol nach oben

Gerat der Klasse |l

Ort fir AA-Batterie,
negativer Pol nach oben

Schutz vor festen Partikeln: Vor
festen Fremdkdrpern mit einem
Durchmesser tiber 12,5 mm
geschutzt.

Schutz vor Eindringen von
Flissigkeit: Spritzwasserfest — auf
das Pumpengehause treffendes
Spritzwasser flihrt nicht zu Schaden.

USB-Anschluss

Getrennt sammeln

Gleichstrom (Anschlussbuchse)

Vorsicht: In den USA darf dieses
Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt
oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden.

Nicht MR-sicher

Anschlussbuchse fiir Bolusgeber

12
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Symbole auf dem Pumpenbildschirm

Definition

Reservoirinhalt

Definition

Der im Arbeitsbereich hervorgehobene
Punkt steht oben im Mend. Auf ®
driicken, um nach unten zu scrollen.

B

Ladezustand des wiederaufladbaren
Akkus

Der im Arbeitsbereich hervorgehobene
Punkt steht unten im Menu. Auf
drticken, um nach oben zu scrollen.

i

Ladezustand des wiederaufladbaren
Akkus. Netzteil angeschlossen.

Home-Bildschirm

Ladezustand der AA-Batterien

Tasten sind gesperrt

I m

Ladezustand der AA-Batterien.
Netzteil angeschlossen.

Tasten sind entsperrt

i

Keine Batterie eingesetzt, nur
Netzstrom

Erscheint neben einem Parameter,
der Uberprift und angenommen
wurde.

®

Nicht kompatible Batterie

Auf ,Bearbeiten”-Bildschirmen.
Gibt aktuellen Parameterwert an.
Auf @ oder @ driicken, um zur
Bearbeitung des Werts nach oben
oder unten zu scrollen.

&

(N

=)
=

Nicht kompatible Batterie.
Netzteil angeschlossen.

Auf ,Bearbeiten”-Bildschirmen mit
Auswahlmend. Gibt an, welche
Einstellung gewahlt wurde.

WLAN aus*

Die gewiinschte Aktion kann nicht
erfolgen.

WLAN ein¥*, nicht mit einem WLAN-
Zugangspunkt verbunden

Es sind mehr Daten verfiigbar.
Nur im PCA-Bolus-Report.

WLAN ein*, mit einem WLAN-
Zugangspunkt verbunden

Uberpriifungsbildschirm

WLAN ein*, mit einem WLAN-
Zugangspunkt verbunden,
DatenUlibertragung mit dem
PharmGuard®-Server besteht

T +Slv I N F »

Speichert

Pumpenstatus ist ,Gestartet”
oder ,Lauft”.

P

Im Arbeitsbereich sind mehr Punkte
enthalten. Auf @ oder @ driicken,
um nach oben oder unten zu

scrollen.

Pumpenstatus ist ,Pausiert” oder
KVO.

o> ¢ H EIEEE

Pumpenstatus ist ,Gestoppt”.

* nur dann sichtbar, wenn ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul installiert ist

ONNAIFYHISIF INBNIDTTY
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Pumpeniibersicht

VOrderansicht Fach fur AA'Batterien, Akkus oder das
CADD®-Solis Kommunikationsmodul
(mit integriertem Akku)

Anzeige

Anzeigeldampchen
Gelb
Grin

USB-Anschluss

Blaue
Netzleuchte

Netzbuchse

Bolusgeberbuchse

Tastatur

Riickansicht

Netzschalter
\

Kassetten-/Tastensperre
(Nicht verriegelt/Verriegelt)

Kassettenriegel \

Kassette

(Der Teil der CADD™-Medikamentenkassette
oder des CADD®-Infusionssets, der mit der
Pumpe verbunden ist)

14

Serien
nummer



ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Komponenten, Anschliisse und Verbindungsstecker der
Pumpe

Anzeigelampchen

Ist die Pumpe mit dem Netz verbunden, leuchten eine oder beide Anzeigenldmpchen auf.

Griin: Das blinkende griine Lampchen zeigt an, dass die Pumpe lauft und Flissigkeit gemal3
Programmierung abgibt.

Gelb: Das blinkende gelbe Ldmpchen zeigt an, dass die Pumpe gestoppt wurde, ein Alarmzustand
besteht oder der Stand von Batterie oder Reservoirinhalt niedrig ist. Es leuchtet standig, wenn die
Pumpe nicht in Betrieb ist. Der Bildschirm beschreibt kurz den Alarmzustand, wenn das gelbe Licht
blinkt.

Hinweis: Gelegentlich blinken beide Lampchen. Dies zeigt an, dass die Pumpe lauft, aber dabei
ein Zustand besteht, den der Arzt beachten sollte (z. B. niedriger Stand von Batterie oder
Reservoirinhalt).

Bildschirm mit Bildschirmbeleuchtung

Der LCD-Bildschirm zeigt Programmierinformationen und Nachrichten an. Mit der Bildschirmbeleuchtung
bleibt die Anzeige bei schwachem Licht sichtbar. In diesem Handbuch wird ,Bildschirm” synonym mit
Anzeigefeld oder LCD verwendet.

Wenn eine gewisse Zeit lang keine Taste gedriickt wurde, schaltet sich die Bildschirmbeleuchtung aus und
der Bildschirm wird schwarz, um Batteriestrom zu sparen (au3er bei einem Alarm oder wenn die externe
Stromquelle verwendet wird). Sie kdnnen auf eine beliebige Taste auBRer der PCA- (PCEA-)Bolus-Taste
driicken, um den Bildschirm wieder zu aktivieren, wenn die Option PCA- (PCEA-)Bolus zur Verfligung steht.

Hinweis:

¢ Wenn der Bildschirm schwarz ist, konnen Sie feststellen, ob die Pumpe Strom erhalt, indem Sie
entweder die griine oder die gelbe (oder beide) LED-Anzeigen regelmaBig blinken sehen.

+ Therapien mit patientengesteuerter Analgesie kdnnen mit der PharGuard®-Administrator-
Software so eingerichtet werden, dass ,PCA” (patientengesteuerte Analgesie) oder ,PCEA”
(patientengesteuerte Epiduralanalgesie) angezeigt wird. Die Beispiele in diesem Handbuch zeigen
nur ,PCA”". Die Meniis, Untermeniis und Bildschirme auf der Pumpe erscheinen mit ,PCEA" falls sie
entsprechend programmiert sind.

¢ Wenn Sie auf Stop/Start @ driicken, erscheint der Bildschirm wieder mit der Frage, ob Sie die Pumpe
starten oder stoppen wollen.

¢ Wenn Sie auf PCA-Bolus @ driicken, wahrend der Bildschirm der Pumpe schwarz ist, gibt die
Pumpe bei Verfligbarkeit einen PCA-Bolus ab.

Tastatur

Die Pumpe verfligt entweder liber eine graue oder eine gelbe Tastatur. Die Tasten der Tastatur werden
im Folgenden beschrieben. Ein Tastenton wird abgegeben, wenn eine Taste gedriickt wird, falls sich
diese im aktuellen Pumpenstatus bedienen lasst. Die Tasten geben jedoch keine Téne von sich, wenn
die Tastenton-Option im Protokoll oder in den Administratoreinstellungen des PharmGuard®-Systems
deaktiviert ist.

O startet und stoppt die Pumpenférderung.

ONNAIFYHISIF INBNIDTTY



ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

O Auchals LSofttasten” bezeichnet. Erlaubt lhnen, eine Frage auf dem Pumpenbildschirm zu
beantworten. Beispielsweise zeigt der Bildschirm oberhalb dieser Taste ,Ja“ an; in dem Fall kénnen
Sie die auf dem Bildschirm angezeigte Frage mit ,Ja” beantworten, indem Sie diese Taste driicken. So
kénnen Sie auch durch einige Teile des Pumpenbildschirms navigieren (z. B. Abbrechen einer Aktion,
Offnen der Menis fiir Reporte/Optionen oder Verlassen eines gedffneten Bildschirms).

© Erlaubt Ihnen, durch die Menis der Pumpe zu navigieren, und zwar nach unten zu scrollen.
O Erlaubt Ihnen, durch die Menis der Pumpe zu navigieren, und zwar nach oben zu scrollen.
O wird verwendet, um einen Menipunkt zu wahlen.

(6] Ermdglicht dem Patienten, einen PCA- (PCEA-)Bolus anzufordern, wenn das Kabel des Bolusgebers
nicht angeschlossen ist und wenn die Option PCA- (PCEA-)Bolus zur Verfligung steht. Die Taste ist nicht
aktiv, wenn das Kabel des Bolusgebers angeschlossen ist.

WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden, beriihren Sie die
Netzanschlussbuchse, die Buchse fiir das Remote-Dosiskabel, den USB-Anschluss, die
Akkuanschlussklemmen und sonstige Anschliisse sowie den Patienten nicht gleichzeitig.

Netzschalter

Hiermit wird die Pumpe ein- oder ausgeschaltet. Den Schalter driicken und gedriickt halten, um die
Pumpe einzuschalten. Den Schalter driicken, um die Pumpe auszuschalten, und bestatigen, dass Sie
ausschalten wollen, indem Sie Ja wahlen.

Stromanschlussbuchse

Sie kdnnen das Netzteil in die Anschlussbuchse stecken. Ist das Netzteil eingesteckt, schaltet sich das
blaue Licht fir den Netzstrom ein. Dieses Lampchen bleibt unabhangig vom Pumpenstatus (ein oder
aus) eingeschaltet.

USB-Anschluss

Am USB-Anschluss fiir die Dateniibertragung mit der PharmGuard®-Software fiir Arzneimittelsicherheit
kann ein Mini-B-USB-Kabel angeschlossen werden. Dieser Anschluss wird darliber hinaus far

die Dateniibertragung mit der SureLink® Remote-Support-Software und dem CADD® Solis
Dienstprogramm fir die Netzwerkeinrichtung verwendet. Weitere Informationen finden Sie in der
diesen Software-Produkten beiliegenden Dokumentation.

VORSICHT: Der USB-Anschluss ist ausschlieBllich fiir die Dateniibertragung mit der PharmGuard®
Medication Safety Software (Software fiir Arzneimittelsicherheit), der SureLink® Remote-Support-
Software und das CADD® Solis Dienstprogramm fiir die Netzwerkeinrichtung vorgesehen.
SchlieBen Sie am USB-Anschluss kein nicht unterstiitztes Zubehor an (z. B. Aufladen anderer Gerate,
AnschlieBen eines WLAN-Dongles), da dies zu Schaden an der Pumpe fiihren kénnte.

Bolusgeberbuchse

Die Bolusgeberbuchse dient zum AnschlieBen des Bolusgebers. (Fiir weitere Informationen siehe
Bolusgeber auf Seite 19.)

Batteriefach

In dieses Fach passen vier AA-Batterien, der Akku oder das CADD®-Solis-Kommunikationsmodul (mit
integriertem Akku). Die Batterien dienen als primare Stromquelle oder als Sicherung wahrend der
Verwendung des Netzteils. (Siehe Einsetzen der Batterien auf Seite 21 fur Informationen zum Einsetzen
der Batterien.)

Kassettenriegel

Dieser wird benutzt, um die Kassette an der Pumpe zu befestigen. Wird die Pumpe eingeschaltet,

so erkennt sie, ob die Kassette richtig verriegelt ist. Die Abgabe wird unterbrochen und es wird eine
Alarmmeldung gegeben, wenn die Kassette nicht mehr eingerastet ist. (Siehe AnschlielSen einer Kassette
auf Seite 26 und Entfernen einer Kassette auf Seite 28.)
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Kassetten-/Tastensperre

Die Kassette kann sicher an der Pumpe befestigt werden, indem der mitgelieferte Pumpenschlissel
verwendet wird. Der Kassettenriegel muss eingerastet sein, bevor er verriegelt werden kann. Die
Kassetten-/Tastensperre kann konfiguriert werden, um nur den Kassettenriegel zu entsperren oder
den Kassettenriegel und die Tastatur zu entsperren. Diese Konfiguration wird von lhrem Pharmguard®-
Systemadministrator vorgenommen. (Siehe Sicherheitseinstellungen auf Seite 30.)

Luftdetektor

Der Luftdetektor kann je nach den Anforderungen der Einrichtung oder der jeweiligen Behandlung ein-
oder ausgeschaltet werden (weitere Informationen siehe Anleitung fir Administrator-Einstellungen). Wird
geniigend Luft im Teil des Schlauchs erfasst, der am Sensor des Luftdetektors vorbeifiihrt, ertont ein Alarm,
und die Abgabe wird unterbrochen. Wenn der Luftdetektor nicht ben&tigt wird, kann er ausgeschaltet
werden.

WARNHINWEIS:

¢ Wenn der Luftdetektor ausgeschaltet ist, kann die Pumpe keine Luft im Flissigkeitsweg feststellen.
Es wird empfohlen, dass in regelmaBigen Abstanden der Fliissigkeitsweg kontrolliert und evtl.
vorhandene Luft beseitigt wird, um eine Luftembolie zu vermeiden, die zu einer schweren
Gesundheitsschadigung oder zum Tod des Patienten fiihren kénnte.

¢ Wenn der Luftdetektor eingeschaltet ist, konnen selbst Luftblasen mit einer Gré3e von 150 pL erfasst

werden. Die Einstellung ,Hohe Empfindlichkeit” und/oder die gefilterten Sets sollten fiir Patienten
und Therapien mit Risiko fiir Verletzungen aufgrund einer Luftembolie in Betracht gezogen werden.

Uberdrucksensor

Die Pumpe besitzt einen Uberdrucksensor. Wenn (zwischen Pumpe und Patient) ein Uberdruck festgestellt

wird, ertdnt ein Alarm, die Medikamentenzufuhr wird unterbrochen und der Bildschirm zeigt an ,Uberdruck.

Verschluss zwischen Pumpe und Patient beseitigen”.

Unterdrucksensor

Die Pumpe besitzt einen Unterdrucksensor. Diese Funktion kann ein- oder ausgeschaltet werden
(weitere Informationen siehe Anleitung fiir Administrator-Einstellungen). Wenn (zwischen Pumpe
und Reservoir) ein Unterdruck festgestellt wird, ertont ein Alarm, die Medikamentenzufuhr wird
unterbrochen und der Bildschirm zeigt an ,Unterdruck. Verschluss zwischen Pumpe und Reservoir
beseitigen”.

WARNHINWEIS: Wenn der Unterdrucksensor ausgeschaltet ist, kann die Pumpe keinen Verschluss
zwischen Pumpe und Reservoir feststellen. Eine regelmaBige Kontrolle des Fliissigkeitswegs
auf Knicke, eine geschlossene Klemme oder andere Verschlussursachen oberhalb der Pumpe
wird empfohlen. Solche Verschliisse konnen zu einer unzureichenden Medikamentenzufuhr
fiihren. Wenn solche Verschliisse unentdeckt bleiben, kann dies zum Tod oder zu schweren
Gesundheitsschaden des Patienten fiihren.

Pumpenzubehor

ACHTUNG: Verwenden Sie nur Zubehor von Smiths Medical, das zum Gebrauch mit der tragbaren
CADD®-Solis Infusionspumpe ausgewiesen ist, da Zubehor anderer Marken méglicherweise den
Betrieb der Pumpe beeintrachtigen konnte.

CADD®-Solis Zubehér ist liber den Kundenservice von Smiths Medical erhiltlich. Nahere Anweisungen
und Warnhinweise zu dem jeweiligen Zubehor finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem Produkt
beiliegt. In der Pumpendtibersicht auf Seite 14 sind die Lage der Anschliisse, Anschlussbuchsen,
Verriegelungen und fiir das Zubehor verwendeten Facher dargestellt.
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Netzteil

Das Netzteil kann als alternative Stromquelle fiir die Pumpe und/oder zum Aufladen
des Akkus bzw. des CADD®-Solis Kommunikationsmoduls mit integriertem

Akku verwendet werden. Die Pumpe setzt voraus, dass 4 AA-Batterien, ein
wiederaufladbarer Akku oder das CADD®-Solis-Kommunikationsmodul mit
integriertem Akku als Reserve installiert sind, wahrend das Netzteil verwendet wird.
Der Zugriff auf die Netzteilkabel darf am Netzteil und Pumpenanschluss nicht
behindert werden, damit sie jederzeit problemlos abgezogen werden kdnnen.

Wiederaufladbarer Akku

Der wiederaufladbare Akku ist eine Alternative zur Verwendung von vier AA-Batterien.
Der wiederaufladbare Akku lasst sich einfach mit dem Netzteil aufladen, entweder
innerhalb oder auBBerhalb der Pumpe.

CADD*®-Solis Kommunikationsmodul
(Modelle 2130 oder 2131)

Das CADD®-Solis Kommunikationsmodul
(Sonderzubehor; wenden Sie sich bzgl. Verfligbarkeit
an Smiths Medical) stattet die Pumpe mit
WLAN-Funktionalitdt aus und ermdglicht so die
Dateniibertragung zwischen der Pumpe und

dem PharmGuard®-Server. Bei eingelegtem
Kommunikationsmodul kann die Pumpe den
Ereignisverlauf senden und Pumpen-Firmware und
Archiv-Updates kabellos vom Server abrufen.

CADD®-Solis
Kommunikationsmodul
mit integriertem Akku

Das Kommunikationsmodul wird sicher in das

Batteriefach der Pumpe eingelegt und ist mit einem
Akku ausgestattet, der Pumpe und Modul mit Strom
versorgt. Der Akku wird iiber das an der Pumpe angeschlossenen CADD®-Solis Netzteil aufgeladen.

Bei Bedarf kann der Bediener der Pumpe die WLAN-Funktionalitat des Kommunikationsmoduls
deaktivieren und die Pumpe dennoch weiterhin mit Strom versorgen, ohne dass dies die klinischen
Betriebsablaufe der Pumpe beeinflusst.

Sofern installiert, kann die WLAN-Funktionalitdat des Moduls tGber die Pumpenmenis ein- oder
ausgeschaltet werden (siehe WLAN ein-/ausschalten auf Seite 40).

Weitere Informationen zur Installation des CADD®-Solis Kommunikationsmoduls finden Sie in der
dem Modul beiliegenden Dokumentation. Weitere Informationen zur Konfiguration der WLAN-
Netzwerkeinstellungen fiir die Pumpe und das Kommunikationsmodul finden Sie in der dem
Dienstprogramm fir die Netzwerkeinrichtung beiliegenden Dokumentation.

Pumpenschliissel

Mit dem Pumpenschlissel kann eine Kassette oder ein Abgabeset sicher an der Pumpe
befestigt werden. Er kann auch verwendet werden, um die Tastatur zu sperren oder zu
entsperren, wenn die Protokolleinstellung dies zuldsst.

Kassette, Verlangerung, Infusionsset

Die Kassette ist der Teil der CADD™-Medikamentenkassette oder des CADD®-Infusionssets, der mit
der Pumpenunterseite verbunden ist. Folgende Produkte zur Einmalverwendung sind mit der Pumpe
kompatibel:

o CADD™-Medikamentenkassette, die mit einer CADD®-Verldngerung verwendet wird.
o CADD®-Infusionsset

e CADD® Hochleistungsinfusionsset (nur mit Pumpenmodell 2110)
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WARNHINWEIS:

+ Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, die der CADD™-Medikamentenkassette, der CADD®-
Verlangerung oder dem CADD®-Infusionsset beiliegen, wobei Sie besonders auf alle Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen achten, die mit ihrem Gebrauch in Zusammenhang stehen. Falsche Vorbereitung
und/oder falscher Gebrauch dieser Produkte kénnten zu schweren Gesundheitsschaden oder zum Tod
des Patienten fiihren.

¢ Schlduche, Schniire und Kabel sind sorgféaltig zu verlegen, um die Gefahr von Verstrickung und
Strangulierung zu reduzieren. Bei Missachtung dieses Warnhinweises kann es zu Gesundheitsschaden
oder zum Tod des Patienten kommen.

Hinweis:
e Zur Vermeidung einer unkontrollierten Infusion (Free Flow) muss ein CADD®-Set mit Free-Flow-
Schutz verwendet werden.

¢ Die maximale Abgaberate betragt 500 mL/h; bei programmierten Abgaberaten tber 250 mL/h
ist ein Hochvolumen-Abgabeset erforderlich. Passen Sie die Abgaberate nicht ohne schriftliche
Autorisierung durch den verordnenden Arzt manuell entgegen der Programmierung der Pumpe an.

¢ Smiths Medical empfiehlt, dass ein ausreichender Vorrat an Kassetten vorhanden sein sollte, um
diese im Fall einer Beschadigung zu ersetzen.

¢ Nahere Anweisungen und Warnhinweise im Zusammenhang mit der CADD™-
Medikamentenkassette oder dem CADD®-Infusionsset und zur Vorbereitung der Produkte
entnehmen Sie bitte den Gebrauchsanweisungen, die den Produkten beiliegen.

Bolusgeber

Der Bolusgeber kann an der Pumpe angebracht werden und dem Patienten als Alternative
zum Driicken der Bolustaste (88) an die Hand gegeben werden, wenn ein PCA-Bolus
angefordert werden soll. Die LED des Bolusgebers zeigt den PCA-Bolusstatus:

¢ Aus: Kein PCA-Bolus verfligbar.

e Blinkt: Ein PCA-Bolus ist verfiigbar.

e Ein: Ein PCA-Bolus wurde angefordert und die Abgabe hat begonnen.

Halterung

Die Halterung wird zusammen mit dem Halterungsadapter verwendet, um die Pumpe
an einem Infusionsstander zu befestigen.

Halterungsadapter

Der Halterungsadapter wird an der Riickseite der Pumpe angebracht, so dass sie
an einem Infusionsstander oder in einer Lockbox befestigt werden kann. (Wenn
ein CADD-Solis-Kommunikationsmodul installiert ist, befindet sich ein integrierter
Infusionsstanderadapter an der Halterung des Kommunikationsmodauls.)

Drehgelenk

Durch das Drehgelenk I3sst sich die Pumpe drehen, wihrend sie an der CADD®-Solis
Halterung befestigt ist. Mit dem Drehgelenk kann die Pumpe gekippt bzw. um 230°
gedreht und so die Anzeige bequem abgelesen werden. Das Drehgelenk kann nicht
in einer LockBox verwendet werden.

[ )

Taschen und Rucksacke

Es stehen Pumpentaschen und -rucksacke in verschiedenen Ausfiihrungen zur
Verfiigung. Darin kann eine ambulante CADD®-Solis-Infusionspumpe entweder
mit einer CADD™-Medikamentenkassette (50 mL bis 250 mL) oder einem
flexiblen Kunststoff-Infusionsbeutel mit einem Fassungsvermégen von bis zu

3 Litern untergebracht werden.
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LockBox

Es werden durchsichtige und gelbe Lockboxen angeboten, in denen sowohl die
ambulante CADD®-Solis-Infusionspumpe als auch ein CADD™-Infusionsset oder

ein Hochleistungsinfusionsset untergebracht werden kénnen. Die Pumpe wird mit
einem Halterungsadapter an der Lockbox befestigt, und die Lockbox Idsst sich an
einem Infusionsstander befestigen. Der Inhalt ist durch die Lockbox sichtbar, und der
Zugang zu Tastatur, Anschlussbuchse fiir den Bolusgeber und Netzanschlussbuchse ist
gewahrleistet.

PharmGuard® Medication Safety Software

Die PharmGuard® Medication Safety Software ist eine PC-Software, mit der Sie Protokollarchive erstellen
und verwalten und anschlieBend an die Pumpe tbermitteln konnen. Weitere Informationen finden

Sie in der Installationsanleitung und Online-Hilfe fiir die PharmGuard® Administrator-Software und
PharmGuard® Point-of-Care-Software.

PharmGuard®-Server-Software

Wenn in der CADD®-Solis-Pumpe ein CADD®-Solis-Kommunikationsmodul installiert ist (siehe

Seite 18), kann die Pumpe zu Melde- und Administrationszwecken mit einem WLAN-Zugangspunkt
Ihrer Einrichtung und einem PharmGuard®-Server kommunizieren. Wenn die WLAN-Funktion der
CADD®-Solis-Pumpe eingeschaltet ist und ein WLAN-Zugangspunkt in Reichweite ist, sendet die
Pumpe regelmaBig Verlaufsdaten an den Server und kann dariiber hinaus autorisierte Updates von
Pumpen-Firmware und Archiv vom Server empfangen. Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem
PharmGuard®-Server-Systemadministrator.

SureLink® Remote-Support-Software

Die CADD®-Solis tragbare Infusionspumpe kann (wenn Updates von Smiths Medical verfligbar sind)
mithilfe der SureLink® Remote-Support-Software — PC Direct Connect aktualisiert werden. Diese separat
erhaltliche Software kann verwendet werden, um Uiber das Internet verfligbare Updates vom Smiths
Medical Kundendienst zu empfangen und diese Uber eine USB-Verbindung auf den entsprechenden
Pumpen zu installieren. Weitere Informationen zur Verwendung der SureLink® Remote-Support-
Software enthalt die der Software beiliegende Dokumentation.

CADD-®-Solis-Dienstprogramm fiir die Netzwerkeinrichtung

Samtliche WLAN- und Netzwerk-Konfigurationseinstellungen fiir das CADD®-Solis-
Kommunikationsmodul werden mit dem CADD®-Solis-Dienstprogramm fiir die Netzwerkeinrichtung
vorgenommen. Diese separat erhéltliche Software dient zur Programmierung des CADD®-Solis-
Kommunikationsmoduls tiber eine USB-Verbindung zur CADD®-Solis-Pumpe. Weitere Informationen zur
Verwendung des CADD®-Solis-Dienstprogramms fiir die Netzwerkeinrichtung enthdlt die der Software
beiliegende Dokumentation.

Die Konfigurationseinstellungen werden in der Pumpe gespeichert, nicht im Kommunikationsmodul.
Die Pumpe kann auch ohne installiertes Kommunikationsmodul fiir WLAN konfiguriert werden.

Wenn ein Kommunikationsmodul in eine bereits konfigurierte Pumpe installiert wird, ruft es

die Konfigurationseinstellungen ab, wenn die Pumpe eingeschaltet wird. Die Einstellungen des
Kommunikationsmoduls bleiben nicht erhalten, wenn es von der Pumpe abgenommen wird.
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Einrichtung der Pumpe

Einsetzen der Batterien

Vier primare (nicht wiederaufladbare) AA 1,5-V-Alkali-Batterien (z. B. Duracell® PC1500 / MN1500, IEC LR6),
der Akku von Smiths Medical oder das CADD®-Solis Kommunikationsmodul (mit integriertem Akku) sind
fiir den Betrieb der CADD®-Solis Pumpe erforderlich.

Hinweis: Smiths Medical empfiehlt, neue und gebrauchte AA-Batterien nicht gleichzeitig zu
verwenden, da sich dies auf den Zeitpunkt, an dem der Alarm ,Batterie fast leer” ausgegeben wird,
auswirken konnte. Nehmen Sie immer vier neue Batterien, wenn Sie diese ersetzen mussen.

ACHTUNG: Kontrollieren Sie die AA-Batterien vor dem Gebrauch oder nach Herunterfallen oder
Schlag auf die Batterien auf Schaden oder Verschlei3 an den Metall- oder Kunststoffisolierungen.
Bei Beschdadigungen die Batterien austauschen.

Die Pumpe behilt alle programmierten Werte bei, wenn die Batterien (oder das CADD®-Solis
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku) herausgenommen werden; die Batterien der Pumpe
mussen bei der Arzneimittelabgabe jedoch eingelegt sein. Wenn kein Netzteil angeschlossen ist
und die Batterien entfernt werden, wird die Zufuhr gestoppt und die Pumpe verliert an Leistung. Die
Abgabe beginnt erst nach dem ordnungsgemaf3en Einlegen von Batterien (mit oder ohne Netzteil).

VORSICHT: Lagern Sie die Pumpe nicht liber langere Zeit mit eingelegten Batterien. Durch ein Auslaufen
von Batteriesaure konne die Pumpe Schaden nehmen.

Hinweis:

¢ Die Batterienutzungsdauer hangt von der Menge des abgegebenen Arzneimittels, der Abgaberate,
dem Alter der Batterien, der Temperatur, der Zeit mit aktivem Display und der Helligkeit der
Bildschirmbeleuchtung ab.

e Bei Temperaturen unter 10 °C (50 °F) entladt sich die Batterie schnell.

¢ Entsorgen Sie die gebrauchten Batterien auf umweltvertragliche, sichere Weise und entsprechend
den glltigen Vorschriften.

WARNHINWEIS:

¢ Keine wiederaufladbaren NiCd- oder Nickel-Metallhydrid-(NiMH-)Batterien (Akkus) verwenden.
Keine Zink-Kohle-Batterien (,Heavy Duty”) verwenden. Diese liefern nicht ausreichenden Strom fiir
den korrekten Betrieb der Pumpe, wodurch es zum Tod oder zu schweren Gesundheitsschaden des
Patienten kommen kann.

¢ Halten Sie immer neue Batterien zum Auswechseln bereit. Bei leeren Batterien kommt es
zur ausbleibenden Medikamentenzufuhr, und abhdngig von der Art des zu verabreichenden
Medikaments kann dies zum Tod oder zu schweren Gesundheitsschaden des Patienten fiihren.

e Ein Akku, der das Ende seiner Nutzungsdauer erreicht hat, muss entweder durch einen weiteren
CADD®-Solis Akku, ein Ersatz-Kommunikationsmodul mitsamt Akku oder durch 4 AA-Batterien
ersetzt werden. Bei der Verwendung wiederaufladbarer Akkus von anderen Herstellern besteht
Feuer- oder Explosionsgefahr.

¢ Es gibt keinen Pumpenalarm, mit dem die Benutzer darauf aufmerksam gemacht werden, dass eine
Batterie nicht korrekt eingesetzt wurde. Eine falsch eingesetzte Batterie kann zum Leistungsabfall
und ausbleibender Medikamentenzufuhr fiihren, und abhéangig von der Art des zu verabreichenden
Medikaments kann dies zum Tod oder zu schweren Gesundheitsschdaden des Patienten fiihren.

o Uberpriifen Sie das Batteriefach stets auf Fliissigkeit oder Verschmutzungen, ehe Sie die Batterien
oder das Kommunikationsmodul einlegen, und achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten und
kein Schmutz in das Batteriefach gelangen. Fliissigkeit oder Riickstande im Batteriefach kdnnen zu
Schaden an den Batteriekontakten und zum Leistungsabfall und ausbleibender Medikamentenzufuhr
fihren, und abhdngig von der Art des zu verabreichenden Medikaments kann dies zum Tod oder zu
schweren Gesundheitsschaden des Patienten fiihren.
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e Fallt die Pumpe auf den Boden oder erhilt sie einen Schlag, kann der Batteriefachdeckel zerbrechen
oder beschadigt werden. Die Pumpe nicht benutzen, wenn der Batteriefachdeckel beschadigt ist,
da dann die Batterien nicht richtig fest sitzen. Dies kann zum Leistungsabfall und zur ausbleibenden
Medikamentenzufuhr und abhdngig von der Art des zu verabreichenden Medikaments zum Tod oder
zur schweren Gesundheitsschaden des Patienten fiihren.

So legen Sie die Batterien oder den Akku ein:

1. Sicherstellen, dass die Pumpe gestoppt oder ausgeschaltet ist. Den
Knopf am Batteriefachdeckel mit den Fingern, dem
Pumpenschlissel oder einer Miinze entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen und den Batteriefachdeckel 6ffnen.

2. Die Pumpe in einem Winkel
halten und 4 AA-Batterien in die
Pumpe einlegen, und zwar von
unten nach oben (siehe Abb.).
Die Markierungen + und - an den
neuen Batterien miissen mit den
entsprechenden Markierungen
an der Pumpe libereinstimmen.

ODER:

- 21-XXXX-XX

Rechargeable Battery Pack

Falls ein wiederaufladbarer Akku
verwendet wird, diesen wie in
der Abbildung gezeigt in die
Pumpe einlegen.

3. Das Batteriefach mit den Fingern, dem Pumpenschlissel oder einer Miinze verschlieBen; hierzu den
Knopf am Batteriefachdeckel im Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Wenn Sie die Batterien verkehrt herum eingesetzt, lasst sich die Pumpe nicht einschalten.
Die Markierungen + und - an den Batterien missen richtig positioniert sein.

So legen Sie ein Cadd®-Solis Kommunikationsmodul ein:

Informationen dazu, wie Sie das CADD-Solis Kommunikationsmodul in die Pumpe einlegen, finden Sie
in der Bedienungsanleitung zum Modul.

Anbringen der Batteriefachabdeckung

Wenn die Klappe des Batteriefachs entfernt wird oder wieder
eingesetzt werden muss (z. B. nach dem Herausnehmen des CADD®-
Solis Kommunikationsmoduls, um an dessen Stelle AA-Batterien

zu verwenden), lassen Sie die Klappe einfach in die auf der Pumpe
befindliche Leiste einrasten (siehe Abbildung).
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Einschalten

Den Netzschalter driicken und gedriickt halten, um die Pumpe einzuschalten. Die Pumpe startet
die Einschaltsequenz, wahrend der sie verschiedene Selbsttests ausfiihrt und Alarmzustande pruift.
Wahrend des Einschaltvorgangs achten Sie auf Folgendes:

¢ Esblinken sowohl das griine als auch das gelbe Anzeigeldampchen.

¢ Der Bildschirm blinkt kurz grau auf, dann blau. Dann erscheint ein gelber Kreis auf dem Bildschirm,
gefolgt von der Anzeige fiir das tragbare CADD®-Solis Infusionssystem. Achten Sie auf evtl. Streifen
oder schwarze oder weil3e Bildpunkte, die eine Bildschirmstdrung anzeigen wiirden. Wenn Sie
irgendeinen Hinweis auf eine Bildschirmstérung erkennen, nehmen Sie die Pumpe aus dem Betrieb
und wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical.

¢ Nach Abschluss des Einschaltvorgangs horen Sie das Morsezeichen fiir ,OK” (eine Reihe von sechs
Pieptonen). Wenn Sie diese Téne nicht héren, kann es sich um ein Problem mit den akustischen
Alarmen handeln. Wenn Sie glauben, dass ein Problem vorliegt, nehmen Sie die Pumpe aus dem
Betrieb und wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical.

e Wenn es Probleme bei der Ausfiihrung der Selbsttests durch die Pumpe gibt, erténen Alarmsignale
(z. B. wenn die Batterie fast leer ist oder eine Taste der Tastatur festklemmt.)

ACHTUNG: Wenn beim Einschalten eine Fehlermeldung zum Verlust des Protokollarchivs angezeigt
wird, die Pumpe nicht weiter verwenden. Befolgen Sie die Vorschriften Ihrer Einrichtung zum Laden
der Protokollarchive.

Ausschalten

Den Netzschalter driicken, um die Pumpe auszuschalten. Sie missen die Eingabeaufforderung
~Ausschalten?” bestatigen, indem Sie Ja wahlen. Die Pumpe schaltet sich dann ab. Bei ausgeschalteter
Pumpe bestehen die folgenden Bedingungen:

¢ Der Bildschirm ist dunkel.

¢ Tasteneingaben werden nicht erkannt.

¢ Der Bolusgeber funktioniert nicht.

¢ Es wird keine Medikation infundiert.

e Alarmzustande werden nicht erkannt.

e Esertdonen keine akustischen Alarme.

e Visuelle Alarme werden nicht angezeigt.

* Die Dateniibertragung mit der PharmGuard®-Medication Safety Software oder dem PharmGuard®-
Server ist nicht mdglich.

¢ Ist das Netzteil eingesteckt, schaltet sich das blaue Licht fiir den Netzstrom ein. Es leuchten keine
anderen Lichter.

¢ Die interne Batterie zur Speicherung von Datum und Uhrzeit wird nicht geladen.
e Wenn die Pumpe an die Netzstromversorgung angeschlossen und ein Akku oder ein CADD®-Solis
Kommunikationsmodul (mit integriertem Akku) eingelegt ist, wird der Akku weiter aufgeladen.

Software-Updates

Wenn die Pumpe mit einem CADD®-Solis Kommunikationsmodul ausgestattet ist und eine Verbindung
mit dem PharmGuard®-Server besteht, kann vor dem Abschalten der Pumpe Folgendes geschehen:

e Eswird kurz ein Bildschirm angezeigt, auf dem Sie darauf D
hingewiesen werden, dass die Pumpendaten an den PharmGuard-Server

PharmGuard®-Server gesendet werden. LI T

Abschaltung erfolgt nach der
Ubertragung.
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e Wenn vom Administrator des PharmGuard®-Servers ein Software-Update

an die Pumpe gesendet wurde, werden Sie anhand einer Meldung auf Software aktualisieren?
dem Bildschirm auf diesen Umstand hingewiesen, und Sie erhalten

. . . . Autorisiertes Software-U| ol
die Option, das Update zu installieren. Installation verfugbar. Wen Sie »Ja

wihlen, gehen die aktuellen

Wenn Sie Ja wahlen und das Update annehmen und den Patienteneinstallungen verioren.
SicherheitsmaBnahmen (siehe Sicherheitseinstellungen auf Seite 30)
zustimmen, wird das Update installiert, und die Pumpe schaltet sich
ab. Wenn Sie Nein wahlen, wird das Update nicht installiert, und die
Pumpe schaltet sich ab (beim nachsten Abschalten der Pumpe wird
Ihnen wieder angeboten, das Update zu installieren). Weitere
Informationen erhalten Sie bei dem Systemadministrator fiir Ihren
PharmGuard®-Server.

Programmierung der Pumpe: Allgemeine Anweisungen

Pumpenbildschirm

Die in diesem Handbuch enthaltenen Bildschirmabbildungen sind nur Beispiele zu mdglichen
Anzeigen. Die Protokolle in Ihrem Pumpenarchiv, die aus Therapie, Kriterien, Medikamenten und
Konzentrationen sowie allen zugehdrigen Pumpeneinstellungen bestehen, werden durch lhre
Einrichtung festgelegt.

— 0
Labor und Geburtshilfe (3]
Fentanyl / Bupivicaine mLyr— ©
Home— @
EE1 Zum Andern 'wihlen’ driicken
Intermitt. Bolus 10amL —5— @
Bolusintervall 1h 0 min
Nichster Bolus 3min] @
. 1
PCEA-Bolus 5 mL—,]— g
Reporte o Optioner:;—

(1] Angaben fir Therapie, Kriterium und Medikament im aktuellen Protokoll. Wird ein langer
Medikamentenname verwendet, lauft der Name auf dem Pumpenbildschirm von rechts nach links,
damit Sie den gesamten Namen des Medikaments lesen kdnnen.

@ Die Statusleiste zeigt den Status der Pumpe an. Es zeigt auch Nachrichten und Alarme an.

© Aktueller Reservoirinhalt.

O Die Farbe des Bildschirms hangt davon ab, wie das Protokoll in der PharmGuard® System Medication
Safety Software eingerichtet ist. Ist der Bildschirm schwarz, ist das Protokoll in den Administrator-
Einstellungen (weitere Informationen siehe Anleitung fiir Administrator-Einstellungen) modifiziert
worden oder die Pumpe befindet sich im manuellen Modus (siehe Programmierung im manuellen
Modus auf Seite 55).

© Der Zufuhrstatus der Pumpe - Gestoppt oder Lauft.
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O Der Typ der verwendeten Batterie und die ungefahre verbleibende Batterielebensdauer. Gibt auch
an, ob ein Netzteil verwendet wird.

= e T =y ﬁl
E _I | ]
AA-Batterien. AA-Batterien mit Wiederaufladbarer Wiederaufladbarer
Vollstandig oder Netzteil. Akku. Akku mit Netzteil.
fast vollstandig ~50 % Ladung. Batterie fast leer, Batterie leer.
aufgeladen. < 25 % Ladung.

© Status der Tastensperre — gesperrt oder entsperrt.

(8 WLAN-Statusanzeige (sofern ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul eingelegt ist) — Aus; Ein; Ein und
mit WLAN-Zugangspunkt verbunden; Ein und nicht mit WLAN-Zugangspunkt verbunden; oder Ein und
mit WLAN-Zugangspunkt verbunden und mit dem PharmGuard®-Server in Verbindung stehend.

O Die MaReinheiten und die Konzentrationen (falls zutreffend) fiir das im aktuellen Protokoll verwendete
Medikament oder die verwendete Losung.

@ Name des angezeigten Bildschirms und ggf. Hilfetext zum Bildschirm.

@ Text in GROSS- und Kleinbuchstaben verbessert die Lesbarkeit und hilft, Dosierungsfehler zu
vermeiden.

@ Der Arbeitsbereich/-inhalt fiir den angezeigten Bildschirm.

(13 Nachfolgende Nullen werden eliminiert, um Dosierungsfehler zu vermeiden.

(14] Optionen zur Navigation innerhalb des Pumpensystems. Diese Optionen verandern sich je nach
Bildschirm, auf dem Sie sich befinden, und je nach Pumpenfunktion, die Sie ausfiihren.

Farbdisplay

Das Display der CADD®-Solis-Pumpe verwendet Farben, um dem Arzt das schnelle Erkennen von
entscheidenden Informationen zu erleichtern.

Farben Protokoll-Bildschirm

Auf Wunsch lhrer Einrichtung kann jedes Protokoll im Archiv einer speziellen Farbe zugeordnet werden.
Diese Konfiguration wird von lhrem Pharmguard® Medication Safety Software-Systemadministrator
vorgenommen. Protokolle kdnnen auf mehrere unterschiedliche Weisen farbkodiert sein, je nach dem
Bedarf lhres Schmerztherapieprogramms, z. B.:

¢ Applikationsroute (z. B. alle epiduralen Protokolle sind gelb und werden mit einer Pumpe mit
gelber Tastatur, gelbem Kassettenreservoir oder Infusionsset, gelber Verldngerung und einer
gelben Lockbox angewandt).
¢ Patiententyp (z. B. alle Protokolle bei padiatrischen Patienten sind blau).
e Oder nach einer anderen Hierarchie, die zum Bedarf Ihrer Einrichtung passt.
Es sind fuinf Protokollfarben verfligbar: lila, gelb, grau, blau und griin.
Ein schwarz angezeigtes Protokoll bedeutet, dass das anzuwendende Protokoll kein Standardprotokoll

ist oder dass die Pumpe im manuellen Modus programmiert wird (siehe Programmierung im manuellen
Modus auf Seite 55).

Um zu sehen, wie Farben zur Kennzeichnung lhrer Protokolle verwendet werden, lesen Sie in den
Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung nach.

Farben Pumpenstatus

Die Pumpenfarben Griin, Gelb, Rot und Blau werden verwendet, um dem Arzt das Erkennen des
Pumpenstatus zu erleichtern. Es ist ahnlich wie bei einer Ampel: Griin bedeutet gehen, Gelb zeigt
Achtung an und Rot bedeutet Anhalten:

e Grin: Die Betriebsbedingungen der Pumpe sind zufriedenstellend. Griine Zahlen im
Arbeitsbereich zeigen an, dass ein programmierter Wert innerhalb des Soft-Limit-Bereichs fiir
diesen Parameter liegt.
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J Es ist eine Bedingung zu beachten, aber die aktuellen Betriebsbedingungen der Pumpe sind
zufriedenstellend. Alarme mit mittlerer Prioritat und Werte, die auBerhalb der Soft Limits liegen,
werden gelb angezeigt.

¢ Rot: Esliegt eine Bedingung mit einem Warnhinweis vor, die sofortige Aufmerksamkeit erfordert,
und die Infusion wurde gestoppt. Alle Alarme mit hoher Prioritdt und Systemfehler-Alarme werden
rot angezeigt.

e Blau: Alarme mit niedriger Prioritat und informative Meldungen werden blau angezeigt.

Zum Verstandnis, wie Farben und Alarmbildschirme zusammenhéngen, siehe Alarmtypen auf Seite 59.

Vor der Programmierung

Protokollarchive werden mit der Pharmguard® Medication Safety Software erstellt und kénnen

von lhrem CADD®-Solis Systemadministrator in die Pumpe importiert werden. Stellen Sie vor der
Programmierung der Pumpe fiir einen Patienten sicher, dass in der Pumpe ein Protokollarchiv vorliegt.
Wenn Sie die CADD®-Solis-Pumpe nicht mit einem Protokollarchiv verwenden, siehe Programmierung
im manuellen Modus auf Seite 55.

Ein Protokoll aus dem Archiv kann in den Administratoreinstellungen des Pharmguard® Systems
manuell bearbeitet werden. Wenn Sie Uiber die entsprechenden Berechtigungen verfligen, beachten
Sie die Konfigurationsanleitung fiir Administratoren oder wenden Sie sich an den Pharmguard®
Systemadministrator fir lhre Einrichtung, um weitere Informationen anzufordern. Wenn Sie das
Protokoll bearbeiten, werden nur die Einstellungen fiir das aktuelle Protokoll gedndert. Flr zukiinftige
Aufrufe des Protokolls aus dem Archiv bleiben die Einstellungen jedoch unverdndert.

AnschlieBBen einer Kassette

WARNHINWEIS:

¢ Die Kassette richtig einsetzen. Eine gelockerte oder falsch eingesetzte Kassette kdnnte zu unkontrollierter
Schwerkraftinfusion des Medikaments aus dem Reservoir oder zu einem Blutriickfluss fiihren, was den
Tod oder Gesundheitsschaden des Patienten zur Folge hétte.

Wenn Sie ein CADD®-Infusionsset oder eine CADD™-Medikamentenkassette verwenden, dass keine Flow-
Stop-Funktion aufweist, miissen Sie eine CADD®-Verlangerung mit Anti-Siphon-Ventil oder ein CADD®-
Infusionsset entweder mit einem eingebauten oder zusatzlichen Anti-Siphon-Ventil nehmen, um vor
unkontrollierter Schwerkraftinfusion zu schiitzen, die sich aus einer falsch eingesetzten Kassette ergeben
kann. Unkontrollierte Schwerkraftinfusion kann zum Tod oder zu schweren Gesundheitsschaden fiihren.

¢ Schlduche, Schniire und Kabel sind sorgféltig zu verlegen, um die Gefahr von Verstrickung und
Strangulierung zu reduzieren. Bei Missachtung dieses Warnhinweises kann es zu Gesundheitsschaden
oder zum Tod des Patienten kommen.

ACHTUNG: Wenn Sie eine CADD™-Medikamentenkassette verwenden, in dem das Medikament gefroren
ist, lassen Sie es nur bei Raumtemperatur auftauen. Warmen Sie es nicht in einer Mikrowelle auf, da
dies zu Schaden am Produkt und zu Lecks fiihren kann.

Bevor Sie eine neue Kassette anschlief3en, Gberpriifen Sie, ob die Pumpe eingeschaltet ist. Sobald
die Kassette angeschlossen ist, zeigt die Pumpe automatisch Bildschirme an, mit deren Hilfe Sie
den Kassettentyp Uberpriifen, den Flissigkeitsweg vorfillen, den Reservoirinhalt riicksetzen, die
Pumpeneinstellungen tberpriifen und/oder die Pumpe starten kdnnen.

AnschlieBen der Kassette an die Pumpe:
1. Nehmen Sie sich eine neue, volle CADD™-Medikamentenkassette oder ein CADD®-Infusionsset,
das an einem flexiblen Infusionsbeutel befestigt ist. Informationen zur

Vorbereitung des zu verwendenden Produkts finden Sie in der beiliegenden
Gebrauchsanweisung.

2. Klemmen Sie die Schlauche ab.

3. Sorgen Sie dafiir, dass der Kassettenriegel entriegelt ist und 6ffnen Sie den
Kassettenriegel.
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4. Hangen Sie die Kassettenhaken in die Scharnierachsen an der

Pumpenunterseite ein.

. Driicken Sie den Kassettenriegel nach unten und
Sie die Kassette ein, bis sie einrastet.

ODER

Stellen Sie die Pumpe aufrecht auf eine
feste, ebene Oberflache, und driicken Sie
die Riegelseite der Pumpe nach unten, so
dass die Kassette fest an der Pumpe anliegt.

. Heben Sie den Kassettenriegel in die geschlossene Position.

Der Riegel sollte sich mit minimalem oder ohne Kraftaufwand in
geschlossene Position bringen lassen. Wenn beim Anheben des
Kassettenriegels ein Widerstand spurbar ist, den Riegel NICHT MIT
GEWALT bewegen. Falls es nicht méglich ist, die Kassette mit
minimalem oder ohne Kraftaufwand an der Pumpe zu befestigen,
ist die Kassette nicht in Verriegelungsposition. Falls die Pumpe nicht
leicht zu verriegeln ist, die Kassette entriegeln und den Vorgang
wiederholen. Wenn auch der zweite Versuch scheitert, die Pumpe
nicht benutzen. Fir weitere Unterstlitzung wenden Sie sich an den
Kundendienst von Smiths Medical.

. Uberpriifen Sie, ob die Kassette korrekt befestigt ist. Die Oberkante der Kassette sollte, von links
nach rechts betrachtet, gleichmafig an der Unterseite der Pumpe anliegen und sicher befestigt sein.
Falls die Kassette falsch befestigt ist, ist ein ungleichmaRiger Abstand zwischen Kassette und Pumpe
zu sehen, und der Abstand befindet sich auf der Riegelseite der Pumpe. Falls ein ungleichmafiger
Abstand besteht, Kassette entriegeln und den Vorgang wiederholen. Falls der Abstand nach dem
zweiten Versuch immer noch vorhanden ist, die Pumpe nicht benutzen. Fiir weitere Unterstiitzung
wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical.

Ein ungleichmaBiger
Abstand ist ein Anzeichen
dafur, dass die Kassette
nicht korrekt verriegelt ist.

Richtig Falsch
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8. Eserscheint kurz eine Nachricht in der Statusleiste, damit Sie den Typ der eingesetzten Kassette
Uberpriifen kdnnen.

9. Um die Kassette anzuschlieen, setzen Sie den Pumpenschlissel in die
Kassetten-/Tastensperre und drehen ihn im Uhrzeigersinn in die gesperrte
Position. In der Statusleiste erscheint kurz ,Kassette angeschlossen”.

Entfernen einer Kassette

WARNHINWEIS GemaB allgemeinen Regeln der sicheren Anwendung klemmen Sie die Schlauche immer
ab, bevor Sie die Kassette von der Pumpe entfernen. Das Entfernen der Kassette ohne Anbringen
der Klemme kdnnte mdéglicherweise eine unkontrollierte Schwerkraftinfusion bewirken, was zu
Gesundheitsschaden oder zum Tod des Patienten fiihren konnte.

Entfernen der Kassette:
1. Stellen Sie sicher, dass die Pumpe gestoppt ist, bevor Sie die Kassette entfernen.
2. SchlieBen Sie die Schlauchklemme.

3. Falls verriegelt, setzen Sie den Pumpenschliissel ein und drehen Sie die
Kassetten-/Tastatursperre entgegen dem Uhrzeigersinn in die offene Stellung.
In der Statusleiste erscheint kurz ,Kassette nicht verriegelt”.

4. Dricken Sie den Kassettenriegel nach unten, bis sich die Kassette 16st.
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Starten der Pumpe

Mit dem Starten der Pumpe beginnt die Zufuhr. Wenn die Pumpe lauft, erscheint ,Lauft” mit griiner
Hervorhebung in der Statusleiste und das griine Anzeigelampchen blinkt. Wenn die Pumpe nicht
startet, erscheint eine Nachricht auf dem Display. Siehe Alarme und Nachrichten auf Seite 59.

Hinweis: Uberpriifen Sie vor dem Starten der Pumpe, ob das richtige Protokoll und die
patientenspezifischen Parameter angezeigt werden (siehe Patientenspezifische Parameter auf
Seite 48). Sorgen Sie auch dafiir, dass die Schlauche vorgefiillt sind und der Patient gemaR den
Anwendungsregeln lhrer Einrichtung an die Pumpe angeschlossen ist.

Starten der Pumpe:

1. Stop/Start @ dricken. o
Hinweis: Wenn die patientenspezifischen Parameter nicht Gberprift und Pump;g::;f;?ll:ngen

die Werte nicht akzeptiert wurden, fordert Sie die Pumpe dazu auf,
bevor sie Iauft. Wenn fiir das ausgewdhlte Protokoll von lhrer
Einrichtung eine klinische Hinweismeldung definiert wurde, wird
diese angezeigt, nachdem alle Werte akzeptiert wurden. Wahlen Sie
zur Bestatigung der klinischen Hinweismeldung OK. Wenn Sie eine
Frage zu dem Hinweis haben, wenden Sie sich an lhren PharmGuard®
Systemadministrator. Pumpe starten?

Einstellungen priifen, jeden Wert
akzeptieren.

2. Wenn ,Pumpe Starten?” erscheint, wahlen Sie Ja.

T
Stoppen der Pumpe

Mit dem Stoppen der Pumpe wird die Zufuhr unterbrochen. Ist die Pumpe gestoppt, erscheint
,Gestoppt” mit roter Hervorhebung in der Statusleiste und das gelbe Anzeigeldampchen blinkt, wahrend
das griine Anzeigeldampchen aus ist.

Hinweis: Durch das Stoppen der Pumpe wahrend der Abgabe eines intermittierenden Bolus wird die
Zufiihrung des verbleibenden Teils des intermittierenden Bolus abgebrochen.

Stoppen der Pumpe:

1. Stop/Start @ driicken.

Hinweis: Falls gerade ein PCA-Bolus oder ein Arztbolus zugefihrt wird,
erscheint ,Bolus stoppen?” oder ,Arztbolus stoppen?”. Wahlen Sie Ja, Pumpe stoppen?
um die Gabe zu stoppen.

2. Wenn ,Pumpe stoppen?” erscheint, wahlen Sie Ja.
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Programmierung und Bedienung

Sicherheitseinstellungen

Die Sicherheitseinstellungen werden verwendet, um den Patienten- und unberechtigten Arztzugang zu
bestimmten Programmier- und Betriebsfunktionen der Pumpe zu begrenzen. Die Pumpenfunktionen
werden durch drei unterschiedliche Sicherheitscodes geschiitzt und kénnen aullerdem durch die
Kassetten-/Tastatursperre geschiitzt werden. Die folgende Tabelle zu den Sicherheitsstufen fiihrt die
Funktionen auf, die bei jedem Sicherheitscode verfligbar sind. Die werkseitigen Standardeinstellungen fiir
die Sicherheitscodes sind:

e Tasten-Code: 201
e Arzt-Code: 997

e Administrator- (Admin-) Code: Wenden Sie sich an Ihren PharmGuard® Systemadministrator.

WARNHINWEIS

« Geben Sie keine Sicherheitscodes oder andere Informationen zur Pumpe bekannt, die Patienten oder
nicht bevollméchtigten Arzten den vollstindigen Zugang zu den Programmier- und Betriebsfunktionen
erlauben wiirden. Eine falsche Programmierung kénnte zu schweren Gesundheitsschaden oder zum
Tod des Patienten fiihren.

« Lassen Sie die Pumpe nicht unbeaufsichtigt, wahrend sie entsperrt ist. Wahrend die Pumpe entsperrt
ist, kann man mit diesem Code auf viele Programmierfunktionen zugreifen, und eine falsche
Programmierung kénnte zu schweren Gesundheitsschaden oder zum Tod des Patienten fiihren.

Der PharmGuard® Systemadministrator kann die Codes fiir Tastenfeld, Arzt und Administrator

bei der Einrichtung des Protokolls mit der PharmGuard® Medication Safety Software oder in den
Administratoreinstellungen dndern. Der PharmGuard® Systemadministrator legt zudem fest, ob die
Kassetten-/Tastensperre flir das Entsperren des Tastenfelds verwendet werden kann. Wenden Sie sich
an lhren PharmGuard® Systemadministrator, wenn Sie weitere Informationen benétigen oder um den
Sicherheitscode zu erfragen, sofern die Codes geandert wurden.

Tabellen der Sicherheitsstufen

e Der Tasten-Code sollte von den Arzten verwendet werden, die ein Protokoll fiir einen Patienten
einrichten und verwalten mussen.

¢ Der Arzt-Code erlaubt den Zugang zu allen Funktionen, die der Tasten-Code erlaubt, sowie zur
Funktion des Arztbolus.

¢ Mit dem Administratorcode konnen Sie auf alle Funktionen der Pumpe zugreifen; er sollte nur
vom PharmGuard® Systemadministrator und von bestimmten ausgewéhlten Personen verwendet
werden. Der Administrator-Code gibt dem Benutzer die Mglichkeit, die Einstellbereiche des
Protokolls und alle Einstellungen der Pumpe zu andern.
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Administrator-

Tastensicherung Tastensicherung Arztsicherung

un::rr':;er:g?rt\rifrzng gesperrt entsperrt entsperrt S:;:‘:;:I:?
Lauft Gestoppt  Lauft Gestoppt  Lauft Gestoppt Lauft  Gestoppt
Stop/Start @ v v v v v v v v
Riicksetzen Reservoirinhalt * * v
Start PCA-Bolus(m) v v v v
gi?i’g:l:r:;erllche Rate andern % % % % v v
e AR RN
Bolusintervall andern (titrieren) * * * * v v
Néachsten Bolus andern * * * * v v
PCA-Bolus dandern (titrieren) * * * * v v
zicilrtijesrsé);rrzelt andern % % % % v v
?::frri\grzf)ufuhrllmlt andern % % % % v v
Max. Boli/h andern (titrieren) * * * * v v
Tastensicherung Tastensicherung Arztsicherung Adsr;iaztl::;or-
Pumpenoptionen gesperrt entsperrt entsperrt entsperrt
Liuft  Gestoppt Lauft = Gestoppt L&uft Gestoppt = Lauft Gestoppt
Arztbolus abgeben v v
Neuen Patienten beginnen * * v
Neges Protqkoll/gleicher % % v
Patient beginnen
Schlauch vorfiillen v v v
ED|:tsL’j(raTl]lungen Uhrzeit und v v v
Uhrzeit- und Datumsformat v
einstellen
Bildschirmhelligkeit andern v v v v v v
Alarmlautstarke andern v v v v v v
Reporte anzeigen/I8schen v v v v v v v v
WLAN ein-/ausschalten
(sofern ein Kommunikationsmodul \/ \/ \/ \/ \/ \/
eingelegt ist)
Software-Update v v v
Zugriff auf v
Administrator-Einstellungen

Tabellenlegende: Nein

Ja

Ja. Bei Verwendung eines manuellen Modusprotokolls ist die Einstellung
vom Parameter ,Sicherung Manuelle Programmierung” abhangig.
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Autolock

Mit der CADD®-Solis-Pumpe werden sowohl Sicherheits- als auch Nutzbarkeitsanforderungen erfillt.
Die Autolock-Funktion verringert die Moglichkeit der nichtautorisierten Pumpenprogrammierung.
Wenn die Tastatur mit einem Sicherheitscode entsperrt wird und entsperrt belassen wird, sperrt die
Software unter Umstanden die Tastatur automatisch.

Die Autolock-Funktion wirkt sich auf den Home-Bildschirm ca. 30 Sekunden nach letztmaligem Driicken
einer Taste oder bei Riickkehr zum Home-Bildschirm von anderen Bildschirmen aus. Autolock braucht
langer bei Programmierungs- und Optionsbildschirmen, bei denen Sie im tblichen Fall mehr Zeit
brauchen, um eine Aktion auszufiihren. Bei einigen dieser Bildschirme kann es bis zu 4 Minuten nach dem
letzten Tastendruck dauern, bis der Home-Bildschirm angezeigt wird. Gibt die Pumpe ein Alarmsignal ab,
wird sie nicht automatisch gesperrt.

Wenn der Schlissel zum Entsperren der Tastatur verwendet wird, wahrend die Pumpe lauft, sollte die
Tastatur wieder mit dem Schliissel gesperrt werden.

Hinweis: Die Tastatur kann immer erneut gesperrt werden, indem man im Home-Bildschirm zweimal
(oder im Optionen-Meni einmal) die rechte Softtaste driickt. Es wird empfohlen, die Pumpe
sicherheitshalber immer mit dieser Funktion manuell zu sperren.

Aufrufen von Sicherheitscodes

Um bei Aufforderung einen Sicherheitscode einzugeben: Wit SchiGssal oder Coda fortfahren
1. Auf @ oder ® driicken, um zur Bearbeitung des Werts nach oben o] *

oder unten zu scrollen. Driicken Sie oder Wert speichern, um mit

der nachsten Zahl fortzufahren. Wenn der komplette Code eingegeben Mit ‘wahlen' weiter

wurde, driicken Sie oder Wert speichern.

Abbrechen Wert speichern

2. Wenn ein falscher Code eingegeben wird, erscheint eine Fehlermeldung Falscher Code.
wegen eines falschen Codes. Sie enthélt die Sicherheitsebene, die zum
Arzt-Code
erforderlich.

Aufrufen dieser Funktion erforderlich ist. Wahlen Sie Nochmals, um den
Code erneut einzugeben.

Verlassen ‘f\
Hinweis: Wenn Sie einen vermeintlich korrekten Code eingeben und eine Falscher Code.
Meldung wegen eines falschen Codes erhalten, Gberpriifen Sie den
Bildschirm, um zu sehen, ob der Code spezifisch eingestellt wurde. Arzt-Code
Wurde der Code nicht spezifisch eingestellt, war die Eingabe falsch. erforderlich.

Versuchen Sie es erneut. Wurde der Code spezifisch eingestellt,
verwenden Sie den entsprechenden Code. Wenn Sie den Code nicht — et

kennen, wenden Sie sich an Ihren PharmGuard® Systemadministrator.

3. Jenach erforderlicher Sicherheitsstufe und
Festlegung der Sicherheitseinstellungen
durch den PharmGuard® Systemadministrator
missen Sie womoglich den Pumpenschliissel
verwenden, um das Tastenfeld zu entsperren. Mit ‘wahlen weiter
Beim Aufrufen eines MenUs oder einer
Funktion mit erforderlichem Sicherheitscode
erscheinen 1 oder 2 Eingabeaufforderungen
wie in den Beispielbildschirmen rechts gezeigt.

it Schliissel oder Code fortfahren

0 * *

IC Zum Fortfahren Code eingeben )

P

Mit ‘wahlen' weiter

Abbrechen

Wert speichern

Um die Tastatur mit dem Pumpenschlissel zu entsperren, drehen Sie den
Pumpenschlissel entgegen dem Uhrzeigersinn.

Hinweis: Die Tastatur kann gesperrt werden, wahrend die Kassetten-/
Tastatursperre entsperrt ist. Um den Pumpenschlissel zur Entsperrung
der Tastatur zu verwenden, schliel3en Sie erst die Kassetten-/
Tastatursperre, dann entsperren Sie die Tastatur.
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Optionen

Das Optionen-Mendi fiihrt Sie zu den meisten Betriebsfunktionen der & ~ Home
Pumpe. In diesem Menii kdnnen Sie eine Reihe von Aufgaben ausfiihren Fumandemivahienidrucken

- angefangen von der Gabe eines Arztbolus iiber das Starten eines :;:;R:'te 2"‘9”‘
neuen Patienten und dem Andern von Datum und Uhrzeit bis hin zum e B
Bolussperrzeit 15 min

Ein- und Ausschalten von WLAN oder dem Andern der PharmGuard® R —
Systemadministrator-Einstellungen. Einige der Punkte im Optionen-Menii
sind durch unterschiedliche Sicherheitsstufen geschitzt. Um mehr tber die
Sicherheitscodes zu erfahren, siehe Sicherheitseinstellungen auf Seite 30.
Um zum Optionen-Menii zu gelangen, wahlen Sie Optionen im Home-Bildschirm.
Folgende Funktionen sind im Optionen-Meni zu finden:

Arztbolus abgeben

A

((Coptonen]

Neuen Patienten beginnen

Neues Protokoll fir gleichen Patienten beginnen

Schlauch vorfillen

Einstellungen Uhrzeit und Datum

Bildschirmhelligkeit andern

Alarmlautstarke andern

Reporte anzeigen
WLAN ein-/ausschalten
Admin Einstellungen d@ndern

Arztbolus abgeben

Der Arztbolus kann nur abgegeben werden, wenn die Pumpe lduft. Dabei kdnnen Sie eine bestimmte
Menge des Medikaments, z. B. als Aufsattigungsdosis, abgeben. Ein Arztbolus kann nicht gestartet
werden, solange der PCA (PCEA)-Bolus oder intermittierende Bolus noch im Gange ist. Die abgegebene
Menge verringert den Reservoirinhalt und erhéht die abgegebene Menge, wird aber nicht dem
Boluszdhler hinzugefiigt oder erhdht das Zufuhrlimit. Die Gabe eines Arztbolus kann mitten im Vorgang
gestoppt werden.

Hinweis: Wenn ein Arztbolus manuell vom Arzt oder automatisch durch einen Alarm, Stromausfall oder eine
andere, die Zufuhr unterbrechende Bedingung gestoppt wird, halt die Pumpe den Punkt fest, an dem
der Bolus gestoppt wurde. Das nachste Mal, wenn Sie einen Arztbolus geben wollen, gibt es lhnen die
Mdglichkeit, den Arztbolus dort neu zu starten, wo er unterbrochen wurde, oder einen neuen Arztbolus zu
starten.

WARNHINWEIS: Mit Sorgfalt vorgehen, wenn die Arztbolus-Funktion verwendet wird. Da es keine
Begrenzung der Hiufigkeit der Bolusgabe gibt und die Bolusmenge auf bis zu 50 mL (oder Aquivalent
in mg oder pg) erhoht werden kann, erlauben Sie es dem Patienten oder einem nicht bevollméachtigten
Arzt nicht, sich mit dem Verfahren zur Gabe eines Arztbolus vertraut zu machen. Eine falsche
Programmierung kdnnte zu schweren Gesundheitsschaden oder zum Tod des Patienten fiihren.

Hinweis: Der maximale Arztbolus ist moglicherweise durch die Einstellungen im Protokoll, welche vom
PharmGuard® Systemadministrator festgelegt werden, begrenzt.
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Abgabe eines Arztbolus:
1. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe lauft. Starten Sie ggf. die Pumpe.

2. Wabhlen Sie auf dem Home-Bildschirm die Option Optionen.

3. Drlicken Sie im Optionsmen auf @ oder ® bis ,Arztbolus abgeben”
hervorgehoben ist, und driicken Sie dann auf .

4. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Pumpenschlissel (falls zuldssig)
oder driicken Sie @ oder ® um den Arzt-Code (oder den Code einer
hoheren Stufe) einzugeben. Driicken Sie , um mit der nachsten Zahl
fortzufahren. Wenn der Code eingegeben ist, wahlen Sie Wert speichern.

Optionen
Zum Auswahlen 'wihlen' driicken

Arztbolus abgeben

I

Neuen Patienten beginnen
Neues Protokoll, gleicher Patient

Schlauch vorfillen
Zuriick -

Zum Fortfahren Code eingeben

Hinweis: Wenn Sie einen vermeintlich korrekten Code eingeben und
eine Fehlermeldung wegen eines falschen Codes erhalten, tiberpriifen
Sie den Bildschirm, um zu sehen, ob der Arzt-Code spezifisch
eingestellt wurde. Wurde der Code nicht spezifisch eingestellt, war die
Eingabe falsch. Versuchen Sie es erneut. Wurde der Code spezifisch
eingestellt, verwenden Sie den entsprechenden Arzt-Code. Wenn Sie
diesen Code nicht kennen, wenden Sie sich an Ihren PharmGuard®
Systemadministrator.

WARNHINWEIS: Um zu vermeiden, dass der Patient Zugang zur Arztbolus-
Funktion erhilt, geben Sie dem Patienten nicht die Sicherheitscodes
bekannt. Eine falsche Programmierung kdnnte zu schweren
Gesundheitsschaden oder zum Tod des Patienten fiihren.

Falscher Code.

Arzt-Code
erforderlich.

** Code ist spezifisch ™*
—_— e

Verlassen

5. Vergewissern Sie sich, dass die Arztbolusmenge den gewl{inschten 5
Wert hat, und wahlen Sie Abgeben. Arztbolus
Hinweis: Wenn Sie einen Wert auBBerhalb des Soft Limit eingeben, 7 g e

erscheint ein Bildschirm, der Sie fragt, ob Sie das Soft Limit wirklich
aufheben wollen. =

6. Der Bildschirm zeigt den sich verringernden Wert, wahrend der Bolus DW=, e
abgegeben wird. Sie kdnnen den Bolus jederzeit stoppen, indem Sie o TR
Bolus stoppen wahlen.
WARNHINWEIS: Lassen Sie die Pumpe niemals unbeaufsichtigt, wahrend 2 g

der Bildschirm zur Arztbolus-Bearbeitung geoffnet ist. Sie miissen den
programmierten Wert zufiihren oder abbrechen, um den Bildschirm

zu verlassen. Geschieht dies nicht, konnte es zu einer schweren
Gesundheitsschiadigung oder zum Tod des Patienten kommen.

Neuen Patienten beginnen

Bossopoen ) |

Jedes Mal, wenn ein neuer Patient begonnen wird, wird dies im Ereignisprotokoll erfasst. Alle anderen

Reporte werden geldscht.
Beginnen eines neuen Patienten:

1. Falls die Pumpe lauft, stoppen Sie sie.

2. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm den Menipunkt Optionen.

Optionen
Zum Auswahlen ‘wahlen' driicken

Arztholus abgeben

Neuen Patienten beginnen ]

3. Driicken Sie im Optionen-Menu @ oder ® bis Neuen Patienten
beginnen hervorgehoben ist, und driicken Sie dann .
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4.

10.

Wenn lhr Archiv vom PharmGuard® Systemadministrator fiir die
Verwendung von Profilen eingerichtet wurde, wird das zuvor Ist dieses Profil korrekt?
ausgewabhlte Profil angezeigt. Profile enthalten Protokollgruppen
(z. B. kdnnen Profile fir spezifische Pflegebereiche definiert werden Erwachsene
usw.). Wenn die von Ihnen gewiinschte Therapie im angezeigten Profil
enthalten ist, wahlen Sie ,Ja“, andernfalls wahlen Sie ,Nein”. Wenn die Nein Ja
Auswahl ,Nein” getroffen wurde, kdnnen Sie auf @ oder ® dricken,
um das gewtinschte Profil hervorzuheben, und dann auf Profil auswahlen
drUcken. Zur Auswahl ,,Wahlen* driicken
Erwachsene
Pédiatrie
Epidural |
Die in dem von lhnen ausgewdhlten Profil enthaltenen Therapien RS EMEET

Zur Auswahl ,\Wahlen® driicken
G eburtshilfe

werden angezeigt. Driicken Sie auf @ oder @ um die gewlinschte
Therapie auszuwahlen, und driicken Sie dann auf .

Pédiatrie
[Manuell programmieren]

Driicken Sie auf @ oder (®), um das gewiinschte Kriterium Kriterium auswahlen
h h b d d f Zur Auswahl ,\Wahlen® driicken
ervorzuheben, und dann au . Rontnuiarlich + PCEA
Driicken Sie auf @ oder @ um das bzw. die gewlinschte(n) _ _
. = . - Medikament auswéhlen

Medikament(e) hervorzuheben, und driicken Sie dann auf . Zur Auswahl ,Wihlen® driicken
BUPivacain 0,0625 %
SUfentanil 0,35 pg/mL mL
ROPivacain 0,1 %
Fentanyl 2 pgimL mL

Zuriick -

Sind diese Angaben Korrekt?

Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode.

Auf dem Bildschirm wird das neue Protokoll angezeigt und die Pumpe fragt, ob

Sie Therapie, Kriterium, Medikament und Konzentration korrekt gewahlt haben, [Prefl ~ Epidural
Therapie Geburtshilfe

Kriterium Kontinuierlich + PCEA

Vergewissern Sie sich, dass Profil, Therapie, Kriterium, Wedilament
Medikament und Konzentration oder Einheiten korrekt BUPivacain 0,0625 %
ausgewdhlt wurden. SUfentanil 0,35 pg/mL

Hinweis: Falls die Programmierung in mL erfolgt ist, werden Sie nicht zur
Bestatigung der Konzentration aufgefordert.

Wahlen Sie Ja, um die Pumpe mit dem Protokoll zu programmieren, das

Sie ausgewahlt haben. Wahlen Sie Nein, um zum Bildschirm Medikament wahlen zuriickzukehren. Wenn

Sie das Medikament andern wollen, wiederholen Sie den Ablauf zur Auswahl eines neuen Medikaments.

Andernfalls wihlen Sie Zuriick, bis Sie zu dem Bildschirm gelangen, in dem Sie die Anderung (Therapie

oder Kriterium) vornehmen wollen. Nachdem Sie auf Zuriick gedriickt und erneut ein Profil, eine Therapie,

ein Kriterium oder ein Medikament ausgewahlt haben, werden Sie aufgefordert, einen Sicherheitscode
einzugeben.

Sie werden aufgefordert, die Pumpeneinstellungen zu tiberpriifen und jeden Wert zu akzeptieren, bevor

die Pumpe gestartet werden kann. Wahrend der Uberpriifung kénnen die Pumpeneinstellungen bei Bedarf

bearbeitet werden.

Hinweis: Wenn fiir das ausgewdhlte Protokoll von Ihrer Einrichtung eine klinische Hinweismeldung
definiert wurde, wird diese angezeigt, nachdem alle Werte akzeptiert wurden. Wahlen Sie zur
Bestatigung der klinischen Hinweismeldung OK. Wenn Sie eine Frage zu dem Hinweis haben, wenden
Sie sich an Ihren PharmGuard® Systemadministrator.
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Neues Protokoll fiir gleichen Patienten beginnen

Das Verfahren fiir die Initiierung eines neuen Protokolls fiir ein und denselben Patienten dhnelt dem fir die
Initiierung eines neuen Patienten; allerdings wird dabei vom Ereignisprotokoll kein neuer Patientenmarker
eingegeben (alle anderen abgabebedingten Berichte werden — mit Ausnahme des Abgabeprotokolls -
geldscht). Eine Anleitung zur Auswahl eines Profils, einer Therapie, eines Kriteriums und eines Medikaments fiir
das neue Protokoll finden Sie unter Neuen Patienten beginnen auf Seite 34.

Hinweis: Wird ein neues Protokoll begonnen, denken Sie daran, ein neues Reservoir mit dem richtigen
Medikament und der richtigen Konzentration anzuschlie3en.

Schlauch vorfiillen

Das Vorfiillen des Schlauchs erfolgt, um den Schlauch unterhalb der Pumpe mit Flissigkeit zu fillen und
damit jegliche Luftblasen zu entfernen. Fiillen Sie den Schlauch vor, bevor Sie ihn an das Infusionsset
oder den Verweilkatheter anschlie3en. Die Pumpe muss gestoppt werden und Sie missen den
Sicherheitscode eingeben oder die Kassetten-/Tastatursperre muss entsperrt werden.

Hinweis: Der Luftdetektor ist deaktiviert, wahrend die Pumpe vorfiillt.

WARNING: Nicht den Fliissigkeitsweg vorfiillen, wenn der Patient mit dem Schlauch verbunden ist, da
dies zu einer libermaBigen Medikamentenabgabe oder Luftembolie fiihren knnte, was zu einer
schweren Gesundheitsschadigung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Vorfullen des Schlauchs:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen. Optionen
Zum Auswihlen ‘wihlen' driicken

2. Driicken Sie im Optionen-Men driicken Sie @ oder ® bis Schlauch e
vorfiillen hervorgehoben wird, und driicken Sie dann Cuahien). Neuen Patienten beginnen

Neues Protokoll, gleicher Patient

Schlauch vorfiillen I

3. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschlissel.

4. Wenn nicht bereits geschehen, trennen Sie den Patienten vom Schlauch,
offnen Sie die Klemmen und wahlen Sie Vorfiillen. Drehen Sie dann die
Pumpe mit dem Riegel nach unten (wie unten abgebildet).

Schlauche vom Patienten
abtrennen, Klemmen
6ffnen. Dann Vorfiillen'
driicken.

Die Pumpe mit dem Riegel nach
unten drehen.

Vorgefiillte Menge

0,4 mL

Zum Beenden ,Vorfiillen

stoppen* driicken

R ‘Tﬁ,ur(r%' \

-

Sie kdnnen das Vorfillen jederzeit stoppen, indem Sie Vorfiillen stoppen wahlen. Ansonsten
wird das Vorfillen automatisch nach 10 mL Vorfiillung gestoppt (bzw. nach 20 mL, wenn ein
Hochleistungsinfusionsset verwendet wird). Setzen Sie, falls erforderlich, das Vorfillen fort.

WARNHINWEIS: Zur Vermeidung einer Luftembolie sorgen Sie dafiir, dass der gesamte Fliissigkeitsweg
vollstéandig luftblasenfrei ist, bevor Sie den Anschluss am Patienten wiederherstellen. Eine Luftembolie
kann zu einer schweren Gesundheitsschadigung oder zum Tod des Patienten fiihren.
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Hinweis: Wenn der Fliissigkeitsweg einen Lufteliminationsfilter enthalt, sind Luftblasen auf der Ablassseite
des Filters akzeptabel. Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum Infusionsset
oder zur Verldangerung.

Einstellung Datum und Uhrzeit

Auf dem Bildschirm ,Einstellung Datum und Uhrzeit” kdnnen Sie zwischen Sommer-/Winterzeit wechseln
und das aktuelle Datum und die Uhrzeit einstellen. AuBerdem kdnnen Sie ein Datums- und Uhrzeitformat
auswahlen. Die Optionen fiir Datum und Uhrzeit sollten das aktuelle Datum und die Uhrzeit wiedergeben
und dem in lhrer Einrichtung verwendeten Standardformat folgen.

Datum und Uhrzeit der Pumpe werden nur dann automatisch auf Sommerzeit aktualisiert, wenn dies

von lhrem PharmGuard® Systemadministrator entsprechend festgelegt wurde. Wenn Sie in einer Region
mit Umstellung auf Sommerzeit arbeiten und die Pumpe nicht fir eine automatische Umstellung
konfiguriert ist, miissen Sie Datum und Uhrzeit manuell aktualisieren. Sie kdnnen die Uhrzeit wahrend der
Verwendung an einem Patienten @ndern oder abwarten, bis die Therapie des Patienten abgeschlossen ist.

Hinweis:

e Wenn Sie die Uhrzeit manuell aktualisieren, wahrend die Pumpe in Gebrauch ist, werden die in
den Ereignis- und Abgabeprotokollen vor der Anderung aufgenommenen Zeitstempel nicht auf
Sommerzeit aktualisiert. Bei samtlichen Ereignissen wird die Uhrzeit der Pumpe beim Eintreten
des Ereignisses aufgezeichnet. Zu lhrer Information zeichnet das Ereignisprotokoll die Uhrzeit der
Anderung auf.

¢ Wenn die Pumpe auf eine automatische Umstellung auf Sommerzeit konfiguriert ist, wird die Uhrzeit
zur konfigurierten Zeit umgestellt, wenn sich die Pumpe im Status ,Gestoppt” befindet, oder wenn
die Pumpe nach der konfigurierten Uhrzeit in den Status ,Gestoppt” wechselt. Wird die Uhrzeit der
Pumpe aufgrund der Zeitumstellung automatisch geandert, wird auf der Pumpe eine entsprechende
Mitteilung angezeigt.

Die Uhr der Pumpe wird von einer separaten internen Batterie gespeist, sodass Datum und Uhrzeit

selbst dann gespeichert bleiben, wenn die vier AA-Batterien, der Akku oder das Kommunikationsmodul

herausgenommen werden. Die Pumpe verwendet diese Funktion, um Datum und Uhrzeit von bei der

Abgabe eintretenden Ereignissen aufzuzeichnen und Ereignisprotokolle zu fiihren. Dariliber hinaus

wird anhand des Datums festgelegt, wann Alarme hinsichtlich der vorbeugenden Wartung angezeigt

werden.

Hinweis:

¢ Dieinterne Batterie ist wiederaufladbar und ladt sich automatisch wieder auf, wenn die Pumpe
am Netz angeschlossen ist. Wenn die Pumpe langere Zeit nicht mit Strom versorgt wird, zeigt sie
u. U. nicht die richtige Uhrzeit und das richtige Datum, bis sie wieder am Netz angeschlossen wird.
Uberpriifen und bearbeiten Sie ggf. diese Einstellungen.

e Protokollinformationen bleiben auch dann gleich, wenn die Uhrzeit bzw. das Datum wahrend der
Behandlung des Patienten verandert wurden.

Einstellen von Uhrzeit und Datum im Optionen-Mentii:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen. Opticnen
Zum Auswéihlen 'wihlen' driicken
2. Driicken Sie auf @ oder ® um Uhrzeit und Datum einzustellen, Neuen Patienten beginnen
und driicken Sie dann auf . Neues Protokoll, gleicher Patient
Schlauch vorfiillen
Einstellungen Uhrzeit und Datum ]

Zuriick % Tasten sperren

So zeigen Sie die Einstellung zur Sommerzeit an:

Einstellung Datum und Uhrzeit

« Driicken Sie mehrmals auf @ oder @ bis die Sommerzeit Zur Bearbeitung , Wahlen® driicken
hervorgehoben wird, und drticken anschlieBend auf Gahien). Sommerzeit

Aktuelle Uhrzeit 12:02:43
Aktuelles Datum 6i26/2013
Zeitformat 24:00:00

Zurtick -

Je nachdem, wie die Pumpe von Ihrem PharmGuard® Systemadministrator
konfiguriert worden ist, wird entweder angezeigt, wenn die

Uhrzeit auf Sommerzeit umgestellt wird (wenn die Pumpe auf eine
automatische Umstellung auf Sommerzeit eingestellt ist) oder dass

die Einstellung zur Sommerzeit deaktiviert ist.
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Einstellen der aktuellen Uhrzeit:

1.

Driicken Sie @ oder ® bis Aktuelle Uhrzeit hervorgehoben ist, und
driicken Sie dann .

Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschliissel.

Dricken Sie @ oder (¥), um zur richtigen Stunde zu scrollen, und
driicken Sie dann (wihlen), um zu den Minuten zu gelangen.

Driicken Sie @ oder ® um zu den richtigen Minuten zu scrollen,
und driicken Sie dann Speichern.

Einstellen des aktuellen Datums:

1.

Driicken Sie @ oder ®, bis Aktuelles Datum hervorgehoben ist,
und driicken Sie dann .

Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschlissel.

Driicken Sie @ oder ® um zum richtigen Monat zu scrollen, und
driicken Sie dann Gahen), um zum Tag zu gelangen.

Driicken Sie @ oder @ um zum richtigen Tag zu scrollen, und
driicken Sie dann G@ten), um zum Jahr zu gelangen.

Dricken Sie @ oder ® um zum richtigen Jahr zu scrollen, und
driicken Sie dann Speichern.

Einstellen des Uhrzeitformats:

1.

Driicken Sie @ oder ® bis Uhrzeitformat hervorgehoben ist, und
driicken Sie dann .

Entsperren Sie die Tastatur mit dem Administrator-Code.

Driicken Sie @ oder ® bis das gewiinschte Uhrzeitformat
hervorgehoben ist, und wahlen Sie Speichern.

Einstellen des Datumsformats:

1.
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Driicken Sie @ oder ®, bis Datumsformat hervorgehoben ist, und
driicken Sie dann .

Einstellung Datum und Uhrzeit
Zur Bearbeitung ,Wéhlen® driicken

Sommerzeit

Aktuelle Uhrzeit 10:56:19 I
Aktuelles Datum 6/26/2013
24:00:00

Zurlick %

Zeitformat

Uhrzeit andern
Mit ‘wéhlen' ins nachste Feld vorriicken

S14|0 43

Stunde : Minute

Nicht speichern

Einstellung Datum und Uhrzeit
Zur Bearbeitung ,Wahlen* driicken

Sommerzeit

Aktuelle Uhrzeit 10:56:05
Aktuelles Datum 6/26/2013
Zeitformat 24:00:00

Zurtick =

Datum dndern
Mit 'wiahlen' ins néchste Feld vorriicken

01/ 13/12011

Monat/Tagllahr

Nicht speichern \‘

Einstellungen Uhrzeit und Datum
Zum Andern 'wahlen' driicken

Aktuelle Uhrzeit 14:44:55

Aktuelles Datum 11372011
Uhrzeitformat  24:00:00 ]
Datumsformat  MonatiTagiJahr

Zuriick =

Uhrzeitformat
12:00:00 AMIPM

12.00.00 AM/PH
>|24:uo:uo |
24.00.00

Nicht speichern %> ‘m >

Einstellungen Uhrzeit und Datum
2um Andern ‘wihlen' driicken

Aktuelle Uhrzeit 14:45:28
Aktuelles Datum 111372011

Uhrzeitformat ~ 24:00:00
Datumsformat  MonatiTaglJahr I
Zuriick =
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2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Administrator-Code.

3. Drilicken Sie @ oder ® bis das gewiinschte Datumsformat Datumsformat
hervorgehoben ist, und wahlen Sie Speichern. b onaiTagisamn ‘
TagiMonat/Jahr
JahriMonatiTag

Bildschirmhelligkeit andern

Die Funktion der Bildschirmhelligkeit erlaubt Ihnen, diese Helligkeit in einem Bereich von 1 bis 10 einzustellen.
Hinweis: Durch die Erh6hung der Bildschirmhelligkeit wird die Batterielebensdauer verkiirzt.

Einstellen der Bildschirmhelligkeit im Optionen-Menii:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen. Optionen
Zum Ausw3hlen ‘wihlen' driicken

2. Driicken Sie @ oder ®, um Bildschirmhelligkeit @ndern zu wahlen,  |Neues Protokoll, gleicher Patient
und driicken Sie dann . Schlauch vorfiillen

Einstellungen Uhrzeit und Datum

Bildschirmhelligkeit dnderm I

Zuriick & Tasten sperren
3. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschlissel. -
4. Driicken Sie @) oder (), um zwischen 1 und 10 zu scrollen. Die Bildschirmhelligkeit
Pumpe gibt die Helligkeit bei jeder Zahl so wieder, wie sie erscheinen
wird. Wenn Sie die gewtinschte Bildschirmhelligkeit gefunden haben, 3 o

wahlen Sie Speichern.

N
-

Nicht speichern

Alarmlautstarke andern

Die Funktion zum Andern der Alarmlautstirke erlaubt Ihnen, diese Lautstérke im Protokoll festzulegen.
Sie kdnnen zwischen 3 Lautstédrken wahlen: niedrig, mittel und hoch.

Hinweis:
e Wird ein Beutel, ein SchlieBfach oder ein Rucksack verwendet, kann dies akustische Alarme dampfen.

¢ Wenn ein Alarm mit hoher oder mittlerer Prioritdat 2 Minuten oder langer auftritt, ohne dass eine
Bestatigung erfolgt, wird die Alarmlautstarke automatisch auf ,hoch” eingestellt.

Einstellen der Alarmlautstarke:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen. Optionen
. . . . . Zum Auswihlen ‘'wahlen' driicken
2. Drlcken Sie @ oder ® um Alarmlautstarke andern zu wahlen, und  |schiauch vorfillen

driicken Sie dann . Einstellungen Uhrzeit und Datum
Bildschirmhelligkeit dndern
[Alarmlautstﬁrke indern I

Zuriick %> Tasten sperren

3. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem Alarmlautstirke
Pumpenschlissel. 0
plNledng |
4. Driicken Sie @ oder ®, um niedrig, mittel oder hoch zu wahlen, und Mittel
wahlen Sie Speichern. Hoch

Nicht speichem -, (((Speichern]
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Reporte anzeigen

Der Bildschirm ,Reporte” wird verwendet, um zu einer Reihe von Berichtsfunktionen zu gelangen.
Zugriff auf die Reporte im Optionen-Menii:

« Driicken Sie @ oder ®, um Reporte anzeigen zu wahlen, und Optionen
dr(jcken Sie dann _ Zum Auswahlen ‘wahlen' driicken
Einstellungen Uhrzeit und Datum
Hinweis: Reporte lassen sich auch im Home-Bildschirm anwahlen. Bildschirmhelligkeit andern
.. . . . . Alarmlautstarke andern
Fir weitere Informationen siehe Reporte auf Seite 41. Reporte anzeigen |

N

%> Tasten sperren

WLAN ein-/ausschalten

Wenn ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul eingelegt ist,
kann die WLAN-Antenne nach Bedarf aus (und ein-) geschaltet
werden. Die WLAN-Funktionalitat wird verwendet, um

die Datenlibertragung zwischen der Pumpe und dem
PharmGuard® Serversystem zu erméglichen (d. h. Senden

von Pumpendaten an den Server und Empfangen von
Pumpenarchiv- und Software-Updates vom Server).

CADD®-Solis
Kommunika-
tionsmodul
(Modell 2130
oder Modell
2131)

Hinweis: Die klinischen Funktionen der Pumpe sind vom Status
4WLAN ein/aus” nicht betroffen. WLAN kann ein- oder
ausgeschaltet werden, ohne dass dies Einfluss auf die Abgabe
durch die Pumpe nimmt. Wenn WLAN deaktiviert ist, bleibt
der Abgabeverlauf in der Pumpe gespeichert, welcher spéater
automatisch an das PharmGuard® Serversystem (ibertragen
wird, wenn WLAN aktiviert und die Verbindung mit dem
Server aufgebaut ist.

So schalten Sie die WLAN-Funktionalitat ein oder aus:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen.

2. Driicken Sie auf @ oder ®, bis WLAN Ein/Aus markiert ist, und Optionen
drl','lcken S|e dann an . Zur Auswahl ,Wahlen“ driicken

Bildschirmhelligkeit andern

. . . . . . . Alarmlautstarke dndern
3. Dricken Sie auf @ oder ® bis die gewlinschte Einstellung markiert N —

ist, und wahlen Sie dann Speichern. [WLAN ein-fausschalten

Die WLAN-Anzeige auf dem Pumpendisplay (unter dem Sperrstatus des
Tastenfeldes) zeigt den WLAN- und Verbindungsstatus an:

WLAN Aus
WLAN Aus n (weiBer Indikator)

WLAN Ein, nicht mit WLAN-Zugangspunkt verbunden
(orangefarbener Indikator)

WLAN Ein, mit WLAN-Zugangspunkt verbunden

WLAN Ein (orangefarbener Indikator, in der Mitte griin)

WLAN Ein, mit WLAN-Zugangspunkt verbunden und
Verbindung mit PharmGuard® Server aufgebaut
(griiner Indikator, in der Mitte griin)
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Admin Einstellungen @andern

Die Administratoreinstellungen enthalten die vom PharmGuard® Systemadministrator eingerichteten
Pumpenkonfigurationen. Protokollarchive werden mit der PharmGuard® Medication Safety Software
erstellt. Nur durch die Administrator-Einstellungen kénnen Sie Anderungen am aktuell angezeigten
Protokoll vornehmen.

Zugriff auf die Administrator-Einstellungen:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Optionen. Optionen
Zum Auswihlen ‘wahlen' driicken

2. Driicken Sie im Optionen-Meni @ oder ®, um Admin Einstellungen |Biidschirmhelligkeit dndern

andern zu wahlen, und driicken Sie dann . Alarmlautstirke dndem
Reporte anzeigen
Hinweis: Ohne Administrator-Code haben Sie keinen Zugang zu den [Rdmin Einstellungen andem ]

Administrator-Einstellungen. Zuriick “~ Tasten sperren

Mehr Informationen erhalten Sie in der Anleitung fiir Administrator-Einstellungen.

Reporte

Der Bildschirm ,Reporte” wird verwendet, um zu einer Reihe von Berichtsfunktionen zu gelangen.

Hinweis: Therapien, die eine patientengesteuerte Analgesie umfassen, werden mit der PharmGuard®
Medication Safety Software so konfiguriert, dass entweder ,PCA” oder ,PCEA" angezeigt wird. Die
meisten Beispiele in diesem Handbuch zeigen ,PCA”. Die Mends, Untermeniis und Bildschirme auf
der Pumpe erscheinen mit ,PCEA”, falls sie entsprechend programmiert sind.

Sie erhalten Zugang zu den Reporten vom Home-Bildschirm oder 7 Home

. . . . Zum Andern 'wihlen' driicken
vom Optionen-Meni. Um vom Home-Bildschirm aus zu den Reporten — Zmgh
zu gelangen, wiahlen Sie Reporte. (Um vom Optionen-Menii aus zu PCABolus Py
den Reporten zu gelangen, siehe ,Reporte anzeigen” im vorherigen Bolussperrzeit 15min
Abschnitt.) -

Status intermittierender Bolus

Dieser Bildschirm zeigt die Zeitdauer, die seit dem letzten Status intermittierender Bolus
intermittierenden Bolus verstrichen ist, und die Zeitdauer, bis der nachste
intermittierende Bolus abgegeben werden soll.

1 min seit letztem
intermitt. Bolus.

Nachster intermitt. Bolus

in 9 min.
Zuriick
Anzeige des Status des intermittierenden Bolus:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte. Reporte
Mit "YWahlen' den Report anzeigen
2. Driicken Sie im Meni ,Reporte” @ oder ®, um Status Status intermittierender Bolus
intermittierender Bolus zu wihlen, und driicken Sie dann Cuhien). Zufuhrhist. mit PCEA-Boluszzhler

PCEA-Bolusdiagramm
Diagramm intermittierender Bolus

Zuriick -

Zufuhrhistorie mit Boluszahler (Zufuhrhistorie mit PCEA-Boluszahler)

Dieser Bildschirm zeigt die Anzahl der Patientenboli und der ab dem angegebenen Datum bzw. der
angegebenen Uhrzeit versuchten Patientenboli; Datum/Uhrzeit ist der letzte Zeitpunkt, an dem die
Werte manuell geldscht wurden oder an dem ein neues Protokoll oder ein neuer Patient begonnen
wurde.
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¢ Gesamt gegeben zeigt die Menge an zugefilhrtem Medikament (in programmierten
Einheiten) mit kontinuierlicher Rate, Arztboli, intermittierenden Boli und PCA-Boli an. Wenn die
Programmiereinheiten mg oder pg sind, werden das Gesamtfliissigkeitsvolumen (mL) und die
Medikamentenmenge (mg oder ug) angezeigt.

¢ PCA-Boli gegeben zeigt die Zahl der PCA-Boli an, die der Patient tatsachlich erhalten hat, einschlieBlich
aller Boli, die wahrend der Abgabe gestoppt wurden.

e PCA-Boli versucht zeigt die Gesamtzahl der Patientenboli an, deren Zufuhr vom Patienten wahrend
des Pumpenbetriebs versucht wurden, einschlief3lich der Boli, die zugefiihrt, gesperrt und wahrend
der Abgabe gestoppt wurden.

Die Boluszahler kénnen bei laufender oder gestoppter Pumpe betrachtet oder geléscht werden.

Hinweis: Falls der PCA-Bolus im aktuellen Protokoll nicht zur Verfligung steht, sehen Sie beim
Betrachten dieses Reports nur ,Gesamt gegeben”.

Anzeige der Zufuhrhistorie mit Boluszahler:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte. Reporte
Mit "Wahlen' den Report anzeigen

2. Driicken Sie im Men ,Reporte” @ oder ® um Zufuhrhistorie mit  [zufuhrhistorie mit Boluszihler

PCA-Boluszahler zu wahlen, und driicken Sie dann . Bolusdiagramm
Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm
Zufuhrprotokoll
Zuriick -

So setzen Sie die vorhandenen Zahler zurlick:

1. Dricken Sie auf @ oder ®, bis der Abschnitt Gesamtmenge und Zufuhrhistorie mit Boluszihler
Gesamtvolumen hervorgehoben wird.

Zufuhr seit 11312011 14:34:40

2. Gegeben lI6schen wahlen. Gesamtmenge 445mg
Gesamtvolumen 4.45mL
seit 11312011 14:34:40
Boli gegeben 0

Boli versucht

0
Zuriick :,,Gegeben léschen

1. Drlcken Sie auf @ oder ®, bis Boli gegeben und Boli versucht Zufuhrhistorie mit Boluszahler
hervorgehoben wird.

Léschen von ,Boli gegeben” und ,Boli versucht”:

Zufuhr seit 11312011 14:34:40

2. Waihlen Sie Boli loschen. Gesamtmenge 445 mg
Gesamtrolumen 445 mL
seit 11312011 14:34:40
Boli gegeben 0

Boli versucht

0

Diagramm PCA-Bolus (Diagramm PCEA-Bolus) Diagramm PCA

M Versucht [l Gegeben
Dieser Bildschirm zeigt die Anzahl der versuchten und gegebenen
Boli in 30-Minuten-Intervallen, beginnend von der aktuellen Uhrzeit 0 g
bis 8 Stunden in die Vergangenheit oder bis zum Beginn eines neuen g 2
Protokolls oder eines neuen Patienten. Die PCA-Dosiskurve kann jederzeit 4
bei laufender oder gestoppter Pumpe angezeigt werden. | ﬁ

10:00 14:00
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Bei diesem Beispiel hat der Patient 7 Boli versucht und 3 Boli tatsachlich erhalten.

Das Diagramm ist eine gute Moglichkeit, die Zahl der versuchten Boli in einem bestimmten Zeitfenster

zu Uberprifen.
Anzeige des Diagramms PCA-Bolus:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Meni ,Reporte” @ oder ®, um Diagramm PCA-
Bolus zu wahlen, und driicken Sie dann .

Diagramm intermittierender Bolus

Dieser Bildschirm zeigt die Anzahl der gegebenen intermittierenden Boli in
30-Minuten-Intervallen, beginnend von der aktuellen Uhrzeit bis 8 Stunden
in die Vergangenheit oder bis zum Beginn eines neuen Protokolls oder
eines neuen Patienten.

Das Diagramm des intermittierenden Bolus lasst sich jederzeit, bei
laufender oder gestoppter Pumpe, betrachten.

Anzeige des Diagramms intermittierender Bolus:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Dricken Sie im Meni ,Reporte” @ oder @ um Diagramm
intermittierender Bolus zu wahlen, und driicken Sie dann .

Reporte
Mit "'Wahlen' den Report anzeigen

Zufuhrhistorie mit Boluszihler

Bolusdiagramm ]

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Zufuhrprotokoll

Zuriick =

Diagramm intermittierender Bolus
W Intermittierende Boli

Zuriick

Reporte
Mit "Wahlen' den Report anzeigen

Status intermittierender Bolus
Zufuhrhist. mit PCEA-Boluszahler
PCEA-Bolusdiagramm

Diagramm intermittierender Bolus

Zuriick <

Diagramm PCA und intermitt. Bolus (Diagramm PCEA und intermitt. Bolus)

Dieser Bildschirm zeigt die Anzahl der intermittierenden Boli und die
Anzahl der versuchten und gegebenen PCA-Boli in 30-Minuten-Intervallen,
beginnend von der aktuellen Uhrzeit bis 8 Stunden in die Vergangenheit
oder bis zum Beginn eines neuen Protokolls oder eines neuen Patienten.

Das Diagramm PCA und intermitt. Bolus lasst sich jederzeit, bei laufender
oder gestoppter Pumpe, betrachten.

Bei diesem Beispiel hat der Patient 6 Boli versucht und 3 Boli tatsachlich
erhalten.

Anzeige des Diagramms PCA- und intermitt. Bolus:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Men ,Reporte” @ oder ®, um Diagramm PCA und
intermitt. Bolus zu wahlen, und driicken Sie dann

dhlen)),

Diagramm PCEA und intermitt. Bolus

PCEA versucht  IIPCEA gegeben
M Intermitt. Bolus z
10 @
g [
g [
4 u
n
2
g O
5:00 9:00
Zuriick
Reporte

Mit "Wahlen' den Report anzeigen
PCEA-Bolusdiagramm

Diagramm intermittierender Bolus
Diag. PCEA-Bol. u. interm.

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Py

Zuriick =
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Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm ist eine Kreisdiagramm-Darstellung der
insgesamt in einem definierten Zeitfenster oder ab Beginn eines neuen
Patienten oder neuen Protokolls abgegebenen Zufuhrmenge. Das Zeitfenster
kann auf verschiedene Intervalle von 30 Minuten bis 7 Tage eingestellt
werden.

Driicken Sie @ oder ®, um das Zeitdiagramm mit verschiedenen
Zeitfenstern zu betrachten. So kénnen Sie schnell die Arten der Zufuhr im
gewahlten Zeitintervall Gberprifen.

Die Zufuhrhistorie wird mit den Einheiten angezeigt, wie sie im aktuellen
Protokoll festgelegt sind.

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm lassen sich jederzeit, bei laufender oder
gestoppter Pumpe, betrachten.

Anzeige von Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Men ,Reporte” @ oder @ um Zufuhrhistorie und
Kreisdiagramm zu wéhlen, und driicken Sie dann .

Aktuelles Profil / Protokoll (sofern konfiguriert)

Auf dem Bildschirm ,Aktuelles Profil / Protokoll” werden Profil, Therapie,
Kriterium, Medikament und verwendete Einheiten auf der Grundlage des
von lhnen ausgewdhlten oder manuell programmierten Protokolls
angezeigt.

So zeigen Sie das aktuelle Profil / Protokoll an:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Dricken Sie im Meni ,Reporte” auf @ oder @ um das aktuelle Profil
/ Protokoll auszuwahlen, und anschlieBend auf S.

Zufuhrprotokoll

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Letzte 30 min
WKont. Rate 0.1 mg
WPCA Bolus 0.5 mg
WArztholus 44 mg
WPIB Omg

. 5

Reporte
Mit "Yahlen' den Report anzeigen

Zufuhrhistorie mit Boluszéhler

Bolusdiagramm
[Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm I

Zufuhrprotokoll

Zuriick e

Aktuelles ProfiliProtokoll

Profil PACU
Therapie PCA
Kriterium Heruntergeladenes Protokoll
Medikament
Hydromorphon 50 pg
Bupivacain 500 mg
Clonidin 500 pg
Konzentration 0,3 mg/mL

Reporte
Mit ‘Wahlen' den Report anzeigen

Zufuhrhistorie mit Boluszahler
Bolusdiagramm

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm
[Aktuelles Profil/Protokoll |

Zuriick =

Das Zufuhrprotokoll stellt einen Unterabschnitt des Ereignisprotokolls dar und umfasst Informationen,
die speziell Zufuhrereignisse betreffen. Zu den Informationen im Zufuhrprotokoll gehéren:

e PCA-Boli.
e Arztboli.

e [ntermittierende Boli.

» Anderungen der patientenspezifischen Parameter (wie kontinuierliche Rate, intermittierende Boli,

PCA-Bolus, PCA-Bolussperrzeit, Zufuhrlimit).
¢ Manuelles Stoppen eines PCA-Bolus bzw. eines Arztbolus.
e Beginn eines neuen Protokolls.

¢ Pumpe gestartet, gestoppt, eingeschaltet und ausgeschaltet.
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Das Zufuhrprotokoll wird von der Pumpe gepflegt und zeigt alle Eintrdge an, seit zum letzten Mal ein
neuer Patient begonnen wurde. Das Zufuhrprotokoll ldsst sich jederzeit, bei laufender oder gestoppter
Pumpe, betrachten.

Anzeige des Zufuhrprotokolls:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte. Reporte
Mit "\Wahlen' den Report ahzeigen

2. Dricken Sie im Meni ,Reporte” @ oder @ um Zufuhrprotokoll zu  |zufuhrhistorie mit Boluszzhler
wahlen, und driicken Sie dann . Bolusdiagramm

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Zufuhrprotokoll I

Zuriick >

Bei der Betrachtung des Zufuhrprotokolls P _

konnen Sie schnell durch die éltesten bis @
neuesten Eintrége scrollen, indem Sie

Altestes oder Neuestes wihlen.

Ereignisprotokoll

Im Ereignisprotokoll werden folgende Arten von Ereignissen ausgezeichnet: stiindliche
Gesamtwerte, Dosisabgabe, Alarme, Fehlercodes, Anderungen der Stromquelle (u. a.

Stromausfille), Kassettenanderungen, Anderungen an Protokollarchiven und Anderungen der
Pumpenprogrammierung oder -einstellungen. Die Pumpe erfasst Uhrzeit und Datum jedes Ereignisses
und fiihrt die Ereignisse in der Reihenfolge mit dem neuesten Ereignis unten im Bildschirm auf, und
zwar die letzten 5.000 Ereignisse. Wenn das Ereignisprotokoll 5.000 Ereignisse erreicht hat und ein
neues Ereignis hinzukommt, wird das alteste Ereignis durch das zweitélteste (in chronologischer
Reihenfolge) ersetzt.

Das Ereignisprotokoll ldsst sich jederzeit, bei laufender oder gestoppter Pumpe, betrachten. Das
Ereignisprotokoll bleibt wahrend und nach dem Abschalten der Pumpe oder bei einem unerwarteten
Stromverlust aufgrund eines Herausnehmend oder Entladen der Stromquelle (Netzteil, AA-Alkali-
Batterien, Akku oder Kommunikationsmodul) mithilfe einer internen Ersatzbatterie gespeichert.

Anzeige des Ereignisprotokolls:

1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte. Reporte
it "Wahlen' den Report anzeigen

2. Dricken Sie im Menii ,Reporte” @ oder ® um Ereignisprotokoll Bolusdiagramm
zu wahlen, und driicken Sie dann . Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm
Zufuhrprotokoll

IEreignisprotokoII ]

Bei der Betrachtung des Ereignisprotokolls _ . _
(rnen Sie schnell durch die ltesten bi

neuesten Eintrage scrollen, indem Sie
Altestes oder Neuestes wahlen.

Sommerzeit

Wurde die Pumpe von lhrem PharmGuard® Systemadministrator so
konfiguriert, dass die Uhrzeit automatisch auf Sommerzeit umgestellt

Sommerzeit

Die Uhrzeit der Pumpe ist

wird, werden auf diesem Bildschirm Informationen zur Zeitumstellung auf Sommerzeit eingestellt.
angezeigt. Wird auf diesem Bildschirm angegeben, dass die Funktion Die Umstellung auf
deaktiviert ist, kann die Uhrzeit manuell an der Pumpe aktualisiert werden. Winterzeit erfolgt am

03.11.2013 2:00
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So zeigen Sie die Informationen zur Zeitumstellung an:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Meni ,Reporte” auf @ oder ®, um die Option
Sommerzeit zu wahlen, und driicken Sie dann auf . Diese Option
steht dartber hinaus auf dem Bildschirm ,Einstellung Datum und
Uhrzeit” zur Auswahl.

Informationen Protokollarchiv

Mit den Informationen Protokollarchiv konnen Sie das Protokollarchiy,

das aktuell in der Pumpe installiert ist, betrachten. Dieser Bildschirm gibt
lhnen den Namen des Protokollarchivs an, die Revision und die Anzahl der
Protokolle im Archiv.

Anzeige der Informationen Protokollarchiv:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Meni ,Reporte” @ oder ® um Informationen
Protokollarchiv zu wahlen, und driicken Sie dann .

WLAN-Status

Dieser Bildschirm kann nur dann aufgerufen werden, wenn ein CADD®-
Solis Kommunikationsmodul installiert ist. Anhand dieses Berichts
Uberpriifen Netzwerk- oder Systemadministratoren den aktuellen Status
des Kommunikationsmoduls fiir die Pumpe und dessen
Verbindungsaufbau mit dem WLAN-Netzwerk.

Falls das CADD-Solis Kommunikationsmodul nicht mit den WLAN-
Netzwerk-Konfigurationseinstellungen, die in der Pumpe programmiert
sind, kompatibel ist, wird der WLAN-Status als ,Nicht kompatible
Konfiguration” angezeigt.

Reporte
Mit "'Wahlen' den Report anzeigen

Diagramm PCEA und intermitt.
Zufuhrprotokoll

Ereignisprotokoll
[Sommerzeit |
Zuriick =

Informationen Protokollarchiv

Name Solis PIB Demo Library|
Revision 12341234
Anzahl Reporte 30

Reporte
Mit "Wihlen' den Report anzeigen

Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm

Zufuhrprotokoll
Ereignisprotokoll
Informationen Protokollarchiv |

WLAN-Status

WLAN-Status .
Nicht verbunden

Server-Status
Getrennt

Signal-Level
0

AP MAC

Kanal

Hinweis: Weitere Informationen dazu, wie Sie WLAN ein-/ausschalten und den grundlegenden WLAN-

Status anzeigen, finden Sie auf Seite 40.

So zeigen Sie den WLAN-Status an:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Men( ,Reporte” auf @ oder ® um den WLAN-
Status auszuwahlen, und driicken Sie dann auf .
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WLAN-Einstellungen

Dieser Bildschirm kann nur dann aufgerufen werden, wenn ein CADD®-
Solis Kommunikationsmodul installiert ist. Anhand dieses Berichts konnen
Netzwerk- oder Systemadministratoren die Konfiguration des
Kommunikationsmoduls anzeigen.

Hinweise:

e Weitere Informationen dazu, wie Sie WLAN ein-/ausschalten und den
grundlegenden WLAN-Status anzeigen, finden Sie auf Seite 40.

¢ Die WLAN-Einstellungen kdnnen nur von Netzwerk-Administratoren
anhand des CADD®-Solis Dienstprogramm:s fiir die Netzwerkeinrichtung

WLAN-Einstellungen

WLAN Ein/Aus
Ein

DHCP aktiviert
Ein

SSID

WLAN-Band

802.11abg
Zuriick -

gedndert werden. Weitere Informationen finden Administratoren in der dieser Software

beiliegenden Dokumentation.

So zeigen Sie die WLAN-Einstellungen an:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Dricken Sie im Men( ,Reporte” auf @ oder @ um die WLAN-
Einstellungen auszuwadhlen, und driicken Sie dann auf .

Gerateinformationen

Auf dem Bildschirm ,Gerateinformationen” kdnnen Sie die Seriennummer
der Pumpe, die Asset-ID, die Versionsnummer der Software (Paketnummer)
und Hardware sowie den letzten Fehlercode (sofern vorhanden) anzeigen.
Ist ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul eingelegt, werden ferner die
Revision des Kommunikationsmoduls (CM) und die MAC-Adresse angezeigt.

Hinweis: Erkundigen Sie sich Gber das Verfahren lhrer Einrichtung zum
Umgang mit Fehlercodes (fiir weitere Informationen siehe Alarme und
Nachrichten — Alphabetische Liste auf Seite 62).

Anzeige der Gerateinformationen:
1. Wahlen Sie auf dem Home-Bildschirm Reporte.

2. Driicken Sie im Menu ,Reporte” @ oder @ um Gerateinformationen
zu wahlen, und driicken Sie dann .

Reporte
Mit "Wahlen' den Report anzeigen
Sommerzeit

Informationen Protokollarchiv
WLAN-Status
WLAN-Einstellungen I

Zuriick =

Gerdteinformationen
Seriennummer Solis_1
Gerate-ID 26
Packungs-Nr. 97-0582-040200-01
Hardware Rev. 6.4.H
CM Rev 6
CM MAC 00:B0:D0:86:BB:F7
Letzter Fehlercode 46782

Reporte
Mit "Wahlen' den Report anzeigen

Zufuhrprotokoll
Ereignisprotokoll
Informationen Protokollarchiv

Geriteinformationen |
Zuriick -

47

ONNN3IA3g ANN
ONNYIIWNYEOOH



PROGRAMMIERUNG

UND BEDIENUNG

PROGRAMMIERUNG UND BEDIENUNG

Patientenspezifische Parameter (Bildschirme zur

Programmierung)

Die patientenspezifischen Parameter befinden sich 5 |, Max. Hard-Limit-
auf dem Home-Bildschirm und kdnnen innerhalb Kont. Rate Bereich (gelb)

der vom PharmGuard® Systemadministrator im =E— Soft-Limit-Bereich
Protokoll festgelegten Grenzwerte bearbeitet 3 mLh (gran)

werden. Der PharmGuard® Systemadministrator o MMin. Hard-Limit-
bestimmt, welche Parameter auf dem Home- Nicht speichern = Speichem| Bereich (gelb)
Bildschirm angezeigt und/oder bearbeitet werden

konnen, und legt die Anfangswerte der Parameter Kont. Rate

fes't. AuBerhalb des - mL/h

Bei der Festlegung der Anfangswerte legt der Soft-Limit- ist groger als das Soft Limit.
PharmGuard® Systemadministrator dartiber hinaus Bereichs (gelb) Soft Limit wirklich
Hard und Soft Limits fest, mit denen Sie die aufheben?
Parameter nach Bedarf andern kénnen. Die Soft Nein T

Limits (griin) sind die am haufigsten fiir das
Protokoll verwendeten Bereiche, wahrend die Hard
Limits (gelb) fir den hochsten und niedrigsten Wert stehen, den der PharmGuard® Systemadministrator
fur das Protokoll zugelassen hat. Wenn die Anweisung des Arztes nicht zu den Anfangswerten passt,
sollten sie entsprechend bearbeitet werden. Das Bearbeiten der Parameter ober- oder unterhalb der
Soft Limits fihrt zu einem Bildschirm, der die Zustimmung von lhnen zur Aufhebung der Soft Limits
anfordert.

Sie bendtigen den Sicherheitscode oder den Pumpenschlissel, um
die patientenspezifischen Parameter zu bearbeiten. Der PharmGuard®
Systemadministrator bestimmt, ob der Pumpenschlissel verwendet
werden kann, um das Tastenfeld bei der Einrichtung des Protokolls

zu entsperren.Wenn diese Moglichkeit besteht, verwenden Sie

den Pumpenschlissel, um die Pumpe in die Entsperrt-Stellung

(siehe Abb.) zu bringen, oder geben Sie den Sicherheitscode ein

(siehe Sicherheitseinstellungen auf Seite 30).

Hinweis:

¢ Wenn die Tastatur mit dem Pumpenschlissel entsperrt wird, wird damit auch die Kassette entsperrt
(fur weitere Informationen siehe Anschliel8en einer Kassette auf Seite 26).

¢ Wenn Sie mit dem Pumpenschlissel die Tastatur entsperren, vergewissern Sie sich, dass sich der
Kassettenriegel in der Verriegelt-Stellung befindet.

Die Pumpe bietet folgende Zufuhrmethoden:

¢ Kontinuierliche Rate: Infusion von Medikamenten bei einer konstanten, programmierten Rate

¢ Intermitt. Bolus: Eine Reihe von Boli, die in regelmafligen, programmierten Intervallen aktiviert werden

¢ PCA-Bolus: eine vom Patienten aktivierte Bolusdosis

e Arztbolus: eine vom Arzt aktivierte Bolusdosis

Jede Methode kann individuell oder gemeinsam mit anderen programmiert werden. Bereiche,
Programmierschritte, Raten und Volumina sind im Abschnitt Spezifikationen aufgelistet (siehe
Technische Daten (Nennwerte) auf Seite 77).

Hinweis: Therapien, die eine patientengesteuerte Analgesie umfassen, werden mit der PharmGuard®
Medication Safety Software so konfiguriert, dass entweder ,PCA” oder ,PCEA" angezeigt wird. Die
meisten Beispiele in diesem Handbuch zeigen ,PCA”. Die Menis, Untermenis und Bildschirme auf
der Pumpe erscheinen mit ,PCEA’, falls sie entsprechend programmiert sind.
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Intermitt. Bolus

Jeder intermittierende Bolus ist die Infusion einer bestimmten Menge eines Medikaments bei der
programmierten maximalen Zufuhrrate. Die Programmierung des intermittierenden Bolus ist auf
die Werte der maximalen Zufuhrrate, des Bolusintervalls und der kontinuierlichen Rate beschrankt.
Intermittierende Boli werden in regelmaBigen Zeitintervallen abgegeben, die vom Arzt festgelegt
werden und den Limits fiir intermittierende Boli, den Bolusintervalllimits und dem Bolustyp
entsprechen mussen. Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem PharmGuard® Administrator.

Dieser Wert kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt, dass die
Tastatur entsperrt ist).

Hinweis: Durch das Stoppen der Pumpe wahrend der Abgabe eines intermittierenden Bolus wird die
Zufiihrung des verbleibenden Teils des intermittierenden Bolus abgebrochen.

Bearbeitung des intermittierenden Bolus:

1. Driicken Sie im Home-Bildschirm @ oder @ um Intermitt. Bolus zu ~ Home
wahlen, und driicken Sie dann Chien). Zurm/Ehdenn ¥ 3 leniciicken
Intermitt. Belus 2 mL
Bolusintenvall 20 min
Nachster Bolus 3 min
PCEA-Bolus 2mL
Reporte - Optionen
2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschlissel.
3. Drilicken Sie @ oder ® bis Sie den gewlinschten intermittierenden 1
Bolus erreicht haben, und wihlen Sie Speichern. Intermitt. Bolus
=
2 mL I
TN
Nicht speichern =  (_ Speichern

Bolus-Intervall

Das Bolusintervall ist die Zeitdauer, die vom Beginn eines intermittierenden Bolus zum Beginn des
ndchsten verstreicht. Das Bolusintervall kann nicht auf einen Wert programmiert werden, der einen
intermittierenden Bolus daran hindern wiirde, wahrend des Bolusintervall-Zeitraums vollstdndig
abgegeben zu werden. Daher ist die Programmierung des Bolusintervalls auf die Werte der maximalen
Zufuhrrate, kontinuierlichen Rate und des intermittierenden Bolus beschrankt. Weitere Informationen
erhalten Sie bei lhrem PharmGuard® Administrator.

Dieser Wert kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt, dass die
Tastatur entsperrt ist).

Bearbeitung des Bolusintervalls:

1. Dricken Sie im Home-Bildschirm @ oder ® um Bolusintervall zu Home
wihlen, und driicken Sie dann Ghien), S zum Andem ‘wahlen' dricken
Intermitt. Bolus 2mL
Bolusintervall 20 min|
Nachster Bolus 3 min
PCEA-Bolus 2mL
Reporte = Optionen|
2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem 30 min
Pumpenschlissel. Bolusintervall
3. Driicken Sie @ oder ®, bis Sie das gewlinschte Bolusintervall 20 minc}i
erreicht haben, und wahlen Sie Speichern.

m
Nicht speichern <= ( speich n>
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Néachster Bolus

Die Einstellung ,Nachster Bolus” ist der Zeitraum ab Starten der Pumpe bis zur Abgabe des ersten
intermittierenden Bolus. Nach Zufiihrung des ersten intermittierenden Bolus gibt die Option ,Nachster
Bolus” jeweils die verbleibende Zeit bis zur programmierten Zufuhr des nachsten intermittierenden Bolus
an.

Hinweis: Der Countdown ,Nachster Bolus” beginnt erst, nachdem Sie die Taste Stop/Start ® driicken.
Nachdem die Pumpe gestartet wurde, wird der Countdown weitergefiihrt, auch wenn die Pumpe
danach gestoppt wird.

Die Einstellung ,Nachster Bolus” kann moglicherweise bearbeitet werden, um die Zeitfolge fiir den
nachsten intermittierenden Bolus entsprechend dem Bolusintervall anzupassen. Dies kann vor Beginn
einer Infusion oder wahrend einer Infusion geschehen. So kann ein Arzt beispielsweise die Einstellung
fir den nachsten Bolus auf 0 Minuten einstellen, um sofort einen intermittierenden Bolus zuflihren zu
kdnnen. Alle nachfolgenden Zufuhrzeiten fiir den intermittierenden Bolus richten sich dann nach dem
Bolusintervall.

Hinweis: Wenn ,Nachster Bolus” auf 0 Min. programmiert ist und die Pumpe gestartet wurde oder
wenn die Pumpe lauft und der ,Nachste Bolus” nach dem Countdown 0 Min. erreicht hat, startet der
intermittierende Bolus, wird in der Statusleiste ,PIB-Bolus” angezeigt und wird die Zeit flir ,Nachster
Bolus” sofort zurlickgesetzt, um dem programmierten Bolusintervall zu entsprechen. Da das
Rucksetzen der Zeit fiir ,Nachster Bolus” sofort erfolgt, ist der Wert ,,0 Min.” nur zu sehen, wenn sich die
Pumpe im Stoppmodus befindet.

In den folgenden Beispielen ist angegeben, wann die Pumpe den intermittierenden Bolus abgibt
und was an der Pumpe angezeigt wird, je nachdem, wie das Bolusintervall und der nachste Bolus
programmiert sind. Wenn die Pumpe gestartet ist:

« Wenn das Bolusintervall auf 1 Std. programmiert ist und ,Nachster Bolus” auf 1 Std. programmiert ist:

erfolgt der intermittierende Bolus in 1 Stunde
wird in der Statusleiste ,Lauft” angezeigt
wird fur ,Nachster Bolus” ,1 Std.” angezeigt und lauft der Countdown

«  Wenn das Bolusintervall auf 1 Std. programmiert ist und ,Nachster Bolus” auf 0 Min. programmiert ist:

erfolgt der intermittierende Bolus sofort nach dem Starten der Pumpe
wird in der Statusleiste ,PIB-Bolus” angezeigt
wird fur ,Nachster Bolus” 1 Std.” angezeigt und lduft der Countdown

Die Option ,Nachster Bolus” kann nur bei gestoppter Pumpe bearbeitet werden. Die Zufuhr beginnt
nur, wenn die Pumpe zum ausgewahlten Zeitpunkt lauft.

Bearbeitung des nachsten Bolus:

1. Drucken Sie im Home-Bildschirm @ oder ® um Nachster Bolus zu Home
wihlen, und driicken Sie dann (ahien). &l Zum Andern wahlen'driicken
Intermitt. Bolus 2mL
Bolusintervall 20 min
Néchster Bolus 3 min
PCEA-Bolus 2mL
Reporte = Optionen

Hinweis: Falls ein Protokoll lief und ein Medikament zugefiihrt
wurde, erscheint ein Bestatigungsbildschirm mit den aktuellen,
programmierten Einstellungen. Wahlen Sie Ja, um die Gabe zu
andern.

Nachster intermittierender
Bolus in 7 min 8 sek

Andern?

i @
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2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem : +h0min
Pumpenschliissel. Nachster Bolus

3. Drilicken Sie @ oder ® bis Sie den gewlinschten nachsten Bolus 15 min
erreicht haben, und wahlen Sie Speichern. =

N
Nicht speichern < (Speichern ’

Kontinuierliche Rate

Die kontinuierliche Rate ist eine konstante Medikamentenmenge, die wahrend des Betriebs der
Pumpe stiindlich abgegeben wird. Die Programmierung der kontinuierlichen Rate ist auf die Werte
der maximalen Zufuhrrate, des Bolusintervalls und des intermittierenden Bolus beschrankt. Weitere
Informationen erhalten Sie bei Ihrem PharmGuard® Administrator.

Der Wert der kontinuierlichen Rate kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden
(vorausgesetzt, dass die Tastatur entsperrt ist).

Bearbeitung der kontinuierlichen Rate:

1. Drucken Sie im Home-Bildschirm @ oder @ um Kontinuierliche Rate B ~ Home
zu wihlen, und driicken Sie dann (ahien), Zumindeinkwahienfdicken
Kont. Rate 2 mgih
PCA-Bolus 0.5mg
Bolussperrzeit 15 min
Max. BoliiStd. 4
Reporte > Optionen
2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem
Pumpenschlissel.
3. Driicken Sie @ oder ® bis Sie den gewiinschten Wert erreicht 3
haben, und driicken Sie Speichern. Kont. Rate
2 mgh =

£
-

Nicht speichern

PCA-Bolus (PCEA-Bolus)

Ein PCA-Bolus ist eine Medikamentenmenge, die als Reaktion auf die Anforderung des Patienten
(PCA) von der Pumpe zugefiihrt wird. Der Patient driickt entweder die Taste @ fur PCA-Bolus auf
der Tastatur oder die Auslésertaste am Bolusgeber zur Abgabe eines Bolus (falls der Bolusgeber
angeschlossen ist), um einen PCA-Bolus anzufordern.

WARNHINWEIS: Der Bolusgeber ist nur fiir die Verwendung durch den Patienten vorgesehen. Die Bedienung
durch jemand anderen als den Patienten kann zu GibermaBiger Medikation und damit zu schweren
Gesundheitsschaden oder zum Tod des Patienten fiihren.

Hinweis: Ist ein Bolusgeber an die Pumpe angeschlossen, ist die Taste @ fir die Bolusgabe auf der
Tastatur inaktiv.

Wenn der PharmGuard® Systemadministrator eine PCA-Dosis in das Protokoll programmiert hat, kann

der Patient bei laufender Pumpe eine PCA-Dosis starten. Die abgegebene Menge wird der Menge, die

durch die kontinuierliche Rate bzw. den intermittierenden Bolus bereitgestellt wird, hinzugerechnet.
Wahrend des Countdown ,Nachster Bolus” kann ein PCA-Bolus zugefiihrt werden.
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Hinweis:

¢ Wenn das Zufuhrlimit bei laufender PCA-Dosis erreicht wird, wird die PCA-Dosis nicht
abgeschlossen.

e Eine PCA-Dosis kann nicht gestartet werden, solange eine andere PCA-Dosis oder ein Arztbolus
noch im Gange ist.

o Wenn Sie auf die Schaltflache fiir das Remote-Dosiskabel driicken, schaltet sich das Display wieder
ein und gibt eine PCA-Dosis ab (sofern verfligbar). Ist das Display dunkel, miissen Sie nicht zweimal
dricken, um eine PCA-Dosis zu starten.

Jedes Mal, wenn der Patient einen PCA-Bolus anfordert, rechnet die Pumpe die Dosis automatisch

im Boluszihler-Bildschirm hinzu. Wenn der PharmGuard® Systemadministrator keine PCA-Dosis

programmiert hat, wird auf der Pumpe die Meldung ,PCA-Dosis nicht verfligbar, da keine Dosis

programmiert wurde” angezeigt.

Der Wert des PCA-Bolus kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt,

dass die Tastatur entsperrt ist).

Bearbeitung des PCA-Bolus:

1. Driicken Sie im Home-Bildschirm @ oder ® um PCA-Bolus zu u — Home
wihlen, und driicken Sie dann (ahien). Zumindern i shleniditicken
Kont. Rate 2 mgth
[PCA-Bolus 05mg |
Bolussperrzeit 15 min
Max. BoliStd. 4
Reporte = Optionen
2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem 4
Pumpenschlissel. PCA-Bolus
3. Driicken Sie @ oder ® bis Sie der gewlinschte PCA-Bolus erreicht 05 mg
haben, und wahlen Sie dann Speichern. =

Bolussperrzeit (PCEA-Bolussperrzeit)

Die Bolussperrzeit ist die Zeitdauer, die mindestens nach einem PCA-Bolus verstreichen muss und bevor
der Patient erfolgreich einen weiteren PCA-Bolus anfordern kann. AuBBerdem ist es die Zeitdauer, die
zwischen dem Start eines intermittierenden Bolus und dem Zeitpunkt, zu dem der nachste PCA-Bolus
verflgbar ist, mindestens verstreichen muss.

Die Bolussperrzeit kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt, dass
die Tastatur entsperrt ist).

Bearbeitung der Bolussperrzeit:

1. Driicken Sie im Home-Bildschirm @& oder (¥, um Bolussperrzeit zu e ~ Home
wihlen, und driicken Sie dann Qahien), ZuniAndeinily dhienididcken
Kont. Rate 2 mgth
PCA-Bolus 0.5mg
Bolussperrzeit 15 minI
Max. Boli/Std. 4
Reporte = Optionen
2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem 2h0min
Pumpenschlissel. Bolussperrzeit
3. Driicken Sie @ oder ® bis Sie die gewlinschte Dauer der -
) ; . ; . 15 min
Bolussperrzeit erreicht haben, und wahlen Sie dann Speichern. =
3 min
Nicht speichern 5 W
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Stundenlimit

Das Stundenlimit ist die Medikamentenmenge, die in einem definierten Zeitfenster (1-12 Stunden)
zugefiihrt werden kann. Der Zeitraum wird vom PharmGuard® Systemadministrator lhrer Einrichtung
vorgegeben. Dieses Limit umfasst die kontinuierliche Rate und die PCA-Boli, nicht aber die Arztboli.

Falls das Zufuhrlimit erreicht und die kontinuierliche Rate programmiert ist (alle Werte nicht Null),

zeigt die Statusleiste ,Zufuhrlimit” an und die Pumpe fiihrt eine KVO-Rate von 0,1 mL/h zu. Falls das
Zufuhrlimit erreicht und keine kontinuierliche Rate programmiert ist (Wert = Null), zeigt die Statusleiste
,KVO = 0“ die KVO-Rate betragt Null.

Hinweis: Wenn das Zufuhrlimit erreicht wird wahrend ein PCA-Bolus abgegeben wird, wird der PCA-
Bolus nicht vollstandig zugeftihrt.

Das Stundenlimit kann bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt, dass
die Tastatur entsperrt ist).

Bearbeitung des Stundenlimits:

1. Driicken Sie im Home-Bildschirm @ oder @ um X* Stundenlimit & Home
zu wahlen, und driicken Sie dann Cuhien). Zumnindenisiale0ideken
Kont. Rate 0 mgih
*X ist die Anzahl der vom PharmGuard® Systemadministrator PCA-Bolus 02mg
festgelegten Stunden. Im dargestellten Beispiel wurde ein Hles pelrzaid 0l
4-Stunden-Limit verwendet. st Ll

2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem Pumpenschliissel.

3. Driicken Sie @ oder ® bis Sie das gewlinschte Stundenlimit 15
erreicht haben, und wahlen Sie dann Speichern. 4 Stundenlimit
Wird die Stundenbegrenzung auf dem Home-Bildschirm nicht angezeigt,
hat Ihr PharmGuard® Systemadministrator keine eingerichtet. Stattdessen 8 mg N |
mussen Sie evtl. die Max. Boli/Std. programmieren.
Nicht speichemn %

Max. Boli/Std

Die Einstellung ,Max. Boli/Std.” wird verwendet, um die Anzahl der PCA-Boli, die dem Patienten in

1 Stunde zur Verfligung stehen, weiter einzuschranken. Die Funktion der max. Boli/Std. erlaubt Ihnen,
die PCA-Boli Uiber die Bolussperrzeit hinaus einzuschranken.

Die max. Boli/Std. kdnnen bei laufender oder gestoppter Pumpe bearbeitet werden (vorausgesetzt,
dass die Tastatur entsperrt ist).

Hinweis: Werden die Einstellungen fiir die Stundenbegrenzung oder die max. Dosen/Stunde auf dem
Home-Bildschirm nicht angezeigt, hat Ihr PharmGuard® Systemadministrator kein {iber die PCA-
Sperre hinausgehendes Zufuhrlimit eingerichtet.

Bearbeitung der max. Boli/Std.:

1. Driicken Sie im Home-Bildschirm @ oder ® um Max. Boli/Std. zu & ~ Home
wihlen, und driicken Sie dann Guahien), ZimiAndemii hienddiican
Kont. Rate 2 mgih
PCA-Bolus 05mg
Bolussperrzeit 15 min
Max. BolifStd. 4 ]

2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem — Gl

Pumpenschlissel.

3. Driicken Sie @ oder ®, bis Sie die gewiinschten max. Boli/Std. 1
erreicht haben, und wahlen Sie dann Speichern. Max. Boli/Std. =

4

Durch
Zufuhreinstellungen

A

Nicht speichern
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Reservoirinhalt

Der Reservoirinhalt ist eine Programmeinstellung, mit der Sie die Fliissigkeitsmenge, die sich im
Reservoir befindet, einstellen kdnnen. Wenn Sie diesen Wert eingestellt haben, verfolgt die Software
weiter, wie viel Flussigkeit zugefiihrt wurde, und passt den Reservoirinhalt entsprechend an.

Die Pumpe muss gestoppt werden, um den Reservoirinhalt zu dndern.

Bearbeitung des Reservoirinhalts:

1. Dricken Sie im Home-Bildschirm @ oder ® um Reservoirinhalt zu

wahlen, und driicken Sie dann .

Hinweis: Falls ein Protokoll lief und ein Medikament zugefiihrt
wurde, erscheint ein Bestatigungsbildschirm mit den aktuellen,
programmierten Einstellungen. Wahlen Sie Ja, um den
Reservoirinhalt zu andern.

B . Home

Zum Andern 'wihlen' driicken
PCA-Bolus 0.5mg
Bolussperrzeit 15 min
Max. BolilStd. )
Reservoirinhalt 100mL |
Reporte = Optionen

Verbleibender
Reservoirinhalt: 49.5 mL

Zuriicksetzen?

2. Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode oder dem Pumpenschlissel.

3.

54

Driicken Sie @ oder ®, bis Sie den gewlinschten Reservoirinhalt
erreicht haben, und wahlen Sie Speichern.

Sie kdnnen driicken, um die Pumpe auf den Standardwert
zurtickzusetzen, der in Blau auf dem Bildschirm unterhalb des
aktuellen Werts angezeigt wird. In diesem Beispiel setzt das Betatigen
von den Reservoirinhalt zurtick auf 100 mL.

9,999
Reservoirinhalt
mL
Mit "'wahlen' zuriicksetzen =
auf 100 mL 0
Nicht speichern 5> Speichern
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Programmierung im manuellen Modus

Der manuelle Modus ist fir Situationen bestimmt, in denen die Anweisungen des Arztes evtl. zu keinem
der Protokolle im Archiv passen oder ein Protokollarchiv nicht verfligbar ist. Der Bildschirm fiir den
manuellen Modus ist immer schwarz, wobei die Angabe von Therapie, Kriterium, Medikament und
Konzentration folgendermafen aussieht (Pumpenbildschirm, siehe Seite 24):

[Manuelle Program.]

Nicht archivierbar
Einheiten mL

Gewahlte Einheiten und Konzentration, nachdem
der manuelle Modus gewahlt wurde.

Hinweis: Falls das Protokoll in den Administrator-Einstellungen (weitere Informationen siehe Anleitung
fir Administrator-Einstellungen) modifiziert wurde, kann die Titelleiste des Protokolls schwarz
erscheinen, auch wenn sich die Pumpe nicht im manuellen Modus befindet. Uberpriifen Sie
angezeigte Therapie, Kriterium, Medikament und Konzentration oder Einheiten, um sicherzustellen,
dass Sie sich im manuellen Modus befinden.

Im Gegensatz zu Protokollen, die im PharmGuard® Medication Safety Software-System erstellt und

auf die Pumpe heruntergeladen werden, kdnnen Sie im manuellen Modus die Einheiten (mL, mg, ug)
sowie die Konzentration auswdhlen, und es sind keine Programmiergrenzen festgelegt. Viele Parameter
bleiben im manuellen Modus dieselben wie die Parameter im zuvor benutzten Protokoll. Beispielsweise
wird auch der manuelle Modus als Methode der Zufuhrbegrenzung das Zufuhrlimit haben, wenn das
vorherige Protokoll das Zufuhrlimit als Methode der Zufuhrbegrenzung eingestellt hatte. Aber die
tatsachlichen Programmierlimits des vorherigen Protokolls sind geldscht. Die Hard und Soft Limits sind
alle auf werkseitigen Standard gesetzt, was bedeutet, dass die Zufuhrbereiche nicht begrenzt sind. Fir
weitere Details siehe folgende Tabelle.

Hinweis: Falls die Pumpe auf werkseitigen Standard gesetzt wurde oder wenn Sie die Pumpe
zum ersten Mal verwenden, ist das zuvor gewahlte Protokoll das mit den werkseitigen
Standardeinstellungen. Die werkseitigen Standardeinstellungen konnen Sie der Tabelle auf
Seite 90 entnehmen.

Wenn Sie Programmierlimits nach der Auswahl des manuellem Modus setzen mdchten, kénnen Sie das
tun. Mehr Informationen erhalten Sie in der Anleitung fiir Administrator-Einstellungen.

Hinweis: Der manuelle Modus soll der Verwendung bei ungewéhnlichen Umstanden dienen,
bei denen eine Anweisung vorliegt, die sich von lhren Standardprotokollen unterscheidet.
Die Verwendung des manuellen Modus erlaubt es Ihnen nicht, alle Merkmale der
Medikamentensicherheit zu nutzen, die in die CADD®-Solis-Pumpe integriert sind. Wenn
Sie feststellen, dass hdufig der manuelle Modus verwendet wird, kénnten Sie sich an Ihren
PharmGuard® Systemadministrator wenden, um zusatzliche Protokolle erstellen zu lassen.
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Anfangseinstellungen des manuellen Modus

Pumpenfunktion
Programmierung der Einheiten

Protokolleinstellung
Benutzer wahlt mL, mg oder ug

Konzentration

Benutzer wahlt, wenn Programmiereinheiten mg oder pg
sind. Bereich ist 0,1-100 mg/mL oder 1-500 pg/mL

Kontinuierliche Rate Ein/Aus

Ein

Limits kontinuierliche Rate

Bereich ist 0-100 mL (oder aquivalent mg oder ug).
Wertist 0

PCA-Bolus Ein/Aus

Ein

PCA-Boluslimits

Bereich ist 0-50 mL (oder aquivalent mg oder ug).
Wertist 0

Bolussperrzeitlimits

Bereich ist 1 Min. - 24 h.
Wert ist 1 h (sofern PCA-Bolus programmiert ist)

Intermittierender Bolus Ein/Aus Aus

Limits intermitt. Bolus Bereich ist 0-50 mL.
Wert ist 0 mL

Bolusintervall-Limits Bereich ist 1 Min. -4 h.
Wertist 1 h

Intermitt. Bolustyp

Bolusintervall oder Bolussperrzeit.
Wert ist Bolusintervall

Nachster Bolus

Bereich ist 0 Min. -4 h.
Wertist 0 h

Menge Zufuhrlimit*

Bereich ist 0,1-1000 mL (oder aquivalent mg oder ug)

Max. Boli/Std.*

Bereich ist 1-60.

Wertist 1
Reservoirinhalt 1mL
Wert fUr Ricksetzen des 100 mL

Reservoirinhalts

Methode Zufuhrlimit

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Auslosewert Reservoir fast leer

5,0 mL

Alarmtyp ,Reservoir fast leer”

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Menge Arztbolus

Bereich ist 0-50 mL (oder aquivalent mg oder ug)

Dauer Zufuhrlimit

Unverandert gegentiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Max. Zufuhrrate

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Alarmtyp ,Pumpe gestoppt”

Unverandert gegentiiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Unterdrucksensor Ein/Aus

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Empfindlichkeit Uberdrucksensor

Unverandert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Luftdetektor Ein/Aus

Ein

Empfindlichkeit Luftdetektor

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Uhrzeit- und Datumseinstellungen

Unverandert gegentiiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Erinnerung vorb. Wartung Ein/Aus

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Intervall Erinnerung vorb. Wartung

Unverandert gegentiiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Bildschirm- und Toneinstellungen

Unverdndert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll

Sicherheitseinstellungen

Unverandert gegeniiber dem zuvor verwendeten Protokoll
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Um den manuellen Modus zu verwenden:

1.

Bestimmen Sie, ob Sie einen neuen Patienten oder ein neues Protokoll beim gleichen Patienten
beginnen. Wahlen Sie die entsprechende Aufgabe im Optionen-Mendi.

Scrollen Sie auf dem Bildschirm ,Therapie wahlen” bei den Therapien Therapie wahlen
nach unten, bis [Manuelle Program.] hervorgehoben ist, und Zum Auswihlen 'wihlen’ driicken
driicken Sie . Die Titelleiste des Protokolls erscheint schwarz.
Statt einer Therapie mit Kriterium sehen Sie den Bildschirm ,Manuelle
Programmierung” (siehe Seite 55).

[Manuelle Program.] ]

Entsperren Sie die Tastatur mit dem Sicherheitscode.

Driicken Sie @ oder ® um die gewtinschten Einheiten (mL, mg, ug) Einheiten wihlen
zu wihlen, und driicken Sie dann . Zum Auswahlen ‘wahlen’ driicken
mL
mg
mcg
Zuriick —
Falls Sie mg oder ug gewahlt haben, driicken Sie @ oder ® um die 2,"

gewiinschte Konzentration zu wahlen, und wihlen Sie dann Konzentration

Bestatigen. Falls Sie mL gewahlt haben, fahren Sie mit dem nachsten
Schritt fort. 100 mg/mL

&,
-

" Bestitigen

Jetzt erscheinen Therapie, Kriterium, Einheiten und u. U.

Konzentration, wie Sie sie gewéhlt haben. Bestatigen Sie, dass Korrekt?
Einheiten und Konzentration korrekt gewahlt sind, und driicken Sie Therapie  [Manuelle Program]
dann Ja. Kriterium Nicht archivierbar

. X . . . L Konzentration 100 mgimL
Hinweis: Wenn die angezeigten Angaben falsch sind, gehen Sie mit

Betatigen der linken Soft-Taste zuriick aus jedem einzelnen Choin (2]
Bildschirm, wodurch es Ihnen méglich wird, noch einmal zu
beginnen.
D=
Die Pumpe bendtigt einen Moment, um das Programm einzurichten, Pumpeneinstellungen
und fordert Sie dann auf, die Pumpeneinstellungen zu tberpriifen. liberpriifen.
Wahlen Sie Uberprifung.
Einstellungen priifen, jeden Wert
akzeptieren.
I )

Uberpriifen Sie sorgfiltig jeden patientenspezifischen Parameter.

Wenn die Parameter nicht die gewiinschten Werte aufweisen, driicken Sie , um diese zu
bearbeiten. (Fiir weitere Informationen siehe Patientenspezifische Parameter auf Seite 48.)

Sind die Parameter korrekt, wahlen Sie Wert speichern.

Hinweis: Wenn sich die Pumpe im manuellen Modus befindet, werden nur die werkseitigen
Standardeinstellungen als innerhalb der Soft Limits betrachtet. Wenn Sie einen der Parameter
auBerhalb der werkseitigen Standardwerte bearbeiten, Giberschreiten Sie den Soft-Limit-
Bereich und werden aufgefordert, die Uberschreitung des Soft Limit auf jeder Bildschirmseite zu
bestdtigen (Informationen zu den werkseitigen Standardeinstellungen finden Sie auf Seite 90).
Parameter und Wert werden gelb angezeigt.

WARNHINWEIS: Der manuelle Modus sieht keine Programmier-Limits vor. Uberpriifen Sie sorgfiltig
jeden Parameter, um zu gewahrleisten, dass er exakt der Verordnung entspricht. Wenn der
manuelle Modus nicht auf die korrekten Werte eingestellt wird, konnte das zu schweren
Gesundheitsschadigungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Wenn Sie jeden einzelnen Wert akzeptiert haben, folgen Sie den Anweisungen der Pumpenanzeige
zum AnschlieBen der Kassette, Vorfiillen des Infusionssets und Starten der Pumpe.
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WLAN-Funktion (Kommunikationsmodul)

Wenn das optionale CADD®-Solis Kommunikationsmodul in die Pumpe eingelegt ist, kdnnen Sie dank
dessen WLAN-Funktionalitit Daten zwischen der Pumpe und einem PharmGuard® Serversystem
aufbauen (d. h. Pumpendaten auf den Server Gibertragen und Aktualisierungen des Pumpenarchivs
sowie Software-Updates (flir Pumpe und Kommunikationsmodul) vom Server erhalten). AuBerdem ist
das Kommunikationsmodul mit einem Akku ausgestattet, mit dem die Pumpe betrieben werden kann.
Das Kommunikationsmodul wird tiber das mit dem Netzanschluss der Pumpe verbundene Pumpen-
Netzteil aufgeladen, wenn es in die Pumpe eingelegt ist. Eine Installationsanleitung und zusatzliche
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung zum CADD®-Solis Kommunikationsmodul.

Hinweis: Die WLAN-Funktion kann ein- oder ausgeschaltet werden, ohne dass dies Einfluss auf die
Abgabe durch die Pumpe nimmt. Beim Kommunikationsmodul handelt es sich um Sonderzubehor, das
fur den normalen Pumpenbetrieb nicht erforderlich ist. Durch eine fehlende Verbindung mit einem
Zugangspunkt wird die Abgabegenauigkeit nicht beeintrachtigt.

Funktionen des CADD®-Solis Kommunikationsmoduls:

 Updates am PharmGuard® Archiv beeinflussen die aktuelle Abgabe nicht. Die neuen Archive werden
erst bei der nachsten Einrichtung eines neuen Patienten wirksam.

o PharmGuard® Software-Downloads beeinflussen die aktuelle Abgabe nicht und werden erst nach
dem ,Zustimmen” zur neuen Software Gbernommen.

 Uber das Kommunikationsmodul kann der Ereignisverlauf und Status der Pumpe an den
PharmGuard® Server (ibertragen werden. Die Ereignisse stimmen mit denen im Ereignisprotokoll
der Pumpe Uberein.

o Die WLAN-Funktion und Pumpenabgabe (vier Stunden Betriebsdauer) wird mit dem in das
Kommunikationsmodul integrierten Akku betrieben, wenn das Netzteil nicht verwendet wird.

o Integrierte Halterung fur Infusionsstander. Die Halterung des Kommunikationsmoduls umfasst
zudem eine Halterung fiir Infusionsstander.

Warmereduktionsmodus:

Wenn das Kommunikationsmodul groBe Mengen an Daten in einer Betriebsumgebung sendet und/
oder empfangt, deren Temperatur nahe der Obergrenze des zuldssigen Betriebstemperaturbereichs
anzuordnen ist, kann die WLAN-Funktionalitat zum Schutz vor Uberhitzung voriibergehend
eingeschrankt sein. Wird der Warmereduktionsmodus aktiviert, nimmt dies keinen Einfluss auf die
Pumpenfunktion und Abgabegenauigkeit — lediglich auf die WLAN-Funktionalitat.

Im Warmereduktionsmodus zeigt der WLAN-Statusindikator -, WLAN Ein, nicht mit WLAN-
Zugangspunkt verbunden” an.

Verlegen Sie die Pumpe und das Kommunikationsmodul in einen kiihleren Bereich, um fiir eine
schnellere Abkiihlung zu sorgen und die WLAN-Funktion wieder zu aktivieren.
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Alarme und Nachrichten

Die Pumpe kann mehrere Alarme ausldsen. Bei vielen dieser Alarme haben sie mindestens eine der
folgenden Optionen:

e Bestatigen - der Alarm wird vom Bildschirm entfernt.

e Stumm - der Alarm bleibt auf dem Bildschirm sichtbar, wird jedoch 2 Minuten lang stummgeschaltet
und ertdnt dann erneut. Dies bleibt so, bis der Alarm bestétigt oder die Alarmursache eliminiert
wird.

¢ Abschalten - Bei einigen ausgewahlten Alarmen wahlbar; mit dieser Option wird die Pumpe
abgeschaltet.

¢ Pumpe stoppen - Bei einigen ausgewahlten Alarmen wahlbar; mit dieser Option wird die Abgabe
durch die Pumpe unterbrochen.

Je nach dem in den PharmGuard® Administrator-Einstellungen ausgewdhlten Ton-Schema kénnen
sich die Alarme in verschiedenen Tonen dulBern. Es stehen drei verschiedene Ton-Schemata fiir die
Pumpenalarme zur Auswahl: Standard, Intensiv und Markant. Weitere Informationen zum Anhéren und
zur Auswahl der Tone siehe Anleitung fiir Administrator-Einstellungen.

Alarmtypen

Systemfehler-Alarm

Wenn dieser Bildschirm angezeigt wird, ist u. U. ein unbehebbarer Fehler, beispielsweise ein Hardware-
oder Softwarefehler aufgetreten. Die gelbe Kontrollleuchte leuchtet in diesem Zustand kontinuierlich,
und es ertont ein Zweiklangalarm. Wenn ein Systemfehler auftritt, sollte der Fehler an den
Kundenservice von Smiths Medical oder an Smiths Medical International
Ltd. gemeldet werden.

Zum Quittieren dieses Alarms gibt es zwei Moglichkeiten (die
Pumpe schaltet sich ab):

- Doppel-Tastendruck; driicken Sie gleichzeitig den linken und rechten
Softkey auf dem Tastenfeld oder den linken oder rechten Softkey und
anschlieBend den Netzschalter.

oder

« Trennen Sie die Stromversorgung der Pumpe, indem Sie das
Batteriefach 6ffnen und bei Bedarf den Netzstrom trennen. Schlief3en
Sie das Batteriefach und schalten Sie die Pumpe wieder ein.

Wenn der Fehlercode nicht erneut auftritt, kann der Kundendienst
vorschlagen, die Pumpe weiter zu verwenden. Tritt der Fehler jedoch
erneut auf, muss die Pumpe zur Reparatur eingesendet werden.

Systemfehler-Alarm (rot).

Die Zahlen beziehen
sich auf die
Systemfehlerursache.

Hinweis: Dokumentieren Sie die im Systemfehlerbildschirm angezeigten Fehlernummern, um den
Kundenservice von Smiths Medical bei der Fehlerbehebung zu unterstiitzen.

ACHTUNG: Wenn beim Einschalten eine Fehlermeldung zum Verlust des Protokollarchivs angezeigt
wird, die Pumpe nicht weiter verwenden. Befolgen Sie die Vorschriften lhrer Einrichtung zum Laden
der Protokollarchive.

Alarm mit hoher Prioritat

Falls die Pumpe lauft, so unterbricht sie in jedem Fall den Betrieb, wenn
ein Alarm mit hoher Prioritat ausgel6st wird. Der Alarm wird von einem
roten Bildschirm begleitet und halt an, bis er durch Driicken einer
Taste an der Pumpe bestatigt wird oder bis die Ursache, die den Alarm
ausldste, beseitigt wird (z. B. Uberdruck wurde beseitigt). Der Alarm

Alarme mit hoher
Prioritat (rot)
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kann mit einem Tastendruck stummgeschaltet werden und ertént nach 2 Minuten erneut, wenn die
Alarmursache noch besteht.

Alarm mit mittlerer Prioritat

Falls die Pumpe lauft, unterbricht sie den Betrieb bei einem Alarm mit

mittlerer Prioritat nicht. Der Alarm wird von einem orangefarbigen A'\‘
Bildschirm begleitet und halt an, bis er durch Driicken einer Taste an )
der Pumpe bestétigt wird oder bis die Ursache, die den Alarm ausl6ste, A

beseitigt wird. Der Alarm kann mit einem Tastendruck stummgeschaltet
werden und ertont nach 2 Minuten erneut, wenn die Alarmursache noch .
Alarm mit mittlerer

besteht. Prioritat (gelb)
Alarm mit niedriger Prioritat

Falls die Pumpe lauft, unterbricht sie den Betrieb bei einem Alarm mit
niedriger Prioritat nicht. Der Alarm wird von einem blauen Bildschirm
begleitet und dauert 5 Sekunden an, au3er er wird durch einen
Tastendruck bestatigt oder die Bedingung, die den Alarm ausloste,
wird beseitigt, bevor 5 Sekunden abgelaufen sind. (Einige Alarme mit
niedriger Prioritat halten langer als 5 Sekunden an.)

Alarme mit niedriger
Prioritat (blau)

Mehrere Alarme

Das Alarmsystem verwaltet und hélt mehrere Alarmzustéande zugleich aufrecht, gibt jedoch nur jeweils
einen Alarm auf einmal aus. Wenn ein Alarm mit héherer Prioritat aktiviert wird, hat dieser Vorrang

vor einem gerade aktiven Alarm mit niedrigerer Prioritat. Wird ein Alarm mit gleicher oder niedrigerer
Prioritat aktiviert, wird dieser nach der Quittierung eines gegenwartig aktiven Alarm mit héherer oder
gleicher Prioritdt angezeigt. So kann es sein, dass der Bediener erst auf andere Alarme mit niedrigerer
oder gleicher Prioritat aufmerksam wird, wenn die vorhandenen Alarme mit héherer Prioritat vom
Bediener quittiert worden sind.

Informationshinweise und Signale

Falls die Pumpe lauft, unterbricht sie den Betrieb bei einer Nachricht mit informativer Prioritat nicht.
Diese Meldung wird in der Statusleiste angezeigt und verdeckt keinen vorhandenen Bildschirm. Sie
halt 5 Sekunden an, ist im Allgemeinen stumm und erfordert keine Bestatigung. Einige Beispiele fir
informative Nachrichten sind ,Kassette verriegelt” und ,Kassette nicht verriegelt”.

Wenn ein Alarm auftritt, gibt die Pumpe zusatzlich zur visuellen Anzeige einen akustischen Alarm ab,
der sich von den anderen Pumpentdnen unterscheidet. Alle akustischen Alarme - egal, welches Ton-
Schema verwendet wird — unterscheiden sich von anderen vom Gerat gegebenen Hinweissignalen.

Die akustischen Hinweissignale hdangen nicht vom eingestellten Ton-Schema ab. Die akustischen
Hinweissignale umfassen u. a.: Tastentone, Tone zu zugelassenen PCA-Dosen, Stopp-Modus-Tone,
Hinweismitteilungen, Akku fast leer und Tone beim Einschalten. Eine Vorschau der akustischen
Eigenschaften dieser Hinweissignale kann neben den Ton-Schemata angezeigt werden (siehe Leitfaden
fir Administrator-Einstellungen).

Alarm-Algorithmen

Die meisten Alarm-Algorithmen basieren auf einfachen, eindeutigen und unveranderbaren

1

Alarmgrenzen, z. B. ,Behalter leer”, ,Remote-Dosiskabel nicht angeschlossen”, ,Abgabe kann nicht

1

gestartet werden”, ,Akku herausgenommen” und ,Einwegprodukt geldst”.

Es gibt die folgenden Alarm-Algorithmen auf der Grundlage von benutzerdefinierbaren Alarmgrenzen:
Flow-Einwegprodukt Hoch/Standard nicht zuldssig, Zufuhrlimit, Behalter fast leer, Nachgeschaltete
Leitung verstopft, Vorgeschaltete Leitung verstopft, Luft in der Leitung und Stoppmodus-Erinnerung.

Weitere in der Tabelle zu den Alarmmeldungen aufgefiihrte Details zum Alarm-Algorithmus.
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Hilfebildschirme fiir Alarme

Bei bestimmten Alarmen werden mdglicherweise zusatzliche Informationen angezeigt. Auf den
Hilfebildschirmen wird beschrieben, wie Sie zur Behebung des aktuellen Problems, das den Alarm
ausgelost hat, vorgehen kdnnen.

1.

Wahlen Sie beim Auftreten eines Alarms Stumm, um den Alarm
stummzuschalten.

2. Wenn fir den Alarm Hilfebildschirme zur Verfligung stehen, wird Giber

der rechten Softtaste ,Hilfe” angezeigt. Wahlen Sie zum Anzeigen der
Hilfebildschirme Hilfe.

Befolgen Sie die zutreffenden Anweisungen auf dem Hilfebildschirm.
Um alle verfligbaren Hilfebildschirme zu durchblattern, driicken Sie
mehrmals Weiter. Sie kdnnen jederzeit Bestatigen driicken, um die
Hilfe zu verlassen.

Wenn keine weiteren Hilfeschritte mehr verfligbar sind, wird

,Hilfe erneut versuchen” angezeigt. Um die Hilfebildschirme noch
einmal zu durchblattern, driicken Sie Hilfe erneut versuchen. Der
Alarmbildschirm wird noch einmal wie in Schritt 2 oben angezeigt.
Schritt 2 und 3 wiederholen. Wenn der Alarm entfernt ist, werden die
Hilfebildschirme nicht mehr angezeigt.

Position des Bedieners

Alarm

A\‘ Pumpe startet nicht

A\\ ohne
angeschlossene und
verriegelte Kassette

Bestitigen

Alarm

A\\ Pumpe startet nicht

A\\ ohne
angeschlossene und
verriegelte Kassette.

Bestatigen

Alarm - Kassette nicht angeschl.

A Kassette

Q)
anschlieRen.
JAN

Alarm - Kassette nicht angeschl.

N Weitere Hilfe in
Bedienungsanl.
AN

Hilfe erneut versuch. b

Der Bediener muss so positioniert sein, dass er in der Lage ist, visuelle und akustische Alarme in
der jeweiligen Entfernung vom Gerat und bei den vorhandenen Licht- und Gerauschverhaltnissen
wahrzunehmen.

Hinweis: Fiihren Sie eine Risikobewertung des Alarms durch, um festzustellen, ob dieser mit den
Alarmrichtlinien der Einrichtung und den Anforderungen im Behandlungsbereich tibereinstimmt.
Wenn Sie einen alternativen Alarmstil wahlen, fiihren Sie eine Risikobewertung durch, um

sicherzugehen, dass der Bediener den akustischen Alarm wahrnimmt.

Hinweis: Hinsichtlich der Fahigkeit des Gerats, Alarmeinstellungen und -verhalten nach einem
Stromausfall wiederherzustellen, gibt es keine Beschrankung. Die Pumpe behalt den Alarmzustand
nach einem Stromausfall bei, wenn dieser durch den Stromausfall hindurch anhalt und die Alarm-

Algorithmen davon nicht beeinflusst werden.
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Fehlerbehebung

Problem Mogliche L6sung

Ein kontinuierlicher
Zweiklangalarm ertont
und das gelbe Lampchen
leuchtet oder blinkt.

Die Abgabe wurde gestoppt. Die Nachricht auf dem Bildschirm lesen
und die Liste der Meldungen in der folgenden Tabelle konsultieren.

Ist das Display schwarz oder zeigt wahllos Zeichen an, sind die

4 AA-Batterien, der Akku oder das CADD®-Solis-Kommunikationsmodul
mit integriertem Akku womdglich entladen. Legen Sie 4 neue
AA-Batterien oder einen voll aufgeladenen Akku ein oder schlieBen

Sie einen Netzadapter an, um einen Akku oder den Akku des
Kommunikationsmoduls aufzuladen.

Die Pumpe gibt
kontinuierliche Pieptone
ab, und die gelbe Leuchte
blinkt.

Die Nachricht auf dem Bildschirm ansehen und die Liste der Meldungen
in der folgenden Tabelle konsultieren.

Alle 5 Minuten ertonen
drei Pieptone.

Dies kann ein Hinweis darauf sein, dass die Pumpe den Betrieb
unterbrochen hat.

Nach dem Einsetzen von

4 neuen AA-Batterien und
dem Einschalten der Pumpe
wird kein Bildschirm mehr
angezeigt und kein Piepton
ausgegeben.

Die Batterien wurden mdglicherweise falsch eingesetzt. Uberpriifen Sie
die richtige Vorgehensweise beim Einsetzen der Batterien. Vergewissern
Sie sich, dass die Markierungen fir die Polaritdt (+ und -) im Batteriefach
mit den Symbolen auf den Batterien tibereinstimmen. Sollte immer
noch kein Strom flieBen, sind die Batterien moglicherweise vollstandig
leer. 4 neue AA-Batterien einsetzen.

Alarme und Nachrichten - Alphabetische Liste

Alarm-
prioritat
Hoch

Alarme und
Nachrichten

(Bildschirm ist
schwarz und Alarm
ertont)

Beschreibung / Abhilfe

Die Pumpe war in Betrieb, und die Batterien oder das CADD®-Solis
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku wurden entfernt, das
Batteriefach war gedffnet oder die Batterien sind zu stark entladen
und kénnen die Pumpe nicht mehr mit Strom versorgen. Die Pumpe
hatte einen Leistungsabfall und fiihrt kein Medikament mehr zu.
Beseitigen Sie den Alarm durch erneutes Einschalten der Pumpe,
oder der Alarm stoppt, nachdem der Strom fiir mind. 2 Minuten
ausgeschaltet wurde.

Abbruch Mittel
Stromzufuhr bei
laufender Pumpe.

Batterien ersetzen.

Die Pumpe hatte wahrend des Betriebs einen Stromverlust.

Dieser Alarm tritt auf, wenn die Pumpe erneut gestartet wird.

Die Batterieladung ist zu gering, um die Pumpe zu versorgen.

Wenn das Netzteil angeschlossen ist, wahlen Sie Bestatigen, um den
Alarm zu beseitigen.

Legen Sie 4 neue AA-Batterien, einen Akku oder das CADD®-

Solis Kommunikationsmodul mit integriertem Akku ein. Um die
Medikamentenzufuhr zu starten, miissen immer gute Batterien
eingesetzt sein, auch wenn eine externe Stromquelle angeschlossen
ist. Ggf. die Pumpe erneut starten.

Batterie entfernt. Mittel
Pumpe startet

nicht.

Die Pumpe wurde gestoppt, und der Akku, das CADD®-Solis
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku bzw. die vier AA-
Batterien wurden herausgenommen, aber die Pumpe wird noch
iber das Netzteil betrieben. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm
zu quittieren. Legen Sie einen vollstandig aufgeladenen Akku, ein
CADD®-Solis Kommunikationsmodul oder 4 neue AA-Batterien
ein. Um die Abgabe zu starten, missen stets funktionstiichtige
Batterien eingelegt sein, auch wenn eine externe Stromquelle
angeschlossen ist.
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Alarme und
Nachrichten

Batterie fast leer.
Batterie ersetzen.

Alarm-
prioritat
Niedrig

Beschreibung / Abhilfe

Der Akku, das CADD®-Solis Kommunikationsmodul mit integriertem
Akku bzw. die vier AA-Batterien sind fast entladen, aber die

Pumpe kann noch betrieben werden. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu beseitigen, oder der Alarm wird automatisch nach

5 Sekunden geldscht. Laden Sie den Akku bzw. das CADD®-Solis
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku auf oder tauschen Sie
die vier AA-Batterien demnachst aus.

Batterie leer.
Pumpe gestoppt.

Hoch

Die Pumpe fiihrte Medikation zu und wurde nun gestoppt; die
Batterieladung ist zu gering, um die Pumpe zu versorgen. Wenn das
Netzteil angeschlossen ist, wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm

zu beseitigen. Ist das Netzteil nicht angeschlossen, wahlen Sie die

Option Ausschalten, um die Pumpe auszuschalten.

¢ Laden Sie den Akku oder das CADD®-Solis Kommunikationsmodul
mit integriertem Akku auf.

e Setzen Sie 4 neue AA-Batterien oder einen voll aufgeladenen
wiederaufladbaren Akku ein. Um die Medikamentenzufuhr zu
starten, mlissen immer gute Batterien eingesetzt sein, auch wenn
eine externe Stromquelle angeschlossen ist.

e Ggf. die Pumpe erneut starten.

Batterie leer.
Pumpe startet
nicht.

Mittel

Der Akkuladestand reicht fiir den Betrieb der Pumpe nicht aus. Ist

das Netzteil angeschlossen, wahlen Sie die Option Bestatigen, um

den Alarm zu quittieren. Ist das Netzteil nicht angeschlossen, wahlen

Sie die Option Ausschalten, um die Pumpe auszuschalten.

¢ Laden Sie den Akku bzw. das CADD®-Solis-Kommunikationsmodul
mit integriertem Akku auf.

¢ Legen Sie 4 neue AA-Batterien oder einen vollstandig
aufgeladenen Akku ein. Um die Abgabe zu starten, missen stets
funktionstiichtige Batterien eingelegt sein, auch wenn eine
externe Stromquelle angeschlossen ist.

Batterien entfernt.

Pumpe gestoppt.

Hoch

Der Akku, das CADD®-Solis Kommunikationsmodul mit integriertem
Akku bzw. die vier AA-Batterien sind herausgenommen worden.
Die Pumpe war in Betrieb und wurde nun gestoppt. Wahlen Sie
Bestatigen, um den Alarm zu quittieren.

¢ Legen Sie vier neue AA-Batterien, einen vollstandig aufgeladenen
Akku oder ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul ein.

Um die Abgabe zu starten, missen stets funktionstiichtige
Batterien eingelegt sein, auch wenn eine externe Stromquelle
angeschlossen ist.

e Starten Sie die Pumpe nach Bedarf erneut.

Die Lebensdauer
des wiederauflad-
baren Akkus ist
abgelaufen.
Pumpe startet
nicht.

Hoch

Der Akku oder der im CADD®-Solis Kommunikationsmodul integrierte
Akku hat das Ende seiner Lebensdauer erreicht. Er wurde so oft
entladen und wieder aufgeladen, dass er keine volle Aufladung

mehr erreicht. Nehmen Sie den Akku aus dem Betrieb. Setzen Sie 4
neue AA-Batterien oder einen voll aufgeladenen wiederaufladbaren
Akku ein. Um die Medikamentenzufuhr zu starten, miissen immer
gute Batterien eingesetzt sein, auch wenn eine externe Stromquelle
angeschlossen ist.

Die Lebensdauer
des wiederauflad-
baren Akkus ist
fast abgelaufen.
Akku ersetzen.

Mittel

Der Akku oder der im CADD®-Solis Netzwerk-Kommunikationsmodul
integrierte Akku hat fast das Ende seiner Lebensdauer erreicht. Er
wurde so oft entladen und wieder aufgeladen, dass er keine volle
Aufladung mehr erreicht. In diesem Zustand kénnen Sie ihn evtl.
weiter benutzen.

Einstellungen
geandert aber
nicht gespeichert.

Mittel

Ein Parameter wurde manuell bearbeitet, aber er wurde nicht
gespeichert und die Pumpe kehrt zum Home-Bildschirm zuriick.
Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, und bearbeiten
und speichern Sie ggf. den Parameter
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Beschreibung / Abhilfe

Alarm-
prioritat

Alarme und
Nachrichten

HINWEISE UND FEHLERBEHEBUNG

Kassette
verriegeln.

Einstellungen und Mittel | Die Pumpe ist auf den werksseitigen Standard zurlickgesetzt

Patientendaten worden. Die Pumpe wurde manuell auf diesen Standard

geloscht. zuriickgesetzt, hatte kiirzlich ein Software-Update oder ist eine
Zeitlang nicht verwendet worden. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu quittieren, und beachten Sie die Anweisungen des
PharmGuard® Systemadministrators lhrer Einrichtung, um die Pumpe
neu zu programmieren.

Erinnerung: Hoch Dies ist eine Erinnerung dazu, dass die Pumpe gestoppt wurde und

Pumpe gestoppt. kein Medikament zuflihrt. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm

Wenn Sie bereit zu beseitigen. Starten Sie ggf. die Pumpe. Der Alarm wiederholt

sind, die Taste sich in 5 Minuten, wenn die Pumpe nicht erneut gestartet oder

»Stop/Start” ausgeschaltet wird.

driicken.

Ext. Stromzufuhr Mittel | Die Ausgangsspannung am Netzteil ist zu hoch. Wahlen Sie

gestort. Stromquelle Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen. Das Netzteil ist defekt,

andern. nehmen Sie es aus dem Betrieb.

Falsche Batterie. Hoch | Die eingesetzten Batterien sind entweder ein falscher Typ von

Pumpe gestoppt AA-Batterien oder Sie verwenden einen wiederaufladbaren Akku, der
mit der Pumpe nicht kompatibel ist. Die Pumpe flihrte Medikation zu
und wird nun gestoppt und lauft nicht. Wahlen Sie Bestatigen, um den
Alarm zu beseitigen. Entfernen Sie die Batterien und setzen Sie einen
voll aufgeladenen wiederaufladbaren Akku oder 4 neue AA-Batterien
ein. Weitere Informationen zum Batterietyp, den Sie verwenden
sollten, finden Sie unter Einsetzen der Batterien auf Seite 21.

Fir die aktuellen Hoch Die zufuhrspezifischen Parameter sind auf Werte programmiert, die

Einstellungen ist dafiir sorgen, dass die maximale Zufuhrrate 250 mL/h tberschritten

ein Hochleistungs- wird; daher ist ein Hochleistungsinfusionsset erforderlich. Die

infusionsset Pumpe wird gestoppt und lduft nicht. Ersetzen Sie die Kassette

erforderlich. mit Standardvolumen durch ein Hochleistungsinfusionsset, um

Kassette fortzufahren.

auswechseln. Hinweis: Verandern Sie die Zufuhrrate nicht manuell, um die
Pumpenprogrammierung ohne schriftliche Genehmigung des
verschreibenden Arztes zu Ubersteuern.

Fir die aktuellen Hoch | Das CADD® Hochleistungsinfusionsset kann nicht mit dem

Einstellungen ausgewahlten Protokoll verwendet werden. Die Pumpe wird

ist ein gestoppt und lauft nicht. Ersetzen Sie das Hochleistungsinfusionsset

Standardleistungs- durch eine Kassette mit Standardvolumen, um fortzufahren.

Infu5|ons§et Hinweis: Passen Sie die Zufuhrrate nicht manuell an, um die

erforderlich. Pumpenprogrammierung aufzuheben, ohne dass dafir eine

Kassette schriftliche Genehmigung des verschreibenden Arztes vorliegt.

auswechseln.

Flir Pumpenstart Mittel | Vor dem Beginn der Medikamentenzufuhr muss die Kassette mit

der Pumpe verriegelt sein. Falls dieser Alarm ertont, verriegeln Sie
die Kassette, um den Alarm zu beseitigen, und die Pumpe startet
automatisch.

Hinweis: Zu diesem Alarm werden Hilfebildschirme angezeigt.
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Alarme und Alarm- Beschreibung / Abhilfe
Nachrichten prioritat
Intermittierende Hoch Die Verbindung zwischen der internen Hardware des CADD®-Solis
Verbindung des Kommunikationsmoduls und der Pumpe wird hdufig unterbrochen.
WLAN-Moduls mit Wahlen Sie Abschalten, um die Pumpe abzuschalten. Lassen Sie das
der Pumpe. CADD®-Solis Kommunikationsmodul vom Wartungspersonal erneut
installieren und schalten Sie die Pumpe wieder ein.
Wenn der Alarm weiterhin auftritt, legen Sie ein anderes
Kommunikationsmodul ein oder wenden Sie sich an den
Kundendienst von Smiths Medical, um die Pumpe zur Wartung
einzusenden.
Kassette entfernt. Hoch Die Kassette wurde entfernt, wahrend die Pumpe ein Medikament
Pumpe gestoppt. zuflihrte, jetzt ist die Pumpe gestoppt. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu beseitigen. SchlieBen Sie die Kassette erneut an und
starten Sie ggf. die Pumpe erneut.
Kassette entfernen Hoch Die Pumpe erkennt eine beschadigte Kassette. Schlie3en Sie die
und neu einsetzen. Schlauchklemme und kontrollieren Sie die Kassette auf Schaden.
Die Pumpe wird gestoppt und lauft nicht. Ggf. die Kassette ersetzen.
Hinweis: Um fortzufahren, missen Sie die Kassette entfernen.
Hinweis: Dieser Alarm tritt auch auf, wenn eine Kassette wahrend
den folgenden Situationen angeschlossen wird:
¢ Die Pumpe wird auf die werksseitigen Standardwerte gesetzt, sie
wird aus-, dann erneut eingeschaltet.
¢ Neue Software ist in die Pumpe geladen worden, sie wird aus-,
dann erneut eingeschaltet.
Kassette nicht Hoch Die Pumpe erkennt, dass die Kassette nicht richtig eingesetzt ist.
richtig eingesetzt. Schlie3en Sie die Klemme und entfernen Sie die Kassette; dann
Kassette erneut erneut einsetzen. Falls der Alarm anhalt, die Kassette austauschen.
einsetzen. Hinweis: Um fortzufahren, miissen Sie die Kassette entfernen.
Kassette nicht Mittel Die Kassette war nicht vollstandig von der Pumpe entfernt worden,
richtig eingesetzt. bevor sie erneut eingesetzt wurde; die Sensoren der Pumpe sind
Kassette entfernen nicht in der Lage, den Kassettentyp festzustellen. Entfernen Sie die
und neu einsetzen. Kassette und setzen Sie sie erneut ein; dann iberprifen Sie den
Kassettentyp im Pumpendisplay. Falls der Alarm anhalt, die Kassette
austauschen.
Hinweis: Um fortzufahren, missen Sie die Kassette entfernen.
Kassette nicht Mittel | Dies ist eine Erinnerung dafiir, dass die Kassette nicht verriegelt ist,
verriegelt. Kassette wahrend die Pumpe Medikament zufiihrt. Falls der Alarm ertont,
verriegeln. verriegeln Sie die Kassette, um ihn zu beseitigen.
Kassette verriegelt Hoch Die Kassetten-/Tastatursperre ist gesperrt, aber die Kassette ist
aber nicht nicht eingesetzt. Die Pumpe wird gestoppt und lauft nicht. Wahlen
angeschlossen. Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen. Entsperren Sie die
Entsperren Sie Kassetten-/Tastatursperre und setzen Sie die Kassette erneut ein.
die Kassette, und
setzen Sie sie
erneut ein.
Leere Batterie wird | Niedrig | Der Akku oder das CADD®-Solis Kommunikationsmodul ist leer

geladen.

und wird iber das Netzteil aufgeladen. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu beseitigen, oder der Alarm wird automatisch nach 5
Sekunden geldscht.
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Alarme und Alarm- Beschreibung / Abhilfe
Nachrichten prioritat

Luft im Schlauch. Hoch Der Luftdetektor hat Luft im Infusionsschlauch erkannt; im

,Bestdtigen” Infusionsschlauch sind woméglich Luftblasen vorhanden. Die

driicken, dann Pumpe fiihrte Medikation zu und wird nun gestoppt und lduft nicht.

Schlauch vorfillen. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen.
Wenn der Flissigkeitsweg Luftblasen enthalt, schlie3en Sie die
Klemmen und entfernen Sie den Flissigkeitsweg vom Patienten.
Befolgen Sie die Anweisungen zum Entfernen der Luft durch
Vorfillen (fir weitere Informationen zum Vorfiillen siehe Schlauch
vorfiillen auf Seite 36). Starten Sie die Pumpe erneut.

Motorenservice Mittel | Der Motor der Pumpe erfordert Wartung. Wahlen Sie Bestatigen,

erforderlich. um den Alarm zu beseitigen. Nehmen Sie die Pumpe beim nachsten
Kassettenaustausch aus dem Betrieb und wenden Sie sich an den
Kundendienst von Smiths Medical, um die Pumpe zur Reparatur
einzusenden.

Netzteil nicht Niedrig | Das Netzteil wurde abgezogen, und die Pumpe wird tber

angeschlossen. die vier AA-Batterien, den Akku oder das CADD®-Solis
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku mit Strom versorgt.
Wabhlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, oder der
Alarm wird automatisch nach 5 Sekunden gel&scht. Auf Wunsch
das Netzteil wieder anschlieBen

Neue Einstellungen Niedrig | Von der PharmGuard® Point of Care Medication Safety Software

geladen. ,Bestatigen” wurde soeben ein neues Protokoll an die Pumpe gesendet. Wahlen

driicken, dann Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen. Uberpriifen Sie das

prifen. Protokoll darauf, ob es korrekt ist.

PCA- (PCEA-) Mittel / | Mittel: Der Bolusgeber wurde von der Pumpe abgetrennt, wahrend

Bolusgeber niedrig | die Pumpe Medikament zufiihrte. Wahlen Sie Bestatigen, um den

entfernt. Alarm zu beseitigen oder den Bolusgeber wieder anzuschlieBen.
Niedrig: Der PCA-Bolusgeber wurde von der Pumpe abgetrennt,
wahrend die Pumpe gestoppt war. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu beseitigen, oder der Alarm wird automatisch nach
5 Sekunden geldscht.

PCA- (PCEA-) Hoch Die Ausl6sertaste des Bolusgebers kann heruntergedriickt sein und

Bolustaste klemmt. klemmen. Die Pumpe wird gestoppt und lauft nicht. Sorgen Sie

Bolusgeber dafir, dass nichts auf die Ausldsertaste des Bolusgebers driicken

loslassen oder kann. Falls der Alarm anhalt, entfernen Sie den Bolusgeber, um

entfernen. den Alarm zu |6schen, und wenden Sie sich an den Kundendienst
von Smiths Medical. Sie kdnnen den Betrieb der Pumpe mit einem
anderen PCA- (PCEA-)Bolusgeber fortsetzen oder die Taste (=) zur
Bolusabgabe an der Pumpe benutzen.

Protokollarchiv Mittel | Ein neues oder aktualisiertes Archiv wird gerade auf die Pumpe

wird aktualisiert. geladen. Wahrend diese Aktualisierung lauft, kdnnen Sie keine

Protokoll nach neuen Protokolle wahlen. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu

Aktualisierung beseitigen, oder der Alarm wird automatisch beseitigt, sobald die

erneut wahlen. Aktualisierung abgeschlossen ist.

Priifen ob Schlauch Hoch Der Schlauch oberhalb der Pumpe hat keine Flissigkeit oder der

oder Reservoir leer.
Pumpe gestoppt.

Flussigkeitsbehalter ist evtl. leer. Die Pumpe wird gestoppt und
[auft nicht. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen.
Uberpriifen Sie ob der Fliissigkeitsbehilter leer ist; oder klemmen
Sie den Schlauch ab, entfernen Sie die Kassette und kontrollieren
Sie den Schlauch auf Luft. Falls der Alarm nach diesen Versuchen
anhalt, ist der Drucksensor der Pumpe defekt. Nehmen Sie die
Pumpe aus dem Betrieb und wenden Sie sich an den Kundendienst
von Smiths Medical.
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Alarm-
prioritat

Alarme und
Nachrichten

Beschreibung / Abhilfe

Pumpe durch Hoch Die Pumpe wurde aufgrund eines anderen Alarms mit hoher Prioritat

einen mittlerweile gestoppt. Der fragliche Alarm wurde nicht bestatigt, doch das

behobenen Alarm Problem wurde zwischenzeitlich beseitigt. Wahlen Sie Bestatigen,

gestoppt. um den Alarm zu beseitigen, und starten Sie ggf. die Pumpe erneut.
Im Ereignisprotokoll wurde der Alarm, der die Pumpe stoppte,
erfasst. Weitere Informationen zum Zugriff auf das Ereignisprotokoll
finden Sie auf Seite 45.

Pumpe hat kein Mittel | Als die Pumpe zum letzten Mal eingeschaltet wurde, hatte sie

Protokollarchiv. ein Protokollarchiv, jetzt hat sie aber kein Archiv. Dies kann
passieren, wenn die Pumpe manuell auf werksseitigen Standard
zurilickgesetzt wurde, kiirzlich ein Software-Update hatte oder
wenn ein Versuch der Installation eines Protokollarchivs fehlschlug.
Wabhlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu quittieren, und beachten
Sie die Anweisungen des PharmGuard® Systemadministrators Ihrer
Einrichtung, um ein neues Protokollarchiv herunterzuladen.

Pumpe kann Mittel | Der Akku oder der in das CADD®-Solis Netzwerk-Kommunikationsmodul

nicht gestartet integrierte Akku hat das Ende seiner Lebensdauer erreicht. Er wurde

werden. Die so oft entladen und aufgeladen, dass er nicht mehr in der Lage ist, eine

Lebensdauer des angemessene Ladung zu halten. Nehmen Sie den Akku aul3er Betrieb.

W|eder.auﬂadbaren Um die Abgabe zu starten, miissen stets funktionstlichtige Batterien

Akkus ist eingelegt sein, selbst wenn eine externe Stromquelle angeschlossen ist.

abgelaufen. Wabhlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu quittieren. Legen Sie 4 neue
AA-Batterien, einen Akku oder das CADD®-Solis Kommunikationsmodul
mit neuen Akku ein. Starten Sie die Pumpe nach Bedarf erneut.

Pumpe startet Mittel | Die eingesetzten Batterien sind entweder ein falscher Typ von

nicht mit einer AA-Batterien oder Sie verwenden einen wiederaufladbaren Akku, der

unbrauchbaren mit der Pumpe nicht kompatibel ist. Um die Medikamentenzufuhr zu

Batterie. starten, mlissen immer gute Batterien eingesetzt sein, auch wenn eine
externe Stromquelle angeschlossen ist. Wahlen Sie Bestatigen, um
den Alarm zu beseitigen. Entfernen Sie die Batterien und setzen Sie
einen wiederaufladbaren CADD®-Solis Akku oder 4 neue AA-Batterien
ein. Ggf. die Pumpe starten.
Weitere Informationen zum Batterietyp, den Sie verwenden sollten,
finden Sie unter Einsetzen der Batterien auf Seite 21.

Pumpe startet Mittel | Der Reservoirinhalt in der Pumpe ist auf Null eingestellt.

nicht mit leerem Wabhlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen.

Reservoir. Setzen Sie den Reservoirinhalt auf den korrekten Wert.
Ggf. die Pumpe starten. Fir weitere Informationen zum
Reservoirinhalt siehe Reservoirinhalt auf Seite 54.

Pumpe startet Mittel | Der Akkuladestand reicht flir den Betrieb der Pumpe nicht aus. Um

nicht mit leerer die Abgabe zu starten, miissen stets funktionstiichtige Batterien

Batterie. eingelegt sein, auch wenn eine externe Stromquelle angeschlossen
ist. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu quittieren. Legen Sie
vier neue AA-Batterien oder einen voll aufgeladenen Akku ein, oder
schlieBen Sie ein Netzteil an, um einen Akku oder den Akku des
Kommunikationsmoduls aufzuladen. Starten Sie die Pumpe nach
Bedarf erneut.

Pumpe startet Mittel | Der Luftdetektor hat Luft im Flissigkeitsweg direkt unter dem

nicht mit Luft
im Schlauch.
Schlauch vorfllen.

Luftdetektor entdeckt; der Fliissigkeitsweg kann Luftblasen enthalten.

Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, und dann:

¢ Wenn der Flussigkeitsweg Luftblasen enthalt, schlieBen Sie die
Klemmen und entfernen Sie den Flissigkeitsweg vom Patienten.
Befolgen Sie die Anweisungen zum Entfernen der Luft durch
Vorfiillen (siehe Seite 36).

e Ggf. die Pumpe starten.
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Alarme und Alarm- Beschreibung / Abhilfe
Nachrichten prioritat

Pumpe startet Mittel | Es sind keine Batterien in die Pumpe eingelegt. Um die Abgabe

nicht ohne zu starten, mussen stets funktionstiichtige Batterien eingelegt

Batterie. sein, auch wenn eine externe Stromquelle angeschlossen ist.
Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu quittieren. Legen
Sie 4 neue AA-Batterien, einen Akku oder das CADD®-Solis-
Kommunikationsmodul mit integriertem Akku ein. Starten Sie die
Pumpe nach Bedarf erneut.

Pumpe startet Mittel | Die Pumpe startet nicht ohne angeschlossene Kassette. Wahlen Sie

nicht ohne eine Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen. Vergewissern Sie sich, dass

angeschlossene die Kassette richtig angeschlossen ist, dann starten Sie die Pumpe.

und verriegelte Hinweis: Zu diesem Alarm werden Hilfebildschirme angezeigt.

Kassette.

Reservoir fast leer. | Mittel/ | Mittel: Der programmierte Auslésewert flir den Reservoirinhalt wurde

niedrig* | erreicht, was darauf hinweist, dass der Flissigkeitsspiegel im Reservoir

niedrig ist. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen.
Niedrig: Der Wert fiir den Reservoirinhalt ist niedrig, was darauf
hinweist, dass der Flissigkeitsspiegel im Flussigkeitsbehalter niedrig
ist. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, oder der
Alarm wird automatisch nach 5 Sekunden gel6scht.
Bereiten Sie das Einsetzen eines neuen Flussigkeitsbehalters vor und
bearbeiten Sie ggf. den Wert des Reservoirinhalts.
* Der Alarm wegen geringem Reservoirinhalt kann mit zwei Alarmtypen
eingestellt werden: ,Insistent und nur ein Mal” (mittel) oder ,Nicht-
insistent und wiederholend” (niedrig). Der Alarm ,Insistent und nur ein
Mal” wird nicht erneut ausgel6st, wenn er einmal bestatigt ist. Der Alarm
LNicht-insistent und wiederholend” wird wieder ausgel6st bei der 75 %-,
50 %- und 25 %-Markierung des Auslosewerts ,Reservoir fast leer”.

Reservoir leer. Hoch Der Reservoirinhalt hat 0,0 mL erreicht. Die Pumpe fiihrte Medikation

Pumpe gestoppt. zu, wird nun gestoppt und lauft nicht. Wahlen Sie Bestatigen, um den
Alarm zu beseitigen. Setzen Sie einen neuen Flissigkeitsbehalter ein
und bearbeiten Sie ggf. den Wert des Reservoirinhalts.

Taste klemmt. Hoch Eine Taste kann heruntergedriickt sein und klemmen. Die Pumpe wird

Taste loslassen
oder Strom
unterbrechen.
Pumpe gestoppt.

gestoppt und lauft nicht. Sorgen Sie dafiir, dass nichts auf eine Taste
driicken kann. Falls der Alarm anhalt, schlieen Sie die Schlauchklemme,
entfernen Sie die Batterien, um die Pumpe auszuschalten, und nehmen
Sie die Pumpe aus dem Betrieb. Wenden Sie sich an den Kundendienst
von Smiths Medical, um die Pumpe zur Reparatur einzusenden.

68




HiNwEISE UND FEHLERBEHEBUNG

Alarme und
Nachrichten

Uberdruck.
Verschluss
zwischen Pumpe
und Patient
beheben.

Alarm-
prioritat
Hoch

Beschreibung / Abhilfe

Die Pumpe hat einen hohen Druck festgestellt, der sich aus einer

Blockade im nachgelagerten Bereich der Pumpe, einem Knick im

Flussigkeitsweg oder einer geschlossenen Schlauchklemme ergeben

kann. Die Zufuhr wird unterbrochen und wird wieder aufgenommen,

sobald der Verschluss entfernt wurde.

¢ Entfernen Sie den Verschluss, um den Betrieb
wiederaufzunehmen.

e Oder wahlen Sie Pumpe stoppen, um die Pumpe zu stoppen und
den Alarm fir 2 Minuten stummzuschalten, dann entfernen Sie
den Verschluss und starten die Pumpe erneut.

Hinweis: Um die M&glichkeit einer Boluszufuhr nach einem
Verschluss zu reduzieren, gehen Sie folgendermaBlen vor:

1. Stop/Start @ driicken, um die Pumpe zu stoppen.

2. SchlieBen Sie die distale Klemme. Falls in der distalen Klemme
die Ursache des Verschlusses liegt, lassen Sie diese geschlossen
und machen Sie weiter mit Schritt 4.

. Entfernen Sie den Verschluss.

. Entfernen Sie die CADD™-Medikamentenkassette oder das
CADD®-Infusionsset von der Pumpe.

. Offnen Sie die Flow-Stop-Vorrichtung, falls vorhanden.

. Warten Sie 10 Sekunden ab.

. Schlief3en Sie die Flow-Stop-Vorrichtung, falls vorhanden.

. Schlief3en Sie die CADD™-Medikamentenkassette oder das
CADD®-Infusionsset wieder an die Pumpe an.

9. Offnen Sie die distale Klemme.

10. Uberpriifen Sie das Pumpenprogramm.

11. Starten Sie die Pumpe erneut.

Hinweis: Zu diesem Alarm werden Hilfebildschirme angezeigt.

Hw

(e IR eV, |

Unbekannter
Kassettentyp.
Kassette
entfernen.

Hoch

Die Pumpe stellt fest, dass die Kassette mit der Pumpe nicht
kompatibel ist. Die Pumpe wird gestoppt und lauft nicht. SchlieBen
Sie die Schlauchklemme, entfernen Sie die Kassette und setzen Sie
sie erneut ein. Falls der Alarm anhalt, die Kassette austauschen.

Hinweis: Um fortzufahren, missen Sie die Kassette entfernen.

Unbrauchbare
Batterie. Pumpe
startet nicht.

Mittel

Die eingesetzten Batterien sind entweder ein falscher Typ von AA-
Batterien oder Sie verwenden einen wiederaufladbaren Akku, der mit
der Pumpe nicht kompatibel ist. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm
zu beseitigen. Entfernen Sie die Batterien und setzen Sie einen voll
aufgeladenen wiederaufladbaren Akku oder 4 neue AA-Batterien ein.
Weitere Informationen zum Batterietyp, den Sie verwenden sollten,
finden Sie unter Einsetzen der Batterien auf Seite 21.

Unterdruck.
Verschluss
zwischen Pumpe
und Reservoir
beheben.

Hoch

Es fliel3t keine Fliissigkeit vom Fliissigkeitsbehdlter zur Pumpe, was
an einem Knick, einer geschlossenen Klemme oder Luftblasen im
Schlauch zwischen Flussigkeitsbehalter und Pumpe liegen kann. Die
Zufuhr wird unterbrochen und wird wieder aufgenommen, sobald
der Verschluss entfernt wurde. Entfernen Sie den Verschluss, um den
Betrieb wiederaufzunehmen. Der Alarm wird beseitigt, wenn der
Verschluss entfernt ist. Nachdem der Alarm beseitigt wurde, missen
Sie bestatigen, dass dieser Alarm 6fter als 3 Mal in 15 Minuten
aufgetreten ist und beseitigt wurde.

Hinweis: Zu diesem Alarm werden Hilfebildschirme angezeigt.

Vorbeugende
Wartung
erforderlich.

Mittel

Ihre Einrichtung hat evtl. ein Wartungsprogramm fiir die Pumpe
festgelegt und die MaBnahmen zur vorbeugenden Wartung
der Pumpe sind féllig. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm

zu beseitigen, und richten Sie sich nach den Vorschriften lhrer

Einrichtung zur vorbeugenden Wartung.
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Alarme und Alarm- Beschreibung / Abhilfe

Nachrichten prioritat

Zufuhr zu langsam. | Mittel | Die Pumpe ist mit zu vielen Ablaufen beschaftigt und hat nicht
genuigend Ressourcen, um die programmierte Zufuhrrate zu halten.
Die Zufuhrmenge fiel unter 2 mL ab. Wahlen Sie Bestatigen, um den
Alarm zu beseitigen. Wenn der Alarm regelmaBig auftritt, kann die
Pumpe defekt sein. Nehmen Sie die Pumpe aus dem Betrieb und
wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical.

Zufuhrlimit Niedrig | Das programmierte Zufuhrlimit wurde erreicht und die Pumpe fiihrt
erreicht. Lauft bei Flussigkeit mit einer KVO-Rate von 0,1 mL/h zu. Dieser Alarm tritt
KVO-Rate. auf, wenn die kontinuierliche Rate mit PCA oder der intermittierende

Bolus mit PCA dazu gefiihrt hat, dass das Zufuhrlimit Giberschritten
wurde. Wahlen Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, oder
der Alarm wird automatisch nach 5 Sekunden gel6scht.

Hinweis: Die Anzeige der Statusleiste bleibt, nachdem der Alarm
beseitigt wurde.

Zufuhrlimit Niedrig | Das programmierte Zufuhrlimit wurde erreicht und die Pumpe fiihrt
erreicht. Teilweiser Flussigkeit mit einer KVO-Rate von 0,1 mL/h zu. Dieser Alarm tritt
PCA- (PCEA-)Bolus auf, wenn die kontinuierliche Rate gréBer als 0 mL/h programmiert
abgegeben. Lauft wurde und entweder ein PCA- (PCEA-)Bolus oder die kontinuierliche
bei KVO-Rate. Rate eine Uberschreitung des Zufuhrlimit verursacht hat. Wahlen

Sie Bestatigen, um den Alarm zu beseitigen, oder der Alarm wird
automatisch nach 5 Sekunden geldscht.

Hinweis: Die Anzeige der Statusleiste bleibt, nachdem der Alarm
beseitigt wurde.

WARNUNG:

Eine Gefdhrdung kann dann vorliegen, wenn unterschiedliche Alarmstile an verschiedenen Pumpen
in ein und demselben klinischen Bereich vorliegen, wie z. B. auf der Intensivstation oder im OP-
Saal. Akustische Alarme in einer Lautstarke, die unter der Umgebungslautstarke liegen, kdnnen
verhindern, dass das Personal den Alarm bemerkt.

Stellen Sie den Alarm ,, Zufuhrlimit”, den Alarm ,Reservoir fast leer” und alle anderen variablen
Alarmeinstellungen auf die klinisch angemessenen Werte ein. Werden die Alarmschwellen auf fiir den
Patienten nicht klinisch sichere Werte eingestellt, kann dies dazu fiihren, dass der Patient aufgrund
einer Verzégerung der Therapie zu Schaden kommt.

Hinweis: Der gemessene Alarmton-Druckbereich gemaf3 IEC 60601-1-8 betragt 53 (+4) dBA bei Alarmen

mit hoher Prioritat und 50 (+4) dBA bei Alarmen mit mittlerer Prioritat.

Einwirkung von Strahlung oder
Magnetresonanztomographie (MRT)

ACHTUNG:

Aufgrund des Risikos der dauerhaften Beschadigung der elektronischen Pumpschaltungen darf die
Pumpe nie direkt mit ionisierender Strahlung in therapeutischer Dosierung bestrahlt werden. Die
Pumpe sollte wahrend therapeutischen Bestrahlungen bzw. radiologischer oder fluoroskopischer
Bestrahlung diagnostischer Starke am besten vom Patienten entfernt werden. Falls die Pumpe
wahrend einer diagnostischen oder Therapiesitzung beim Patienten verbleiben muss, sollte sie
abgeschirmt und die Funktionstiichtigkeit nach der Behandlung iiberpriift werden.

Die Pumpe nicht direkt Ultraschall aussetzen, da es zur dauerhaften Beschdadigung der elektronischen
Schaltkreise kommen kann.
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Die Pumpe gilt als nicht MRT-sicher und darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden, da die
Pumpe nicht fiir die Verwendung in einer MRT-Umgebung vorgesehen ist. Wird die Pumpe starken
Magnetfeldern ausgesetzt, kann sie dadurch Schaden nehmen.

Die Verwendung der Pumpe bei Patienten, die mit elektronischen Geraten tiberwacht werden,

kann zu Artefaktstorungen fithren. Wie bei allen elektronischen Gerédten kann es zu elektrischen
Artefakten kommen, die die Leistung anderer Gerate, z. B. EKG-Monitore, storen kann. Der Benutzer
sollte vor dem Gebrauch die korrekte Funktion des Gerits liberpriifen.

Die Pumpe nicht in Uberdruckkammern verwenden, da die Funktion der Pumpe dadurch beeinflusst
wird und es auBerdem zu Schaden an der Pumpe kommen kann.

Reinigung und Desinfektion der Pumpe und Zubehorteile

WARNHINWEIS:

Die Pumpe und wiederverwendbare Zubehorteile miissen gereinigt und desinfiziert werden, nachdem
sie fiir einen Patienten verwendet wurden. Reinigung und Desinfektion miissen dabei entsprechend
den Hinweisen in diesem Handbuch und den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung fiir
wiederverwendbare, nichtkritische Medizingerate mit fester Oberflache erfolgen. Geschieht dies nicht,
kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Sorgen Sie dafiir, dass sich keine Ablagerungen auf der Druckplattenfliche des Pumpenmechanismus
ansammeln kénnen. Den Luftdetektorsensorschlitz priifen und Ablagerungen entfernen.

Ein blockierter Luftdetektor kann keine Luft im Fliissigkeitsweg erkennen, was zu schweren
Gesundheitsschadigungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

ACHTUNG:

Die Pumpe nicht in Reinigungsfliissigkeit oder Wasser tauchen. Verhindern, dass Losung in die Pumpe
tropft, sich auf der Tastatur ansammelt oder in das Batteriefach, den USB-Anschluss, die Bolusgeberbuchse
oder die Netzbuchse eindringt. Durch Ansammlung von Feuchtigkeit im Innern der Pumpe kann die Pumpe
beschadigt werden.

Ubersattigen Sie den Bereich des Rahmens an der Pumpenunterseite nicht mit Reinigungs- oder
Desinfektionslosungen. Eine Ubersattigung dieses Bereichs kann mit der Zeit zu Schaden an den Sensoren
der Pumpe fiihren.

Die Pumpe nicht mit Aceton, anderen Losungs- oder Scheuermitteln reinigen, da dies die Pumpe
beschadigen kdnnte. Beachten Sie auch die Gebrauchsanleitung fiir jedes Zubehdorteil vor der
Reinigung und Desinfektion. Bei einigen Zubehorteilen diirfen moglicherweise nur spezielle
Reinigungs- und Desinfektionslosungen verwendet werden..

Hinweis: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fir jedes Zubehdrteil, bevor Sie Reinigungsarbeiten

durchftihren.

Fir eine optimale Wirksamkeit wird empfohlen, die Reinigung vor der Desinfektion durchzufiihren. Bei
Verwendung von Desinfektionsmitteln ist stets eine Vorreinigung erforderlich. Davon ausgenommen
sind Desinfektionsreiniger, die bei 5 % organischer Substanz wirksam sind.

1.

Untersuchen Sie wahrend der Reinigung und bei jedem vorbeugenden Wartungsservice

die Dichtung fiir DSO (Downstream Occlusion) auf Beschadigung oder Abnutzung des
Gummimaterials. DSO-Dichtungen, die Anzeichen von Rissen oder Abrieb zeigen, missen zum
Austausch der DSO-Dichtung, des Sensors und der Einfassung an ein Kundendienstzentrum von
Smiths Medical zurtickgesendet werden. Wenn die DSO-Dichtung keine Risse und/oder Abnutzung
aufweist, fahren Sie mit den folgenden Schritten zum Reinigen und Desinfizieren der Pumpe

und von Zubehorteilen fort, sofern in der Gebrauchsanleitung fir ein Zubehérteil nicht anders
angegeben:

Reinigen Sie die Pumpe und ihre Zubehorteile mit einer milden Seifenlauge, um Riickstande oder
kontaminiertes Material zu entfernen. Tragen Sie die L6sung auf ein weiches, fusselfreies Tuch auf
und wischen Sie damit die Pumpe oder die Zubehorteile ab. Verhindern Sie, dass die Lésung in die
Pumpe oder das Zubehérteil tropft.
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3. Desinfizieren Sie die Pumpe und ihre Zubehorteile, indem Sie eine Desinfektionslésung (unten
aufgefiihrt) entsprechend der auf dem Produktetikett befindlichen Desinfektionsanleitung
auftragen. Bei Verwendung eines fliissigen Desinfektionsmittels oder Sprays tragen Sie die Lsung
auf ein weiches, fusselfreies Tuch auf und wischen Sie damit die Pumpe oder die Zubehorteile
ab. Beachten Sie die Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers zu den Einwirkzeiten des
Desinfektionsmittels. Verhindern Sie, dass die L6sung in die Pumpe oder das Zubehérteil tropft.

Zulassige Desinfektionslésungen fiir die CADD®-Solis-Pumpe und ihrer Zubehorteile sind
nachfolgend aufgelistet. Hinweis: Fiir die Desinfektion der CADD®-Solis-LockBox darf nur das Sani-
Cloth® Bleach-Produkt verwendet werden, da andere Produkte die Durchsichtigkeit der Lockbox
beeintrachtigen kdnnen.

EPAS Einwirk-/

Abtotungszeit

Produkt Hersteller Registrierungs- Wirksubstanz(en)
nummer

CaviWipes™ Metrex 46781-8 17.2% lIsopropanol 3 Minuten
(Nicht mit
CADD®-Solis-
LockBox
verwenden)

Sani-Cloth® PDI 9480-4 Dimethylbenzylammoniumchlorid, 2 Minuten
Super Dimethylethylbenzylammoniumchlorid
(Nicht mit
CADD®-Solis-
LockBox
verwenden)

Sani-Cloth® PDI 9480-8 0.60% Natriumhypochlorit 4 Minuten
Bleach

4. Vor Verwendung miissen Pumpe und Zubehdorteile vollstiandig trocken sein.

Auswahlbereiche

Scrollbereiche der kontinuierlichen Rate

Einheiten Anfangswert Schritt Maximum

Milliliter 0 0,70 | 100,00
Nur Milligramm | 10 % Werte zwischen 0,01 und 0,5: 0,01 Konzentration x 100

Konzentration
Nur 10 % Werte zwischen 0,1 und 0,5: 0,1 Konzentration x 100
Mikrogramm Konzentration
Milligramm und | 10 % Werte zwischen 0,5 und 100: 0,1 | Konzentration x 100
Mikrogramm Konzentration | werte zwischen 100 und 1000: 1,0

Werte Uber 1000: 10,0

Auswahlbereiche fiir PCA-Bolus, Arztbolus und intermittierenden Bolus

Einheiten Anfangswert Schritt Max.

Milliliter 0 0,05 50
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Auswahlbereiche fiir PCA-Bolus, Arztbolus und intermittierenden Bolus:

Milligramm
Konzentration Erhéhung Max. Konzentration Erhohung (EVE
(mg/mL) (mg) (mg) (mg/mL) (mg)

0,1 0,01 5 20 1,00 1000
0,2 0,02 10 25 1,25 1250
0,3 0,03 15 30 1,50 1500
04 0,04 20 35 1,75 1750
0,5 0,05 25 40 2,00 2000
1 0,05 50 45 2,25 2250
2 0,10 100 50 2,50 2500
3 0,15 150 55 2,75 2750
4 0,20 200 60 3,00 3000
5 0,25 250 65 3,25 3250
6 0,30 300 70 3,50 3500
7 0,35 350 75 3,75 3750
8 0,40 400 80 4,00 4000
9 0,45 450 85 4,25 4250
10 0,50 500 920 4,50 4500
N 0,55 550 95 4,75 4750
12 0,60 600 100 5,00 5000

13 0,65 650

14 0,70 700

15 0,75 750

Auswahlbereiche fiir PCA-Bolus, Arztbolus und intermittierenden Bolus:
Mikrogramm

Konzentration Erhohung Max.
(ng/mL) (ng) (mng)
1 0,05 50
2 0,10 100
3 0,15 150
4 0,20 200
5 0,25 250
6 0,30 300
7 0,35 350
8 0,40 400
9 0,45 450
10 0,50 500
N 0,55 550
12 0,60 600
13 0,65 650
14 0,70 700
15 0,75 750
20 1,00 1000
25 1,25 1250
30 1,50 1500

Konzentration Erhohung VEVE
(ng/mL) (ng) (ng)
35 1,75 1750
40 2,00 2000
45 2,25 2250
50 2,50 2500
55 2,75 2750
60 3,00 3000
65 3,25 3250
70 3,50 3500
75 3,75 3750
80 4,00 4000
85 4,25 4250
920 4,50 4500
95 4,75 4750
100 5,00 5000
200 10,00 10.000
300 15,00 15.000
400 20,00 20.000
500 25,00 25.000
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Technische Beschreibung

Bei der Entwicklung der Pumpe angewandte Normen

Die folgenden Normen wurden vollstandig oder teilweise bei der Entwicklung der Pumpe
herangezogen.

Medizinische elektrische Gerate:

EN 60601-1 (2006 + A1:2013 + A11:2011 + A12:2014) Ed3.1, Medical Electrical Equipment, Part I: General
Requirements for Safety. Amendment A1 (1993) Amendment A13 (1996) Amendment A2 (1995).

EN 60601-2-24 (2015), Medical Electrical Equipment, Part 2-24: particular Requirements for Safety of Infusion
Pumps and Controllers.

IEC 60601-1 (2005 + A1:2012) Ed3.1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety.
Amendment 1 (1991) Amendment 2 (1995).

IEC 60601-2-24 (2012), Medical Electrical Equipment, Part 2-24: Particular Requirements for Safety of Infusion
Pumps and Controllers.

CAN/CSA-C22.2 601.1-M90, Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety - November
1990 (Canadian Deviations to IEC 60601-1) Update No. 2 (November 2003).

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005/(R2012) + A1:2012) Ed 3.1, Medical electrical equipment - Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-8 (2012), Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

EN 60601-1-8 (2007 + AC:2010), Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 62304 (2015), Medical device software - Software life-cycle processes
EN 62304 (2006 + AC:2008), Medical device software - Software life-cycle processes

Elektromagnetische Vertraglichkeit:
RTCA/DO -160G (2010), Radiated Emissions Only, Category M Limit.

EN 60601-1-2 (2015), Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirements for Safety - Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests.
IEC 60601-1-2 (2014), Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirements for Safety - Collateral Standard:
Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests.

CISPR11 (2016), Limits and methods of measurement of electromagnetic disturbance characteristics of industrial,
scientific and medical (ISM) radio frequency equipment. Amendment 1 (1999) Amendment 2 (2002).

Sonstige Normen

IEC 60529 (2001), Degrees of protection provided by enclosures (IP Code).

EU RoHS Directive 2011/65/EU, Restriction of Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment
REACH Regulation (EC) No.1907/2006, Registration, Evaluation, and Authorization of Chemicals (REACH)
2012/19/EU, Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

Wesentliche Leistungsmerkmale
Die CADD®-Solis-Pumpe weist die folgenden wesentlichen Leistungsmerkmale auf:

Die Abgabe der Pumpe erfolgt mit der eingestellten Rate, innerhalb der angegebenen Genauigkeit
sowie unter Nennbedingungen; andernfalls erfolgt ein Alarm.
Die Alarme mit hoher Prioritdt der Pumpe bleiben funktionstiichtig.
Die folgenden Schutzsysteme der Pumpe sind weiterhin funktionstiichtig bzw. geben Alarm:
« Selbsttest der Pumpenuhr
- Test der Motorsicherheitsschaltung
« Einmalartikeldetektor
. Luftdetektor
- Uber-/Unterdruckdetektor
« Verriegelungssensoren

74



HiNwEISE UND FEHLERBEHEBUNG

Technische Daten (Nennwerte)
Alilgemeine Daten zur Pumpe

Systemdefinition

CADD®-Solis Pumpe mit einer der folgenden Komponenten:

e einer angeschlossenen Medikamentenkassette und CADD® Verlangerung
e einer angeschlossenen Medikamentenkassette mit Flow-Stop-Funktion und

CADD® Verlangerung
e CADD®-Infusionsset
e einem CADD?® Infusionsset mit Flow-Stop-Funktion

Klassifizierung

CF @
Klasse Il [

Verwendet zum Test

¢ CADD™ Medikamentenkassetten [reF] 21-7002, [reF] 21-7309

des Systems

der Pumpe o CADD® Verlangerungen, [eF] 21-7047, [rer] 21-7046
e CADD® Infusionssets, [ReF] 21-7091, [reF] 21-7321
o CADD® Hochleistungsinfusionsset, [fef] 21-7355, [reF] 21-7357
Auflosung ¢ CADDm™-Medikamentenkassette: 0,05 mL pro Pumpentakt nominal
e CADD®-Infusionsset: 0,05 mL pro Pumpentakt nominal
e CADD®-Hochleistungsinfusionsset: 0,1 mL pro Pumpentakt nominal
Abmessungen Ohne Kassette und Zubehorteilen:
41cmx10,2cm X 12,7 cm
Gewicht einschlielllich 4 AA-Alkali-Batterien, ohne weiteres Zubehor
5959
Systembetriebs- 15 °C bis 40 °C
temperatur
Lager- und -20 °C bis 60 °C
Transporttemperatur

Maximale Max. 48 °C (118 °F)

Oberflachen-

temperatur (Pumpe,

bei Betrieb)

Feuchtigkeitsschutz | Spritzwassergeschitzt (IP24) nach IEC 60529
Relative 20 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Luftfeuchtigkeit

Luftdruck 70 kPa bis 106 kPa

Voraussichtliche 5 Jahre

Nutzungsdauer

Stromquellen e Netzteil

e CADD®-Solis wiederaufladbarer Akku
e CADD®-Solis Kommunikationsmodul mit integriertem Akku
Vier Alkali-Batterien Typ AA (z. B Duracell® PC1500 / MN1500, IEC LR6)

Ladesystem fir
interne Batterie zur
Speichersicherung

Bei der Batterie zur internen Speichersicherung kommt Lithium-

Mangandioxidtechnologie zum Einsatz. Sie 1adt, wann immer die Pumpe
eingeschaltet ist, und besitzt nach dem Aufladen fiir 250 Stunden bei 20 °C

eine Speicherkapazitat von 10 Monaten.

Alarm bei
Batterieausfall

Der Alarm ertont fiir mindestens zwei Minuten, wenn die Pumpe mindestens
vier Minuten lang eingeschaltet war. Hinweis: Alarm ertont nur, wenn sich die

Pumpe im laufenden Betrieb befindet.
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Batteriestatus Batteriezustand Status der CADD®-Solis-Pumpe

25 % bis 100 %| Kein Alarm

Niedrige
Batterieladung

Ubergang in Zustand ,Batterie fast leer”
Nachricht iber niedrigen Batteriestand erscheint
Pumpe gibt 3 Pieptdne alle 5 min ab
Warnmeldung ,Batterie fast leer” erscheint auf
Pumpendisplay

Pumpe ist betriebsbereit

* Bei jeder Motoraktivierung blinkt die LCD-
Hintergrundbeleuchtung 12 ms lang

Batterie leer | ¢ Ubergang in den Zustand leerer Batteriestand

e Nachricht Gber leeren Batteriestand erscheint

e Pumpe gibt einen kontinuierlichen Alarmton mit
wechselnder Tonhdhe ab

e Warnmeldung ,Batterie leer” erscheint auf Pumpendisplay

o Batterieleistung unzureichend fiir Pumpenbetrieb

o Medikamentenzufuhr durch die Pumpe stoppt

Abschalten Pumpe schaltet wegen unzureichender Betriebsspannung ab

Lebensdauer von Diese Schatzungen beruhen auf Labortests bei Raumtemperatur mit
Alkalibatterien bei neuen Batterien (Duracell® PC1500 / MN1500, IEC LR6). Die tatsachliche
Bildschirmhelligkeit | Batterielebensdauer hangt von der Batteriemarke, der Lagerbestandigkeit, den
Stufe 3 Temperaturbedingungen, der Zufuhrrate und der Haufigkeit des Gebrauchs
von Display und Hintergrundbeleuchtung. Es wird empfohlen, immer neue
Batterien zum Auswechseln bereitzuhalten.

Kontinuierliche Zufuhr

Zufuhrrate Betriebsdauer Zugefiihrte Menge
(mL/h) (h) (mL)
04 142 56
1 139 139
5 124 620
10 113 1130
30 69 2070
Intermittierende Bolus-Zufuhr
IB-Intervall Maximale  Betriebsdauer Menge
Zufuhrrate

(min) (mL/h) (h) (mL)

5 30 40 90 900

10 30 250 104 2080

10 30 500 88 1760

76



HiNwEISE UND FEHLERBEHEBUNG

Akku-
Lebensdauer bei

Bildschirmhelligkeit

Stufe 3

Diese Schatzungen basieren auf Labortests, die mit einem neuen wiederaufladbaren
CADD®-Solis-Akku bei Raumtemperatur durchgefiihrt wurden. Die tatsachliche

Batterielebensdauer hangt von den Temperaturbedingungen, der Zufuhrrate und

der Haufigkeit des Gebrauchs von Display und Hintergrundbeleuchtung. Es wird

Kontinuierliche Zufuhr

empfohlen, immer neue Batterien zum Auswechseln bereitzuhalten.

Zufuhrrate Betriebsdauer Zugefiihrte Menge
(mL/h) (h) (mL)
04 74 29
1 67 67
5 60 300
10 50 500
30 40 1200
Zufuhr intermittierender Bolus
IB-Intervall Maximale  Betriebsdauer  Zugefiihrte
Zufuhrrate Menge
(min) (mL/h) (h) (mL)
5 30 40 71 710
10 30 250 60 1200
10 30 500 58 1160

Pumpenalarme

¢ Alarme mit hoher Prioritat: Luft im Schlauch festgestellt, Batterie wahrend
Zufuhr aufgebraucht, Batterie wahrend Zufuhr entfernt, Falsche Batterie
wadhrend Zufuhr, Einmalartikel falsch angebracht, Einmalartikel beschadigt,
Einmalartikel wahrend Zufuhr abgenommen, Einmalartikel verriegelt
aber nicht angeschlossen, Einmalartikeltyp Hochleistungs-Infusionsset
nicht zuldssig, Einmalartikeltyp Hochleistungs-Infusionsset erforderlich,
Einmalartikeltyp ungiiltig, Uberdruck, Taste klemmt, Drucksensor defekt,
Pumpe automatisch gestoppt, Ende der Akku-Lebensdauer, Bolusgebertaste
klemmt, Reservoirinhalt leer, Stoppmodus-Erinnerung, Unterdruck, WLAN-
Kommunikationsmodul mit intermittierender Verbindung

o Alarme mit mittlerer Prioritat: 19

¢ Alarme niedriger Prioritat: 8

¢ Alarme mit informativen Nachrichten/Alarmen 23

Zufuhrrate beim
Vorfillen

¢ Schlauch Standardleistungskassette: ca.250 mL/h
¢ Hochleistungsvolumen Kassettenschlauch: ca. 500 mL/h

Alarm beim
Vorfullen deaktiviert

Luft im Schlauch

Maximaler
Infusionsdruck

1,86 bar

Schwellenwert fiir
Hochdruckalarm

1,24 bar + 0,62 bar

Luftdetektoralarm

Hohe Empfindlichkeit: e Einzelblase > 150 L
e Luftansammlung > 2 mL Luftin 15 Minuten
Niedrige Empfindlichkeit: ¢ Einzelblase > 2 mL (2000 pL)
e Luftansammlung > 4 mL Luft in 15 Minuten
Hinweis: Luftblasen, die kleiner als 50 pL sind, werden bei der Berechnung der
Luftansammlung nicht bericksichtigt. Statistische Toleranzgrenzen werden mit
einem Toleranzniveau von 95/99 berechnet.
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Maximales
Infusionsvolumen
unter Einzelfehlerbe-
dingungen

e CADD®-Infusionsset: 0,15 mL
¢ CADD®-Hochleistungsinfusionsset: 0,30 mL

Maximale Dauer bis
zum Verschlussalarm

und

Maximale
Bolusvolumen bei
Verschlussalarm

Flussrate

(mL/h)

0,1

Flussrate

(mL/h)

10

Der Druckaufbau, der nach einem Verschluss entsteht, kann zu
Flissigkeitsansammlungen in der Leitung flihren. Diese zusatzliche Flussigkeit
kann als Bolus abgegeben werden, wenn der Verschluss behoben wird. Die
Schritte fiir Korrekturmal3nahmen finden Sie in der Liste Alarme und Nachrichten —
Alphabetische Liste unter ,Uberdruck” auf Seite 62.

Schlauchsatz Max. Zeit bis Max. Bolus
Verschluss bei Verschluss

Spez. Spez.
(min) (mL)

CADD™_Medikamentenkassette

21-7002 mit CADD®- <160 <0,25

Verlangerung [reF] 21-7047

CADD®-Infusionsset [reF] 21-7091 <190 <0,30

CADD®-Hochleistungsinfusionsset

Schlauchsatz Max. Zeit bis Max. Bolus
Verschluss bei Verschluss

Spez. Spez.
(sec) (mL)

CADD™_Medikamentenkassette

21-7002 mit CADD® <60 <0,25

Verlangerung [reF] 21-7047

CADD®.Infusionsset [reF] 21-7091 <150 <0,30

CADD®_Hochleistungsinfusionsset

21 _7055 < 580 < 1,40
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Zufuhrgenauigkeit
des Systems

*+ 6 % Nennwert (Toleranzniveau 90/90).

Bei einer niedrigen Infusionsrate kann es sein, dass die angegebene
Genauigkeit iber kurze Zeit nicht erreicht wird. Die Genauigkeit gleicht sich
Uber die Gesamtinfusionsdauer hinweg aus.

Die Abgabegenauigkeit des Systems hangt von den folgenden
Nennbedingungen ab:

e Infusionsrate von 10 mL/h

¢ Umgebungstemperatur: 22 °C

e Flissigkeitsviskositat: 0,89 cP (d. h. Wasser)

0,2 mmHg (0,004 PSI) Gegendruck (d. h. 5 cm (2 Zoll) 18Ga-Kandile)

¢ Pumpe und Reservoir werden beide in Hohe der Infusionsstelle aufgestellt
CADD Abgabeset mit Durchlaufstopp-/Durchlaufschutz (d. h. 21-7322-24)

Die Genaugigkeitstests wurden mit 22 tragbaren Infusionspumpen CADD®-
Solis und 22 CADD® Abgabesets mit Durchlaufstopp-/Durchlaufschutz gepriift.
Alle Genauigkeitswerte sind fiir ein Toleranzniveau von 90/90 angegeben.

Mittlere Rate

Die in der Industrienorm IEC 60601-2-24 definierten Genauigkeitspriifmethoden
werden mit einer ,mittleren Rate” durchgefiihrt, die reprasentativ fur typische
Werte fir verschiedene Therapien ist. Die mittlere Rate von 10 mL/h ist
reprasentativ fur die Verwendung mit Standard-Volumenabgabesets.

WARNUNG:

¢ Achten Sie darauf, dass die Spezifikation von + 6 % Genauigkeit der
Systemabgabe bei der Programmierung der Pumpe und/oder beim
Fiillen des Behalters beriicksichtigt wird. Andernfalls kann es sein, dass
das Medikament im Behalter friiher als erwartet aufgebraucht ist. Wenn
die Pumpe fiir die Abgabe kritischer oder lebenswichtiger Medikamente
verwendet wird, konnte eine Unterbrechung der Medikamentenabgabe zu
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

¢ Ungenauigkeiten bei der Abgabe des Systems iiber + 6 % kdnnen infolge
von Gegendruck oder Fliissigkeitswiderstand entstehen, welcher wiederum
von Temperatur, Arzneimittelviskositat, Kathetergro3e, Schlauch der
Verlangerungsleitung (z. B. Microbore), angeschlossenen Komponenten
(wie Filtern und kaniilenlosen Anschliissen) sowie der Platzierung des
Infusionsbehalters und/oder der Pumpe liber oder unter der Hohe des
Patienten abhangt. Ungenauigkeiten bei der Abgabe des Systems konnen
zu einer zu geringen oder zu hohen Abgabe des Medikaments fiihren, was
wiederum Verletzungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

Alternative Systemkonfigurationen bei nominalen | Zufuhrgenauigkeit

Bedingungen des Systems
Abgabeset mit Durchlaufstopp und -8 % bis 8 %
Lufteliminationsfilter (0,2 um und 1,2 um)

Abgabeset ohne Durchlaufstopp -9 % bis 2 %

Alle 50/100-mL-Medikamentenkassetten mit 21-7046-24 | -9 % bis 11 %
Erweiterungsset

Alle 250-mL-Medikamentenkassetten mit 21-7046-24 | -13 % bis 8 %
Erweiterungsset
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Patientenauswahl

Fir die Patientenauswahl miissen klinische Faktoren und umweltbezogene
Faktoren berticksichtigt werden. Diese Faktoren sind u. a. Abgabeweg, das
verschriebene Medikament und die gewdhlte Systemkonfiguration, um eine
angemessene Abgabegenauigkeit fur Ihren Patienten zu gewahrleisten.

Beriicksichtigung des kontinuierlichen Durchflusses bei niedrigen
Flussraten

Die Zufuhrgenauigkeit wird nicht unter 10 mL/h getestet. Wenn Therapien
verabreicht werden sollen, flr die eine niedrige kontinuierliche Durchflussmenge
erforderlich ist, sollte die Verwendung einer anderen Art von Infusionspumpe,
z.B. einer Spritzenpumpe, in Erwagung gezogen werden.

Provokationsbedingungen

Die korrigierte Durchsatzgenauigkeit in nicht nominalen
Umgebungsbedingungen bei Verwendung eines CADD® Abgabesets mit
Durchlaufstopp-/Durchlaufschutz wird nachfolgend gemaf Priifmethoden
nach Industrienorm IEC 60601-2-24 zusammengefasst.

Provokationsbedingungen

Zufuhrgenauigkeit des
Systems

Pumpen- und Behélterhéhe ca. 120 cm (vier FuBd) unter der
Infusionsstelle (Erh6hung des Gegendrucks um 100 mmHg)

-10 % bis 5 %

Erhéhung des Gegendrucks um 300 mmHg

-17 % bis -7 %

Pumpen- und Behélterhéhe ca. 120 cm (vier FuB) Gber der
Infusionsstelle (Verringerung des Gegendrucks um 100 mmHg)

-6 % bis 11 %

Behalterhohe 0,3 m unter der Pumpe und der Infusionsstelle

-12 % bis 7 %

Temperatur bei 2 °C, 20 % rel. Luftfeuchte

-12 % bis -1 %

Temperatur bei 40 °C, 90 % rel. Luftfeuchte

-10 % bis 10 %

21-Gauge-Epiduralkatheter

-20 % bis -1 %

Spezifikation
Bolusgenauigkeit:
+6%

Mit dem CADD’
Abgabeset mit
Durchlaufstopp-/
Durchlaufschutz
gepriift

Tatsdchliche Testdaten fiir Bolusgenauigkeit bei 0,05 mL:

Durchschnitt 0,0508 mL
Fehlerin % 1,6 %
Minimaler Fehler in % -3,0%
Maximaler Fehler in % 4,2 %
Tatsachliche Testdaten fiir Bolusgenauigkeit bei 50 mL:
Durchschnitt 50,77 mL
Fehler in % 1,55 %
Minimaler Fehler in % -0,07 %
Maximaler Fehler in % 2,35%

Bedingungen fiir den Provokationstest (min. und max. Fehler in % vom Sollwert):

0,05 mL bei 2 °C, 20 % rel. Luftfeuchte -14 % bis -1 %

0,05 mL bei 40 °C, 90 % rel. Luftfeuchte | -1 % bis 12 %

50 mL bei 2 °C, 20 % rel. Luftfeuchte -16 % bis -7 %

50 mL bei 40 °C, 90 % rel. Luftfeuchte -8 % bis 2 %
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Zufuhrspezifikationen

Programmiereinheiten | ¢ Milliliter (mL)
e Milligramm (mg)
e Mikrogramm (ug)

Konzentration mg/mL:

e 0,1 bis 0,5 mg/mL in Schritten von 0,1 mg/mL
e 0,5 bis 1 mg/mL in Schritten von 0,5 mg/mL

e 1 bis 15 mg/mL in Schritten von 1 mg/mL

¢ 15 bis 100 mg/mL in Schritten von 5 mg/mL
pHg/mL:

e 1 bis 15 ug/mL in Schritten von 1 pg/mL

¢ 15 bis 100 pg/mL in Schritten von 5 pg/mL

¢ 100 bis 500 pg/mL in Schritten von 100 pg/mL

Reservoirinhalt 0 bis 9999
Programmierbar in Schritten von 1 mL.
Angezeigt in Schritten von 0,1 mL.

Gegeben 0 bis 99.999,99 in Schritten von 0,01 Einheiten

Menge Zufuhrlimit | 0,1 bis 1900 mL (oder Aquivalent in mg oder pg) in Schritten von:
e 0,01 mL bei 0,1 bis 0,5 mL

e 0,1 mL bei 0,5 bis 100 mL

e 1 mL bei 100 bis 1000 mL

e 10 mL bei 1000 bis 1900 mL

Kontinuierliche Rate | 0 bis 100 mL/h (oder dquivalent in mg oder pg)

Arztbolus e 0 mL bis 50 mL (oder dquivalent in mg oder pg)
o Zufuhrrate: 40 mL/Std. bis zur maximalen Zufuhrrate in Schritten von 1 mL.

PCA-Bolus 0 mL bis 50 mL (oder aquivalent in mg oder ug)
Zufuhrrate: 40 mL/Std. bis zur maximalen Zufuhrrate in Schritten von 1 mL.

Bolussperrzeit 1 Minute bis 24 Stunden in folgenden Schritten:
¢ 1 Minute fur Werte zwischen 1 und 20 Minuten
e 5 Minuten zwischen 20 Minuten und 24 Stunden

Intermittierender e 0 mL bis 50 mL (oder Aquivalent in mg oder pg)

Bolus Abgabrate: 40 mL/h zur maximalen Abgaberate in Schritten von 1 mL.
Intervall 0 bis 4 Stunden

intermittierender

Bolus

Ndachster Bolus 0 bis 4 Stunden

Maximale Boli pro 1 bis 60

Stunde

Test des tragbaren CADD™ Schlauchsatzes

Ein reprasentatives Arzneimittel wurde fir die folgenden Zufuhrwege auf Arzneimittelinteraktion
mit Einmalpumpenartikeln getestet. Das jeweils ausgewahlte Medikament muss entsprechend

der in der Packungsbeilage zum Praparat aufgefiihrten Indikationen angewendet werden. Die
Verabreichung jedes Wirkstoffs mit der tragbaren CADD®-Solis Infusionspumpe ist eingeschrankt
durch Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen oder Gegenanzeigen in den Arzneimittelinformationen.

Intravendser Subarachnoidalraum (intrathekal) Morphinsulfat-Injektion
Intraarteriell Floxuridin far Injektion, USP
Intraperitoneal Dianeal mit Dextrose
Epiduralraum, Lokalinfiltration (subkutane, perineurale Operationsstelle) | Ropivacain-HCl-Injektion

ONNFIHIFYITHI{ ANN ISIMNIH



HINWEISE UND FEHLERBEHEBUNG

HinweIsE UND FEHLERBEHEBUNG

Spezifikationen fiir Administratoreinstellungen

KVO-Rate

e 0 mL/h, wenn kontinuierliche Rate 0 mL/h

¢ 0,1 mL/h, wenn kontinuierliche Rate > 0 mL/h, mit Standardinfusionsset

¢ 0,2 mL/h, wenn kontinuierliche Rate > 0 mL/h, mit
Hochleistungsinfusionsset

Bolus Intervall Typ

¢ Bolus-Intervall
e Bolussperrzeit

Maximale Zufuhrrate

intermittierender
Bolus)

(PCA-Bolus, Arztbolus,

¢ Mit dem Standardinfusionsset: 250 mL/h

¢ Mit dem Hochleistungsinfusionsset: 500 mL/h

¢ Maximale Zufuhrrate = kontinuierliche Rate + Bolusrate (PCA-Bolus oder
Arztbolus oder intermittierender Bolus)

» Boli kdnnen nicht gleichzeitig abgegeben werden.

Methode Zufuhrlimit

Zufuhrlimit
Max. Boli/Stunde
Nicht in Gebrauch

Dauer Zufuhrlimit

Alarm Pumpe
gestoppt

Informativ
Hohe Prioritat

Auslésepunkt
Reservoir fast leer

1 bis 12 Stunden in Schritten von 1 Stunde
1

bis 999 mL in Schritten von 1 mL

Alarm Reservoir leer

¢ Kontinuierlich und nur ein Mal
¢ Nicht-insistent und wiederholend

Luftdetektor e Ein

e Aus
Empfindlichkeit e Hoch
Luftdetektor * Niedrig
Unterdrucksensor e Ein

e Aus

Hinweis: Der Unterdrucksensor wird bei Verwendung mit
Medikamentenkassetten automatisch deaktiviert.

Empfindlichkeit
Uberdruck

Hohe Empfindlichkeit: Wenn der Schwellenwert fiir den Hochdruckalarm
erreicht wird, wird der Uberdruckalarm sofort ausgelést.

Niedrige Empfindlichkeit: Wenn der Schwellenwert fiir den Hochdruckalarm
erreicht wird, wird der Uberdruckalarm um 2 Sekunden verzégert. Dadurch
kann sich der Druck vor einem mdglichen Alarm stabilisieren. Wenn sich der
Druck auf einen Wert unter dem Schwellenwert fiir den Hochdruckalarm
vor Ablauf der 2-Sekunden-Verzégerung stabilisiert, wird der Alarm nicht
ausgelost.

Erinnerung an
vorbeugende Wartung

Intervall 1 bis 24 Monate in Schritten von 1 Monat
Aktivieren: Ein oder aus

Anwenderdefinierter
Tasten-Code

001 bis 899 in Schritten von 1

Anwenderdefinierter
Arzt-Code

001 bis 899 in Schritten von 1

Anwenderdefinierter
Admin.-Code

001 bis 899 in Schritten von 1

Uhrzeitformat

e 00.00 bis 23.59 (24-Stunden-Format)
e 12-Stunden-Format am/pm

Datumsformat

¢ US Standard (Monat/Tag/Jahr)
e Europadischer Standard (Tag/Monat/Jahr)
e Internationaler Standard ISO 8601:2004 (Jahr/Monat/Tag)

Alarmlautstarke e Hoch
o Mittel
e Niedrig
Tastenton ¢ Ein
e Aus
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Erklarung zu elektromagnetischen Storgrofen und
Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérgré3en

Strahlungsmessung

Ubereinstimmung

Die CADD®-Solis-Pumpe ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Benutzer der CADD®-Solis-Pumpe sollte sich vergewissern, dass sie in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Strahlungen Gruppe 1 Die Pumpe verwendet HF-Energie nur flr ihre interne Funktion.

CISPR 11 Daher sind ihr HF-Emissionen sehr niedrig und kénnen
voraussichtlich keine Stérungen bei elektronischen Geraten in der
Nahe verursachen.

HF-Strahlungen Klasse B Die Pumpe eignet sich fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen

CISPR 11 einschlieBlich Wohnbereichen und solchen, die unmittelbar an

Oberschwingungen Nicht ein o6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch

nach IEC 61000-3-2 Jutreffend Gebdude versorgt, die fur Wohnzwecke genutzt werden.

Spannungsschwankungen/Flicker Nicht

nach IEC 61000-3-3 zutreffend

Ubereinstimmung bei Verwendung von: 100-240 VAC 50/60 Hz bis 7 VDC umschaltendes Netzteil, mit
Netzkabelldnge 1,8 m; wiederaufladbarer Akku; Bolusgeber mit einer Ldnge von 152 cm + 5 cm; sowie ein
USB-Kabel mit einer Lange von weniger als 2 m.

WARNHINWEIS:

« Die Verwendung von anderen Stromquellen oder anderen Bolusgebern als diejenigen, die in der
Erklarung zu elektromagnetischen StorgréBen aufgefiihrt sind, konnen zu erh6hten Emissionen oder
zu verminderter Storfestigkeit der Pumpe fiihren.

¢ Die Pumpe darf nicht in der Ndhe von anderen Geraten bzw. mit anderen Geraten aufeinandergestapelt
eingesetzt werden. Wenn es erforderlich ist, sie in der Nahe oder auf anderen Geraten zu verwenden, sollten
Sie den normalen Betrieb der Pumpe in der Konfiguration, in der sie gebraucht werden soll, Giberpriifen.

¢ Tragbare und mobile Elektrogerate kdnnen Stérungen der Pumpe verursachen. Die Pumpe beobachten,
um den normalen Betrieb sicherzustellen.

e Die Verkabelung der Einrichtung muss allen elektrischen Normen entsprechen. Netzanschliisse nicht
umgehen. Keine Ader des Netzkabels entfernen. Andernfalls besteht Feuer- oder Stromschlaggefahr.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprii-

IEC 60601

Die CADD®-Solis-Pumpe ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender der CADD®-Solis-Pumpe sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Ubereinstimmungs-

Elektromagnetische

nach IEC 61000-4-4

fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

fung Priifpegel pegel Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 8 kV Kontakt FuBBbdden sollten aus Holz oder Beton
Entladung (ESD) +8kV Luft +15 KV Luft bgstehen oder mit Keram|kﬂ‘|esen ver§ehen
nach IEC 61000-4-2 sein. Wenn der Fuf3boden mit synthetischem

(IEC 60601-2-24) Material versehen ist, muss die relative

Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente +2kV +2kV Die Qualitat der Versorgungsspannung
elektrische StérgroRe/ fur Netzleitungen fur Netzleitungen sollte die in einer typischen gewerblichen
Bursts +1kV Nicht zutreffend oder Krankenhausumgebung sein.

StoBspannung (Surge)
nach I[EC 61000-4-5

+1kV (line/line)
+ 2 kV (line/earth)

+1kV (line/line)
+ 2 kV (line/earth)

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte die in einer typischen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung sein.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung

nach IEC 61000-4-11

< 5% Ut (>95 % Einbruch
in Ut) fir 1/ 2 Periode

40 % Ut (60 % Einbruch
in Ut) fur 5 Perioden

70 % Ut (30 % Einbruch
in Ut) fur 25 Perioden

< 5% Ut (>95 % Einbruch
inUt)fur5s

< 5% Ut (>95 % Einbruch
in Ut) fiir 1/2 Periode

40 % Ut (60 % Einbruch in
Ut) fiir 5 Perioden

70 % Ut (30 % Einbruch

in Ut) fiir 25 Perioden

<5% Ut (> 95 % Einbruch
inUt) flr5s

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
die in einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung sein. Wenn der
durchgehende Betrieb der Pumpe auch bei
Storungen im Stromnetz benétigt wird, sollte
die Pumpe Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder Batterie betrieben
werden.
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Stromfrequenz (50/60 Hz)
magnetisches Feld

nach IEC 61000-4-8

3A/m

400 A/m
(IEC 60601-2-24)

Der Pegel der netzfrequenten Magnetfelder
sollte fiir einen typischen Einsatzort

in einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung charakteristisch sein.

Hinweis: Utist die Netzspannung vor der Applikation der Prifpegel.

Storfestig-
keitspriifung

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die CADD®-Solis-Pumpe ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender der CADD®-Solis-Pumpe sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Geréte sollten in keinem geringeren
Abstand zu einem Teil der Pumpe, einschlie3lich der Leitungen,
als dem empfohlenen Schutzabstand verwendet werden,

der nach der fiir die Sendefrequenz geeigneten Gleichung
berechnet wird.

Leitungsgefuhrte | 3 Vrms 3Vrms Empfohlener Schutzabstand
HF-StorgroBen | 456 1, bis 80 MHz d=124F
nach IEC '

auBerhalb
61000-4-6 ISM-Bénder?
Leitungsgefihrte | 10 Vrms 10 Vrms Empfohlener Schutzabstand
HF'itI"ErgmBe“ 150 kHz bis 80 MHz d=124F
nac in ISM-Béndern®
61000-4-6
Gestrahlte 10V/m 10 V/m d=1.24P 80 MHz bis 800 MHz
HF-StorgroBen . !
nach IEC 80 MHzbis 2,5 GHz d=2,31/P 800 MHz bis 2,5 GHz
61000-4-3

Dabei ist P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR
Angaben des Senderherstellers und d der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationdrer Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaR einer elektromagnetischen Untersuchung
vor Ort® geringer als der Compliance-Pegel sein.4

In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen maoglich: )

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der h6here Wert.
Hinweis 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

2 Die ISM-Béander (Industrial, Scientific, and Medical Bands) zwischen 150 kHz und 80 MHz betragen 6,765 MHz bis 6,795 MHz,
13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

® Die Compliance-Pegel in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis
2,5 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass ein unbeabsichtigt im Patientenbereich befindliches mobiles/tragbares
Kommunikationsgerét zu einer Stérung fiihrt. Daher wurde ein zusétzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um den empfohlenen
Schutzabstand von Sendern in diesen Frequenzbereichen zu errechnen.

¢ Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handy/schnurlos) und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, MW- und UKW-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine
Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstirke am Standort der CADD®-Solis-Pumpe den oben
angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, muss die CADD®-Solis-Pumpe hinsichtlich ihres normalen Betriebs
an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche MalBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die verdanderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der

CADD®-Solis-Pumpe.

¢ Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.
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Empfohlene Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und der CADD®-Solis-Pumpe

Die CADD®-Solis-Pumpe ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StorgréRen

kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender der CADD®-Solis-Pumpe kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch
zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der

CADD®-Solis-Pumpe, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhélt.

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz

m
150 kHz bis 80 MHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Nennleistung 80 MHz auf8erhalb 800 MHz in 800 MHz 2,5 GHz
des Senders ISM-Bandern ISM-Bandern
w d=1,2Jp d=1,2Jp d=1,2/p d=2,3/pr
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 73
100 12 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Senderfrequenz gehért, wobei P die Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemaf3 der Angabe des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Die ISM-Bander (Industrial, Scientific, and Medical Bands) zwischen 150 kHz und 80 MHz betragen 6,765 MHz bis
6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Hinweis 3: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern in ISM-Bandern von 150 kHz und 80 MHz und
im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusétzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit
zu verringern, dass ein unbeabsichtigt im Patientenbereich befindliches mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer
Stoérung fihrt.

Hinweis 4: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Getrennt sammeln

Dieses Produkt enthdlt elektrische und elektronische Komponenten (einschlief3lich Batterien), die
Materialien enthalten, die bei einer Entsorgung mit dem tiblichen Hausmll umweltschadlich sein
kdnnen.

Gemal der EU-Richtlinie 2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE-Richtlinie) muss
dieses Produkt in der EU nach den dafiir festgelegten Richtlinien gesondert entsorgt werden.
Detaillierte Informationen kdnnen Sie bei Ihrer lokalen Vertretung oder auf der folgenden Internetseite
erhalten:

http://www.smiths-medical.com/recycle/index.html

AuBerhalb der EU muss das Produkt (einschlieBlich der Batterien) entsprechend den lokal giltigen
Richtlinien und Verordnungen entsorgt werden.

WARNHINWEIS: Mogliche Gesundheitsgefahren sind mit der falschen Entsorgung von Batterien,
Elektronikteilen und kontaminierten (benutzten) Reservoiren und Infusionsverlangerungen
verbunden. Entsorgen Sie gebrauchte Batterien, Reservoire, Verlaingerungen und andere gebrauchte
Zubehorteile oder eine Pumpe, deren Lebensdauer abgelaufen ist, auf umweltvertréagliche, sichere
Weise und gemaRB den giiltigen Bestimmungen.
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Programmierbildschirme/Menittibersichten

Patientenspezifische Parameter Reporte
und/oder Home-Bildschirm

Kontinuierliche Rate* Status intermittierender Bolus
Intermitt. Bolus* Zufuhrhistorie mit TBoluszahlern
Bolus-Intervall* TBolusdiagramm
Nachster Bolus* Diagramm intermittierender Bolus
PCAT Bolus* Diagramm PCEA und intermitt. Bolus
TBolussperrzeit* Zufuhrhistorie und Kreisdiagramm
Stundenlimit* Aktuelles Profil/Protokoll
Max. Boli/Std.* Zufuhrprotokoll
Reservoirinhalt Ereignisprotokoll

Sommerzeit

Informationen Protokollarchiv
Arztbolus abgeben WLAN-Einstellungen**
Neuen Patienten beginnen Geréteinformationen

Neues Protokoll flir gleichen

Patienten beginnen Administrator-Einstellungen

Schlauch vorfillen Zufuhr
Einstellungen Uhrzeit und Datum Alarme
Bildschirmhelligkeit andern Sicherheit

Alarmlautstérke dndern Einstellungen Uhrzeit und Datum

Reporte anzeigen Bildschirm und Téne
WLAN ein-/ausschalten

Admin Einstellungen @ndern

Ricksetzen auf Werkeinstellungen

* Falls deren Anzeige in den Administrator-Einstellungen konfiguriert wurde.

** Kann aufgerufen werden, wenn ein CADD®-Solis Kommunikationsmodul installiert ist.

1t Der Administrator der PharmGuarde Medication Safety Software kann eine Therapie so einstellen,
dass entweder ,PCA” oder ,PCEA" angezeigt wird.

* Genauere Informationen zur Navigation im Meni Administrator-Einstellungen finden Sie in der
Anleitung flir Administrator-Einstellungen.
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Werkeinstellungen

Wenn Sie zum ersten Mal die Pumpe verwenden, ist das Protokoll auf werkseitigen Standard eingestellt.
Sie kdnnen die Pumpe jederzeit auf den werkseitigen Standard zurticksetzen. Weitere Informationen
dazu, wie Sie die Pumpe auf den werkseitigen Standard zurlicksetzen, finden Sie in der Anleitung fir
Administrator-Einstellungen.

Die folgende Ubersicht enthilt die einzelnen werkseitigen Parameter:

Parameter Werkeinstellungen

Programmierinheiten mL

Kontinuierliche Rate Ein/Aus Aus

Kont. Rate 0mL/h

PCA-Bolus Ein/Aus Aus

PCA-Bolus 0mL

Bolussperrzeit 1 Stunde
Intermittierender Bolus Ein/Aus Aus

Max. Zufuhrrate 175 mL/h (Bolus und kontinuierlich kombiniert)
Methode Zufuhrlimit Nicht gebraucht
Reservoirinhalt 1mL

Rucksetzen Reservoirinhalt 100 mL

Arztbolus 0mL

Alarmtyp ,Pumpe gestoppt” Informativ

Auslosewert ,Reservoir fast leer” 5,0mL

Alarmtyp ,Reservoir fast leer” Insistent und nur ein Mal
Luftdetektor Ein/Aus Ein

Empfindlichkeit Luftdetektor Niedrig
Unterdrucksensor Ein/Aus Ein

Empfindlichkeit Uberdrucksensor | Niedrig

Erinnerung an vorbeugende

Wartung Aus
Alarmtyp Reservoir leer Nur ein Mal
Tasten-Code 201
Arzt-Code 997
. Wenden Sie sich an lhren
Admin-Code PharmGuard®-Systemadministrator.
g el
Tastensicherung Nur Code
Uhrzeitformat 24:00:00
Datumsformat Monat/Tag/Jahr
Bildschirmhelligkeit 3
Alarmlautstarke Hoch
Tonauswahl Standard
Tastentone Ein/Aus Ein
Numerisches Format 1.234,56
Farbmotiv Schwarz (manuelle Modusprogrammierung)
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Genauigkeit der Testergebnisse

Bei diesem Gerat, wie bei allen Infusionspumpen, kann die Bewegung im Pumpenmechanismus und die
Schwankungen in den einzelnen Einmalartikeln zu kurzfristigen Schwankungen in der Genauigkeit der
Flussrate flihren. Die folgenden Kurven zeigen die typischen Leistungsmerkmale des Pumpensystems
auf zwei Arten:

1. Grafik Durchfluss versus Zeit in der Stabilisierungsphase (Startkurven).

2. Messung der Genauigkeit der Flussigkeitszufuhr in bestimmten Phasen oder
,Beobachtungsfenstern” (,Trompeten”-Kurven).

Die Startkurve zeigt die Flussrate kontinuierlich vom Beginn der Infusion an. Die Kurve stellt visuell
die Gleichformigkeit der Flussrate dar. Die Trompetenkurve wurde aus den Daten der letzten Stunde
erstellt. Die Tests wurden gemafl Norm IEC 60601-2-24 durchgefiihrt.

Uber langere Beobachtungsfenster haben kurzfristige Schwankungen einen minimalen Effekt auf die
Genauigkeit, wie dies im flachen Teil der Kurve deutlich wird. Wird das Beobachtungsfenster verkiirzt,
haben die kurzfristigen Schwankungen einen zunehmenden Effekt, wie durch den ,Trichter” der
Trompete verdeutlicht. Bei der Verabreichung spezieller Medikamente kann es von Interesse sein, sich
Uber die Genauigkeit des Systems Uber verschiedene Beobachtungsfenster eine Vorstellung zu machen.
Kurzfristige Schwankungen in der Genauigkeit der Flussrate kdnnen von klinischem Belang sein, je

nach der Halbwertszeit der infundierten Substanz. Daher sollten sowohl Trompetenkurve als auch

Halbwertszeit des Wirkstoffs in Betracht gezogen werden.

Startkurven in der Stabilisierungsphase T(1)
Flussrate (10 mL/h) CADD® Abgabeset mit Durchlaufstopp

Startdiagramm

Fluss (mL/h)

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Zeit (min)

FlussQi  — — Sollwert

Trompetenkurven in der Analysephase T(2)
Flussrate (10 mL/h) CADD® Abgabeset mit Durchlaufstopp

Trompetenkurve in T2 (Analysezeitraum von 50 min)
60

40

20
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>
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-40

-60
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Seite absichtlich frei gelassen
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GARANTIEBESCHRANKUNG

Seite absichtlich frei gelassen
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