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1 Introduksjon

1.1 Omfang

Denne brukerveiledningen (IFU) gjelder for Agilia SP TIVA og
Agilia SP TIVA av Wi-Fi-pumper. Disse enhetene blir giennom denne
handboken henvist til som “Agilia SP TIVA”.

Brukeren ma fglge instruksjonene som er spesifisert i denne
brukerveiledningen. Hvis disse instruksjonene ikke falges, kan det fare
til skader pa utstyret, pasientene eller brukerne.

Advarsel

Kontroller at denne brukerveiledningen gjelder for den aktuelle
programvareversjonen av enheten.

®  Programvareversjonen av enheten vises pa oppstartskjermen.

®  Programvareversjonen beskrevet i denne brukerveiledningen
vises i Versjonsmerknader, side 174.

1.2 Tiltenkt bruk

Agilia SP TIVA Spraytepumpe er beregnet for bruk pa voksne,
pediatriske og nyfgdte for periodisk eller kontinuerlig levering av
parenterale vaesker (som eksempel kolloider, parenteral erngering),
medikamenter (for eksempel utvannede medikamenter, kjiemoterapi,
anestesimedikamenter), blod og blodderivater og medikamenter
gjennom klinisk aksepterte administrasjonsmater.

Pumpen skal brukes av kvalifisert helsepersonell ved sykehus og for
medisinsk personell ved prehospital bruk.



1.3  Prinsipper for drift

Agilia SP TIVA er et programmerbart elektronisk, medisinsk system
dedikert & administrere et forhandsbestemt volum av en sprayte ved en
programmert hastighet. Denne sprgytepumpen sikrer en levering av vaeske,
ved a skyve sproytestempelet og fere veesken frem til pasienten gjennom et
forlengelsessett (anvendt del).

Agilia SP TIVA fokuserer pa anestesiinfusjoner.

Agilia SP TIVA er en transporterbar og gjenbrukbar enhet som kan
brukes hver dag.

Starrelsen av en sprgyte kan vaere 5, 10, 20, 30 eller 50-60 mL.
Agilia SP TIVA kan brukes for periodiske eller kontinuerlig infusjoner.
Agilia SP TIVA er tiltenkt for bruk pa kun én pasient om gangen. Det kan

gjenbrukes pa ubestemt tid pa flere pasienter gjennom hele levetiden.

1.4  Produkter tiltenkt for infusjon

Pumpen infunderer produkter gjennom klinisk aksepterte prosedyrer.
Disse produktene inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:

Tiltenkte produkter

=  Standardlgsninger

Parenterale vaesker = Kolloider

Parenteral ernaering

Medisinering

Fortynnede medikamenter
Antibiotika

Kjemoterapi

Katekolaminer
Kortidsvirkende medikamenter
Anestetiske medikamenter

Transfusjon

Blod

Rede blodceller
Blodplater
Plasma
Albumin
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Nar du bruker Agilia SP TIVA til a infundere kritiske medisiner, sikre at
du har tilstrekkelig overvaking, og at reservepumper og sprayter er
tilgjengelige for umiddelbar bruk.

Du skal bruke Agilia SP TIVA kun for infusjon av veesker som er tiltenkt
for infusjonspumper.



Infusjonsruter

Systemet tillater infusjon via de felgende tilganger:

= |V-tilgang med enhver enhet som administrerer en
medikamentveeske i en vene og er utstyrt med en Luer-Ias,

= Subcutan tilgang.

1.5 Tiltenkte brukere

Pumpen skal brukes kun av kvalifisert og oppleert helsepersonell, men
ikke begrenset til: sykepleiere (hovedbrukere), leger, hjelpepleiere og
legeassistenter.

Varighet av typisk, initiell oppleering: 1 time.
Det anbefales at brukere deltar pa gjenoppfrisknings oppleering pa
omtrent 20 minutter hvert ar.

For oppleering, kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

1.6 Tiltenkte pasienter

Agilia SP TIVA er tiltenkt for bruk i henhold til helseinstitusjonens
protokoller pa pasienter med de falgende karakteristika:

Pasientkarakteristika

. Mann
Klenn Kvinne
Alder Ordinar infusjon: Nyfgdte, pediatriske, voksne, eldre

TCl-infusjon: 1 til 100 &r gamle pasienter
Vekt Ordineer infusjo: 0,25 kg til 350 kg
TCl-infusjon: 5 kg til 200 kg

Kroppsoverflate 0,05 m? til 4,5 m?
Hoyde 20 cm til 250 cm

Merk: For mer informasjon om pasientkarakteristikk med TCl-infusjoner,se avsnitt 4.5.5, side 30.

Nar du bruker pumpen til en sveert fgalsom populasjon som nyfadte, serg
for a:
= Bytte til natt-modus

= Still alarmvolumet til minimumsniva

11



Advarsel

Spesifikk oppmerksomhet for infusjonen med hgyrisiko- og
livsoppholdende medikamentterapi: Bruk den minste kompatible
sproytestarrelse som er ngdvendig for & levere vaeske eller
medikamenter; Dette er spesielt viktig ved infusjon av hayrisiko- eller
livsnagdvendige medikamenter ved lave infusjonshastigheter (for
eksempel mindre enn 5 ml per time, og seerlig hastighet p& mindre enn
0,5 ml per time). Bruk av en sta@rre sprayte ved infusjon med lave
hastigheter kan fare til utilstrekkelig ytelse for spraytepumpen, samt
ungyaktig levering, forsinkelse av behandlingen og forsinkede
okklusjonsalarmer. Dette er pa grunn av gkt friksjon og samsvar med
spraytestemplets hode med starre sprayter.

1.7 Kontraindikasjoner

® Du skal ikke foreta endringer av pumpen (unntatt ved
driftshandlinger anbefalt av Fresenius Kabi).

=  Pumpen skal ikke brukes med de felgende vaeskene:

- Brennbare veesker
- Veaesker som ikke egner seg for infusjon

®=  Pumpen skal ikke brukes i de fglgende brukermiljo:

- Eksplosive eller brennbare miljg

Miljg med hgy fuktighet (dusj, bad, etc.)
Ultrasoniske miljger
Magnetresonanstomografi (MR)
Hyperbarisk kammer

=  Pumpen skal ikke brukes til de felgende formalene:

- Infusjon i relasjon med en dialysator eller ECMO
- Enteral erneering
- Epidural bruk

®= Du ma unnga direkte kontakt mellom pumpen og pasientens
kropp.

= Ved en pagaende infusjon til pasient, ma du ikke koble til en
datamaskin med installert Agilia Partner-programvare for a utfere
tekniske driftshandlinger.



1.8 Brukermiljo

Agilia SP TIVA er tiltenkt for bruk i helseinstitusjoner, under tilsyn av
oppleert helsepersonell.
Pumpen ma brukes i de felgende miljg for a sikre riktig ytelse:
= Driftstemperaturomrade:
5°Ctil 40 °C
= Driftstrykkomrade:
700 hPa til 1060 hPa

= Driftsfuktighetsomrade:

20 % til 90 % uten kondensasjon
= Hgyde:

Opptil 3000 m over havniva

Advarsel

Pumpens funksjonalitet kan bli pavirket av trykkvariasjoner, mekaniske
stat, varmekilder, osv.

Informasjon

® For ytterligere informasjon om hvordan du bruker enheten under
spesifikke bruksforhold, kontakt din Fresenius Kabi
representant.

"  Pumpen kan brukes i ambulanser utelukkende med Agilia Holder
Ambulance-tilbehar. Ved bruk i ambulanser pa veien kan enhetens
ytelse endres. Se bruksanvisningen til Agilia Holder Ambulance for
mer informasjon.
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2

Agilia Connect Infusion System

Agilia-serien

Beskrivelse

Agilia VP-serien

Volumetrisk infusjonspumpe
Pumper designet for & levere parenteral infusjon (pose eller
flaske) gjennom en infusjonsslange koblet til en pasient.

Pumpe -
Infusjonspumpe for sproyte
Agilia SP-serien | Pumper utformet for & levere innholdet i en sproyte
gjennom en infusjonsslange koblet til en pasient.
Programvare for medisinsikkerhet
Agilia Programvare utformet for & opprette, tilpasse og
Vigilant Drug’Lib | administrere datasett som skal lastes opp til Agilia VP- og
SP-infusjonspumpene.
Vedlikeholdsprogramvare
Agilia Partner | Programvare utformet for & vedlikeholde, konfigurere, teste
og kalibrere Agilia VP - og SP-infusjonspumpene.
Programvare Distribusjonsserver
. Programvare tiltenkt for distribusjon av data sett til Agilia
Centerium . . . ! ]
infusjonspumper og sentralisere informasjonen fra
infusjonspumpene for postanalyse og -rapportering.
Rapporteringsprogramvare for infusjonsdata
Vigilant Insight Programvare utformet for & forbedre ngyaktigheten av de
kliniske innstillingene, inkludert inn i et datasett. Den
forbedrer infusjonspumpenes bruksrapporter.
Koblingssystemer med stativ
Stativsystemer utformet til & koble 4, 6 eller 8 Agilia-
Stativ Link Agilia infusjonspumper Link Agilia er designet for & sentralisere
Link+ Agilia strgmforsyningen. Link+ Agilia er designet for & sentralisere
stremforsyningen og for & sentralt gjenskape et sentral
infusjonspumpesignal.
) Aailia Holder Medisinsk enhet tiltenkt brukt i ambulanser utstyrt med
Tilbehor 9 vekselstram og en horisontal skinne for & handtere en
Ambulance . .
infusjonspumpe.
Engangsutstyr Sproyter Se avsnitt 13, side 119.

(anvendt del)

Informasjon

(i)

Systemkomponenter.

14

For en liste over kompatible tilbehar, enheter til engangsbruk og
programvare, og for bestillingsinformasjon, se heftet



3 Beskrivelse

3.1 Visning foran

Figur 3.1: Visning foran

Fortegnelse

0 Handtak a Stempeldriver

a Sproyteklemme e Utkoblingsspake

e Spreytevingholder G Stempelbeskyttelse

3.2  Visning underfra (enhetens identifikasjonsetikett)

For ytterligere informasjon om enhetens identifisere etikettsymboler, se
Symbolbeskrivelser, side 2.

15



3.3  Visning bakfra

Figur 3.2: Visning bakfra

Forklaring
o Frigjeringsknapp o Stremledningsinntak
o Roterende festeklemme o Infrared celle
e RS232 kommunikasjonsport e Tilbehgrets laseknapp
Symbol Sted Beskrivelse
Advarsel
A Neer stremledningsinntaket Se avsnitt 18, side 140.
B
Advarsel
Neer RS232 Se avsnitt 10, side 108.
kommunikasjonsport

16



3.4 Tastatur

3.4.1 Tastaturbeskrivelse

-y

4

a/elm :
agiha

S TIVA

Figur 3.3: Tastatur

Fortegnelse

Skjerm Reduksjon

Indikator for batteriladingsstatus Hurtig reduksjon

Stremforsyningsindikator Bekreft verdi / Flytt til neste felt

Wi-Fi-symbol Stopp
Pa/Av
Avbryt verdi / Flytt tilbake til forrige felt
Bolus/Prime
Hurtig gkning Meny
@Jkning Graf

Indikatorlys for infusjon Alarm dempet

00000000 OC
6060 6 PO 6

17



3.4.2 Tastaturdetaljer

3.4.2.1 Valgtaster

Tast Beskrivelse

Piltaster
% ®® Taster for & velge volum, tid, infusjonshastighet og andre verdier.

@ + @ Hurtig tilgang til maksimumsverdi eller toppen av en liste.

@ + (0 Hurtig tilgang til minimumverdi eller bunnen av en liste.

Merk:
= Det a trykke og holde noen av piltastene resulterer i hurtigere gkning eller reduksjon.

3.4.2.2 Indikatorlys for infusjon

Indikator Beskrivelse

R L Infusjon pagar (blinker grant)

TCl-behandling pagar med ingen administrert infusjonshastighet
(1 konstant grgnt)

Soooooooowod

Sooooogoooo® Lavprioritets alarm (konstant gult)

e =T=l=1=l==L] Mediumprioritets alarm (blinker gult

Ommogooooes0 Hayprioritets alarm (blinker radt)

Merk:

® |ndikatorlys for infusjon gir informasjon om infusjonen: pagaende, eller med en lav-, medium eller
hayprioritets alarm.

® Gregnne indikatorlys vil blinke kontinuerlig fra hgyre til venstre mens infusjonen pagar.

®  Frekvensen pa blinkingen varierer i henhold til infusjonshastigheten.

3.4.2.3 Statusindikatorer

Indikator Beskrivelse

Stremforsyningsindikator
Nar enheten er festet til en aktiv stremforsyning, vil indikatorlyset veere

<& konstant grgnt. Hvis pumpen ikke er koblet til vekselstremmen, vil den ikke
tennes.
Indikator for batteriladingsstatus
Nar enheten er festet til en aktiv stremforsyning, gir indikatorlyset

— informasjon om batteriladingsstatusen.

" Hvis indikatoren blinker, blir batteriet ladet.
® Hyis indikatoren er pa permanent, er batteriet fulladet.
Hvis pumpen ikke er koblet til vekselstrammen, vil den ikke starte.

18



3.5
3.5.1

Visning og symboler

Infusjonsstatus

Symbol

Beskrivelse

A o<H

Infusjon pagar (grunnleggende og TCI + tilpassede profiler med en
medikamentliste)
Symboler for infusjon pagar.

Infuson pagar (tilpassede profiler med et medikamentbibliotek)
Dette symbolet vises nar pumpen infunderer et medikament tilpasset med
Agilia Vigilant Drug’Lib-programvaren.

Infusjon stoppet
STOPP forblir i midten av skjermen frem til brukeren starter infusjonen pa

STOP|
nytt.
3.5.2 Skjermalternativer
Symbol Beskrivelse
Batteri-logo

= Dette symbolet viser tre ulike ladenivaer.
[ <30 % batteriladingsniva
E 30 % til 70 % batteriladingsniva
B > 70 % batteriladingsniva
" Hvis 'Batteri-logo'-alternativet er aktivert, vises dette symbolet konstant.
" Hvis 'Batteri-logo'-alternativet er deaktivert, vises dette symbolet kun nar
pumpen drives pa batteri.

Trykk-logo
Dette symbolet gir informasjon om pumpens trykkinnstillinger og malte
trykknivaer.

Tastatur last-symbol
Dette symbolet informerer brukeren om at tastaturet er last.

Wi-Fi-modulstatus

= 2 Wi-Fi-signalstyrken er hay.

= % Wi-Fi-signalstyrke er medium.

- Wi-Fi-signalstyrken er lav.

= & Mangler Wi-Fi-signal (Wi-Fi-modulen er aktivert).
= 2 Wi-Fi-modulen er ikke aktivert.

<
=
<

19



3.5.3 Navigasjonsknapper
Symbol Beskrivelse
start Start
oK Bekreft

Ga inn pa funksjon

Ga inn pa funksjon og tem innstillinger

Avslutt funksjon

Endre valg

o oll=Z]®
sloll=|II<]l=
Q .|| ®

Programfunksjon

Qa
3

Velg/Bortvelg

]

Se ytterligere informasjon

/ @ Zoom inn / Zoom ut
/ Flytt hendelsesmarkgren til venstre/hgyre
3.54 Alarmer og sikkerhetsfunksjoner
Symbol Beskrivelse

Frakobling av stremforsyning

Alarm dempet

)| oz | 1

Trykkgkning
6'!\ Trykkfall
Merk: For ytterligere informasjon om alarmene, se avsnitt 12, side 112.
3.55 Infusjonsegenskaper
Symbol Beskrivelse
Induksjonsdose

Dette symbolet vises ved programmering av en induksjonsdose.

G

Kontrollmodus for plasma
Se avsnitt 4.5.4, side 29.

Kontrollmodus for effektsted
Se avsnitt 4.5.4, side 29.

20



3.5.6

Datakommunikasjon

Symbol

Beskrivelse

4

Datasett lastet
Et nytt datasett har blitt lastet pa pumpen.

i

3.6

Emballasje

Agilia SP TIVA-pakken inneholder fglgende:

1 Agilia SP TIVA pumpe

1 bruksanvisning
(dette dokumentet + systemkomponenter-hefte)

1 stramledning

Pakkens vekt: Omtrent 530 g.
Pakken bestar av: resirkulert papp, utvidet skum.

Informasjon

Det er helseinstitusjonens ansvar a kontrollere pumpens integritet
ved mottak.

Hvis pakkeinnholdet er ufullstendig eller skadet, ta kontakt med
din Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

21
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4 Det grunnleggende

4.1 Profiler

A profil definerer enhetens konfigurasjon og medikamentbibliotek
benyttet for en gruppe av pasienter i et gitt helseinstitusjonsmiljg.

Som standard inkluderer fabrikkinnstillingene kun 1 profil
(grunnleggende og TCl).

Tilpassede profiler kan opprettes og lastes til pumpen med Agilia
Vigilant Drug’Lib programvaren. Tilpassede profiler har en spesifikk
pumpekonfigurasjon og et medikamentbibliotek.

En pumpe kan administrere opptil 20 profiler:
= 1 fabrikkinnstilt profil (Grunnleggende instruksjoner)
= Opptil 19 tilpassede profiler

Informasjon

For pumper som brukes pa kun en gruppe av pasienter, anbefaler vi &
deaktivere muligheten til & velge profiler, og slik ldse pumpene for den
valgte profilen.

411 Grunnleggende profil

Den grunnleggende profilen tillater programmering av en infusjon med
innstillinger som ikke har blitt forhandsdefinert med Agilia
Vigilant Drug’Lib programvaren.

For a programmere en infusjon med den grunnleggende og TClI-profilen,
velg “Grunnleggende profil” nar du velger en profil.

| grunnleggende er 3 programmeringsmodier tilgjengelige:

® Infusjonshastighet (ml/t): infusjonen er programmert med
infusjonshastighet (se avsnitt 4.3.1, side 24.) uten
medikamentnavn.

= Dose: Infusjonen programmeres etter dose (se avsnitt 4.3.1,
side 24.) uten medikamentnavn.

= TCI: se avsnitt 4.5, side 26.
Konfigurasjonene og innstillingene som er tilgjengelige i den

grunnleggende profilen er kanskje ikke egnet for alle pasientgrupper og
-protokoller.



4.1.2 Tilpassede profiler

Tilpassede profiler kan opprettes og lastes til pumpen med Agilia
Vigilant Drug;Lib programvare.

En tilpasset profil inneholder fglgende:

= en spesifikk enhetskonfigurasjon (pumpeinnstillingene som
kontrollerer de mekaniske funksjonene av pumpen, som
alarmvolum, osv.)

= en utfyllende liste over medikamenter og vaesker som skal
infunderes (valgfritt):
- et medikamentbibliotek: en liste med grenser for
infusjonshastigheter av medikamenter, se avsnitt 4.2, side 23.
- en medikamentliste: en liste uten grenser for
infusjonshastigheter av medikamenter.
Avhengig av maten det er forhandskonfigurert med Agilia Vigilant Drug’Lib-
programvaren, vil en tilpasset profil inkludere eller kanskje ikke inkludere
alle funksjonene som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

Informasjon

® Vianbefaler & bruke en tilpasset profil ved infusjon av kritiske
medikamenter.

B = Vi anbefaler at du oppretter og laster opp profiler for & kunne
ﬁ begrense brukerfeil, og for & bedre tilpasse bruken av pumpen
ifalge den lokale praksisen av de forskjellige pleieavdelingene.
For eksempel, pase at du begrenser infusjonshastigheter for
sensitive populasjoner.
= Vi anbefaler at du oppretter en spesifikk profil per
pasientpopulasjon og/eller avdeling, terapi, protokoll osv.

4.2 Medikament biblioteker

Et medikamentbibliotek er en utfyllende liste over medikamenter som
inkluderer grenser for infusjonshastigheter av medikamenter.

Informasjon

= Hvert medikamentbibliotek kan innholde opptil
150 medikamentoppfaringer som er definert og validert av
N helsepersonell i henhold til medikamentprotokollene benyttet ved
O helseinstitusjonen og/eller avdelingsnivéaet.

®  Medikamentinnstillingene kan justeres pa pumpen i henhold til de
forhdndsdefinerte programmeringsgrensene, som dosegrenser.

® Infusjonsmodi er ikke justerbare pa pumpen for medikamenter som
er forhandskonfigurert med Agilia Vigilant Drug’Lib-programvare.
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4.3 Medikamenter

431 Infusjonshastigheter

Et medikament kan forhandskonfigureres med Agilia Vigilant Drug’Lib-
programvaren i henhold til en av de fglgende:

= |nfusjonshastighet: Infusjon av et volum over en tidsperiode

= Dose: Infusjon av et spesifikt medikament som korresponderer til
en dosehastighet

4.3.2 Medikament X (ml/t)

Medikament X (ml/t) er en apen oppfgring som kan velges hvis det
tiltenkte medikamentet ikke finnes i medikamentbiblioteket. Det har
falgende egenskaper:

= Fzerre grenser enn de andre medikamentene i biblioteket.

= Hele utvalget av Agilia Vigilant Drug’Lib-programvarens
sikkerhetsfunksjoner er ikke tilgjengelig.

Det anbefales pa det sterkeste a bruke medikament X (mL/t) pa et
begrenset antall kliniske tilfeller og under tett pasientovervaking av det
kliniske personalet.

For hver tilpasset profil, kan helseinstitusjonen aktivere eller deaktivere
medikament X (ml/t) ved & bruke -programvaren Agilia Vigilant Drug’Lib.

4.3.3 Absolutte grenser og redigerbare grenser

Programmeringsgrenser kan stilles inn for hvert medikament med Agilia
Vigilant Drug’Lib programvaren. Det kan stilles inn to typer:

= Absolutte grenser: grenser som ikke kan overstyres ved
programmering av en infusjon.

=  Redigerbare grenser: grenser som kan overstyres innen et
autorisert omrade ved programmering av en infusjon. Det vil
veere ngdvendig med en ekstra bekreftelse.



434 Infusjonsmoduser
En infusjon kan startes i henhold til fglgende modi:

Infusjonshastighet
Infusjonsmodus Beskrivelse ;
Infusjons- D
H ose
hastighet
Enkel hastighet Infusjon med en programmert hastighet v 4
Volum/Tid Infusjon av ety programmert volum eller dose ved v v
Dose/Tid en programmert tidsperiode
Volumgrense Infusjon med en.begrensnlng pa volumet eller v v
dosen som skal infunderes

Informasjon

ﬂ Nar TCl-programmeringsmodus er valgt, kan infusjonsmodiene ovenfor
ikke velges. For mer informasjon om TCl-infusjoner, se avsnitt 4.5,
side 26.

=)

4.4 Datasett

Et datasett er en kombinasjon av tilpassede profiler (opp til
maksimum 19) som kan lastes opp til Agilia-pumper med Agilia
Vigilant Drug’Lib programvare.

Enhets Enhets Enhets Enhets Enhets
konfigurasjon konfig konfi j konfi j konfigurasjon
(fabrikk) 2 3 20

I Medikament i I Medikament I I Medikament
bibliotek bibliotek || bibliotek |

(grur:;:g:);nde) & prori2 K Profil3 & profil 4 & Profil 20
(tilpasset) (tilpasset) (tilpasset) (tilpasset)

Datasett konfigurert med Agilia Vigilant Drug’Lib programvaren

Hvis det ikke eksisterer noe opplastet datasett til pumpen, kan pumpen
brukes med den grunnleggende profilen, uten beskyttelsesfunksjonene
av Agilia Vigilant Drug’Lib programvare.
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4.5 Target Controlled Infusion (TCI) (Malkontrollert
infusjon)

4.51 Introduksjon til Farmakokinetiskemodeller

Med TCl-programmeringsmodus, ma pumpens programvaren
bestemme infusjonshastighetsmgnsteret som kreves for & oppna og
opprettholde et mal for medikamentkonsentrasjon i et legemes kammer
eller vev. Den matematiske modell som brukes for & oppna denne
konsentrasjon kalles en farmakokinetisk modell.

Det er allerede etablert farmakokinetiske modeller som inngar i pumpen
og er validert gjennom kliniske studier som hadde som malsetting a
vurdere modellens prediktive ngyaktighet i ulike subjekter.

Et sett av standardkriterier ble foreslatt for bruk av Median Predicted
Error (MDPE) og Median Absolute Predicted Error (MDAPE) for &
vurdere den prediktive ytelsen til datastyrte infusjonspumper:

MDPE (%) MDAPE (%) Vingle (%)
= Reflekterer over => Storrelse = Omfanget av
eller under prediksjonsfeil avviket fra

evaluering prediksjonsfeilen

A

Inter-individuell

Inter-individuell variabilitet N
variabilitet

A\ 4 A\ 4

Resultatvurdering av en TCI-modell

For & beregne disse kriteriene, er det ngdvendig a farst beregne
ytelsesfeil (PE) for hver malte medikamentkonsentrasjon:

PE =100 % * (Cmeas~Cpred)/Cpred

hvor Creas 09 Cpreq € henholdsvis de malte og beregnede
plasmakonsentrasjonene plasma concentrations.

En modell anses godkjent hvis felgende er oppfylt:
= MDPE <20 %
= MDAPE < 30 %



4.5.2 Malkonsentrasjon

Alle farmakokinetiske modeller som inngar i pumpen er
3-kompartmentsmodeller som kan veere representert pa felgende mate:

Fortegnelse

\'Al
V2

Volum av det sentrale kompartment (primaert blodet)
Volum av det faste kompartment
Volum av sakte kompartment

De fordelingskoeffisienter som bestemmer hastighet ved hvilke medikamenter som gar fra
en kompartment til en annen

En konstant som representerer eliminasjonshastigheten fra det sentrale kompartment
En konstant som representerer likevekt mellom plasmaet og effektsted

®* Plasmakonsentrasjon: konsentrasjon av medikamentet i
sentrale kompartment (V1).

= Effektstedskonsentrasjon: beregning av konsentrasjon i det 4
kompartment. Det kompartment (som representerer omradet for
medikamentvirkning) har intet fysisk volum, og er praktisk talt
knyttet til det sentrale kompartment med en fordelingskoeffisient
som heter kgg.

Effektstedskonsentrasjonens og plasmakonsentrasjonens likevekt etter
en tidsperiode avhenger av verdien av kgg.

Denne verdien avhenger av medikamentet, og har blitt etablert av
kliniske studier som sammenlignet plasmaniva etter likevekt, med den
malte effekten fgrst og fremst gjennom en EEG-respons.
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4.5.3 Farmakokinetisk modell iAgilia SP TIVA

De farmakokinetiske modellene som inngéar i Agilia SP TIVA ble ikke
utviklet spesielt for enheten, men de ble etablert og validert av en rekke
kliniske studier.

For mer informasjon om de farmakokinetiske parametre, se de
publiserte artiklene som er oppfert iVedlegg 2: Farmakokinetiske
modeller, side 169.

Lean Body Mass (LBM) og Body Mass Index (BMI) beregnes slik:
= |BM (Vektikg; Hgyde i cm; Alder i ar)
- Menn: 1.1 x Vekt - 128(Vekt / Hoyde)?
- Kvinner: 1.07 x Vekt - 148(Vekt / Hoyde)?
» BMI (Vekt i kg; Hoyde i m) : Vekt / Hayde?

Informasjon

Veer spesielt forsiktig nar du bruker Marsh og Schneiders modeller for
Propofol. Disse to modeller farer til forskjellige manstre for

infusjons hastighet, og den riktige konsentrasjon kan variere avhengig
av valg av modellen.



454 TCl-modier i Agilia SP TIVA

Med TCl-programmeringsmodus , kan medikament infunderes i
henhold til de malkontrolimodiene nedenfor (TCI-modier):

= Kontrollmodus for plasma: kontroll av plasmakonsentrasjon.

= Kontrollmodus for effektsted: kontroll av konsentrasjon for
effektsted.

Kontrolimodus for effektsted skiller seg fra kontroll av plasmakonsentrasjon
ved & tillate en stgtdose av plasmakonsentrasjonen for & hurtig oppna
effekten av konsentrasjon for effektsted. Far bruk av kontrolimodus for
effektsted ma du vurdere pasientens helsetilstand. Veer forsiktig ved
bruk av kontrolimodus for effektsted pa skjare (ASA 3 eller 4) eller eldre
pasienter.

Kontrollmodus for plasma Kontrolimodus for effektsted

7

Benevnelse

o Target Plasma Concentration (Cpt) Plasmakonsentrasjon

e Plasmakonsentrasjon Target Effect-site Concentration (Cet)
e infusjonshastighet (omrade) Malkonsentrasjon for effektsted

infusjonshastighet (omrade)

Merk: Med TCl-programmeringsmodus er bolus (A) den farste dosen
som leveres til pasienten for & nd malkonsentrasjonen sé raskt som
mulig. Forsinkelsen (B) er ventetiden som gir pasientens kropp tid til &
absobere bolusen.
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4.5.5 Populasjoner

| TCl-modus, er det alltid best a titrere konsentrasjonen. Dette
innebaerer & finne riktig konsentrasjon for pasienten ved & gradvis gke
malet til du kommer til ansket effekt.

Alder

TCIl-modus kan brukes pa voksne pasienterialder 1 til 100. Du ma veere
spesielt forsiktig ved bruk av Marsh-modellen, da den ikke tar alder i
betraktning. For pasienter pa 55 ar og eldre har Schnider-modellen vist
seg a veere mer ngyaktig.

Vekt

TCI-modus kan brukes pa pasienter med vekt mellom 5 og 200 kg. For
sykelig overvektige pasienter, er de farmakokinetiske modellenes
ngyaktighet ikke validert, og TCIl-modus bar brukes med forsiktighet. |
tillegg er Schniders modell avhengig av Lean Body Mass (LBM), og kan
ikke velges nar pasientens parametre gir en beregnet BMI (Body Mass
Index) pa mer enn 42 for mannlige pasienter og 35 for kvinnelige
pasienter.

Begrensninger
Farmakokinetisk modell

Alder (ar) Vekt (kg)
Marsh 15> 100 30 > 200
Schnider 15> 100 30 > 200
Minto 15> 100 30 > 200
Gept 15> 100 30 > 200
Scott 15> 100 30 > 200

Paedfusor 1916 5360

Kataria 1916 5360

(i)
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Informasjon

De farmakokinetiske modeller har er statistisk bestemt. P& grunn av
inter- og intraindividuelle variasjon, ma du kontrollere mgnster for
hastigheten og sarge for at det svarer til det mansteret du vil
administrere i et ikke-TCIl-modus. Dette gjelder for alle igangsettelser av
infusjoner og pagaende prosedyrer for anestesipumpe.



5

Montering

5.1

Installasjonstyper

En pumpe kan installeres pa enhver av fglgende:

Sted

Kommentarer

Pa en stang

&~ se avsnitt 5.3.1, side 34.

Stangspesifikasjoner:
= Diameter: fra 15 til 40 mm

&~ se avsnitt 5.3.2, side 34.

Plz:.en Skinnespesifikasjoner:
skinne " Hgyde: fra 25 til 35 mm
= Dybde: fra 8 til 10 mm
% Se medfelgende dokumenter for Agilia Link.
Pa §
Link Agilia (
stativet )
[
&~ se avsnitt 5.3.3, side 35.
Pa et bord Installer en pumpe pa et bord hvis det ikke er

mulig a feste den til en stang, en skinne eller
anbefalt Agilia-tilbehar.

Pa en annen
pumpe

&~ se avsnitt 5.3.4, side 35.

Pa en Agilia
Duo

% Se medfglgende dokumenter for Agilia Link.

31



Sted Kommentarer

&~ Se medfalgende dokumenter til Agilia
Holder Ambulance.

| en Agilia

Holder

Ambulance

Ikke bruk tilbehgr som virker & vaere skadet. For ytterligere informasjon
om tilbehgr, se deres respektive medfglgende dokumenter.

Advarsel
®  Pumpen ma brukes i en horisontal og stabil posisjon for riktig

A funksjon.
®  Bruk anbefalt Agilia-tilbehgr for a sikre stabilitet og forhindre at

pumpen faller. Ikke stable pumpen med annet enn anbefalt utstyr.

5.2 Bruk av den roterende stativklemmen

Den roterende stativklemmen er plassert pa baksiden av pumpen.

Nar du installerer pumpen pa et stativ eller en skinne, ma du feste den
roterende stativklemmen godt for & unnga noen bevegelse av pumpen.

5.21 Beskrivelse av den roterende stativklemmen

0 np 2

Figur 5.1: Roterende stativklemme-system

Forklaring

o Skruklemme

o Frigjeringsknapp

e Roterende festeklemme
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5.2.2 Bruk av den roterende stativklemmen

Du kan feste den roterende stativklemmen vertikalt eller horisontalt ved &
folde den utover il frigjgringsknappen klikker inn i den laste posisjonen.

5.2.2.1 Folding av klemmen nedover (utover)

Du kan bevege klemmen ned pa falgende
mate:

1. Trykk pa frigjgringsknappen.

2. Fold klemmen utover.

5.2.2.2 Folding av klemmen oppover (innover mot pumpen)
Du kan bevege klemmen opp som fglger:
1. Trykk pa frigjgringsknappen.

2. Beveg stativklemmen innover mot
pumpen.

5.2.2.3 Rotere klemmen

Du kan rotere klemmen som fglger:

1. Beveg klemmen opp (se ovenfor).
2. Roter klemmen til vertikal posisjon.

3. Hvis ngdvendig, fold klemmen utover
(se ovenfor).
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5.3 Feste pumpen(e)

5.3.1 Feste til en stang

1. Beveg stativklemmen ned til horisontal posisjon:
se avsnitt 5.2.2.1, side 33.

2. Losne klemmen, fest den til stangen
og skru klemmen til pumpen er godt
festet til stangen.

3. Pase at pumpen er godt festet.

For ytterligere informasjon om hvordan du skal installere pumpen pa en
stang, se stangens bruksanvisning.

Informasjon

0‘ Ved montering pa et rullende stativ, ma systemet ikke veltes mer enn
5 °: den kan falle.

5.3.2 Feste til en skinne
Kun enkeltpumper kan festes til skinne pa seng- eller bare.
1. Roter stativklemmen til vertikal posisjon: se avsnitt 5.2.2.3, side 33.

2. Lasne klemmen, fest den til skinnen
og skru klemmen til pumpen er godt
festet til skinnen.

3. Pase at pumpen er godt festet.
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5.3.3 Bruke et flatt bord
1. Bevege stativklemmen opp: se avsnitt 5.2.2.2, side 33.

2. Plasser pumpen i tilstrekkelig avstand

fra bordkantene for a forhindre at den
skyves utilsiktet.

5.3.4 Feste to pumper sammen

Du kan feste to pumper sammen enten for transport, eller fgr du fester
dem pa en stang.

1.

Fold opp begge pumpenes
stativklemmer: se avsnitt 5.2.2.2,
side 33.

. Skyv sporet pa bunnen av den gvre

pumpen pa handtaket av den nedre
pumpen.

Drei tilbeharets laseknapp pa den
nedre pumpens handtak med klokken
til Iast-symbolet er pa linje med
markgren.

Pase at de to pumpene er godt festet
sammen.

Hvis ngdvendig, fold de to
stativklemmene ned og fest dem godt
til stangen.

g

Symbol Sted

Beskrivelse

ﬁ Tilbehgrets laseknapp

Last posisjon

d‘ Tilbehgrets laseknapp

Ulast posisjon
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6 Kommeigang

6.1  Flytskjema

Nar pumpen er installert ved sengen, ma du fglge trinnene nedenfor for
a kunne installere en sprgyte og sla pa pumpen.

Klargjere og prime sprayten og infusjonsslangen
Avsnitt 13.2, side 120.

v

Sla pa
Avsnitt 6.3, side 37.

v

Installere sproyten
Avsnitt 6.4, side 39.

y

Programmere en infusjon
Avsnitt 7, side 41.

Informasjon

. | For & sikre at alle sikkerhetsfunksjonene av enheten er aktivert, pase at
O de folgende instruksjonene er iverksatt:

=  Pumpen er slatt pa for den kobles til pasienten.
= Pumpen er ikke koblet til pasienten under innstillinger.
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6.2  Bruke pumpen for forste gang

1. Pase at pumpen er riktig installert ved sengen.
Se avsnitt 5, side 31.

2. Plugg pumpen inn i vekselstremforsyningen.
Se avsnitt 17.1, side 138.

3. Far du starter pumpen for farste gang, ma du lade batteriet i omtrent
seks timer.
Vent til pumpen er fulladet.
Pumpen skal ikke brukes under den farste ladingen.

4. Sla pa pumpen.
Se avsnitt 6.3, side 37.

5. Installer en sprayte i pumpen.
Se avsnitt 6.4, side 39.

6.3 Slapa

Informasjon

=  Pumpen kan drives pa batteri; likevel anbefaler vi at pumpen er
tilkoblet en stramforsyning sa ofte som mulig under bruk, for a
sikre at batteriet forblir ladet.

= Nar pumpen er koblet til streamforsyningen, kontroller at
stremforsyningsindikatoren <(g tennes grgnn, og at
stramledningen og veggstapselet er tilgjengelige.

= Nar pumpen er koblet til stem vil pumpen automatisk slas pa nar
spraytestempeldriver dpnes. Du kan deaktivere dette alternativet
i pumpens meny. Se den tekniske handboken for ytterligere
informasjon.

1. Trykk eller skyv pumpens utlgserhandtak.
En auto-test kontrollerer funksjonaliteten til pumpen.

2. Umiddelbart etter at pumpen er slatt pa, pase at alle lysdiodene
blinker.

3. Bekreft de forskjellige skjermene oppfgrt i tabellen nedenfor.
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Skjerm etter paslaing

Beskrivelse

e Agilia SP TIVA WiFi v.02.2

@, .
agiha
5

=
Gl

17{01/2017 14t44min20

o 09

Oppstartsskjerm: Fglgende informasjon vises:
" Produktnavn / Avdelingsnavn

=  Wi-Fi modulstatus (hvis relevant)

" Dato og tid

Apparat drives
pa batteri
sp

® Pumpen drives pa batteri.
Symbolet viser tre ulike ladenivaer:
3 < 30 % batterilading
[} 30 % til 70 % batteriladingsniva
[ > 70 % batteriladingsniva

B TIVA

Ingen sprayte er installert pa pumpen.
Spreyteinstallasjon !!! vises gverst pé
skjermen.

&~ Installer en sproyte.
Se avsnitt 6.4, side 39.

Vedlikehold
Neste vedlikehold

innen 22 maneder
01/01/2017

EL TIVA

" Paminnelsesmelding om vedlikehold
(valgfritt).

Samme infusjon ?
Propofal 10mg/mL
Cpt: 4 microg/mL
40r { 70kg

EL TIVA

®  Samme infusjonsskjerm (valgfritt).
Trykk Ja for a beholde de tidligere
infusjonsinnstillingene.

EL TIVA

= Bekreftelsesskjerm for profil (tilleggsutstyr).
Trykk OK for a bekrefte profilen.

Merk: Denne skjermen er knyttet til “samme
infusjon”-funksjon ovenfor.
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Skjerm etter paslaing Beskrivelse

Legwr]

é,.
agiha

R TiVAl

" |nformasjon om datasett (tilleggsutstyr)
Datasett

DS Hospital XXXX

6.4 Installere en sproyte

Advarsel
Dette méa kun gjgres nar pasienten ikke er tilkoblet.

1. Apne sprayteklemmen [A].

2. Skyv utkoblingsspaken [B] ned og
beveg stempeldriveren til hayre.

3. Plasser sprgyten i pumpen, med
spraytevingene riktig satt inn i
sporet.

4. Sikre sproyten med sprgyteklemme
(Al

5. Skyv utkoblingsspaken [B] og beveg
stempeldriveren forsiktig til venstre til
det er i kontakt med stempelhodet.

6. Kontroller den generelle installasjonen.
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6.5 Pumpehgyde

Advarsel

Ideelt sett bar spraytepumpen veere pa nivéd med den distale spissen av
kateteret (f.eks omradet av veeskestresmmen, om tilgangen til en
sentral infusjonsslange til spraytepumpen skal veere pa niva med
pasientens hjerte). Hvis pumpens hayde er hevet i forhold til den distale
enden av kateteret (for eksempel under transport av pasienten), kan
@kningen i hgyden av spraytepumpen fgre til en midlertidig okning i
veekeleveranse eller bolus inntil hastigheten stabiliseres. Alternativt,
hvis pumpen er lavere i forhold til den distale enden av kateteret, kan
reduksjon i hgyden av spraytepumpen resultere i en reduksjon i
leveringen eller underinfundere inntil hastigheten stabiliseres.

Forholdsregler for pumpe posisjon

= Huvis du bruker flere spraytepumper, og det er ikke klinisk mulig &
ha alle pumper pa niva med den distale spissen av kateteret
(eller omradet av vaeskestrammen), sett hgyrisiko- eller
livsngdvendige medikamenter pa sa neert niva med den distale
spissen av kateteret som mulig. Ved infusjon av flere hgyrisiko-
eller livsngdvendige medikamenter, ber du vurdere & plassere
infusjonen pa laveste hatighet sa naer nivaet med den distale
spissen av kateteret som mulig.

=  Minimaliser hgydeforskjellen mellom pumpe og pasienten og
unnga forandringer i hgyden av pumpen (for eksempel ved
transport av kritisk syke pasienter) for & hindre utilsiktede
endringer i infusjonshastigheten.



7 Drift

7.1  Flytskjema

Velge en profil
Avsnitt 7.2, side 42.

2 2 v
Tilpasset profil (med 1 Tilpasset profil (med
G;‘;:;{fﬂﬂe?d;d‘;gzzc' en medikamentliste) et medikamentbibliotek)
o : Avsnitt 4.1.2, side 23. Avsnitt 4.1.2, side 23.
v v
Velge Velge
programmodus programmodus
Avsnitt 7.3, side 42. Avsnitt 7.3, side 42.
v v v v v
Infusjons- Infusjons-
hastighet Dose Tcl hastighet Dose
(ml/t) (mlit)

¥ v ¥ ¥ v

Velge en sproyte
Avsnitt 7.4, side 44.

y \ 4

Velge et medikament
Avsnitt 7.5, side 45.

Programmere en infusjon
Avsnitt 7.6, side 47.

v

Starte en infusjon
Avsnitt 7.7, side 58.

v

Overvake en infusjon
Avsnitt 7.8, side 59.

v

Funksjoner under infusjon
Avsnitt 7.9, side 63.

v

Fullfere infusjonen
Avsnitt 7.10, side 68.
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7.2  \Velge en profil

Du kan velge en profil kun hvis mer enn én profil er lastet i pumpen.

1. Trykk pa (&) for & sl& pa pumpen.

<o Velg profil

é,.
agihia [T

sp ) Grunnprofil & TCI

2. Trykk piltastene for a velge en profil tilpasset malgruppen av
pasienter.

l -symbolet henviser til tilpassede profiler som inneholder
medikamentbiblioteker og har blitt konfigurert med Agilia
Vigilant Drug’Lib-programvaren.

3. Trykk pa OK for a bekrefte.
Den valgte profilinformasjonen vises.

<o Post-op e
7. . Fresenius KABI
agihia [RESES 034
=

4. Trykk pa OK for & bekrefte versjonen av medikamentbiblioteket,
eller pa C for a endre profilen.
Medikamentbiblioteket for den valgte profilen lastes inn.

7.3  Velge programmodus

Dette trinnet vises like etter at du har valgt grunnleggende og TClI-profil

eller en tilpasset profil med en medikamentliste.

Merk: Infusjonshastighetene for hvert medikament i et
medikamentbibliotek er forhandsdefinert i Agilia Vigilant Drug’Lib-
programvaren.



RN (44| Programmeringsmodus A RN (44| Programmeringsmodus

7, . 7, .
agﬁ hia Hastighet (mL/t) agﬁ ha Dose

> B Uten medikamentnavn g > G Uten medikamentnavn

L =]

7.
agiha

RN TIVA

Programmeringsmoduset som sist ble brukt vises.

1. Trykk pa OK for & bekrefte programmeringsmodus eller trykk pa C
for & endre det.

<o Programmeringsmodus
@ Hastighet

7 .
agiha [EeEivD)

EL TIVA

<4 Programmeringsmodus
@ Hastighet

.
agilia (G

SN TIVA

Infusjonshastighet

RSB (4] Programmeringsmodus
Dose

@, .
agiha
5

2. Trykk piltastene for & velge en ny infusjonsmodus.
3. Trykk pa OK for a bekrefte.
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7.4 Velge en sproyte

Pumpen registrerer automatisk sterrelsen pa den installerte sprayten.

<4 Sproyte

agfilia BD Precise

BTVl

1. Trykk pa OK for & bekrefte den viste sprayten, eller pa C for & endre
den.

Sproyte 50-60mL
.. DB Precise 50mL
=la)(REN| ~ BD Perfusion 50mL
sp @ED Plastipak 50mL

2. Hvis du gnsker a velge en annen sprgyte, trykker du pa piltastene
for & velge en ny sprayte.

3. Trykk pa OK for & bekrefte den nye sprgyten.
En klinisk veiledningsmelding kan vises (hvis det er konfigurert for
den valgte sproyten).

‘@D

7, . Kontroller at infusjonssett
agiha er koblet til

sp sprayten

4. Trykk pa OK for & bekrefte den kliniske veiledningsmeldingen, eller
pa C for a returnere til skjermen for spreytevalg.

Advarsel

Under programmeringen og for du starter en infusjon, méa du kontrollere
at spraytestarrelse og modell pa spraytepumpens skjerm samsvarer
med spraytestarrelse og modell lastet pa spraytepumpe.



7.5 Velge et medikament

7.51 Grunnleggende og TClI-profil

Merk: | grunnleggende og TCl er trinnet for medikamentvalg kun
tilgiengelig med TCI-programmeringsmodus.

<o Medikament

7. . @ Alfentanil
agilia [EPropofol

sp gRemifentaniI

7.
agiha
=

2. Trykk pa piltastene for a bla til medikamentets navn, og dets
karakteristikk.
Felgende informasjon vises:
- Medikamentnavn og konsentrasjonsenhet
- Farmakokinetisk modell / TCI-modus (Plasma / Effektsted)

3. Trykk pa OK.

7.5.2 Tilpassede profiler

Medikamentene blir sortert alfabetisk etter den forste bokstaven i navnet:

= A>C = J> L = S>> U
= D> F = M- O " V> Z
=G> = P> R = Medikament X (ml/t)
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o o edikament

.
agiha

s @D

1. Trykk pa piltastene for & bla til medikamentets farste bokstav, og
trykk pa OK.

Medikament
@ ganciclovir  --mg/--mL

7, .
al_:|1l1a _ gemcitabine -- mg/--mL
S [PGhcosei0% |

lucose 10%

2. Trykk pa OK.
En Klinisk veiledningsmelding kan vises (hvis det er konfigurert for
det valgte medikamentet).

3. Trykk pa OK for a bekrefte den kliniske veiledningsmeldingen og
fortsette programmeringen, eller pa C for & endre medikamentet.



7.6 Programmere en infusjon
= Dette avsnittet beskriver programmeringen av en infusjon med
enkel hastighet-infusjonsmodusen.
®= Du kan ogsa programmere en infusjon med falgende modi:

- Volum/Tid (eller Dose/Tid), se avsnitt 7.11.2, side 71.
- Volumgrense, se avsnitt 7.11.3, side 72.

7.6.1 Programmere en infusjon med infusjonshastighet

s @D

{  Slutt om 03t45
BD Perfusion 50mlEED

CHchHe 09

1. Trykk pa piltastene for & programmere infusjonshastigheten.

7.6.2 Programmere en infusjon med dose

7.6.2.1  Velge medikamentkonsentrasjonen

Profil Prosedyre for valg av medikamenkonsentrasjon

Grunnleggende og TCl-profil

A- Grunnleggende profil og TCI-profil og tilpassede profiler (med

Tilpasset profil en medikamentliste), side 47.
(med en medikamentliste)

i

(med et medikamentbibliotek)

Tilpasset profil B- Tilpassede profiler, side 48.

A- Grunnleggende profil og TCl-profil og tilpassede profiler
(med en medikamentliste)

<o Konsentrasjon
7. @ microg/--mL
agihia (g

sp WA

1. Trykk pa piltastene for a velge medikamentkonsentrasjonenheten,
og trykk OK.
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<o Konsentrasjon
7, .
ag][]a g/ 1ml

BT VAl

2. Trykk pa piltastene for a velge en masseverdi, og trykk pa OK.

3. Trykk pa piltastene for & velge en volumverdi, og trykk pa OK.
Konsentrasjonen beregnes automatisk, og vises i den valgte
enheten.

4. Trykk pa OK for & bekrefte.

B- Tilpassede profiler

Det valgte medikamentet konfigureres i Agilia Vigilant Drug’Lib-
programvaren, slik at konsentrasjonsjusteringer kan utfgres pa en av de
folgende matene:

® |nnenfor et autorisert omrade

= \ed autoriserte faste verdier (opp til 5)

Hvis ingen justering av konsentrasjonen er tillatt, se avsnitt 7.6.2.2,
side 50.



Autorisert konsentrasjonsomrade

v v

4+

Autoriserte faste konsentrasjoner

+ * 4+ 2

Forklaring

I:I Uautorisert omrade ; Absolutte grenser

- Autorisert omrade * Standardverdi

4  Faste verdier

Velge medikamentkonsentrasjonen

<o Konsentrasjon

<4 Konsentrasjon

. .
agilia agilia IE g / 50 mL

1.5 mg/mL

s @D s @D

Omrade Faste verdier

1. Trykk pa piltastene for & velge konsentrasjonen.
2. Trykk pa OK for a bekrefte.
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7.6.2.2 Velge pasientkarakteristika

Merk: Dette trinnet gjelder kun ved bruk av tilpassede profiler som
inneholder et medikamentbibliotek.

<o Pasient <o Pasient

7, .
agilia Overfl, (m?): EEEm?
s

z.
agiba Vekt(kg): B kg
P

Kroppsoverflate

1. Trykk pa piltastene for & angi pasientens vekt eller
kroppsoverflateomrade.

2. Trykk pa OK for a bekrefte.

Informasjon

® Vektangivelsesskjermen vises kun hvis det valgte medikamentet
bruker vekt for beregning av dosehastigheten.

medikamentet bruker kroppsoverflate for beregning av

ﬁ = Angivelsesskjermen for kroppsoverflate vises kun hvis det valgte

50

dosehastigheten.

®  En forhandsutfylt standardvekt eller et standard
kroppsoverflateomrade konfigureres med Agilia Vigilant Drug’Lib-
programvaren.

7.6.2.3 Velge infusjonshastigheten

Merk: Dette trinnet gjelder kun ved bruk av grunnleggende profiler,
TCl-profil og tilpassede profiler som inneholder en medikamentliste.
Infusjonsenhetene for hvert medikament i et medikamentbibliotek er
forhandsdefinert i Agilia Vigilant Drug’Lib-programvaren.

<= Dosehastighet
7, . @ microg/ka/min
agilia [ i

s @D

1. Trykk pa piltastene for & velge infusjonsenheten.
2. Trykk pa OK for a bekrefte.



7.6.2.4 Programmere infusjonen

<o CARBoplatin 2 mg/mL

agrfil-ia = BDD mg/m?/t

p 225 m2 375ml/t

BD Precise 50mL

1. Trykk pa piltastene for & programmere dosehastighetsverdien.
2. Trykk pa OK for a bekrefte.

7.6.2.5 Programmere en infusjon med dose

Merk: Denne funksjonen kan aktiveres eller deaktiveres i Agilia
Vigilant Drug’Libprogramvaren (tilpassede profiler).

Informasjon
Den innledende dosen er kun tilgjengelig ved farste oppstart av en

infusjon. Hvis du ved en feiltakelse trykket pa nei, skal du sléd pumpen
av og deretter pa igjen for a fa tilgang til den innledende dosen pa nytt.

Hvis aktivert for det valgte medikamentet, kan du programmere en

innledende dose etter & ha programmert en dosedefinert infusjon.

Skjermene nedenfor vil vises far du starter infusjonen.

Velge en induksjonsdose

RSl ([I—]| Induksjonsdose

agffilja Starteen

> induksjonsdose ?

Pa indusjonsdose-skjermen:
= Trykk pa Nei for a returnere til programmeringsskjermen.

= Trykk pa Ja for & programmere en innledende dose fgr du starter

infusjonen.
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Velge en induksjonsdose-enhet

<o Induksjonsdose P2t
7 . |%lmicro
adilia [lre ]
Q9

E VAl

1. Trykk pa piltastene for a velge konsentrasjonen.
2. Trykk pa OK for a bekrefte.

Programmere en iduksjonsdose

RSl ([I=]| Induksjonsdose

7. . Dose: 4mg
agibia VB #100t02mind0
sp VTBL 2mL
Hast: 60mL/t

1. Trykk pa piltastene for & angi en verdi for dosen, og trykk pa OK for
a bekrefte.

2. Trykk pa piltastene for a programmere induksjonsdosens varighet
(__t___min_ ), og trykk pa OK for a bekrefte hvert tidssegment.
VTBI og streammingshastigheten blir automatisk beregnet basert pa
dose- og varighetsinnstillinger.

3. Trykk OK for & bekrefte infusjonsinnstillingene.

Hvis ngdvendig, trykk péa C eller (&) for & endre innstillingene for
den induksjonsdose far oppstart.

<o CARBoplatin 2 mg/mL
7. . 1 Induksjonsdose
agibia
sp

4. Trykk start for a starte den innledende dosen.
Nar den innledende dosen er fullfgrt, starter pumpen den
programmerte infusjonen automatisk.



v

Velge en induksjonsdose

e CARBoplatin 2 mg/mL
.. nduksjonsdose

agiha 3.86mg

s mlL 00t01m|n56

5D Fortsette?

Coche 8 ‘@

1. Trykk pa @ for & sette den innledende dosen pa pause.

Skjermen viser Fortsette?

2. Velg ett av fglgende alternativer:

=  Trykk pa nei eller @ for & avbryte den innledende dosen og
fortsette til den programmerte infusjonen.

=  Trykk pa start for & fortsette med den innledende dosen.

7.6.3 Programmere utenfor redigerbare grenser

Merk: Dette trinnet er kun tilgjengelig med tilpassede profiler som

inneholder et medikamentbibliotek.

Du kan overstyre redigerbare grenser og justere infusjonshastigheten
og -dosen innenfor de autoriserte omradene. Du kan ikke overstyre en

absolutt grense.

v

4+

Forklaring

L]
[
[

Uautorisert omrade ; Absolutte grenser

Programmerbart omrade

(advarsel og bekreftelse) v

Redigerbare grenser

Autorisert omrade * Standardverdi
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Overstyre en redigerbar grense

1. Hvis du nar en redigerbar grense under programmering av en
infusjon, viser pumpen en melding gverst pa skjermen:

" Upper soft max. = den gvre redigerbare grensen er overskredet

" TLower soft min. (redigerbar nedre minimumsgrense) = den
nedre redigerbare grensen er overskredet

<8B3

Le-gw]

1 Upper soft max 1

900,

*25 m? 1125mL/t

7.
agiha

N TIVA

7, .
adilia [Re e

s D i Slutt om 00t15

BD Perfusion 50ml{{S[@ BD Precise 50mL
Infusjonshastighet Dose

2. Trykk pa OK hvis de viste innstillingene samsvarer med den tiltenkte
infusjonshastigheten eller -dosen.

<= ff Advarsel

.
agilia t Uppr sr;’ﬂ‘;tmax t
=

ca
7, . 1 Upper soft max £
agiha 900 mg/m?/t
sp 1125mlL/t

Infusjonshastighet

3. Gjennomga programinnstillingene ngye.
De opprinnelige infusjonsinnstillingene opprettholdes frem til du
bekrefter de nye innstillingene.

4. Trykk pa OK eller start for & bekrefte overstyring av den redigerbare
grensen.

e ur] B

£ Upper soft max £

7 . Z. | SDD
agiha mLt agibia e
P U Slutt om 00t15 se U £2.5 m? 1125mlL/t
BD Perfusion 50mL BD Precise 50mL
Infusjonshastighet Dose

Under infusjonen vil meldingen for gvre eller nedre redigerbare grense og
medikamentnavnet og -konsentrasjonen vises vekselvis gverst i skiermen.
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7.6.4 Programmere en infusjon (TCI programmodus)

7.6.4.1  Velge medikamentkonsentrasjonen

<o Konsentrasjon

é.
agiha MR ma/mlL
s

1. Trykk pa piltastene for a velge konsentrasjonen.
2. Trykk pa OK for a bekrefte.

7.6.4.2 Velge pasientkarakteristika

RCR] Pasient
7, . Alder: 403&r
agiha Vekt(kg): 70kg

P Heyde(cm): 175 cm
(SN Mmann [ OK |

CocrH© 9

1. Trykk piltastene for & angi pasientens alder og trykk OK.
2. Trykk pa piltastene for & angi pasientens vekt og trykk OK.

3. Trykk pa piltastene for & angi pasientens hgyde og trykk OK
(hvis tilgjengelig).

4. Trykk piltastene for & angi pasientens kjgnn og trykk OK
(hvis tilgjengelig).
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7.6.4.3  Stille inn induksjonstiden

Merk: Dette steget er kun tilgjengelig ved plasmakontroll-modus.

Induksjonstiden er en periode i tid som hvor malkonsentrasjonen gradvis
okes, for endelig & na den programmerte verdi.

Induksjonstiden kan stilles til flash (den raskeste og korteste
tilgjengelige induksjonsdose) eller justeres fra 1 til 60 minutter.

o Induksjon

7 - Incluk: S
ag1l1a Varighet --min

R TivA

@

1. Trykk pa piltastene for & aktivere (“ja”) / deaktivere (“nei”) flash-
induksjonstiden, deretter trykk OK.

Induksjon

Induk: Nei

ﬁl.
agilia ) .
s Varighet [llmin

2. Hvis Flash settes til “nei”, trykk piltastene for & stille inn
induksjonstiden.

3. Trykk pa OK.



7.6.4.4 Programmere infusjonen

Merk: For mer informasjon om elementene vist pa TCI-
programmeringsskjemen (malkonsentrasjon, bolus, forsinkelse,
infusjonstid),se avsnitt 4.5.4, side 29.

Propofol 10 mgfnL - Hars <o & propofol 10 mgfml - Schnidsr
Cpt: F microg/mL 7, . Cet: Xl microg/mL
ag1l1a Bolus: 69.9mg

sp tsatt: 00 min 00 sp Utsatt: 01 min 10

6.51 - 14.9 mg/kg/ e[ @ 5.88 - 133 mg/kg/ (&I @
@on ON!
Cache 09 08 GEoHnHe €9

Plasma Effektsted

1. Trykk piltastene for & programmere malkonsentrasjon og trykk OK.

Hvis det gjenvaerende volum i sprayten er for lavt for justert mal, vil en
advarsel vises.

‘GD

7, . Utilstrekkelig dose
agiha Tilgiengelig: 157 mg

sp P2krevd: 363 mg

= Tilgjengelig dose: Gjenstaende dose i sprayten.
=  Nadvendig dose: Dose ngdvendig for 8 nd malkonsentrasjonen.

2. Trykk OK for a fortsette infusjonen, eller velg en av falgende
alternativer:

» Trykk pa ) for & velge malkonsentrasjonen.

= Bytt sprgyten.
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7.7  Starte en infusjon

Merk: Avhengig av hvilken programmeringsmodus du har valgt, kan
skjermene nedenfor vises.

<o Glucose 10% <4 CARBoplatin 2 mg/mL

7. z. [ BDD
agiha ’ .D L/t agiha it mg/m?2/t
P B Sluttom 03t45 s £25 m? 375mljt
BD Perfusion S0mlEEN BD Precise 50mL

Coche 9

Infusjonshastighet

& Prapofol Lhmg/mL - Marsh
1 cpt:  4microg/imL
0 microg/mL
s 0 microg/mL

171 mg/kg/t / 1200 nEE0

1. Kontroller at leveringsverktgy feks (sprgyte og infusjonssett) fungerer

som det skal.
2. Kontroller at ikke finnes luft i sprayten eller i forlengersettet.
3. Bekreft at spragyten er riktig tilkoblet pumpen.
4. Koble sproytens forlengelsessett til pasientens tilgangsenhet.
5. Kontroller infusjonsinnstillingene fer du starter infusjonen.
6. Trykk pa start for a starte infusjonen.
Advarsel

® Ved tilkobling av spraytens infusjonssett til pasientens tilgangsenhet,
ma du alltid bruke aseptisk teknikk i henhold til helseinstitusjonens
A retningslinjer.

= Under programmeringen og far du starter en infusjon, méa du
kontrollere at spraytestarrelse og modell pé spraytepumpens skjerm
samsvarer med sproytestarrelse og modell lastet pa spraytepumpe.

Informasjon

O‘ Hvis sprayten ikke er riktig tilkoblet pumpen, anbefaler vi a sette klemme
pa forlengersettet, stenge det eller koble det fra pasientens tilgangsenhet.
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7.8 Overvake en infusjon

7.81 Overvake en infusjon nar programmert etter
infusjonshastighet

SP  IAZY

Forklaring

Medikamentnavn (kun tilpassede profiler)

Infusjonshastighet (mL/t)

For & endre infusjonshastigheten under en infusjon, se avsnitt 7.9.2, side 64.
Infusjonshastigheten vises i den starste skrifttypen.

Infusjonsvarighet

Den gjenveaerende infusjonstiden ved den gjeldende hastigheten vises i timer og minutter.
Infusjonsvarigheten vil kanskje ikke vises. Dette avhenger av konfigurasjonen som er
forhandsinnstilt for medikamentet i Agilia Vigilant Drug’Lib-programvaren.

Sproyte-/avdelingsnavn (konfigurerbart)

Symbol for at infusjon pagar
Se avsnitt 3.5.1, side 19.
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7.8.2 Overvake en infusjon nar programmert med dose

<& 32

7.
agiha

SP U

Forklaring

Medikamentnavn (kun tilpassede profiler)

Dose
For & endre dosen under en infusjon, se avsnitt 7.9.2, side 64.
Dose blir vist med den starste skrifttypen.

Medikamentkonsentrasjon
Infusjonshastighet
Spreyte-/avdelingsnavn (konfigurerbart)

Pasientkarakteristikk

Q000600 000

Symbol for at infusjon pagar
Se avsnitt 3.5.1, side 19.




7.8.3 Overvake en infusjon nar programmert med TCI

Under en TCl-infusjon kan du trykk for & bytte fra numerisk visning
til grafisk visning.

7.8.3.1  Numerisk visning

& 3

7, .
agiha

S TIVA

Forklaring

TCl-modus
¢ Plasma / {9 Effektsted

Medikamentnavn og konsentrasjon - Farmakokinetisk modell /
Oppvakningskonsentrasjon og oppvakningstid

Malkonsentrasjon (Cet/Cpt)
Cet: Malkonsentrasjon for effektsted
Cpt: Malkonsentrasjon for plasma

Plasmakonsentrasjon utvikling (Cp)

Dose / infusjonshastighet

000 000

Malkonsentrasjon for effektsted utvikling (Ce)

Merk:
= | Plasmakontrollmodus, utvikling for plasmakonsentrasjon (Cp) vises i fet skrift.
= | Effektstedkontrollmodus, utvikling for effektstedkonsentrasjon (Ce) vises i fet skrift.
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7.8.3.2 Grafisk visning

SP U

( 00 07 00t15

B Gache 00

Forklaring

0 TCl-modus
¢ Plasma / 9 Effektsted
Plasmakonsentrasjon (Cp) utvikling

Medikamentnavn og konsentrasjon - Farmakokinetisk modell / Dose &
infusjonshastighet / Malkonsentrasjon (Cet /Cpt)

Forhandssatt plasmakonsentrasjon(Cp) Kurve

Konsentrasjon for effektsted (Ce) Utvikling




7.9  Funksjoner under infusjon

791 Stopp

<o Glucose 10%

<G4 CARBoplatin 2 mg/mL P2y
1 STOPP

. [I8 STOPP 7.
agilia Yoot agiha 300 mg/met e
P Slutt om 03t45 s $2.5 m? 375mL/t =

BD Precise 50mL

GCoc e 80

BD Perfusion 50mlEE

Cache 89

ropofol L0 mg/mL - Marsh

4 microg/mL
1.28 microg/mL

sp (D :0.32 microg/mL

For & stoppe infusjonen, trykk pa @ .
Etter to minutter vil systemet avgi en alarm for & minne deg om at
infusjonen er stoppet.

For a starte infusjonen pa nytt, ma du farst bekrefte eller endre
programmeringsinnstillingene, og deretter starte infusjonen. Se avsnitt
7.6, side 47.
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7.9.2 Justere infusjonsparametere: Hastighetstiltrering /
Malmodifisering

Du kan justere infusjonshastigheten (infusjonshastighet eller -dose)
under infusjonen. Avhengig av pumpens konfigurasjon, kan det vaere
ngdvendig & stoppe infusjonen fgr du endrer infusjonshastigheten.

1. Hvis ngdvendig, stopp infusjonen, se avsnitt 7.9.1, side 63.
2. Trykk pa piltastene for a velge oppvakningskonsentrasjonen.
3. Trykk pa OK for a bekrefte.

<o Glucose 10%

<4 CARBoplatin 2 mg/mL

Q.. Z. |
agilia S agilia & mafm2/t e
P Slutt om 0315 s £25 m 313mljt N

BD Precise 50mL

0 ochHe 89

BD Perfusion S0ml{e[d

sp A

488 -11.2 ma/kg/ e[ @

Coche 09

7.9.3 Administrere en bolus
En bolus er en ekstra dose som en pumpe kan levere under en infusjon.
Du kan levere en bolusdose under en infusjon pa to mater:

= Direkte bolus

®  Programmert bolus

Direkte bolus Programmert bolus

Funksjonstast eller [

Okklusjonstrykkniva | Still til maksimumsverdi: 900 mmHg / 120 kPa / 17,4 PSI
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Informasjon
® Bolusvolumet legges til det infunderte volumet (VI).
. -tasten er ikke aktiv nar menyskjermen vises.

® Denne funksjonen er ikke tilgjengelig med TCI-
programmeringsmodus.

7.9.3.1 Direkte bolus

Merk: Denne funksjonen kan aktiveres eller deaktiveres i Agilia
Vigilant Drug’Lib programvaren (tilpassede profiler) eller i pumpens
alternativer (grunnleggende og TCl-konfigurasjon).

<o Glucose 10% A
BOLUS

é.
agibia

s Hast: 300 mL/t

1. Under infusjonen, trykk pa 9.

2. Trykk pa bolus for & bekrefte at du gnsker tilgang til bolus-
funksjonen.

<4 Glucose 10%
7. PP Trykkoghold @
agilia Om

s 300 mL/t

3. For & administrere en direkte bolus, trykk pa og hold inne @s9.

4. Overvak det infunderte volumet pa hovedskjermen frem til ansket
bolus er nadd.

5. Slipp opp -tasten for & stoppe bolusadministreringen.
Infusjonen gjenopptas ved forrige hastighet etter at bolusen er
levert.
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7.9.3.2 Programmert bolus

Merk: Denne funksjonen kan aktiveres eller deaktiveres i Agilia
Vigilant Drug’Lib programvaren (tilpassede profiler) eller i pumpens
alternativer (grunnleggende og TCl-konfigurasjon).

Du kan programmere en bolus pa en av fglgende to mater under
infusjonen:

* Trykk pa @9, og deretter pa prog.
= Trykk pa [»), og velg = menyen. Trykk pa angi for & bekrefte.

Programmere en bolus

<4 Programmert bolus Pt
7 . |%lmicro
SO © r—
X

T VA

1. Trykk og hold piltastene for & velge Programmering av bolus, og
trykk OK.

Merk: Dette trinnet gjelder kun ved bruk av grunnleggende og TCI-profil
og tilpassede profiler som inneholder en medikamentliste.
Infusjonsenhetene for hvert medikament i et medikamentbibliotek er
forhandsdefinert i Agilia Vigilant Drug’Lib-programvaren.

A= | = | Programmert bolus

VTBL 12mL

Q.
agiha VM 00t02min00
sP Hast: 36mL/t

A= | = | Programmert bolus

7, . Dose: 350 microg
agiha (Y00t 02min0o
sp VTBI: 0.2mL
Hast: 53mlL/t

Eocne 89

Infusjonshastighet Dose

2. Trykk pa piltastene for a programmere bolusvolumet eller -dosen, og
trykk pa OK.

3. Trykk pa piltastene for & programmere bolusvarigheten
(__t__min__ ), ogtrykk pa OK.
Infusjonshastigheten beregnes automatisk.
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<o Glucose 10% A
¥ Prog.Bolus

7, .
agiha JEI

g CARBoplatin 2 mg/mL Py
.. 1  Prog.Bolus
ag]ha asu microg I @

® _02mL 00t02min00 =

sp : 00t02min00

start

Infusjonshastighet

4. Trykk pa start for & starte bolusadministreringen.

Infusjonen gjenopptas ved forrige hastighet etter at bolusen er levert.

Trykk pé& avslutt eller (©) for & avslutte bolusfunksjonen og lagre de
programmerte bolusinnstillingene.

Hvis du trykker pa igjen, vises denne skjermen umiddelbart med
innstillingene til den siste bolusen.

Avbryte en programmert bolus
1. Trykk pa @ for a avbryte bolusadministreringen.

<o Glucose 10% P g CARBoplatin 2 mg/mL Py
] Prog Bolus 1 Prog. Bolus

é,. é.
agilia | 2mL agiha 32Bricrog o)
= 00t01min5s s 02mL 00t01mins2 =

i5) Fortsette?
EHEH®

Infusjonshastighet Dose

) Fortsette?

2. Svar pa spgrsmalet: Fortsette?
®  Trykk pa nei for & returnere til infusjonen.

= Trykk pa start for & fortsette bolusadministreringen.
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7.10 Fullfere en infusjon

7.10.1  Neer slutt pa infusjonvarsel

For slutten pa en infusjon utlases automatisk advarselen “Foralarm
infusjon slutt!!”. Fglgende skjer:

=  Systemet avgir et lydsignal.
= Det vises en alarmmelding pa pumpeskjermen.

® |nfusjonsindikatoren blinker gult.

Neer slutten pa infusjonvarselet Igses ut nar det farste av tre kriterer
nedenfor er oppnadd samtidig.

Innstilling Verdiomrade Sta_ndarc_l .
pumpeinnstilling
Tid fer slutt pa infusjonen Fra 1 til 30 minutter 5 minutter
Det gjenvaerende vaeskevolumet i N/A N/A
sproyten < 10 % av sproytekapasiteten

Neer slutten pa infusjonvarselet er konfigurerbart med Agilia
Vigilant Drug’Lib-programvaren (tilpassede profiler), eller i pumpens
alternativer (grunnleggende profil). Se den tekniske handboken for
ytterligere informasjon.

Informasjon av advarselen “Foralarm infusjon slutt!!”

Leg e

Q.
agibia

T VA
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1. Trykk pa for & dempe alarmen.

2. Hvis n@dvendig trykker du pa OK for & bekrefte modusen tom
sproyte.

Avhengig av pumpens konfigurasjon, skjer falgende:

® Infusjonen fortsetter ved programmert hastighet til stempelet nér
tuppen av sprayten. Spraoyten tsmmes ikke fullstendig (vanlig
slutt pa infusjon).

= Infusjonen fortsetter til sprayten er fullstendig tamt.
Hastigheten reduseres nér stempelet nar tuppen av sprayten
(tom sprayte - kun i enkel hastighet-modus).

7.10.2  Slutt pa infusjon
Nar infusjonen er fullfart, skjer fglgende:
= Det Igses ut en hgrbar alarm.
= Det vises en alarmmelding pa pumpeskjermen.

® |nfusjonsindikatoren blinker radt.

Innstillingene for infusjonsslutt kan konfigureres med Agilia

Vigilant Drug’Lib-programvaren (tilpassede profiler) eller i pumpens
alternativer (grunnleggende profil). Se den tekniske handboken for
ytterligere informasjon.

Dempe alarmen

B4

é.
agibia
sp

1. Trykk pa for & dempe alarmen.

2. Klargjgr en ny sproyte, og juster innstillingene for en ny infusjon.
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7.10.3 Slaav

ca =i ) (7))

steng sett

.
agiha

Du kan sla av pumpen pa fglgende mate:

1. Trykk pa @ for & stoppe infusjonen.
2. Trykk pa og hold inne til pumpen slar seg av.



7.11 Infusjonsmoduser

Du kan programmere en infusjon med de ulike tilgjengelige
infusjonsmodusene, avhengig av pumpens konfigurasjon og det valgte
medikamentet.

7.11.1  Enkel hastighet
1. Trykk pa piltastene for & velge infusjonshastigheten.
2. Trykk pa OK.

For ytterligere informasjon, se avsnitt 7.6, side 47.

711.2 Volum/tid og dosel/tid

Du kan bruke infusjonsmodus til & programmere et volum som skal
infunderes (VTI) over en programmert tidsperiode.

Alarmen Igses ut nar VTI er nadd.

1. Forinformasjon om hvordan du gar inn pa menyen Volum/Tid eller
Dose/Tid, se avsnitt 8.11, side 91.

o Volum/tid P2y o Dose/tid
15mL/ 01too 30mg/ 01too

7. 7.
agihia 15mL/t agiha 12 mg/m?/t
s B K Y O=1 mL/t s Slutt:m

VTBL: 15mL

Volum/Tid Dose/Tid

2. Trykk pa piltastene for & stille inn volumet eller dosen som skal
infunderes (VTI/DTI), og trykk pa OK.
Infusjonshastigheten blir beregnet automatisk.

Informasjon

0‘ Hvis du programmerer et infusjonsvolum som er stgrre enn sprgytens
faktiske volum, mé du erstatte sprayten nér den er tom, se avsnitt
13.3.2, side 122.
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3. Trykk pa piltastene for a stille inn infusjonstiden, og trykk deretter
pa OK.
Infusjonshastigheten blir justert pa nytt automatisk.

4. Trykk pa piltastene for a konfigurere slutt pa infusjon-innstillingene,
og trykk pa OK for & bekrefte.

= Stopp: Infusjonen stopper nar VTBI er fullfart.

®  Hold vene apen (KVO):Etter at VTBI er fullfart, fortsetter
infusjonen ved en forhandsinnstilt stremmingshastighet for a
holde enheten apen.

=  Kontinuerlig: Etter at VTBI er fullfart, fortsetter infusjonen ved
programmert infusjonshastighet.

<o Glucose 10% <G4 CARBoplatin 2 mg/mL

. |8 STOPP . (W8 STOPP
EQ1L1E & | SmLst ag1l1a | Emg/mzlt

s VTBI: 15 mL / 01t00 s £25 m2  15mLft

BD Precise 50mL DTBI: 30 mg / 01t0 I8

@on Oon

Cache @9 CochHe @9
Volum/Tid Dose/Tid

5. Trykk pa start for a starte infusjonen.

711.3 Volumgrense

Du kan bruke infusjonsmodusen til a stille inn en grense for det
infunderte volumet. Alarmen Igses ut nar grensen er nadd.

1. Gainn pa volumgrense-menyen, se avsnitt 8.12, side 91.

< Volumgrense

7, . VL 10mL / 20mg
agilia VL OmlL / Omg ﬂ
E oo | (k=)

<o Volumgrense
VL 10mL

é.
agiba VI 0.1mlL

R TiVA]

Infusjonshastighet

2. Trykk pa piltastene for a stille inn volumgrensen, og trykk pa OK.
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Informasjon

® Hvis du programmerer et infusjonsvolum som er starre enn
O spraytens faktiske volum, ma du erstatte sprayten nar den er tom,
se avsnitt 13.3.2, side 122.
= Volumet som allerede er infundert (VI) far du gar inn pa
volumgrense-modusen er tatt med i beregningen.

3. Trykk pa piltastene for a konfigurere slutt pa infusjon-innstillingene,
og trykk pa OK for & bekrefte.

= Stopp: Infusjonen stopper nar volumgrensen er nadd.

®  Hold vene dpen (KVO): Etter at volumgrensen er nadd, fortsetter
infusjonen ved en forhandsinnstilt hastighet for & holde
tilgangsenheten apen.

= Kontinuerlig: Etter at volumgrensen er nadd, fortsetter infusjonen
med programmert hastighet.

<o Glucose 10% <4 CARBoplatin 2 mg/mL

z,. . 1 BDD
agihia L/t agiha el
5P VLEOmL/10mL s %25 m? 375mLit
BD Precise 50mL DI:0mg/ 20 mg
@on'
cache 09 08 GEarHe €9
Infusjonshastighet Dose

4. Trykk pa start for & starte infusjonen.
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7.12 Andre funksjoner

7121 Prime sproyten og infusjonsslangen

Merk: Prime-funksjonen kan konfigureres medAgilia Vigilant Drug’Lib
(tilpassede profiler) eller ved bruk av pumpealternativene
(grunnleggende og TCl):

=  Obligatorisk: En melding vises, og brukeren ma prime slangen
far infusjon.

®  Anbefalt: Det vises en melding som rader brukeren til & prime
slangen far infusjon.

® Jkke vist: Pumpen minner ikke brukeren om a prime slangen for
infusjon.

Informasjon

Vi anbefaler pa det sterkeste a alltid bruke primefunksjonen, spesielt for
livsopprettholdende medikamenter. Priming av sprayten og
infusjonsslangen fjerner alle mekaniske gap og sikrer at den
programmerte infusjonshastigheten oppnas med kortest mulig
forsinkelse sé& snart du trykker pé startknappen.

<< [ obligatoriskprime | (&)

7 .
at_:nha Koble fra pasient
sp

1. Trykk pa (&) for & sla pa pumpen.
2. Trykk pa @s9.

3. Pase atinfusjonsslangen ikke er koblet til pasienten, som indikert pa
skjermen.

4. Trykk pa OK for & fortsette.

<o Obligatorisk prime

agfilia Trykk oghold @
pos for & fylle settet




(i)

5. Trykk og hold inne -tasten for & prime.

6. Slipp opp @s9-tasten for & avslutte priming.

7. Pase at det ikke er luft i infusjonsslangen.

Advarsel

Fjern luft (prime) elektronisk i spraytepumpesystemet far oppstart
av infusjon, eller etter nesten tom sprayte er erstattet med en ny
sproyte.

Kontroller at veeskestremmen til pasienten er AV, og hvis mulig
kan du bruke primefunksjonen pa spragytepumpe for a fierne
eventuell mekanisk slakk i systemet.

Ved hjelp av spraytepumpen primefunksjon engasjeres de
mekaniske komponenter i pumpen og minsker spraytens friksjon
og samsvar (dvs. stivhet) for & minimalisere oppstartforsinkelser og
ungyaktigheter ved levering, spesielt ved lave infusjonshastigheter.

Ved ikke bruk av prime-funksjonen ved spraytebytte eller bytte av
infusjonssett pa sproytepumpen kan oppstartstiden betydelig
forsinke infusjonslevering og fare til ungyaktigheter i leveringen.

Informasjon

Priming er kun tilgjengelig for oppstart av infusjonen.
-tasten er ikke aktiv nar menyskjermen vises.

Under priming er okklusjonstrykknivaet stilt inn pa
maksimumsverdien, 900 mmHgqg / 120 kPa / 17,4 PSI.

Priming er begrenset til 5 ml maksimum. Ved over 3 ml, ma du
frigigre og trykke -tasten igjen for a starte primingen pa nytt.
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Hurtigstart

Hurtigstart er utformet for & redusere behandlingsforsinkelsen nar
pumpens primefunksjon ikke brukes.

Nar hurtigstart utlgses, starter infusjonen ved hgy infusjonshastighet
(120 mL/t), til pumpens stempeldriver starter & skyve pa spreytehodet.
Deretter veksler infusjonshastigheten automatisk til den programmerte
verdien.

Ved oppstart av en infusjon, vil hurtigstart utigses eller ikke utlgses i
felgende situasjoner:

Konfigurasjon av
primefunksjonen

Utlesningsregel for hurtigstart

Obligatorisk = Utlgses ikke

Avansert = Utlgses ikke

= Utlgses hvis infusjonshastigheten er lik eller mindre enn 50 mL/t
lkke vist og automatisk priming ikke er utfart.
= Utlgses ikke hvis brukeren utfgrer automatisk priming.

(i)
A

76

Informasjon

Priming av infusjonssettet sikrer automatisk bedre pumpeytelse enn ved
bruk av hurtigstart.

Advarsel

Hvis prime-funksjonen er stilt til “Ikke vist” og hurtigstart utl@ses, kan det
i enkelte tilfeller oppsta en ugnsket bolus. Den automatiske
primefunksjonen skal alltid foretrekkes for livsopprettholdende
medikamenter.



7.12.2 Forhandsprogrammere pumpen

Du kan programmere pumpen fgr du installerer sprgyten.

1. Trykk pa (&) for & sl& pa pumpen.

Sproyteinstallasjon !!! vises gverst pa skjermen.

2. Sikre at sproyteklemmen er bayd opp mot pumpen.

Prog-symbolet vises.

3. Trykk péa prog.

4. Programmer infusjonen.
Se avsnitt 7.6, side 47.

e ur] O

7.
agilia
5

@ .
agiba
s

Infusjonshastighet

7 . 1 cpt:  4microg/imL
EQ'Il'IEI > Cp: 0 microg/mL
sp { Ce:0microg/mL

Sproyteinstallasjon 1!

cl.. ©
malt HNP

10mlL/t

5. Trykk pa avslutt for & bekrefte.
6. Installer sprayten nar du er klar.

7. Trykk pa start for a starte infusjonen.
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8  Menyer
8.1 Oversikt
8.1.1 Kommandoer
Drift Tast
imenu @
velg BIcoIo
Bekreft @ (korresponderer til angi pa skjermen)
Velg M / Bortvelg O @
8.1.2 Menybeskrivelse
Stopp av
Meny Symbol infusjon Assosiert prosedyre
nogdvendig
Profil Pro NEI Viser aktiv profilinformasjon, side 80.
Trykk 6\ NEI Endre trykkgrensen, side 81.
Tastaturlas-status ﬂ NEI Lase / lase opp tastaturet, side 83.
Batteritid m NEI Vise batteritiden, side 85.
Volum infundert Vise eller slette volumet eller den infunderte dosen,
ml? NEI ;
Dose infudert side 86.
Pause Z JA Programmere en pause, side 87.
Programmert bolus E NEI Programmere en bolus, side 88.
Pasient ‘i‘ NEI E_ndre pasientens vekt eller kroppsoverflateomrade,
side 88.
Dag-/nattmodus ( NEI Bytte mellom dag modus eller natt modus, side 89.
Volum/Tid V/T JA ) : . )
Programmere infusjonens volum/tid eller dosel/tid,
. side 91.
Dose/Tid D/T JA
Volumgrense VL JA Programmere en volumgrense-infusjon, side 91.
Alarmvolum ol I I NEI Justere alarmvolumet, side 92.
Volumdosehistorikk | 1l JA Vise infusjonshistorikken, side 93.
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Vis infusjonshastighets-

historikk b NEI Viser infusjonshatighetshistorikk, side 94.
Vis trykkhistorikk | = (\\ NEI " Viser trykkhistorikk, side 95.
Vis TCI a \ . L .
konsentrasjonshistorikk | _ NEI Vis konsentrasjonshistorikk, side 96.
Sproyte <.,._,.,|-| NEI " Viser sprgyteinformasjon pa pumpen, side 97.
Vis hendelselogg | |||| NEI ® Viser hendelsesloggen, side 98.
Datoltid @ NEI = Stille inn dato og tid, side 99.
Vedlikehold D NEI " Viser vedlikeholdsinformasjon, side 100.
Bibliotekinformasjon + NEI " Vise informasjon om medikamentbiblioteket, side 101.

L . ® Se gjenveaerende tid fer klinisk informasjonsvisning,
Klinisk informasjon +_& NEI side 102.
Datasett DS NEI " Viser aktivt datasett-informasjon, side 103.

L . ® Endring av oppvakningskonsentrasjonen / visning

Aktiveringskonsentrasjon Q NEI varighet av vakenhet, side 104.
TCI Oppsett TCI NEI ® Endre eller se induksjonstiden, side 105.

Merk: Den viste menyen kan endres avhengig av pumpens konfigurasjon.
For ytterligere informasjon om fabrikkonfigurasjon, se Vedlegg 1: Konfigurasjon til fabikkinnstillinger,

side 168.

79



8.2 Profil

Symbol Pro

Prosedyre Viser aktiv profilinformasjon

peg =]

é,.
agiha
5

Du kan vise det aktive profilnavnet som fglger:
1. Trykk [we),

2. Trykk piltastene for & velge Pro.

3. Trykk angi.
Den aktive profilinformasjonen vises.

R ((Prc] Post-op X

7 . @ Fresenius KABI
agiba Versjon:

s
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8.3  Trykk

™
Symbol 6

Prosedyre Endre trykkgrensen

Pumpens trykkgrense er forhdndsdefinert i pumpealternativene i en av
felgende modi:

= 3 nivaene (lav {t\P , medium (ﬁp , hay (t\P )-

Trykkgrensen er justerbar i henhold til tre forhandsinnstilte
verdier.

= Variabel (’r\P
Trykkgrensen er justerbar innenfor et forhdndsdefinert omrade.
Okklusjonsalarmen lgses ut nar trykkgrensen er nadd.
Du ma dempe alarmen, lgse okklusjonen og starte infusjonen igjen.
For & konsultere trykkinnstillingene, se avsnitt 15.8, side 129.

Advarsel
A Ved adressering eller fierning av en okklusjon:

=  Forsikre deg om at vaeskestremmen til pasienten er av, for &
hindre utilsiktet administrering av en bolus. En okklusjon kan gi
trykk pé infusjonsslangen og sprayten, noe som kan resultere i en
utilsiktet bolus av medikamentet nar okklusjonen er fijernet. For a
hindre denne ekstra bolusen, koble fra infusjonssettet eller
avlaste overtrykket giennom en stoppekran hvis det finnes.
Helsepersonell bar avveie den relative risikoen for utkobling med
risikoen for en utilsiktet bolus av medikamentet.

= Veer oppmerksom péa at bruk av starre sproytestarrelser pa en
hay skyvekraft innstillingen, kan det gi en stagrre post
Okklusjonsbolus grunnet overdrevent samsvar med
spraytestempelets hode.

<o Trykk ~
Grense: 450 mmHg

7 .
Els)\EM| [§)iGieldende:  0mmHg

BT VAl

Du kan endre trykkgrensene som fglger:

1. Trykk pa [wew.

2. Trykk piltastene for a velge 6\ .

3. Trykk angi for & ga inn pa trykkgrense-skjermen.
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Y ‘:’
Grense: mrg

7 .
agilia Gjeldende:  0mmHg

R TivAl

4. Trykk piltastene for & gke eller senke trykkgrensen.
5. Trykk OK for & validere.

Trykk
Grense: 250 mmHg

7, .
Eg'll'la Gjeldende: 0 mmHg
s

6. Trykk for a aktivere eller deaktivere DPS-funksjonen (valgfritt).
7. Trykk pa OK for a bekrefte.

Advarsel

For a unngé luft og for & minimere tiden det tar for pumpen a gjenkjenne
en okklusjon og frembringe en alarm nar infusjonen gar pa lav hastighet
(for eksempel mindre enn 5 ml pr time, og spesielt hastighet pa mindre
enn 0,5 ml pr time ):

Vurder okklusjonstrykkets terskelinnstilling og juster den etter
behov. Jo lavere okklusjonstrykkets terskelinnstilling er, desto
kortere tid for okklusjonsdeteksjon vil det vaere. Men ved infusjon
av viskgse eller tykke veesker (for eksempel lipider), ma kanskje
okklusjonens trykkterskelinnstillingen justeres for & redusere
falske alarmer.

Bruk den minste ngdvendige sproytestarrelse som er
kompatibelt, for & levere vaeske eller medikamenter. Dette
reduserer mengden av friksjon og samsvar (dvs. stivhet) av
sproytestemplets hodet. Fordi spraytepumper tilfore veeske ved
ngyaktig styring av stempelet, kan mindre sprayter gi mer presis
veeskestramming enn stgrre sprayter.

Bruk prime-funksjonen pa pumpen ved bytte av sprayte og/eller
infusjonssett.

Bruk infusjonssett som har det minste interne volum eller
dadvolum (for eks. bruk microborrgr ved infusjon pa lav hastighet,
kortere slangesett etc.)



Informasjon

®  Dynamisk trykksystem (DPS) informerer brukeren om eventuell

umiddelbar stigning eller fall i trykket far trykkgrensen er nadd.
| ® Hvis variabel trykkmodus er aktivert, en foralarm lgses ut nér
0‘ trykket ndr 50 mmHg under maksimumstrykket (25 mmHg nér

maksimumstrykket er 50 mmHg).

=  Hvis det brukes andre pumper parallelt, anbefales det at deres
trykkgrenser justeres til sammen niva.

8.4 Tastaturlas-status

Symbol &

Prosedyre Lase / lase opp tastaturet

Du kan bruke denne funksjonen for & unnga utilsiktede tastetrykk.
Merk: De falgende funksjoner kan aktiveres eller deaktiveres i pumpe
menyen:

= Automatisk las: Tastaturet vil automatisk lases ved start av
infusjon, eller etter en pause.

= Opplasningskode: Brukeren ma taste inn en kode for a lase opp
tastaturet.

Lase tastaturet

Du kan lase tastaturet som fglger:
1. Trykk [wew).

2. Trykk piltastene for & velge i .
3. Trykk angi.
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<4 Tastaturlds .. (
adilia a :
J (L ]ver)
=)

4. Du kan lase tastaturet som fglger:

= Trykk w0 for a lase tastaturet.
Tastaturet er last og skjermen viser A .
= Trykk for & aktivere automatisk las.
Tastaturet vil ldses automatisk ved start av infusjon. Hvis

tastaturet lases opp under en infusjon, vil det lases igjen
automatisk etter en pause.

5. Trykk pa OK for a bekrefte.

Lase opp tastaturet

<ca Tastaﬁrl&s

@ .
agibia

» Automatisk |3s

Du kan lase opp tastaturet som falger:
1. Trykk [vew).

2. Trykk piltastene for a velge ik .
3. Trykk angi.

<o Tastaturlas

<G4 Tastaturlds

ﬁl. e H ﬁl.
agilia ode: see agilia @
s O Automatisk 13s| @

* @

Opplasningskode er aktivert Opplasningskode er deaktivert
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4. Du kan lase opp tastaturet som faelger:

= Hyvis det kreves en kode, trykk knappene for a angi en
opplasningskode.
Tastaturet er last.

= Hvis det ikke er nadvendig med en kode, trykk =0 , og
tryk OK for a bekrefte.
Tastaturet er last opp og skjermen viser " .

Informasjon

= @-og -tastene forblir funksjonelle nér tastaturet er 1ast.

® Nar tastaturet er last er @ -tasten funksjonell nér infusjonen er
stoppet.

O ® Nar tastaturet er last er () -tasten funksjonell nar en alarm
J oppstar, eller pa slutten av en infusjon.

® Tastaturet lasestatus lagres nar pumpen er slatt av.
= Ved glemt opplasningskode, ta kontakt med din medisinske

avdeling.
8.5 Batteritid
Symbol [}
Prosedyre Vise batteritiden

Leg e

Q.
agibia

T VA

Du kan vise batteritiden som falger:

1. Trykk [vew).

2. Bruk piltastene for & velge [im}.
Den gjenveerende tiden under de aktuelle infusjons
hastighetsbetingelsene vises.

Stolpediagrammet viser en visuell presentasjon av batteritiden.
Det viste symbolet viser fglgende:
= o : Pumpen er plugget inn i vekselstrgmforsyningen.

= }:{ : Pumpen drives pa batteri.
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8.6 Volum infundert / Dose infudert

Symbol mi?

Prosedyre Vise eller slette volumet eller den infunderte dosen

ca Dose infundert

7 . Y. 19mg
agibia 7 2 3ml 0 @

VoIUﬁ infundert
.E mL

s | = |imi SLETT?

SLETT ?

Infusjonshastighet

Du kan vise eller tamme volumet eller dosen infundert som falger:
1. Trykk [vew).

2. Trykk piltastene for & velge ml?.
Totavolumet, eller totaldosen, infundert inkluderer den
programmerte infusjonen, innledende doser og boluser. Infusjonens
tidsperiode vises 0gsa.

3. For a slette volumet eller dosen infundert, trykk angi.
4. Trykk OK for & bekrefte.

Informasjon

O = Nar pumpen slas av eller et nytt medikament velges, vil volumet
‘ eller den indunderte dosen slettes.

= | TCI-modus er fjerning av infundert dose ikke tillatt.
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8.7 Pause

Symbol =

Prosedyre Programmere en pause

o Pause
02t00

7. 7 .
agihia Start infusjon agiha

sp ved pauseslutt s

infusjonshastighet og dose

Du kan programmere en pause som falger:

Trykk @ for & stoppe infusjonen.

Trykk [wew).

Trykk piltastene for a velge 2% .

Trykk angi.

Trykk piltasene for @ programmere pausevarigheten i timer og
minutter, og trykk OK.

For hastigheter og doseinfusjonshastigheter, trykk -knappen for
4 aktivere “Start infusjon ved avslutning av pause”-funksjonen. (valgfritt)
Trykk OK for & starte den programmerte pausen.

8. For & starte infusjonen pa nytt far slutten av pauseperioden,

trykk (@ og start.

aprw b=

o

N

<o CARBoplatin 2 mg/mL P2y

é. 1 PAUSE
agiuaga "

J E 020 (L)

BD Precise 50mL

o 09

Informasjon

®  Hvis du ikke aktiverer “Start infusjon pa slutten av pause”-
alternativet, genereres en hgrbar alarm pa slutten av pausen.
O Infusjonen ma startes manuelt for a fortsette infusjonen.

= “Start infusjon ved avsluttet pause™valget er ikke tilgjengelig i
TCl-modus. Pausefunksjonen er ikke tilgjengelig under en
infusjon i TClI-modus.
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8.8 Programmert bolus

Symbol ]
Prosedyre Programmere en bolus
e Programmert bolus
7, . [ % |Dose: 350 microg
agiha '
sp
For a programmere en bolus, se avsnitt 7.9.3.2, side 66.
8.9 Pasient
Symbol .i,
Prosedyre Endre pasientens vekt eller kroppsoverflateomrade

Informasjon

— ®  Hvis valgt dosehastighet-enheten er vektbasert (kg), viser
O skjermen pasientens vekt.
®  Hvis valgt dosehastighet-enheten er kroppsoverflatebasert (m2),
viser skjermen pasientens kroppsoverflateomrade.

< a 7 Pasient
7. | X |Alder: 40 &r
agibia Vekt(kg) 70kg
s Huyde(cm): 175cm

Pasient

2) 2z
Overfl.(m?): 2.5m i @

Kroppsoverflate

Du kan endre pasientens vekt eller kroppsoverflateomrade som falger:
1. Trykk [wes).

Trykk piltastene for a velge ti\ .

Trykk angi.
Trykk OK for & endre pasientens vekt eller kroppsoverflateomrade.

o~ oN

Trykk OK for & bekrefte infusjonsinnstillingene.
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8.10 Dag-/nattmodus

Symbol

C

Prosedyre Bytte mellom dag modus eller natt modus

Denne funksjonen bytter mellom dag modus ¥ og natt modus ¢ .
De standard nattmodus-innstillingene er som falger:
=  Tastaturtrykk-pipet er dempet.

® |nfusjonsindikatorene og skjermens lysstyrke er nedtonet.

Avhengig av pumpens konfigurasjon, kan byttet mellom dag- eller
nattmodus administreres via denne menyen (manuell modus), eller i
henhold til de forhandsdefinerte innstillingene (auto-modus). Se den
tekniske manualen for ytterligere informasjon.

Bytte fra dag- til nattmodus

<4 ?| Dag-/nattmodus

.. b
agibia
=

Du kan bytte til nattmodus som falger:
1. Trykk [wew).

2. Trykk piltastene for & velge € .

3. Trykk angi.

B3

7.
agiha
=

4. Trykk MY for a aktivere nattmodus.
Skjermen viser 4 .

5. Trykk OK for & bekrefte.
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Bytte fra natt- til dagmodus

&

@, .
agiha
5

Du kan bytte til dagmodus som fglger:
1. Trykk [wen).

2. Trykk piltastene for & velge € .

3. Trykk angi.

RSl (€| Dag-/nattmodus

7 . s
agiha
s

4. Trykk MM for & aktivere dagmodus.
Skjermen viser ¥ .

5. Trykk OK for a bekrefte.



8.11 Volumitid og doseltid

V/T
Symboler /
D/T
Prosedyre Programmere infusjonens volum/tid eller dose/tid

o Volum/tid

. Av [ 01too
agilia Oml/t

<G IS Dose/tid
7. Av [ Oltoo
agihia 0 mg/m?/t

s | & | Slutt: stop

EL TIVA

Volum/Tid Dose/Tid

1. Trykk [sm).
2. Trykk piltastene for a velge V/T (eller D/T).
3. Trykk angi.

For ytterligere informasjon om hvordan du programmerer en volum/tid-
eller dose/tid-infusjon, se avsnitt 7.11.2, side 71.

8.12 Volumgrense

Symbol VL

Prosedyre Programmere en volumgrense-infusjon

Pl Volumgrense
7. VL Av
agiha . OmL/Omg
P 5|utt: stop
(@ |

<4 Volumgrense
7, . V0L Av
agilia

EL TIVA

Infusjonshastighet Dose
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1. Trykk s,

2. Trykk piltastene for a velge VL.

3. Trykk angi.

For ytterligere informasjon om hvordan du programmerer en
volumgrense-infusjon, se avsnitt 7.11.3, side 72.

8.13 Alarmvolum

Symbol

Prosedyre

Justere alarmvolumet

92

B4

@ .
agibia
s

Du kan justere alarmvolumet som fglger:

1.

Trykk s,

2. Trykk piltastene for & velge ,ill.

3. Trykk angi.

4. Trykk piltastene for & velge alarmvolumet.

Pumpen avgir en alarm ved det valgte volumnivaet.
Trykk pa OK.



8.14 Volumdosehistorikk

Symbol

Laall

Prosedyre Vise infusjonshistorikken

Denne funksjonen tillater brukeren & vise infusjonshistorikken pa pumpen.

<B4

é,.
agiha
=

Du kan vise infusjonshistorikken som felger:
1. Trykk [wew).

2. Trykk piltastene for a velge lul .
3. Trykk angi.

<o Vol-dose-historie

7 . & Glucose 10%
agiba (el

s ® i2mini3

04/07/2016 16t19

4. Trykk piltastene for & velge foretrukket infusjon.

Den valgte infusjonensn detaljer vises:
- Medikamentnavn

- Medikamentkonsentrasjon

- Volum eller dose infundert

- Infusjonens totalvarighet

- Infusjonens dato og tid

5. Trykk avslutt for & returnere til menyen.
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8.15 Infusjonshastighetshistorikk

Symbol

E

Prosedyre Viser infusjonshatighetshistorikk

94

Denne funksjonen tillater brukeren a kontrollere den aktuelle
infusjonens historikkinformasjon for & kunne bekrefte den administrerte
dosen.

B4

Q.
agibia
sp

Du kan vise infusjonshastighetshistorikken som fglger:
1. Trykk [wew).

2. Trykk piltastene for & velge .

3. Trykk angi.
Den falgende informasjonen vises:
- En hendelsesmarkgr
- Hendelsesdetaljene (tids- og trykkgrense)
- Den malte infusjonshastigheten (solid linje)

peg e

é.
agibia
sp

4. Trykk og knappen for & bla i hendelsene.

5. Trykk (_Z )for a vise informasjonen om den valgte hendelsen.

Informasjon

® Historikken oppdateres ikke under visning av historikk. For &
oppdatere historikkdata, avslutt og velg historikk pé nyitt.

® Infusjonshastighets historikk lagres ikke etter avslaing.



8.16 Trykkhistorikk

Prosedyre Viser trykkhistorikk

Denne funksjonen tillater brukeren & kontrollere den aktuelle infusjonens
historikkinformasjon for & kunne bekrefte endringer av trykket.

B4

Q.
agibia

s @

Du kan vise trykkhistorikken som falger:

1. Trykk [wew).
2. Trykk piltastene for & velge |~ &.
3. Trykk angi.

Folgende informasjon vises:

- En hendelsesmarkgr

- Hendelsesdetaljene (tids- og trykkgrense)
- Trykkgrensen (stiplet linje)

- Det malte trykket (solid linje)

peg e

é.
agibia
sp

14t05 14t10  14t15
& [ 7 ]

4. Trykk og knappen for 4 bla i hendelsene.

5. Trykk (_Z )for a vise informasjonen om den valgte hendelsen.

Informasjon

® Historikken oppdateres ikke under visning av historikkskjermen.
For & oppdatere hiorikkdata, avslutt og velg historikk pa nytt.

®  Trykkhistorikken lagres ikke etter avslaing.
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8.17 Konsentrasjonshistorikk

Symbol | :TCI
Prosedyre Vis konsentrasjonshistorikk

<o Vis konsentrasjons- ~
- historie

@ .
agibia

BT VAl

Du kan vise infusjonshistorikken som falger:
1. Trykk pa [wew).

2. Trykk piltastene for & velge IﬂTCI.

3. Trykk angi.
Folgende informasjon vises:
- En hendelsesmarkgr
- Hendelsedetaljer (tid og malkonsentrasjon)
- Méalkonsentrasjon (stiplet linje)
- Plasmakonsentrasjon utvikling (heltrukken linje)
- Effektstedkonsentrasjon utvikling (fast form)

&

@, .
agiha
5

4. Trykk og knappen for 4 bla i hendelsene.

5. Trykk (_Z ) for & vise informasjonen om den valgte hendelsen.

Informasjon

®  Historikken oppdateres ikke under visning av historikk i skjermen.
O‘ For & oppdatere historikkdata, avslutt og velg historikk pa nytt.

= Konsentrasjonshistorikken lagres ikke etter avslaing.
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8.18 Sproyte
Symbol <=H
Prosedyre Viser sprgyteinformasjon pa pumpen

peg =]

é,.
agiha

sp WA

Du kan vise sprgyteinformasjonen som fglger:

Sproyte

BD Precise

1. Trykk [vew).
2. Bruk piltastene for & velge &H.

3. Trykk angi.
Folgende informasjon vises:
- Sproytekapasitet
- Spraytemerke / -navn
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8.19 Vis hendelseslogg

Symbol

Lath,

Prosedyre Viser hendelsesloggen

98

Hendelsesloggen viser detaljer om de siste hendelsene som oppsto pa
pumpen. Hendelser lagres i loggen selv etter at pumpen blir slatt av og
pa igjen. Loggen kan lagre opptil 1500 hendelser. Eldre hendelser
overskrives.

Merk: Nar veksel strammen er frakoblet over en lengre tidsperiode, eller
nér batteriene ikke fungerer, beholdes loggdfilen i et ikke-flyktig minne
i omtrent ti ar.

<4 Vis hendelseslogg
©|Stopp infusjon

é, .
agiha
=

Du kan vise hendelsesloggen som falger:
1. Trykk [wew).

2. Trykk piltastene for a velge |yllL. -
3. Trykk angi.

<ca Vis hendelseslo g
SYotorpntusion

7 .
agibia Tastatur, [dsestatus
sp ® Hast \Lﬂl

17/01/2017 14t08

CochHe @9

4. Trykk piltastene for a velge foretrukket hendelse.

5. Trykk angi.
Detaljene av hendelsen vises.



<o Stopp infusjon

7, .
ag]l]a 1imlL/ft
sp VI:OmL

17/01/2017 14t08 [ exit |

Cache 00

6. Trykk avslutt for & returnere til den forrige skjermen.

8.20 Dato/Tid

Symbol @

Prosedyre Stille inn dato og tid

Dato/tid

17/01/2017
14t16min49

sp A

Du kan stille datoen og tiden som fglger:
1. Trykk [wew),
2. Trykk piltastene for a velge @ .
3. Trykk angi.
4. Trykk piltastene for a stille felgende:
= Dag
= Maned
= Ar
= Timer
=  Minutter
5. Trykk OK for a bekrefte.
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8.21 Vedlikehold

Symbol

P=

Prosedyre

Viser vedlikeholdsinformasjon

peg =]

é,.
agiha

sp WA

Du kan vise vedlikeholdsinformasjon som fglger:

1.

2,
3.
4,

Trykk [ve).
Trykk piltastene for & velge = .
Trykk angi.

Trykk pilene for & bla gjennom vedlikeholdsinformasjonen.

Folgende informasjon vises:

100

®  Pumpens serienummer

®  Neste vedlikeholdsdato (dd/mm/aaaa)
= Pumpemodell

®  Programvareversjon

= Total driftstid siden siste vedlikehold



8.22 Bibliotekinformasjon

Symbol L o

Prosedyre Vise informasjon om medikamentbiblioteket

peg =]

é,.
agiha

sp WA

Du kan vise medikamentbibliotekets informasjon som falger:
1. Trykk [vew).

2. Trykk piltastene for a velge L
Antall medikamenter i medikamentbiblioteket vises.

3. Trykk angi.
Alle medikamenter i medikamentbiblioteket vises.

< d Legemiddelbibliotek ~
|%lc:alcium GLUConate

7, .
agibia (s -- mg/f--mlL
sp (L) CARBoplatin  -- mg/ml| @
[ ]

4. Trykk piltastene for & velge et medikament.

5. Trykk (_Z ) for & vise informasjon om det valgte medikamentet.
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8.23 Kiinisk informasjon

Symbol

g Fi8

Prosedyre Se gjenvaerende tid fer klinisk informasjonsvisning

102

Hvis det er konfigurert for det valgte medikament Agilia
Vigilant Drug'’Lib, vil en protokollbeskjed bli vist pa pumpeskjermen etter
en forhandsdefinert tidsperiode.

e [ 4 | Klinisk informasjon

adilia '
g A i 00t01 i @

BT VA]

Se gjenveerende tid far klinisk informasjonsvisning som fglger:
1. Trykk pa [vew).

2. Trykk piltastene for & velge 4 4.
Den gjenveerende tid for klinisk informasjon vises.

3. Trykk angi.
Meldingen med klinisk informasjon vises.

<o Klinisk informasjon
F.. B 00000XXXKIKXKXNX
at_:nha I XOOKXXXX

BT VAl




8.24 Datasett
Symbol DS
Prosedyre Viser aktivt datasett-informasjon

peg =]

é,.
agiha

sp WA

Du kan vise aktive datasett-informasjon som fglger:

Datasett

DS Hospital XXXX

1. Trykk [we),
2. Trykk piltastene for & velge DS.

3. Trykk angi.
Aktivt datasett-informasjon vises.

B4

@ .
agiba
s

DS Hospital XXXX A
@ Fresenius KABI

I Versjon: v.01.0
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8.25 Oppvakningskonsentrasjon

Symbol

2

Prosedyre Endring av oppvakningskonsentrasjonen / visning varighet av vakenhet

104

Oppvakningskonsentrasjonen er det estimert medikamentkonsentrasjonen
for nar pasienten vil vakne opp.
Oppvakningsvarighet er tiden igjen for a na oppvakningskonsentrasjonen.

Pumpen kalkulerer automatisk ut oppvakningsvarighet, i samsvar med
informasjonen som er angitt i denne menyen. Oppvakningsvarigheten
vises kun hvis det er relevant.

<o Oppvakningskons.

agfilia 1.5 microg/mL
o Tidspunkt: - - min

Du kan endre oppvakningskonsentrasjonen som fglger:
1. Trykk pa [vew).
2. Trykk piltastene for & velge ﬁ .

3. Trykk pa piltastene for & velge oppvakningskonsentrasjonen.
Oppvakningsvarigheten blir beregnet automatisk.

pek= Oppvéakningskons.

agﬁilia R microg/mL
s Tidspunkt: - - min




8.26 TCI Oppsett

Symbol

TCI

Prosedyre

Endre eller se induksjonstiden

Du kan endre induksjonstiden fgr infusjonen settes i gang (kun
plasmamodus) Nar infusjonen har startet kan du kun vise programmert
induksjonstid.

TCI-oppsett

2% 1min
Maks hastigh: 1200 mL/t

Du kan endre induksjonstiden som fglger:
1. Trykk pa [wew).

2. Trykk piltastene for & velge TCI.

TCI-oppsett

% £l min
Maks hastigh: 1200 mL/t

3. Trykk piltastene for a endre induksjonstiden.
4. Trykk pa OK for & bekrefte.
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o Alternativer

9.1 Kommandoer

Drift Tast
Tilgang meny +
Menyvalg @ OIO; @
Bekreft @ (korresponderer til angi pa skjermen)
Velg @ Ivelg bort O (®

De valgte spenningsverdiene blir lagret nar enheten slas av etter programmering.
For a returnere til standard menyer, sla av for deretter a sla pa igjen.

9.2 Alternativbeskrivelser

Fire forskjellige alternativ grupper er tilgjengelige pa pumpen. Denne
bruksanvisningen beskriver kun “Pumpeinnstillinger’-alternativet.

Beskrivelse av

. ’ -
Alternativ Tilgangskode? stedsplassering

Pumpeinnstillinger Nei Avsnitt 9.3, side 107.

Grunnleggende og

TCl-konfigurasjon Ja Teknisk manual
Profil Ja Teknisk manual
Vedlikehold Ja Teknisk manual

Informasjon

-

Huvis feil tilgangskode er angitt, vises feil.
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9.3

Pumpeinnstillinger

De folgende alternativene har forskjellige funksjoner som du kan velge
eller velge bort for a tilpasse din Agilia SP TIVA.

. ndar
Funksjon Valg Sta. da d .
pumpeinnstilling
[Bruker 2] Vedlikehold: vis eller skjul vedlikehold Deaktivert
Menyelementer Dato/Tid: vis eller skjul dato/tid-menyen Deaktivert
ruker 3]: Kontras ustering av skjermens kontrast ved bruk av . -
Bruker 3]: Kontrast Justeri kj kontrast ved bruk Medium niva
hurtig inkrement- og dekrement-tastene
[Bruker 7]: Dato/Tid Datovalg: dd/mm/aaaa Fabrikkproduksjon -
dato og tid

Tidsvalg: __t__

[Bruker 8]: Sprak

En nedtrekksliste med alle tilgjengelige sprak

Det offisielle spraket av

mallandet
[Bruker 14]: Wi-Fi-modul |\ \yitiver/deaktiver Wi-Fi-modulen Aktivert
[Par 5]: Aktiver/deaktiver bekreftelsesskjerme for .
Aktivert
Spraytevalg valgt sproyte
. Avmerkingsliste med navnene pa

[Par 6]: o . . .

tilgjengelige sprayter, og andre Avsnitt 13.1, side 119.
Sproyter

sproytestarrelser
[Par 13]: Aktiver/deaktiver “Frakobling av
Frakobling av veksel stram”-meldingen og “Enheten drives Aktivert
vekselstrgm-varsel pa batteri’-meldingen ved paslaing.
[Par 28]: . . . o la
Automatisk strom p# ved Aktiver/deaktiver automatisk paslaing av Aktivert

utkobling

enheten ved apning av dgren

[Par 35]:
Dosevisningsformat

Aktiver/deaktiver visningen av desimalen “0”
etter en doseverdi

Fjern etterfelgende 0 /
Fjern etterfglgende 0
under programmering

[Par 37]: Aktiver/deaktiver forebyggende demping for .
Aktivert

Alarmsystem alarmsystemet

[Par 38]:

Opplasningskode for
tastaturlas

Aktiver eller deaktiver opplasningskode for
tastatur (4-siffer). Deaktiveringsverdi: 0000

0000 (deaktivert)
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10 Datakommunikasjon

10.1 Oversikt

Kabelkommunikasjon Wi-Fi-kommunikasjon
Tilkobling av en pumpe til en PC for de Kommunikasjon mellom informasjonssystemserveren
felgende formal: pa et sykehus og et antall identifiserte pumper for de
= Opplasting av datasett (via Agilia felgende formal:
Vigilant Drug’Lib-programvare) ® Opplasting av datasett
= Vedlikehold (via Agilia Partner-programvare) | ® Innhenting av pumpehistorikk

Informasjon

®  Pase at alle informasjonssystemene pa sykehuset har blitt
— godkjent av Fresenius Kabi. Ta kontakt med teknisk service-
0 representanten din for ytterligere informasjon.

®  Fogr du kobler pumpen til et informasjonssystem pé sykehuset,
spor din IT- eller medisintekniske avdeling for & konfigurere
enheten.

10.2 Kommunikasjon via Agilia-kabler

10.2.1 Datakommunikasjonskabler
Informasjon
® Bruk kun anbefalte Agiliakabler.

= Alle til- og frakoblinger ma utfgres av kvalifisert og hensiktsmessig
= oppleert personell.

0 = Alle IT-enheter (inkludert datamaskiner, hubber og brytere) inne
pa pasientomréadet (< 1,5 m) ma overholde IEC/EN 60601-1
(lekkasjestrom).

= [T-enheter tilkoblet utenfor pasientomradet ( > 1,5 m) ma
overholde minst IEC/EN 60950.

108



e

10.2.2 Bruke kommunikasjonsporten

1. Fjern beskyttelseshetten fra pumpens
RS232-kommunikasjonsport.

2. Koble kabelen til RS232-
kommunikasjonsporten ved a dreie
kabelhjulet.

Informasjon
Ikke koble fra kommunikasjonskablene mens data blir overfort.

10.3 Kommunikasjon via Wi-Fi

Wi-Fi-alternativet tillater pumpen a kobles til et informasjonssystem pa
sykehuset uten kabler.

For & finne ut om pumpen er utstyrt med en Wi-Fi-modul, kontroller om
det finnes en Wi-Fi-logo pa pumpens tastatur.
Se avsnitt 3.4.1, side 17.

7, . -
agilha aqgihia

(i)

L J

Wi-Fi-pumpe Ilkke-Wi-Fi-pumpe

For a aktivere eller deaktivere Wi-Fi-modulen, se avsnitt 9.3, side 107.

Se den tekniske manualen for ytterligere informasjon om Wi-Fi-modulen.

Informasjon
Wi-Fi-pumper kan konfigureres med Wi-Fi-modul aktivert eller deaktivert.
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10.4 Opplasting av datasett

Et datasett kan lastes opp til pumpen under infusjon. Det nye datasettet
vil bli installert ved neste oppstart av pumpen.

Nar et nytt datasett har blitt lastet opp siden den siste oppstarten av
pumpen, vises ! -symbolet pa skjermen.

1. Sla pa pumpen.

Ea Datasett

7, . Nytt datasett
agiha DS Hospital XXXX

sp lastet inn

2. Trykk OK for a bekrefte.
Datasettets informasjon vises.

DS Hospital XXXX
7 . Fresenius KABI
al_:|1l1a Versjon:
sP

3. Trykk OK for a bekrefte denne informasjonen eller C for a returnere
til den forrige skjermen.
Datasettet er installert i pumpen.

Informasjon

Det er sykehusets ansvar & definere et datasett og laste det opp til
Centerium-serveren for distribusjon til enheten.



11 Brukertest

Falgende protokoll gir brukeren en hurtig integritetskontroll-veiledning
som kan brukes for a sikre at pumpefunksjonen fungerer. Utfer denne
brukertesten for hver bruk av pumpen.

1. Kontroller pumpen utvendig for fraveer av eventuelle sprekker eller
annen synlig skade.

2. Kontroller for fraveer av synlig skade pa streamledningens tilkobling
og strgmledningen.

3. Nar anvendt pa et stang eller en skinne, kontroller at pumpen er
godt festet.

4. Koble pumpen til vekselstramforsyningen, og kontroller at
stramindikatoren tennes og det avgis et pip.

5. Sla pa pumpen og vent pé at autotesten fullfgres. Kontroller
skjermen og lysindikatorene.

6. Trykk hvilken som helst tast og lytt etter et pip (hvis tastepip er
aktivert).
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12 Alarmer og sikkerhetsfunksjoner

12.1 Introduksjon

Agilia SP TIVA har et kontinuerlig overvakingssystem som starter nar
pumpen startes.

Nar en alarm utlgses vises en melding pa pumpens skjerm. Vi anbefaler
at brukeren star foran pumpen og leser meldingen far bekreftelse.

Advarsel

Alarmsignaler med lyd fra medisinske utstyr kan maskeres av miljastay.
Pase at du stiller alarmvolumet hayt nok slik at du kan hare
alarmsignalet over miljgstayet.

12.2 Alarmbeskrivelser

Det eksisterer flere ulike prioriteringsnivaer av alarm:
® Hgy prioritets alarmer
=  Medium prioritetsalarmer
= Lav prioritetsalarmer

® |nformasjonssignaler

Ngdvendig
Prioritert alarm operatorre- Beskrivelse
spons
= |nfusjonen stopper.
. = Infusjonens indikatorlys blinker rodt.
Umiddelbar .
Hoy (1) reSDONS ® Pumpen sender ut hgrbare alarmsignaler.
P " En alarmbeskrivelse vises pa pumpeskjermen.
= Nokkelen demper alarmen (i to minutter).
. Umiddelbar | ® Infusjonen fortsetter.
1]
Medium (1) respons ® Infusjonens indikatorlys blinker guit.
\ ; " Pumpen sender ut hgrbare alarmsignaler.
Lav (1) Bevissthet | a Ngkkelen demper alarmen (p& ubegrenset tid).
. . ) Infusjonen fortsetter.
Informasjonssignaler | Bevissthet ; ; Lo . .
En informasjonsmelding vises pa pumpeskjermen.
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12.3 Generelle merknader

Nar to alarmer oppstar til samme tid, vil alarmen med hgyest
prioritet vises.

Nar to alarmer med samme prioritetsniva er utlgst til samme tid,
vil pumpens programvare tildele dem prioritet.

Nar arsaken til en hgyprioritets alarm har blitt utbedret, vil de
rgde indikatorene slokke. Meldingen vil likevel forbli hengende
gverst pa skjermen som en paminnelse pa alarmarsaken.

Enheten garanterer at hgyprioritets alarmer vil Igses ut under alle
bruksforhold.

Maksimum 1 mL kan infunderes péa grunn av en enkelt
feiltilstand.

For alle alarmer (unntatt okklusjonsalarmer), tidsperioden
mellom alarmtilstanden og alarmgenereringen er mindre enn
fem sekunder.

Hvis veksel strammen er frakoblet og batteriet er utladet, vil
alarminnstillingene ikke modifiseres men lagres pa ubestemt tid.

12.4 Alarmliste

1241  Sproytealarmer
- . Stoppe ;
Melding Prioritet | . PP Problem/Utbedring
infusjon?
Sprayten er ikke installert riktig (registrering
av stempeldriver, sprayteklemme eller
Spreyteinstallasjon !!! Hay (1) Ja spraytevinger).
& Kontroller installasjonen av sprayten.
Stempelhodet mangler eller er feil installert.
Stempelhode-alarm !!! HQiy (!!!) Ja . .
% Kontroller installasjonen av sprayten.
Utkoblingsmekanisme.
Utkoblingsmekanisme !!! Hay (1) Ja . .
&~ Kontroller installasjonen av sprayten.
Forebyggende automatisk test av potensiell
Fjern spreyten . H
e b Lav (1) Nei svikt av stempelhodet.
< Fjern og installert sprgyten pa nytt.
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12.4.2

Alarmer for volumgrense

Slutt pa
volumgrense !11 Hay (1) Ja Volumgrensen er nadd.
Den gjenveaerende tiden er mindre enn den
) definerte tidsvarigheten (justerbar mellom 1 og
Ner slutten pa Medium (!1) Nei 30 minutter), og den gjenvaerende VTBI frem
volumgrensen !! i P
til volumgrensen har falt til mindre enn
10 % av sproytens kapasitet.
. Volumgrensen er nadd og slutten pa
slutt pa Lav () Nei infusjonsinnstillingene er stilt som “KVO” eller
volumgrense !!! g )
“kontinuerlig”.
12.4.3  Alarmer for volum/tid og dose/tid

Slutt pd volum/tid !!!

Hay (1) Ja VTBI er fullfart.
Slutt p& dose/tid !!!
Ner slutten pd Den gjenvaerende tiden er mindre enn den
volum/tid !! ] i i f

u Medium (1) Nei ggfmgrte tldsvanghetep (justerbar mellom 1 og

Ner slutten pa minutter), og den gjenveerende VTBI har
dose/tid !! falt til mindre enn 10 % av spreytens kapasitet.
Slutt pa volum/tid ! VTBI er fullfert og slutten pa

Lav (!) Nei infusjonsinnstillingene er stilt som “KVO” eller
Slutt pd dose/tid ! “kontinuerlig”.

12.4.4 Infusjonsalarmer

Infusjon slutt !!! Hay (1) Ja Infusjonen er fullfer (enkel hastighet)
Den gjenveerende tiden er mindre enn den
. definerte tidsvarigheten (justerbar mellom 1 og
T:EuZ;-EEZin'I'Ja Medium (1) Nei 30 minutter), og det gjenvaerende
o vaeskevolumet i sprgyten har falt til mindre
enn 10 % av sprgytens kapasitet.
Infusjonshastigheten (eller dosen) har blitt
endret med tastene men har ikke blitt bekreftet.
Kontroller | Medium (!1) Nei T ,
innstillingene !! & Kontroller infusjonshastigheten (eller
dosen) og tryk OK for a bekrefte.
. . Det ma angis en verdi.
Venteinnstillinger !! Medium (!!) Nei

%~ Angi en verdi og trykk OK for & bekrefte.
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. .. Stoppe :
Melding Prioritet | . pp Problem/Utbedring
infusjon?
Infusjonsinnstillingene har blitt angitt men har
. ) ikke blitt bekreftet med start.
Bekreft oppstart !! Medium (!!) Nei . . .
&= Kontroller infusjonsinnstillingene og
tryk start for & starte infusjonen.
. Den gvre redigerbare grensen er overskredet
Informasjon . . . . : -
Upper soft max. ssignal Nei i henhold til medikamentinnstillingene
9 definert i medikamentbiblioteket.
] Informasion Den nedre redigerbare grensen er overskredet
Nedre redigerbar mas) Nei i henhold til medikamentinnstillingene definert
grense min. ssignal . . .
i medikament biblioteket.
. Den gvre redigerbare grensen er overskredet
) Informasjon . . . . : -
Hpy konsentrasjon ssignal Nei i henhold til medikamentinnstillingene
9 definert i medikament biblioteket.
. Den gvre redigerbare grensen er overskredet
. Informasjon . . . . . .
Lav konsentrasjon ssignal Nei i henhold til medikamentinnstillingene
9 definert i medikament biblioteket.
. Informasjon . Den gvre eller nedre absolutte grensen er
@gvre grense nadd . Nei s
ssignal nadd.
) ) Informasjon . | TCI-modus, er resterende volum/dose i
Utilstrekkelig dose . Nei . . 2 2 o
ssignal sprayten utilstrekkelig for & nd malet.
12.4.5 Trykkalarmer
. .. Stoppe :
Melding Prioritet | . pp Problem/Utbedring
infusjon?
Trykket i infusjonsslangen har nadd
terskelnivaet.
iiifﬁsiii o Hay (1) Ja & Kontroller om infusjonsslangen er okkludert.
Hvis nedvendig, juster trykkterskelen.
Se Avsnitt 8.3, side 81.
Trykket i infusjonsslangen har nadd felgende
verdi:
= 25 mmHg /2,5 kPa /0,5 PSl under den
programmerte terskelen (fra 50 til
For alarm Medium (!1) Nei 250 mmHg).
okklusjon ! = 50 mmHg /5 kPa/ 1 PSI under den
programmerte terskelen (over 250 mmHg).
& Kontroller infusjonsslangen.
& Still korrekt trykkterskel.
. Trykket gker i infusjonsslangen.
Trykkstigning ! Lav (1) Nei . . .
&~ Kontroller infusjonsslangen for okklusjoner.
Trykket reduseres i infusjonsslangen.
Trykkfall | Lav (1) Nei & l_(ontrc_>||er den r_1edstr_¢ms Luer-las-
tilkoblingen og integriteten av hele
infusjonsslangen.
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12.4.6

Batterialarmer

Batteriet er utladet.
%~ Pumpen vil sla seg av automatisk innen
Batterialarm !!! Hay (1) Ja fem minutter.
&~ Koble pumpen til en stremforsyning
umiddelbart.
Sveert svakt batteri.
ldig 1
perdte T Hay (1!1) Ja & Koble pumpen til en stremforsyning og la
den fa tid til & lade.
. . Svakt batteri.
For larm batteri!! Medium (!!) Nei i .
&~ Koble pumpen til en stremforsyning.
Hvis pumpen ikke brukes over en lengre
I:b Lav (1) Nei periode, ma du koble til en stremforsyning og
vente til batteriet er ladet.
12.4.7 Stremalarmer
. Strgmforsyningen er inkonsekvent.
Nettstrom svikt ! Lav (1) Nei .
&~ Kontakt teknisk stotte.
Pumpen er koblet fra veksel stremmen. Det
er avgitt et enkelt pip.
& Trykk (&) for & bekrefte.
) Informasjons- . i - . .
Frakobling av stregm signal Nei & Kontroller at batteritiden er tilstrekkelig for
den forventede infusjonsvarigheten.
%~ Hvis frakoblingen var utilsiktet, kontroller
stremtilkoblingen.
12.4.8 Tastaturalarmer
Informasjons- . Tastaturet er last.
Tastaturlds status . Nei
signal & |as opp tastaturet.
Tastatur l&st. Inf ) Tastaturet er last og spreyteklemmen ble
nformasjons- . 5
Las opp tastaturet signajll Nei apnet og lukket.
for & fortsette & Las opp tastaturet.
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1249 Teknisk feil-alarmer

Stoppe

Melding Prioritet infusjon?

Problem/Utbedring

Teknisk alarm.

Erxx (yyyy) !!! Hay (111 Ja & Kontakt din kvalifiserte tekniker eller din
Fresenius Kabi salgsrepresentant.

Temperaturgkning.

Hgy intern ' Lav (') Nei N
temperatur ! & Kontroller enhetens miljg.

Pumpen er montert pa et Link+ Agilia-stativ
Alarmrapportering . som ikke har blitt oppgradert.
ikke tilgjengelig pa Lav (!) Nei X e . .
Link+ ! & Kontakt din kvalifiserte tekniker eller din

Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Ved en eventuell systemfeil, avgir alarmen en lyd og feilmeldingen
Erxx (yyyy) !!! vises.

1. Noter meldingen Erxx (yyyy) !!'!.

2. Koble pumpen fra strgmforsyningen.

3. Tilbakestill enheten ved a trykke pa tasten i 10 til 15 sekunder,
og deretter frigjgr den nar enheten slar seg av.

Advarsel

A Hvis alarmen vedvarer nar pumpen slas pa igjen, skal du ikke bruke
enheten pa en pasient og kontakte kvalifiserte biomedisiningenigrer ved
din helseinstitusjon eller din Fresenius Kabi-salgsrepresentant.
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12.4.10

Informasjonssignaler med kun lyd

Skriv inn Kommenter | . Sto;?pe Aktivering
infusjon?
Avgi pip frem til . . . . . )
Bytt modus nekkelen er frigjort Nei Pip starter nar handlingen ikke er tillatt
Slutten av . . . . .
induksjonsdose 3 pip Nei Pa slutten av induksjonsdose
icl;lltjt:n pa programmert 3 pip Nei Pa slutten pa en programmert bolus
Start infusjon pa slutten . Pa slutten av pause, nar infusjonen
3 pip N/A .
av pause starter automatisk
Vekselstrgmtilkobling 1 pip Nei Nar strem er tilkoblet
Forbudt ngkkel 1 pip Nei Gjentas frem til tasten er frigjort
Tastepip 1 pip Nei For hver tast som blir trykket
Anfire !kke- . 1 pip Nei For hver tast som blir trykket
valideringspip
Manuell bolus 1 pip Nei Gjentatt for hver mL infundert
Spreytepriming 1 pip N/A Gjentatt hvert femte sekund
Slutten pa pause 4 pip N/A Pa slutten av pause - gjentatt
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13 Sproyter

13.1 Sproyteliste

Informasjon

Agilia SP pumpe tilbyr maksimum 100 sprayter av ulike typer,
merker og stgrrelser. For en liste over kompatible sprayter, og for
bestillingsinformasjon, se heftet Systemkomponenter.

Listen over tilgjengelige sprayter pa pumpen er tilgjengelig fra
meny i pumpen.

For generell informasjon om sprayter (utlgpsdato, lagring,
sterilitet, osv.), se sprayteprodusentens instruksjoner.

Advarsel

Fresenius Kabi kan ikke akseptere ansvar for noen
infusjonshastighet-feil som oppstar pé grunn av endringer av
spraytens spesifikasjoner introdusert av produsenten.

Forsikre deg om at spraoytestarrelser og -modeller er kompatible
med spraytepumpen. Se systemkomponent-heftet. Bruk av
inkompatible sprayter kan fare til skade pa pasienten og feil
pumpedrift som resulterer i ungyaktig vaeskestrom, utilstrekkelig
trykkfolelse og andre potensielle problemer.

119



120

13.2 Klargjere en sproyte

1.

Klargjer vaesken som skal infunderes i
henhold til protokollen ved din
helseinstitusjon.

2. Velg en sprgyte.

3. Kontroller sprgyten og

tilgangsenhetens integritet.

Koble infusjonsslange til sprayten i
henhold til lokal praksis.

Hvis ngdvendig, fyll sprgyten og
kontroller at den er vanntett.

Fjern luft fra infusjonsslangen i
henhold til protokollen for din
helseinstitusjon.

Bekreft at det ikke er noe Iuft i sprayten eller i infusjonsslange

Informasjon

®  Vaesken i sprayten og selve sprayten ma veere innen normale
driftstemperaturforhold: +18 °/+30 °C.

= Det anbefales & prime settet umiddelbart for du starter infusjonen.

= Skal ikke brukes sammen positivt trykk-enheter som kan
generere mottrykk hayere enn 2000 hPa (1500 mmHg): ved a
gjere det, vil infusjonssettet og pumpen skades.

= Noen forlengelsesett kan ha komponenter som et filter som krever
spesialinstruksjoner.

® Visse medikamenter kan kreve spesifikke forlengelsessett.

®  For infusjoner med TCIl-modus, er det anbefalt & bruke en
infusjonsslange med tilbakeslagsventil og lite dadvolum.

= Koble til infusjonsslangen i henhold til prosedyrene for
helseinstitusjonens medisinske praksis. Det anbefales & bruke et
Luer Lock-system for a redusere risikoen for frakobling, lekkasje,
luft i slangen eller forurensning.

=  Sarg for & manuelt fierne all luft fra sprayten og infusjonsslange,
for du kobler til pumpen.



Forholdsregler for bruk av infusjonsslange

Bruk infusjonsslange som har den minste innvendige volum eller
“dgdvolum” for & minimalisere restvolum mellom sprgyten og
pasienten som administreres for medisiner eller vaesker ved lav
infusjonshastighet (for eksempel mindre enn 5 ml per time, og
spesielt infusjonshastighet mindre enn 0,5 ml per time). ette
reduserer tiden det tar for veesken a na pasienten, opprettholder
leveringsngyaktighet, og reduserer deteksjonstider for okklusjon.

For eksempel:

Indre diameter for infusjonssett: Smalt infusjonssett eller mikro
infusjonssett er anbefalt ved infusjon med lav hastighet.
Rerlengde: infusjonssett lengde bar minimaliseres nar det er
mulig

Filtere: Internt volum (d@dvolum) av in-line filter bar
minimaliseres

Tilkoblingssteder: Antallet tilkoblingssteder som stoppekraner
og Y-sider bgr begrenses, og hgyrisiko eller livreddende
lasninger ber kobles sa naer intravengs tilgang til omradet som
mulig

Unnga bruk av infusjonssett med porter som inneholder
haytrykksventiler. Haytrykksventiler krever ekstra trykk

(f.eks 50-200mmHg) for & apne og tillate vaeskestreamming. Disse
hgytrykksventilene kan fgre til en betydelig forsinkelse i behandling,
etterfulgt av en plutselig bolus nar ventilen apnes, spesielt ved lave
infusjonshastigheter (for eksempel mindre enn 5 ml per time, og
spesielt hastigheter mindre enn 0,5 ml per time).
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13.3 Driftshandlinger for sproyter

13.3.1  Fjerne en sproyte

Trykk @ for & stoppe infusjonen.

Koble fra pasienten.

Apne sproyteklemmen.

Trykk for @ dempe lydsignalet i 2 minutter.

Skyv utkoblingsspaken ned og fijern sprayten fra pumpen.
Koble sprgyten fra infusjonsslange.

No o bk~ onN-=

Koble infusjonsslange fra tilgangsenhet i samsvar med
helseinstitusjonens protokoll.

13.3.2 Endre en sprayte

1. Fjern sprgyten,
se avsnitt 13.3.1, side 122.

2. Installer en ny sproyte og fglg trinnene beskrevet i flytskjemaet.
se avsnitt 6.1, side 36.

3. Etter at ny sprayte er installert, bekreft “samme terapi”-skjermen
(valgfri skjerm).
Advarsel

A Fjern luft (prime) elektronisk i spraytepumpesystemet etter erstatt en
nesten tom sprgyte med en erstatningsproyte.

Informasjon

O Kast brukte sprayter pa riktig mate.

13.3.3  Utskiftningsintervall for sproyte

Skift ut spreyten i henhold til rutinene pa din helseinstitusjon eller
CDC-retningslinjene.
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(i)

13.4 Gravitasjonsinfusjon i parallell med en pumpe

Du kan infusere innholdet av en veeskebeholder via tyngdekraft, i
parallell med pumpen.

Figur 13.1: Gravitasjonsinfusjon i parallell med en pumpe

Informasjon

Fresenius Kabi anbefaler bruken av en tilbakeslagsventil eller
positivt trykk-infusjonsenheter nar en infusjon pa pumpen er
koblet til gravitasjonssett. Dette vil forhindre oppsamlingen av IV-
veeske eller medisinering i gravitasjonssettet.

Hvis det ikke eksisterer noen tilbakeslagsventil pa en
gravitasjonssett under et flerinfusjonssett, vil det vaere

vanskelig a oppdage pasientnzere okklusjoner. En slik okklusjon
kan forarsake oppsamling av det pagaende medikamentet i et
gravitasjonssett, for senere & bli infundert pa en ukontrollert méate
nar okklusjonen frigjores.

Veer forsiktig med medikament-interaksjoner og inkompatibiliteter
under en multi-line infusjon. Fresenius Kabi anbefaler infusjon
av kritiske legemidler forst.

123



124

14 Lagring av enheten

14.1 Forholdsregler for lagring

= Apparatet ma handteres med forsiktighet under lagring.

= Apparatet ma lagres pa et kjglig, tert sted. Lagringsomradet ma
veere rent og organisert.

=  Apparatet ma rengjgres og desinfiseres fgr lagring.

Advarsel

Hvis enheten ikke blir brukt over en lengre tidsperiode (lengre enn to
maneder), anbefales det at batteriet fjernes fra enheten og plasseres péa
lagring av autorisert personell. Hvis batteriet ikke kan fjernes, eller
enheten vil bli brukt innen to méaneder, ma du lade batteriet minst en
gang i mdneden ved & koble enheten til veksel streamforsyningen i minst
seks timer.

14.2 Lagrings- og transportforhold

Veer oppmerksom pa fglgende forhold for lagring og transport:

= Temperatur:
-10 °Ctil+60 °C

= Trykk:
500 hPa (375 mmHg /7,25 PSI)til 1060 hPa
(795 mmHg/ 15,37 PSI)

= Relativ fuktighet:
10 % til 90 % uten kondensering

= Hgyde over havet:
Opp til 3.000 m



14.3 Klargjering av enheten for lagring
Klargjer enheten for lagring som falger:
1. Sla av pumpen og fijern {2}-sprayten.

2. Hvis ngdvendig (langtids lagring), koble fra pumpens stremledning
og alle datakommunikasjonskabler.

3. Fjern pumpen fra dens monteringspunkt.
4. Rengjgr pumpen.

5. Handter pumpen med forsiktighet og lagre den pa et egnet omrade.

For detaljerte instruksjoner, se de relaterte kapitlene i dette dokumentet.

14.4 Bruke enheten etter lagring

Apparatet kan tas i bruk umiddelbart etter lagring, uten en avkjglings-
eller oppvarmingsperiode.

Hvis batteriet er fijernet for langtidslagring, ta kontakt med din
medisinsktekniske avdeling for & installere batteriet pa nytt far bruk.

Vi anbefaler opplading av batteriet i minst seks timer.

Vi anbefaler at “brukertesten” utfgres nar enheten installeres etter
lagring, og den blir brukt pa en pasient, se avsnitt 11, side 111.
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15 Spesifikasjoner

Informasjon

Omrédet av innstillinger og standardverdier beskrevet i dette avsnittet
0 korresponderer med konfigurasjonen til fabrikkinnstillinger. Omradet av
' innstillinger og standardverdier kan justeres i pumpealternativene

(grunnleggende og TCI-konfigurasjon).

15.1 Essensielle funksjoner

Pumpens essensielle funksjoner er definert i standard driftsforhold:

Kjennetegn Se

Avsnitt 15.9.1, side 130.

Infusjonshastighetens ngyaktighet Avsnitt 18.9, side 143.

Tid til & registrere okklusjon Avsnitt 15.9.3, side 130.
Bolusvolum etter okklusjonsfrigjaring Avsnitt 15.9.4, side 131.
Administrering av hgyprioritets alarmer Avsnitt 12, side 112.
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15.2 Infusjonshastighet

(0,10 > 9,99)
mL/t > [ > | > | > | > (01 (10029,
1200 | 600 | 600 | 350 | 250 |1 (100 & 1200)
50 [ 50 | 50 | 50 | 50
mift > (2| 2] > > 50
1200 | 600 | 600 | 350 | 250
mLt | 1200 | 600 | 600 | 350 | 250 N/A
o1 [ o1 [ o1 [ o1 [ 01 [o0o1 (0103999
mL/t > [ 2| > | > | > (01 (100299
1200 | 600 | 600 | 350 | 250 |1 (100 & 1200)
o1 [ o1 [ o1 [ o1 [ 01
mift > > > > > 0.1
5 5 5 5 5
o1 [ o1 [ o1 [ o1 [ 01 [oo1 (0103999
mift > [ 2| 2| > | 2> (o1 (100299
1200 | 600 | 600 | 350 | 250 |1 (100 > 1200)

* Direkte bolus-standardverdi = @vre infusjonshastighet-verdi for hver sprgytestarrelse.

** KVO-standardverdi = 1 mL/t.

15.3 Volum som skal infunderes (VTBI)

0,1 999 N/A ?,1 §<1)010-3) 99%3;
0,19 99,9 0,1 0.1

0,1 50 N/A 0.1
0,1 99,9 N/A 0.1

Gjelder for alle sproytestarrelser (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)
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15.4 Dose som skal infunderes (DTI)

(0,010 = 4,999)

0,01 (5,00 9,99)
Enhet 0,01 = 9999 N/A 01 (10,0 > 99.9)
1 (100 > 9999)
0,01 (0,01 9,99)

Enhet 0,01 = 9999 N/A 0,1 (10 = 99,9)
1 (100 > 9999)
0,01 (0,01 9,99)
Enhet 0,01 = 9999 N/A 0,1 (10,0 = 99,9)
1 (100 > 9999)

Gijelder for alle spraytestarrelser (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

15.5

Infusjonstid

00h00min01sek

m? - > N/A 00h00min01sek
! 96h00min00sek
00h00min01sek .
= > OOhOZ;E'"OO 00h00Min01sek
96h00min00sek s
00h00min01sek .
m? _sek > OOhOSZer(r:InOO 00h00min01sek
n_— 96h00min00sek
00hO1min
_t__min > 00h01min 00h01min
12t00min
00hO1min
_ t__ min > 00h01min 00h01min
24t00min

Gjelder for alle sproytestarrelser (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)

15.6 Konsentrasjon

, (0,01 2 9,99)
Enhet 0,01 = 70000 0,01 0,1 (10,0 2 99,9)
1 (100 < 70000)
mL 1=>» 2000 1 1

Gjelder for alle sproytestarrelser (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL)
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15.7 Pasientdata

(0,25 > 9,99)
kg 0,25 = 350 70 0,1 (10,0 > 19,9)
1 (20 & 350)
m? 0,052>4,5 2 0,01
15.8 Trykkstyring
Infusjonstrykkmodus 3 nivaer / variabel Variabel
Tillater aktivering av DPS-
alternativet pa pumpens Ja/Nei Ja
trykkmeny.
Valg av trykkenhet mmHg/kPa/PSI mmHg
Den siste justeringen av
trykkg.ren.sen er automatisk Aktivert/Deaktivert Deaktivert
lagret i minnet for den neste
oppstarten.
Den siste justeringen av DPS
er automatisk lagret i minnet Aktivert/Deaktivert Deaktivert
for den neste oppstarten.

50 = 300 50
mmHg 150 = 600 250 50
mmHg 250 = 900 500 50
25 (50 = 250)
mmHg 50 < 900 500 50 (250 = 900)
mmHg 500 = 900 900 50
mmHg 50 9 400 100 50
mmHg 100 = 400 100 50

Merk: 1 bar = 750 mmHg = 100 kPa = 14,5 PSI.
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15.9 Nogyaktighet

Advarsel

A Noyaktighet (infusjonshastighet, tid, volum til infusjon, trykk) kan
pavirkes av spraytemodell, spraytekonfigurasjon, konfigurasjon av
forlengelsessett, vaeskeviskositet og vaesketemperatur.

Merk: Alle tester nedenfor eri samsvar med IEC 60601-2-24-standarden
og ANSI/AAMI ID26.

Verdiene er representative for sprayter brukt under interntester og ma
kun tolkes som veiledende verdier.

15.9.1 Infusjonshastighetens noyaktighet

+3%

15.9.2  Effekter av trykkvariasjoner pa noyaktighet

+39,9 kPa ~-3%
+13,33 kPa ~-15%
- 13,33 kPa ~+15%

15.9.3 Ngyaktigheten av okklusjonsalarm

Terskel for okklusjonsalarm

Sproyte** Hastighet

50 mmHg 900 mmHg

0,1 mL/t <5 timer < 28 timer

50 mL 1 mL/t < 30 minutter < 3 timer
5 mL/t < 7 minutte < 30 minutter

0,1 mL/t < 4 timer < 14 timer
20 mL 1 mL/it < 20 minutter < 75 minutter
5 mL/t < 5 minutter < 15 minutter

* Testforhold: Temperatur: 20 °C, lengde forlengelsessett: 150 cm
** Sprayte: BD presis
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15.9.4 Volumngyaktighet
Advarsel

Noyaktigheten kan bli redusert nar infusjonshastigheten er under 1 mi/t.

<10mL: £0,2 mL
>10mL: £3 %

Bolusvolum ved okklusjonsfrigjering
Sproyte** Hastighet

50 mmHg 900 mmHg

50 mL 5 mLit -0,05<X=<0,35mL -0,06=<X<0,35ml

* Testtiltstand: Mottrykk: 0 mmHg
** Sproyte: BD presis
= En tilbakestromspumping er installert for & redusere bolusvolumet ved okklusjonsfrigjering.

®  Under pumpebevegelse fra 0 til 1 m over pasienten, en bolus (-0,05 < X < 0,35 mL) kan forekomme.

15.9.5 Trykkngyaktighe

< 500 mmHg: £ 75 mmHg
> 500 mmHg: + 15 %
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15.10 Enheter og konverteringsregler

15.10.1 Konsentrasjonsenheter

nanog, mikrog, mg, g

mmol

mEnhet, enhet /mL, /--mL

cal, kcal

mEq

15.10.2 Doseringsenheter

nanog/t,
nanog/kg/min, nanog/kg/t

mikrog/min, mikrog/t,
mikrog/kg/min, mikrog/kg/t

mg/min, mg/t, mg/24t,
mg/kg/min, mg/kg/t, mg/kg/24t,
mg/m?/t, mg/m?/24t

g/t, g/lkg/min, g/kg/t, g/kg/24t

mmol/t, mmol/kg/t, mmol/kg/24t

mEnhet/min, mEnhet/kg/min, mEnhet/kg/t

Enhet/min, Enhet/t, Enhet/kg/min, Enhet/kg/t

kcallt, kcal/24t, kcal/kg/t

mEg/min, mEg/t, mEqg/kg/min, mEq/kg/t

ml/kg/min, mi/kg/t, mi/kg/24t
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15.10.3 Konverteringsregler

1 mikro enhet = 7000 nano enhet

1 m enhet = 1000 mikro enhet

1 k enhet = 1000 enhet

1 enhet/t = 24 enhet/24 t

1 enhet/min = 60 enhet/t

mL/t =

enhet/kg/t (dose) x kg (vekt)

enhet/mL (konsentrasjon)

Konvertering av en dose
inkludert enhet/kg til
volum infusjonshastighet
(mL/t)

mL/it =

enhet/m?/t (dose) x
m? (kropps overflate omrade)

enhet/mL (konsentrasjon)

Konvertering av en dose
inkludert enhet/m? til
volum infusjonshastighet
(mL/t)

mL/t =

enhet/t (dose)

enhet/mL (konsentrasjon)

Uttrykk av en volumetrisk
infusjonshastighet

mL =

enhet/kg (dose) x kg (vekt)

enhet/mL (konsentrasjon)

Konvertering av en dose
inkludert enhet/kg til
volum (mL)

mL =

,  enhet/m? (dose) x
m* (kropps overflate omrade)

enhet/mL (konsentrasjon)

Kovertering av en dose
inkludert enhet/m? til
volum (mL)

enhet (dose)

enhet/mL (konsentrasjon)

Uttrykk av et volum (mL)
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16 Rengjering og desinfisering

For & unnga risikoen for infeksjon og mikrobiell overfgring, pase at
utstyret blir rengjort og desinfisert tilstrekkelig.

Advarsel

=  Desinfiseringsprosedyren mé utfgres umiddelbart etter
rengjering. Desinfisering av pumpen uten forhandsrengjgring er
ikke effektivt.

®  Pumpen skal ikke steriliseres; sterilisering kan resultere i skade
pa pumpen.

®  Ved eventuell forurensning av blod eller kroppsvaesker nar
pumpen er i bruk, fglg helseinstutisjonens praksis og
retningslinjer, og umiddelbart utfagr hurtigrengjaringen beskrevet
nedenfor. Du ma alltid falge dine lokale hygiene retninginslinjer

Kun hurtigrengjering

OBS: Denne hurtigrengjaringen erstatter ikke behovet for en fullstendig
rengjaring.

1. Kontroller at tastaturet er Iast for a unngéa utilsiktet endring av
infusjonsparametrene. Pumpen skal ikke flyttes.

2. Bruk engangsservietter for a terke av alle eksponerte overflater av
pumpen.

3. P& slutten av infusjonen, utfar hele rengjeringsprotokollen, se
avsnitt 16.3.1, side 136.

16.1 Nar pumpen skal rengjores og desinfiseres

Rengjgr og desinfiser pumpen ngye i de falgende tilfellene:
= Etter hver pasientbruk
® Fgr vedlikehold
®  Fplg rutinemessig prosedyre nar pumpen ikke er i bruk
= Fgrlagring



16.2 Anbefalte og forbudte midler

Vi anbefaler de falgende rengjarings- og desinfiseringsmidler:

16.2.1 Anbefalte midler

Anbefalt middel

Didecyldimethylammoniumklorid

Rengjering (eksempel: Wip’Anios Excel fra Anios)

Didecyldimethylammoniumklorid

Desinfisering (eksempel: Wip’Anios Excel fra Anios)

16.2.2 Forbudte midler

De fglgende rengjgrings- og desinfiseringsmidlene er forbudt:
= Trikloretylen
= Skuremidler
= Ufortynnet alkohol

Disse agressive midlene kan skade plastdelene pa pumpen og
forarsake feilfunksjon.

16.3 Instruksjoner for rengjering og desinfisering

Foelg de medfglgende instruksjonene for & sikre effektiv rengjgring og
desinfisering av utstyret.

®= Bruk midlene i henhold til produsentens instruksjoner. Dette kan
inkludere a bruke personlig verneutstyr (hansker, labfrakk, briller
osv.), eller & fortynne middelet i henhold til produsentens
retningslinjer.

= Nar det gjelder desinfiseringsmidler, respekter den n@dvendige
kontakttiden for at de antimikrobielle midlene skal virke (tiden
middelet ma forbli pa pumpen for at desinfiseringen skal veere
effektiv).

Den felgende advarselen gis for & beskytte personalet mot elektrisk stet,
og for a beskytte pumpen fra skade som kan forarsake feilfunksjon.

Advarsel
®  Kun oppleert personell kan rengjore og desinfisere pumpen.
A ®  Pumpen skal ikke plasseres i en autoklav eller senkes i veeske.
®  Du ma ikke spraye vaeske pa kontaktene. | stedet, bruk en
rengjeringsklut eller engangsservietter.
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16.3.1  Rengjoringsinstruksjoner

Forutsetninger

® Pumpen er slatt av.

= Strgmledningen og alle andre ledninger er frakoblet.
= Luften er ved romtemperatur (20 til 25 °C).

= QOperatagren er ifgrt egnet verneutstyr.

Protokoll

1.
2,
3.

9.

Plasser pumpen pa en ren overflate eller engangsunderlag.
Bruk en engangsserviett for a fijerne grov smuss.

Tark godt av alle eksponerte overflater (innfatning, tastatur,
spragyteklemmens omrade, spraytebeskyttelse, sprgytestempel,
utkoblingsspake, spragyteklemme, etc.) av pumpen, fra topp til bunn.
Du kan bruke sglvhandtaket til & Igfte og fierne pumpen.

= Nar du tgrker ned sidene, unnga a blgtgjare kontaktstapslene.
® Du ma ikke la vaesker renne, lekke eller dryppe inn i pumpehuset.
Pase at pumpen forblir fuktig i minst ett minutt.

Sett ned pumpen og tgrk sglvhandtaket, tilbeharets laseknapp,
skruklemmen og frigjgringsknappen.

Bruk en engangsserviett til & forsiktig tarke baksiden av
sproyteklemmen og alle eksponerte overflater i
sprgtestempelomradet.

Pase at pumpen forblir fuktig i minst ett minutt for a lase opp alt
organisk materiale.

Bruk en vattpinne til a forsiktig skrubbe de eksponerte overflatene
av pumpen. Pase at du skrubber langs skjgtene og kantene av
kontrollpanelet, og de smale og vanskelig tilkommelige omradene.

Tark stremledningen og eventuelt tilbehar av pumpen.

10. La pumpen tarke helt ved romtemperatur.



16.3.2 Disinfiseringsinstruksjoner

Forutsetninger

= Rengjgringsprosedyrene har blitt fulgt og utfart.

® Pumpen er slatt av.

= Strgmledningen og alle andre ledninger er frakoblet.
= Luften er ved romtemperatur (20 til 25 °C).

= QOperatagren er ifgrt egnet verneutstyr.

Protokoll

1.

© N o o

Plasser den tidligere rengjorte pumpen pa en ren overflate eller
engangsunderlag.

Bruk en engangsserviett til 8 tarke alle eksponerte overflater av
pumpen, mens du paser at du dekker alle revner, sprekker og
vanskelig tilkommelige omrader. Du kan bruke sglvhandtaket til &
lofte og fijerne pumpen.

= Nar du tgrker ned sidene, unngé a blgtgjore kontaktstgpslene.

® Du ma ikke la vaesker renne, lekke eller dryppe inn i
pumpeinnfatningen.

Sett ned pumpen og tgrk sglvhandtaket, tilbeharets laseknapp,
skruklemmen og frigjgringsknappen.

Bruk en engangsserviett til & forsiktig tarke baksiden av
sprayteklemmen og alle eksponerte overflater i
sprotestempelomradet.

Ved bruk av en engangsserviett, gjenta trinnene 2 til 4.
La desinfiseringsmiddelet forbli pa pumpen i minst tre minutter.
Tark stramledningen og eventuelt pumpetilbehar.

La pumpen terke helt ved romtemperatur.
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17 Stromstyring

17.1 Forholdsregler for stramforsyning

Kontroller at vekselstramforsyningens spenning samsvarer med verdien
indikert pa enhetens bunnetikett. Den tillatte spenningen skal ikke
overskrides.

Stremuttaket ma forbli tilgjengelig til alle tider for & tillate nedfrakobling
av strgmforsyningen.

Advarsel

"  Pumpen og dens tilbehar kan kun kobles til
vekselstramforsyningen med stremledningen som medfalger
Fresenius Kabi, eller med stromkabel fra Agilia-produktserien.

® Det skal ikke brukes skjateledning nér du kobler pumpen til
streamforsyningen.

®  Pumper ma kobles til en stremforsyning av medisinsk grad
(hvis aktuelt).

17.2 Forholdregler for batteri
Enheten bruker et oppladbart litiumion-batteri.

De fglgende handlingene kan forarsake lekkasje, overoppheting, rayk,
eksplosjon eller brann; noe som kan resultere i forverring av ytelsen, feil,
utstyrs- eller brukerskade.

®  Feil handtering av et litiumion-batteri.

= Utskiftning av batteriet er utfart av utilstrekkelig opplaert
personell.



Informasjon
®  Batteriet skal kun skiftes ut med et fra Fresenius Kabi.
®  Pumpen skal ikke brukes uten tilkoblet batteri.

® Du skal ikke koble fra batteriet nar enheten drives pa veksel- eller
batteristram. Koble fra stramledningen og sla av enheten for du
kobler fra batteriet.

®  Skal ikke patennes eller plasseres i naerheten av flamme.

= Batteriet skal ikke mistes, knuses, punkteres, endres eller
demonteres.

= Ft sveert oppripet eller skadet batteri skal ikke brukes.
= Terminalene skal ikke kortsluttes.

= Skal ikke eksponeres for hgye temperaturer eller sveert lave
temperaturer: se driftsforholdene for bruk, og brukerveiledningen.

® Batteriet skal ikke lades opp utenfor enheten.

= Se den tekniske manualen for ytterligere informasjon om hvordan
du skifter ut batteriet.

17.3 Driftsmodus for batteri

Enheten leveres med et internt batteri som leverer stram til enheten
automatisk ved et eventuelt strambrudd eller frakobling fra
vekselstrgmforsyningen. Batteriet lades nar pumpen er koblet til
vekselstrgmforsyningen.

For forstegangs oppstart, lad batteriet i omtrent seks timer fgr du kobler
til stramforsyning med pumpen slatt av.

Informasjon

Under drift, la enheten vaere koblet til stramforsyningen for &
opprettholde batteriets lade- og maksimum kapasitet, og for &
maksimere batteriets levetid og ytelse.
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18 Tekniske egenskaper

18.1 Stremforsyning
Det er obligatorisk & bruke en Agilia-stramledning som overholder USA-
standardene og IEC 60227-standarden.

-stremledningens leder ma ha en kryssdel pa minst 0,75 mm?2.

Stremforsynin 100 V-240 V~/50/60 Hz med
_@ yning funksjonell jording

Vekselstrom Maksimum forbruk 10-15 VA

1 X T1.6AH 250 V tilgjengelig i

Vemesikring batterirommet

18.2 Batteri

Koble fra batteriet far du apner enheten. Unnga kortslutninger og
ekstreme temperaturer.

Hvis enheten ikke brukes i mer enn tre maneder, vil datoen slettes (alle
andre innstillinger lagres permanent). Nar du slar pa pumpen, ma du
stille datoen pa nytt.

Egenskaper 7,2V 2,2 Ah - Li-ion smart-batteri
Vekt Omtrent 100 g
Infusjonshastighet WiFi Batteritid
Batteritid 5 mL/t v >6t
5 mL/t x >11t
Batterilading Pumpe AV: <6 t/Pumpe PA: <20 t

v'= Wi-Fi-aktivert
x = Wi-Fi deaktivert eller ikke i bruk

18.3 Stremforbruk

Pumpen bruker vanligvis 3,5 W under standard driftsforhold.
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18.4 Kommunikasjonsport

Kontakten pa baksiden av enheten tillater datakommunikasjon med en
PC.

TTL-utgang

_é) 10 V /15 W stremforsyning av produktet

@9 5 VDC /150 mA stremforsyning til Agilia USB-kabel

18.5 Infrared kommunikasjon

Pumpen er utstyr med en infrargd celle plassert pa baksiden av
enheten.

Tradlgs, optisk kommunikasjon med IR-lys

Asynkron seriell infrargd (SIR) fysisk lag, irPHY 1.0, baseband ingen
transportar

Proprietaer

115,2 kb/s maks.

880 nm til 900 nm infrar@dt band med 45 nm spektral bandbredde

Klasse 0 av IEC 62471
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18.6 Lydnivéer

18.6.1  Driftspumpens lydnivaer (uten alarmer)
T
0 21
1 23
20 27
100 30
400 49
1200 32

Merknad: Disse verdiene er kun gitt for informasjonsformal.

18.6.2

Lydnivaer av alarm

Hgy prioritet 55 63
Medium prioritet 50 57
Lav prioritet 45 52

18.7 Samsvar

Overholder fglgende standarder:
= |EC 60601-1
= |EC 60601-1-8

Overholder falgende standard:
= |EC 60601-1-2

= |EC 60601-2-24
= ANSI/AAMI ID26

P22

q

vl
=]
L

|.

Indeks for beskyttelse mot
vanninntrengning eller
svevestgv

Beskyttelse mot lekkasjestrgm:
defibrilleringssikker, pasientnaer
del av type CF*

Beskyttelse mot elektrisk stot:
klasse Il

Funksjonell jording**

* Etter en defibrillering, er pumpens gjenopprettingstid omtrent to sekunder.
** Den funksjonelle jordingen er direkte koblet til stramforsyningsledningen. Den reduserer jordingsfeil

som kan forstyrre EKG- eller EEG-enheter.



18.8 Dimensjoner og vekt

H/B/D 135 x 345 x 170 mm
Vekt Omtrent 2,1 kg
Skjermstorrelse 70 x 35 mm

18.9 Trumpet- og oppstartskurver

Trumpetkurven viser variasjonen av gjennomsnittlig infusjonshastighet-
ngyaktighet over spesifikke observasjonsperioder. Variasjonene
presenteres kun som maksimums- og minimumsavvik fra den totale
gjennomsnittstramningen innen observasjonsvinduet.

Trumpetkurver er presentert nedenfor for flere representative
infusjonshastigheter.

Testprotokollen som brukes til & hente inn disse resultatene er beskrevet
i ANSI/AAMI ID26.

Kurvene kan veere nyttige i bestemme egnetheten av
infusjonsparametrene for spesifikke medikamenter og konsentrasjoner.

Sproyte brukt: BD ngyaktig 50 mL
vaeske brukt: destillert vann

Anbefalinger for & forbedre ytelsen og sikkerheten nar pumpen vanligvis
brukes ved lave infusjonshastighete (< 20 ml/t):

= Begrens utvalget av tilgjengelige infusjonshastigheter i henhold
til den maksimale infusjonshastigheten som skal brukes.

= Senk trykkgrensen for & vinne tid for a pavise okklusjon.
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Infusjonshastighet (ml/t)

Infusjonshastighet (ml/t)

18.9.1  Infusjonshastighet: 1 ml/t

Fortegnelse

—  Momentant
infusjonshastighet

----  Still
infusjonshastighet

Provetakingstid: 10 s

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Tid (minutter)

Figur 18.1: Oppstart og momentant infusjonshastighet
(1 mi/tilgpet av de farste 2 timene av 96 timer)

10 1 Fortegnelse
Malt varianse fra
infusjonshastighet
6,0 — Feil
5 39 Infusjonshastighet
1,0 11
id: 10 s
04 - - - - L .
S
-1,6

Tid (minutter)

Figur 18.2: Trumpetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutter observasjonsvinduer

(1 mlitilgpet av de farste 2 timene av 96 timer)



18.9.2 infusjonshastighet: 5 ml/t

Fortegnelse
" —  Momentant
. infusjonshastighet
---- Stillinn
8 infusjonshastighet
g 7
% 6 Provetakingstid: 10 s
g sp et L T
2
9 4
g
5 3
2
1
0 + + + + + + + + + + + i
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Tid (minutter)
Figur 18.3: Oppstart og momentant infusjonshastighet
(5 mi/ti lgpet av de farste 2 timene av 96 timer)
10 1 Fortegnelse
Malt varianse fra
infusjonshastighet
— Feil
— 51 ----  Infusjonshastighet
£
= 1,7
3 1,0 o7 04 02 L
5, '\.\.\ Provetakingstid: 10 s
kA 0 — e |
2 /._/_7 0,3
B j 05 ,
S 49 1O 07
2
= 51
-10 + + + + + + + + + + + + + + +
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tid (minutter)

Figur 18.4: Trumpetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutter observasjonsvinduer
(5 mlitilgpet av de farste 2 timene av 96 timer)
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19 WiFi

19.1 Generell informasjon

Agilia Connect Infusion System har en IEEE 802.11
radiofrekvenssender innebygd i Agilia WiFi-pumpene. Den drives ved
bruk av fglgende standarder og frekvenser:

= |EEE 802.11a: 5 GHz frekvensband

= |EEE 802.11b: 2.4 GHz frekvensband

= |EEE 802.11g: 2.4 GHz frekvensband

= |EEE 802.11n: 2.4 og 5 GHz frekvensband

Informasjon

For ytterligere informasjon om differensieringen mellom Wi-Fi- og ikke-
Wi-Fi-pumper, se avsnitt 10.3, side 109.

WiFi-modulen innebygd i Agilia WiFi-pumpene er tiltenkt & utfere
felgende, via periodiske kommunikasjonssykluser:

= Qverfgre datasett (fra Centerium-serveren til pumpen)

= Qverfgre pumpehistorikken (fra pumpen til en server)

= Kommunisere generell informasjon om driftsstatusen til pumpen
Agilia infusjonspumper har en sender med fglgende ID-er:

= FCC ID: XF6-RSWC301

= |C ID: 8407A-RSWC301.
Agilia Wi-Fi-pumpene ma installeres for a gi en separat avstand pa minst

8 tommer (20 cm) fra alle personer og ma ikke vaere samlokalisert eller
i drift i sammenheng med noen annen antenne eller sender.

Advarsel

Agilia WiFi-pumper konfigureres av kvalifisert og godkjent opplaert
personell.

Informasjon

Pumpen kan fremdelse brukes som tiltenkt ved avbrutt kommunikasjon
med det tradlgse nettverket. Ta kontakt med Fresenius Kabi-
salgsrepresentanten din for ytterligere informasjon



19.2 Spesifikasjoner

19.21 Tekniske spesifikasjoner

Beskrivelse
Teknologi IEEE 802.11 a/blg/n
= 2,400 > 2.500 GHz (2.4 GHz er ISM-band)
Frekvensband " 4.900 9 5.850 GHz (hoybands)
Modulasjon OFDM med BPSK, QPSK, 16-QAM og 64-QAM 802.11b med CCK og

DSSS

Tradlgs sikkerhet

WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK

Nettverksprotokoller

TCP, IPv4, DHCP, HTTP

Typisk sendeeffekt (+ 2
dBm)

= 17 dBm for 802.11b DSSS

= 17 dBm for 802.11b CCK

= 15 dBm for 802.11g/n OFDM
= 12 dBmi 802.11a-modus

19.2.2 Elektromagnetisk kompatibilitet
For informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet, se avsnitt 23.4.4,

side 160.

19.2.2.1 USA - FCC-varsel

Brukerhandboken eller bruksanvisningen for en tilsiktet eller utilsiktet
radiator skal gjgre brukeren oppmerksom pa at endringer eller
modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av partsansvarlig for
samsvar kan annullere brukerens tilgang til & bruke utstyret.

19.2.2.2 Europa - R&TTE-direktivet

Dette produktet betegnes som en radioenhet som benytter harmoniserte
frekvenser og effektnivaer for Europa.
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19.2.3 Protokoller og standarder

Den tradlgse funksjonaliteten henviser til og bruker falgende protokoller
og standarder:

= |EEE 802.11a/b/g/n-standarden

= WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK (WiFi-beskyttet
tilgang) er en langsiktig sikkerhetslgsning for tradlgse nettverk.
For ytterligere informasjon, se IEEE 802.11.

= TCP (protokoll for kontroll av overfgring / Internett-protokoll),
IPv4 (Internett-protokoll versjon 4), DHCP (protokoll for
konfigurasjon av dynamisk vert) og HTTP (protokoll for
overfgring av hypertekst) er standardprotokollen for transport av
data benyttet for Internett og andre lignende nettverk.

Agilia infusjonspumper krever ikke en aktiv tradlgs kommunikasjon for &
fungere som tiltenkt (infundere). Alle tradlgse transaksjoner startes av
enheten og er periodiske av natur. Manglende tilkobling (f.eks. utenfor
rekkevidde) har ingen pavirkning av enhetens evne til & infundere.
Avventende data lagres og sendes pa nytt nar tilkoblingen blir
tilgjengelig. Dataintegriteten og tjenestekvaliteten er iboende i designet.
Systemet ma sikres og vedlikeholdes av en kvalifisert og opplaert
tekniker, eller en Fresenius Kabi-representant.
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20 Feilsgking

Problemstilling

Anbefalte handlinger

Pumpen er ustabil under montering.

Kontroller at den roterende stativklemmen er festet.

Pumpen er skadet eller du merker noe
unormalt (uvanlig stay, unormal varme
eller rgyk).

Fjern stremledningen.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant umiddelbart.

Pumpen har blitt mistet eller vaert
utsatt for en kraft som kan ha
forarsaket innvendig skade.

Pumpen skal ikke brukes.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Pumpen lar seg ikke installere eller
fiernes fra Link Agilia.

Kontroller posisjonen til den roterende stativklemmen.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Pumpen starter ikke etter & ha trykket

pa ().

Koble pumpen til strgmforsyningen for & se om batteriet
er fulladet.

Kontakt din medisintekniske avdeling eller

Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Datakommunikasjonskabler kan ikke
kobles til eller fiernes fra pumpen.

Kontroller kabelens stgpsel.

Kontroller pumpens stgpsel.

Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Infusjonshastighetvarians er hayere
enn infusjonshastighetens
ngyaktighet.

Kontroller konfigurasjonen av infusjonsslangen.
Kontroller vaeskens viskositet.

Kontroller at veesketemperaturen er innenfor det
anbefalte omradet.

Kontakt din biomedisinske avdeling eller Fresenius Kabi-
salgsrepresentant.

Tastaturproblem (taster, lydsdioer).

Kontroller den generelle tilstanden av tastaturet.
Kontroller kontrasten.

Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Nettspenningsindikatoren
tennes ikke.

Koble pumpen til streamforsyningen.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Pumpen slar seg av pa egen hand.

Koble pumpen til streamforsyningen.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Batterialarmen er PA selv om pumpen
har blitt riktig ladet.

Kontroller | stramspenningen.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Pumpen slar seg av nar den er
frakoblet fra stremforsyningen.

Batteriet er fullstendig utladet: Lad batteriet.
Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Kommunikasjonsfeil pa WiFi.

Kontakt din IT- eller medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.
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= Koble pumpen til stramforsyningen. Vent deretter noen
minutter uten & rere tastaturet til meldingen forsvinner og
pumpen starter som vanlig.

= Kontakt din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi-salgsrepresentant.

Ved oppstart viser skjermen:
“Programvare oppgraderes...”.
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21 Resirkulering

Fjern batteriet fra apparatet fgr kassering. Batterier og
apparater med denne etiketten ma ikke kastes som restavfall.
De ma samles inn separat og kastes i samsvar med lokalt
regelverk.

Informasjon

= For ytterligere informasjon om regelverk for avfallsbehandling, ta
kontakt med din Fresenius Kabi salgsrepresentant eller den

O‘ lokale distributgren.
) = Se den tekniske manualen for ytterligere informasjon om hvordan
du demonterer apparatet.

® Du ma folge helseinstitusjonens retningslinjer for riktig kassering
etter bruk.
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22 Garanti

22.1 Betingelser for generell garanti

Fresenius Kabi garanterer at dette produktet er foruten defekter i materiale
og utfarelse i lgpet av perioden definert av de akspterte sagsbetingelsene
(eksklusive batteriene og tilbehgret).

22.2 Begrenset garanti

For & kunne dra nytte av garantien for materiale og utfarelse fra var
Fresenius Kabi salgsrepresentant eller autorisert agent, ma du
overholde de folgende betingelsene:

=  Enheten ma ha veert brukt i henhold til instruksjonene beskrevet
i dette dokumentet og i andre medfelgende dokumenter.

= Enheten kan ikke ha veert skadet under oppbevaring eller
reparasjon, og kan ikke vise tegn pa feilaktig handtering.

= Apparatet ma ikke ha blitt modifisert eller reparert av ukvalifisert
personell.

= Enhetens interne batteri kan ikke ha veert erstattet av et batteri
annet enn det spesifisert av produsenten.

= Serienummeret (SN) kan ikke veert endret, erstattet eller slettet.

Informasjon

®  Huvis én eller flere av disse betingelsene har blitt brutt, vil
Fresenius Kabi opprette et kostnadsestimat som dekker
reparasjonens ngdvendige deler og arbeidskraft.

® For a reparere eller returnere en enhet, kontakt din
Fresenius Kabi salgsrepresentant.

22.3 Garantibetingelser for tilbeher
Batterier og tilbeher kan ha spesifikke garantibetingelser.

Ta kontakt med Fresenius Kabi salgsrepresentanten din for ytterligere
informasjon.
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23 Retningslinjer og produsenterklaering

om elektromagnetisk kompatibilitet

23.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Advarsel

Agilia pumpe og dens tilbehgr er tiltenkt brukt i de
elektromagnetiske miljgene spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av Agilia pumpe ma forsikre seg om at den
brukes i slike miljger.

Agilia pumpe ma ikke brukes under tilstedevaerelsen av intense
elektromagnetiske felt, som er generert av spesifikke elektrisk
drevne medisinske enheter. Pumpen skal ikke brukes i MRI.

Langvarig eksponering for rentgenmiljger kan skade de
elektroniske komponentene i enheten og pavirke ngyaktighet pa
stremningshastighet. For sikker bruk anbefaler vi &:

- alltid sette enheten med maksimal avstand fra pasienten og
kilden

- begrense forekomsten av anordningen i slike miljger.

Nar montert pa Link+ Agilia, er pumpen tiltenkt brukt i det
elektromagnetiske miljget som spesifisert i bruksanvisningen til
Link+ Agilia.

Unntatt de beskrevne tilfellene i denne manualen, ma pumpedriften
kontrolleres systematisk av en kvalifisert operatar, hvis pumpen er
installert i naerheten av andre elektriske enheter.

Punkter (f.eks. skruer) og overflater som kun er tilgjengelige for
vedlikehold, krever ogsa forholdsregler. Punkter (f.eks. batterikontakter
for batteriutskiftning) og overflater som er tilgjengelige kun av
vedlikeholdspersonell krever ogsa forholdsregler.
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23.2 Stot fra statisk elektrisitet (ESD)

Informasjon

®  FElektroniske komponenter og halvledere kan gdelegges av stot
fra statisk elektrisitet (ESD). Spesielt komponenter laget av
metalloksyd-halvledere (MOS) kan skades av direkte eller
indirekte stgt. Skade forarsaket av ESD vil kanskje ikke kunne
pavises umiddelbart, og feilfunksjon kan til og med oppsta etter en
lang driftsperiode.

= Det & overskride og/eller gjenta testnivéet i retningslinjene og
produsenterkleeringen om elektromagnetisk kompatibilitet kan
permanent skade enheten og/eller forarsake alvorlig feilfunksjon
(f.eks. tap av kommunikasjon og systemfeil).
De fglgende miljgforholdene relatert til elektrisk falsomme komponenter
(ESD-standardene) ma fglges:

=  Gulv belagt med tre, flis eller betong
= Relativ fuktighet pa minst 30 %

Hvis det ikke er mulig & garantere dette miljget, ma fglgende ekstra
forholdsregler bli iverksatt:

= Bruk av antistatisk utstyr
® Innledende brukerutslipp (forklart nedenfor)

= Antistatisk bekledning

Den beste forholdsregelen er innledende brukerutslipp pa et jordet
metallobjekt som en skinne, en stang eller en metalldel plassert pa
baksiden av Agilia pumpe.

For vedlikehold utfgrt pa Agilia pumpe, plasser enheten pa en ledende
arbeidsoverflate og bruk et spesielt ESD-ledende armband.

23.3 Retningslinjer om elektromagnetisk kompatibilitet
og forstyrrelse

Agilia pumpe er testet i henhold til elektromagnetisk kompatibilitet-
standardene gjeldende for medisinske enheter. Dens immunitet er
utformet for a sikre korrekt drift. Begrensning av stralingen som sendes
ut unngar ugnsket forstyrrelse av annet utstyr.

Agilia pumpe er klassifisert som en Klasse B-enhet i fglge CISPR 11
utsendt straling. Brukeren ma kanskje iverksette utbedrende tiltak, som
a flytte eller reorientere utstyret.



Advarsel

Bruk av Agilia-pumpen ved siden av eller oppa annet utstyr bar
unngés fordi det kan fare til feil bruk. Hvis slik bruk er ngdvendig,
skal dette utstyret og annet utstyr observeres for a kontrollere at
de fungerer som de skal.

Bruk av annet tilbehgr, sensorer og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av produsenten av Agilia-pumpen, kan
resultere i gkt elektromagnetisk stréling eller redusert
elektromagnetisk immunitet av dette utstyret og fare til feil bruk.

Beerbart kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som
antennekabler, interne og eksterne antenner) bor ikke brukes
neermere enn 10 cm for mobiltelefoner og 30 cm for annet utstyr,
til en del av Agilia-pumpen, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fare til nedbrytning av de essensielle
ytelsene til Agilia-pumpen.

Elektrokirurgisk utstyr (inkludert baseenhet, kabler, elektroder)
bor ikke brukes neermere enn 30 cm, til en del av Agilia-pumpen,
inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fgre til
nedbrytning av de essensielle ytelsene til Agilia-pumpen.

Brukeren ma kanskje iverksette utbedrende tiltak, som a flytte eller
reorientere utstyret.

Hvis Agilia-pumpen er plassert i naerheten av RF-kommunikasjonsutstyr
som mobiltelefoner, DECT-telefoner eller tradlgse tilgangspunkter ,
RFID-leser og brikker, ... Det er viktig & observere en minimumsavstand
mellom Agilia-pumpen og dette utstyret spesifisert ovenfor. Hvis Agilia-
pumpen forarsaker skadelige forstyrrelser eller om det er i seg selv
forstyrret, oppfordres brukeren til & prave a korrigere interferensen med
ett av felgende:

- Reorienter eller flytt Agilia-pumpen, pasienten eller det
forstyrrende utstyret.

- Endre rutingen av kabler.

- Koble vekselstrgmkontakten til Agilia-pumpen til en
beskyttet/sikkerhetskopiert/filtrert forsyning eller direkte til
UPS-kretsen (avbruddsfri stramforsyning).

- @Ok seperasjonsavstanden mellom Agilia-pumpen og det
forstyrrende utstyret.

- Plugg Agilia-pumpen inn i et st@psel pa en annen krets fra den
som pasienten eller det forstyrrende utstyret er tilkoblet.

- Uansett hva det gjelder, brukeren ma utfare
interoperabilitetstesting i virkelige situasjoner for & finne det
korrekte oppsettet og stedet.
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23.4 EMC og essensiell ytelse

I tilfelle av elektromagnetiske forstyrrelser, hvis vesentlig ytelse Avsnitt
15.1, side 126., mistes eller skades, vil konsekvenser for pasienten
vaere som fglger: overdose, underdose, forsinkelse av behandlingen,
luftemboli, traumer, forblgdning.

23.41  Tabell 1 - Retningslinjer og produsenterklzaring -
Elektromagnetiske utslipp

Advarsel

elektromagnetiske miljoene spesifisert nedenfor.

= Kunden eller brukeren av Agilia pumpe ma forsikre seg om at den
brukes i slike miljoer.

i = Agilia pumpe og dens tilbeher er tiltenkt brukt i de

Samsvar
Utslippstest oppnadd av Elektromagnetisk miljo - Veiledning
enheten

Agilia pumpe bruker RF-energi kun for dens interne drift.
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 Dens I.?Ffut.shpp erﬁderfor sveert lave qg vil d'erfor
sannsynligvis ikke forérsake forstyrrelse i neerliggende
elektronisk utstyr.

RF-utslipp CISPR 11 Klasse B

Harmoniske utslipp Klasse A Agilia pumpe er egnet for bruk i alle anlegg andre enn
IEC61000-3-2 privatboliger og de som er direkte koblet til det offentlige
Spenningssvingninger lavspennings ;trmmforsyningsnettvgrket som forsyner
Flimmerutslipp N/A bygninger benyttet for boligformal.
IEC 61000-3-3

Ledede utslipp
150 kHz - 108 Mhz Klasse 5
CISPR25

Utslipp fra straling
150 kHz - 2,5 Ghz Klasse 3
CISPR25

Agilia pumpe er egnet for bruk i kjgretaymiljg.
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23.4.2

Tabell 2 - Retningslinjer og produsenterklaering -

Elektromagnetisk immunitet

Advarsel

A

Agilia pumpe og dens tilbehgr er tiltenkt brukt i de
elektromagnetiske miljgene spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av Agilia pumpe ma forsikre seg om at den
brukes i slike miljger.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2

IEC 60601-2-24

Samsvarsniva
oppnadd av

Elektromagnetisk miljo -

og ANSI/AAMI enheten Veiledning
ID26
Testniva
Electrostatisk + 6 kV kontakt + 8 kV kontakt | Gulvbelegg laget av tre, flis og betong,
Utslipp (ESD) + 8 kV luft + 15 kV luft med et relativt fuktighetsniva palydende
IEC 61000-4-2 |--------=----- 30 %, gjer det mulig & garantere det
+ 8 kV kontakt ngdvendige samsvarsnivaet. Hvis det ikke
£ 15 KV luft er mulig & garantere dette miljget, ma det
iverksettes ekstra forholdsregler: bruk av
antistatisk utstyr, innledende brukerutslipp
og bruk av antistatisk bekledning.
+ 2 kV for + 2 kV for
Elektrisk hurtig stremfor.symngslln str@mfor.'symngsll Vekselstramskvaliteten méa vaere av et
Transient/gnist jer njer typisk kommersielt eller
IEC 61000-4-4 +1 kVfor T1RVior | olseinstitusjonsmilia.
inngangs-/ inngangs-/
utgangslinjer utgangslinjer
. . * 1. kv . * 1.kV Vekselstramskvaliteten méa vaere av et
Spenning differensialmodus | differensialmodus tvoisk kommersielt eller
IEC 61000-4-5 +2kV +2kV ypIsk komm -
helseinstitusjonsmilja.
felles modus felles modus
<5 % Ut <5 % Ut

Spenningsfall,

(> 95 % fall i Ut)
for 0,5 sykluser

(> 95 % fall i Ut)
for 0,5 sykluser

korte
forstyrrelser og
spenningsvariasjo

40 % Ut
(60 % fall i Ut)
for 5 sykluser

40 % Ut
(60 % fall i Ut)
for 5 sykluser

ner av
stremforsyningens
inngangs linjer

70 % Ut
(30 % fall i Ut)
for 25 sykluser

70 % Ut
(30 % fall i Ut)
for 25 sykluser

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(> 95 % fall i Ut)
for5s

<5% Ut
(> 95 % fall i Ut)
for5s

Vekselstreamskvaliteten ma veere av et
typisk kommersielt eller
helseinstitusjonsmilja.

For korte og lange forstyrrelser (< enn
batteritiden) av vekselstrgm, gir det
interne batteriet kontinuitet av service.
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Stremfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

400 A/m

Hvis ngdvendig, skal stramspenningen av
magnetfeltet males pa det tiltenkte
installasjonsstedet for a sikre at det er
lavere enn samsvarsnivaet.

Hvis det malte feltet pa stedet hvor

Agilia pumpe blir brukt overskrider det
benyttede magnetfeltets samsvarsniva,
ma du observere Agilia pumpe for &
bekrefte at den fungerer normalt. Hvis du
merker unormal ytelse, kan det vaere
ngdvendig med ekstra tiltak, som
eksempelvis a reorientere eller flytte
Agilia pumpe, eller installere magnetvern.

Merk: “Ut” er vekselstramspenningen for testnivaet tas i bruk.

2343

Tabell 4 - Retningslinjer og produsenterklaring -

Elektromagnetisk immunitet

Advarsel

A

Agilia pumpe og dens tilbehar er tiltenkt brukt i de
elektromagnetiske miljoene spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av Agilia pumpe ma forsikre seg om at den
brukes i slike miljoer.

Ledet RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz til
80 MHz

Ikke aktuelt

3 Vrms

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
naermere noen del av Agilia pumpe
(inkludert kabler) enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet fra
senderens frekvensligning.

Anbefalt separasjonsavstand:
D=0,35VP,
for en frekvens pa 150 kHz til 80 MHz



Utstralt RF
IEC 61000-4-3

Merknader:

" Ved 80 MHz og 800 MHz, det hoyeste frekvensomradet gjelder.

3V/m
80 MHz til
2,5 GHz

10 V/Im
80 MHz til
2,5 GHz

10 Vim

D=0,35VP,

for en frekvens pa 80 MHz til 800 MHz
D=0,7VP

for en frekvens pa 800 MHz til 2,5 GHz

P er maksimum utgangseffekt til senderen
i Watt (W) i henhold til senderens
produsent, og D er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrker fra fastgjorte RF-sendere, som
bestemt av en elektromagnetisk
undersgkelse (a), ma vaere mindre enn
samsvarsnivaet (b).

Forstyrrelse kan forekomme i naerheten av
utstyret merket med folgende symbol ()

® Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning kan pavirkes av

absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

" (a) Feltstyrker fra fastgjorte sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og mobilradioer (land),
amatgrradio, AM- og FM-radiokringkastinger og TV-kringkasting kan ikke estimeres teoretisk med n@yaktighet. For
& gé inn pa et elektromagnetisk miljg pa grunn av fastgjorte RF-sendere, bor det tas i betraktning om det skal
utfgres en elektromagnetisk undersekelse. Hvis den malte feltstyrken pa stedet hvor Agilia pumpe blir brukt
overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Agilia pumpe observeres for & bekrefte normal drift.
Hvis du merker unormal ytelse, kan det vaere nadvendig med ekstra tiltak, som eksempelvis & reorientere eller flytt

Agilia pumpe, eller installere magnetvern.

® (b) Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz, feltstyrker skal vaere under 10 V/m.
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23.4.4 Tabell 6 - Anbefalte separasjonsavstander mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
Agilia pumpe

Informasjon

= Agilia pumpe og dens tilbehgr er tiltenkt for bruk i
elektromagnetiske miljoer hvor utstrélte RF-forstyrrelser er

kontrollert.
® Brukere av Agilia pumpe kan forhindre elektromagnetisk
forstyrrelse ved a opprettholde minimumsavstanden mellom
G beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
— Agilia pumpe som anbefalt nedenfor, og i henhold til maksimum

utgangseffekt av kommunikasjonsutstyret (sendere).

= Enheten skal ikke brukes ved siden av annet utstyr. Hvis bruk ved
siden av andre enheter er ngdvendig, ma du observere enheten
for & bekrefte at den fungerer normalt i konfigurasjonen den vil bli
brukt i (pumpe med vekselstramledning, en RS232-kabel).

Senderens _Separasjonsavstand | henhold
maksimum til senderens frekvens i meter (m)
nominelle 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
utgangseffekt (W) D=0,35VP D=0,35VP D=07VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,3 0,3 0,7
10 1.1 1.1 2,2
100 3,5 3,5 7

For sendere malt ved maksimum utgangseffekt ikke oppfert ovenfor,
kan den anbefalte separasjonsavstanden D i meter (m) estimeres ved &
bruke ligningen som gjelder for senderfrekvensen, hvor P er senderens
maksimum utgangseffekt i watt (W), som designert av senderens
produsent.

Informasjon
" Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder separasjonsavstanden for det

0\ hayere frekvensomradet.
A = Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner.

Elektromagnetisk forplantning er pavirket av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.
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23.4.5

EMC testavvik og tilleggsundersgkelser

For & sikre kompatibilitet med den nye EMC-standard IEC / EN 60601-1-2 ED4 og spesielle
miljger, er spesifikke, flere eller avvikende tester listet nedenfor med hensyn til de

grunnleggende tester, i henhold til produsentens risikoanalyse.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Testniva

Samsvarsniva oppnadd
av enheten

Elektromagnetisk
miljo - Veiledning

Utslipp (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

£ 15 kV luft

+ 8 kV-kontakt

£ 15 kV luft

Gulvbelegg laget av tre, flis- eller betonggulv,
med en relativ luftfuktighet pa minst 30%, gjer
det mulig & garantere nivaet av ngdvendig
konformitet. Hvis det ikke er mulig & garantere
dette miljget, ma det iverksettes ekstra
forholdsregler slik som: bruk av antistatisk
utstyr, innledende brukerutslipp og bruk av
antistatisk bekledning.

Utstralt RF - IEC
61000-4-3

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

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

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
nzaermere noen del av Agilia pumpe,
(inkludert kabler) enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet fra
senderens frekvensligning.

For standard kommunikasjonstjenester
og -utstyr, ble de spesifikke frekvenser
testet for minimum tilnaerming avstand
pa 30 cm og 10 cm (se nedenfor)

Neerfelts utstralt RF
IEC 61000-4-3
testmetode

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

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/m
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im
930 MHz, PM217 18 Hz, 28V/m
1720 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/Im

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

Ikke testet

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

For minimal avstandstilnzerming 30 cm
(12 tommer)

“Ikke testede” frekvenser erstattes
med IEC 61000-4-39 testmetode og
redusert minimal avstandsmetode (se
nedenfor)

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
nzaermere noen del av Agilia pumpe,
(inkludert kabler) enn den anbefalte
minste separasjonsavstanden (30 cm)
for disse frekvensene

Neerfelts utstralt RF -
spesialtest

IEC 61000-4-3
testmetode

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

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

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

2655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

For minimal avstandstilnaerming 10 cm

250 mW middeleffekt for 28 V/m
testniva

600 mW middeleffekt for 44 V/m
testniva

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
nzaermere noen del av Agilia pumpe,
(inkludert kabler), enn den anbefalte
minste separasjonsavstanden (10 cm)
for disse frekvensene
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Immunitetstest

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Testniva

Samsvarsniva oppnadd
av enheten

Elektromagnetisk
miljo - Veiledning

Elektrisk hurtig
transient / stot

+ 2 kV for stram
forsyningslinjer

+ 2 kV for stram
forsyningslinjer

Elektrisk stremforsyning skal veere
som i et vanlig innenlands-,

IEC 61000-4-4 + 1 kV for inngang + 1 kV for inngang kommersielt- eller sykehusmiljg
utgangslinjer utgangslinjer
100 KHz repetisjon 100 KHz repetisjon
Elektrisk stremforsyning skal veere
som i et vanlig innenlands-,
+1kV £ 1KV kommersielt- eller sykehusmilje For
Spenning differensialmodus differensialmodus etablissementer eller bygninger som er
IEC 61000-4-5 +2kV Gielder ikke meget utsatte for lyn, ma en

vanlig modus

beskyttelse installeres pa elektrisk
kraft. Klase Il-produkt og ingen
jordkobling.

Gjennomfert RF
IEC 61000-4-5

3 Vrms

150 KHz til 80 MHz
Og 6 Vrms i ISM og
amatgrradioband

3 Vrms

150 KHz til 80 MHz
Og 6 Vrms i ISM og
amatgrradioband

Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
naermere noen del av Agilia pumpe
(inkludert kabler), enn den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet fra
senderens frekvensligning senderens
kraft (se tabell 6)

Stremfrekvens
(50 /60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

400 A/m

400 A/m

Hvis ngdvendig, skal stramspenningen
av magnetfeltet males pa det tiltenkte

installasjonsstedet for a sikre at det er
lavere enn samsvarsnivaet.

Hvis det malte feltet pa stedet hvor
Agilia pumpe blir brukt overskrider det
benyttede magnetfeltets
samsvarsniva, ma du observere
Agilia pumpe for & bekrefte at den
fungerer normalt. Hvis du merker
unormal ytelse, kan det vaere
ngdvendig med ekstra tiltak, som
eksempelvis & reorientere eller flytte
Agilia pumpe, eller installere
magnetvern.

Spenningsfall,
korte

avbrudd

og strem-
variasjoner pa
stremforsyning
Inngangslinjer
IEC 61000-4-11

0% Ut

(100 % fall i Ut)

for 0,5 syklus

pa 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

0% Ut
(100 % fall i Ut)
for 1 syklus

70 % Ut

(30 % fall i Ut)

for 25 sykluser pa 50 Hz
for 30 sykluser pa 60 Hz
pa 0°

0% Ut

(100 % fall i Ut)

for 0,5 syklus

pa 0°, 45°, 90°, 135°,180°,
225°, 270° og 315°

0% Ut
(100 % fall i Ut)
for 1 syklus

70 % Ut

(30 % fall i Ut)

for 25 sykluser pa 50 Hz
for 30 sykluser pa 60 Hz
pa0°

Elektrisk stremforsyning skal veere
som i et vanlig innenlands-,
kommersielt- eller sykehusmiljg

For korte og lange forstyrrelser (< enn
batteritiden) i stramforsyningen, gir det
interne batteriet kontinuitet i service.

For veldige lange (> enn batteritiden)
forstyrrelser det stremforsyningen, ma
Agilia pumpe bli tilfert strem fra en
ekstern avbruddsfri stremforsyning
(UPS).

Merk: Ut er a/c-spenningen fer bruk av
testnivaet.
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24 Service

24.1 Informasjon om service av apparatet

Hvis apparatet ma sendes inn til service, gjgr som fglger:
1. Ta kontakt med Fresenius Kabi for adresse til forsendelsen.

N

Rengjar og desinfiser apparatet.

d

Pakk apparatet i den medfglgende emballasjen.

P

Send apparatet til Fresenius Kabi.

Informasjon

® Fresenius Kabi fraskriver seq alt ansvar for tap eller skade pa
pumpen under transport.

® Ta kontakt med Fresenius Kabi salgsrepresentanten din for
ytterligere informasjon om service.

24.2 Krav til vedlikehold

Advarsel

Forebyggende vedlikehold skal utfares minst en gang hvert 3. ar. Dette
inkluderer utskifte av batteriet.

For a sikre fortsatt normal drift av apparatet, falg brukerveiledningen
nedenfor:

®  Forebyggende vedlikehold ma utfares av en kvalifisert og erfaren
tekniker i samsvar med den tekniske handboken og tilhgrende
prosedyrer. Kun autorisert servicepersonell skal reparere
apparatet.

= Kvalifisert personell ma informeres hvis apparatet faller i gulvet
eller det oppstar feil. Uansett tilfelle, du ma ikke bruke apparatet
og ta kontakt med din medisintekniske avdeling eller
Fresenius Kabi.

=  Manglende overholdelse av disse vedlikeholdsprosedyrene kan
skade apparatet og fare til funksjonsfeil. Innvendig inspeksjon av
apparatet krever samsvar med spesielle prosedyrer for & unng
skade pa apparatet.

= Ved utskifte av enheter, skal du kun bruke reservedeler fra
Fresenius Kabi.

163



e

164

Livssyklusen til pumpen er 10 ar, forutsatt av vedlikeholdet er riktig utfart
som beskrevet ovenfor.

Informasjon

Hvis enheten ma oppgraderes, vil Fresenius Kabi eller dets
representant levere relevant brukerveiledning. Det er ansvaret til
helseinstitusjonen a falge Fresenius Kabis brukerveiledning.

24.3 Kvalitetskontroll

En kvalitetskontroll kan pa forespersel av helseinstitusjonen utfgres pa
apparatet hver 12. maned.

En regelmessig kvalitetskontroll (ikke inkludert i garantien) bestar av
ulike inspeksjonshandlinger oppfart i den tekniske handboken.

Informasjon

= Disse kontrollene ma bli utfart av oppleert teknisk personell, og er
ikke underlagt noen kontrakt eller avtale gitt av Fresenius Kabi.

= Se den tekniske handboken eller ta kontakt med Fresenius Kabi-
salgsrepresentanten din for ytterligere informasjon.



25 Ordliste over begreper

Begrep Beskrivelse
A Ampere
AC Vekselstram
Ah Ampere-timer
AM Amplitudemodulasjon
A/m Amper per meter
ASA American Society of Anesthesiologists
BMI Body Mass Index
BSA Kroppsoverflate
Ceas Malt konsentrasjon
Cored Forhandsinnstilt konsentrasjon
cDC Sentre for sykdomskontroll
CE Malkonsentrasjon for effektsted
CET Target Effect-site Concentration (Cet) (Malkonsentrasjon for effektsted)
CISPR Spesiell internasjonal komite for radioforstyrrelser
CP Plasmakonsentrasjon
CPT Target Plasma Concentration (Malkonsentrasjon for plasma)
CT-skanning Computertomografi
dBA Desibel
DC Likestram
DECT Digital, forbedret tradlas telekommunikasjon
DTBI Dose som skal infunderes
DI Dose infudert
DPS Dynamisk trykksystem
EKG Elektrokardiogram
ECMO Ekstrakorporal membranoksygenering
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Begrep

Beskrivelse

EEG Elektroencefalogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
ErXX Feilmelding

ESD Stet fra statisk elektrisitet

FM Frekvensmodulasjon

H/B/D Hgyde/bredde/dybde

HF Hay frekvens

hPa Hektopascal

HTTP Protokoll for hypertekstoverfaring
Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission
IFU Bruksanvisning

IT Informasjonsteknologi

v Intravengs

kg Kilogram

KVO Hold vene apen

LBM Lean Body Mass

LED Lysdiode

mA Milliampere

MDAPE Median Absolute Predicted Error
MDPE Median Predicted Error

mil/t Milliliter per time

MOS Metalloksyd-halvieder

MRI Magnetresonanstomografi

N/A Ikke aktuelt

NMR Kjernemagnetisk resonans

PC Personlig datamaskin
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Begrep Beskrivelse
PE Performance Error (Ytelsesfeil)
REF Produktets referanse- / delenummer
RF Radiofrekvens
RFID Radiofrekvensidentifikasjon
RS232 Seriell grensesnittkontakt
SN Serienummer
SIR Asynkron seriell infrarad
TCI Target Controlled Infusion (TCI) (Malkontrollert infusjon)
TIVA Total Intravenous Anaesthesia (Total Intravengs Anestesi)
usB Universal seriebus
Ut Testspesifikasjonsniva
\' Volt
VA Volt-ampere
vDC Volt likestrgm
Vi Volum infundert
Vrms Kvadratisk middelspenning
VTBI Volum som skal infunderes
Vim Volt per meter
w Watt
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Vedlegg 1: Konfigurasjon til fabikkinnstillinger

v’= Aktivert med konfigurasjon til fabrikkinnstillinger (grunnleggende profil).
x = |[kke aktivert med konfigurasjon til fabrikkinnstillinger. Kan aktiveres i pumpens alternativer eller med
Agilia Vigilant Drug’Lib-programvaren. Kan ogsa aktiveres péa foresparsel.
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Grunnleggende og TCI Grunnleggende og TCI
Egenskaper Infu- Egenskaper Infu-
sjons- | Dose | TCI sjons- | Dose | TCI
hastighet hastighet
Profil v v v ] Enkel hastighet v v x
Trykkstyring v v | v :é, Volum/Tid v v | ox
c
2
Tastaturlas-status v v v é Volumgrense v v x
Batteritid v v v Direkte bolus v v x
=
e R I SRR
Pause x g,' Induksjonsdose v x
Programmert bolus x g KVO x
Pasient x x v '% Stille priming x v
=
Dag-/nattmodus v v v = trykkl:s)gggnnqwis(lBPS) Y Y Y
Volumgrense v v x
Volum/TidDose/Tid v v x
5 Alarmvolum v v v
E Volumdose historikk 4 v x
= Vis
infusjonshastighets v v v
historikk
Vis trykk historikk v v v
I tedbatl I
Sprayte x x v
Vis hendelselogg v v v
Dato/tid v v v
Vedlikehold v v v
Bibliotekinformasjon x x 4
Klinisk informasjon x x x
Datasett v v v
onsentragen * < |
TCI Oppsett x x v
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