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Wichtige Sicherheitsinformationen zu lhrer
Micro sc Infusionspumpe (giiltig fiir alle Modelle)

Tauchen Sie lhre Pumpe nicht unter Wasser

Obwohl Schaden an lhrer Pumpe durch Spritzwasser oder kurzes Eintauchen in Wasser unwahrscheinlich sind, sollten Sie lhre Micro sc Infusionspumpe nicht
unter Wasser tauchen. Legen Sie Ihre Micro sc Infusionspumpe beim Schwimmen oder bei anderen Aktivitidten im Wasser immer ab und erst nach der
Aktivitat im Wasser wieder an.

Fir den Fall, dass Sie Ihre Pumpe versehentlich unter Wasser tauchen, trocknen Sie diese sofort mit einem weichen, sauberen Handtuch und vergewissern Sie sich
mithilfe der ,Selbsttest*-Funktion im Dienstprogrammmenti, dass das Gerat noch richtig funktioniert. Sollten Sie den Verdacht haben, dass Wasser in lhre Pumpe
eingedrungen ist oder die Pumpe aus anderen Griinden nicht richtig funktioniert, wenden Sie sich bitte an unsere Hotline unter +352 2637 8876. Bei Fragen zu lhrer
Behandlung sollten Sie sich immer an Ihren zusténdigen Arzt wenden.

Elektrostatische Entladung

lhre Pumpe ist so konzipiert, dass sie gewdhnlichen elektrostatischen Entladungen standhalt. Besonders starke elektrostatische Entladungen kénnen jedoch zu
einem Reset der Software der Pumpe fiihren.

Bitte wenden Sie sich bei Fehlermeldungen oder anderen Probleme mit lhrer Pumpe an unsere Hotline unter +352 2637 8876.

BITTE LESEN SIE DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG VOR DER INBETRIEBNAHME
IHRER PUMPE.
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Glossar

A

Accept (Akzeptieren) — Driicken Sie die ACT-Taste, um die Auswahl oder
die Einstellung zu bestétigen.

Alarm — Horbarer Alarm oder (stummer) Vibrationsalarm, der anzeigt, dass
sich die Pumpe im Warnmodus befindet und eine sofortige Mafinahme
erfordert.

Alarm history (Alarmverlauf) — Hier sehen Sie die letzten 32 Alarm-
/Fehlermeldungen Ihrer Pumpe.

Alert (Warnmeldung) — Horbarer Alarm oder (stummer) Vibrationsalarm,
der anzeigt, dass die Pumpe bald eine Ma3nahme erfordert oder Sie an
etwas erinnert werden mussen. Die Arzneimittelabgabe wird wie gewohnt
fortgesetzt.

Attention mode (Warnmodus) — Betriebsmodus, in dem jegliche
Arzneimittelabgabe unterbrochen wird. Dieser Modus zeigt an, dass ein Alarm
oder ein Zustand vorliegt, der eine sofortige Manahme erfordert.

B

Backlight (Hintergrundbeleuchtung) — Bildschirmbeleuchtung der

Pumpe. Die Beleuchtung wird aktiviert, wenn die Abwértstastee auf dem
HOME-Bildschirm gedriickt wird oder die Pumpe einen Alarm anzeigt (nicht
bei BATTERIESTAND NIEDRIG).

D

Daily totals (Tagesmenge) — Zeigt die in den letzten 24 Stunden
abgegebene Arzneimittelmenge. Maximaler Aufzeichnungszeitraum: 40 Tage

Infusion Rate (Infusionsrate) — Pumpeneinstellung fir eine
kontinuierliche Arzneimittelinfusion.

M

Max infusion rate (Maximalrate) — Die Maximalmenge des von der
Pumpe innerhalb einer Stunde abgegebenen Arzneimittels. (Vom Nutzer
eingestellt.)

Min infusion rate (Mindestrate) — Die Mindestmenge des von der Pumpe
innerhalb einer Stunde abgegebenen Arzneimittels. (Vom Nutzer eingestellt.)

P

Priming (Infusionsset fiillen) — Fullt das Infusionsset mit dem
Arzneimittel, bevor Sie das Set an lhren Kérper anschliel3en. (Diese Funktion
ist nach dem Zurlicksetzen verfiigbar.)

PSI - Pound-force per square inch. (,Pfund pro Quadratzoll*, eine in den USA
gebrauchliche Maleinheit des Drucks.)

R

Resume (Fortsetzen) — Setzt die Arzneimittelabgabe nach einer
Unterbrechung fort.

Rewind (Zurticksetzen) — Der Pumpenantrieb geht zurtick in die
Ausgangsposition und ist bereit fiir ein neues Reservoir.

S

Scroll (Scrollen) — Driicken sie die Aufwarts- und Abwartstaste, um auf
dem Bildschirm angezeigten Text zu bewegen.

Select (Auswahlen) — Markieren Sie mithilfe der Aufwérts- und
Abwartstaste das gewiinschte Bildschirmelement.

Status screen (Statusbildschirm) — Zeigt den aktuellen Betrieb der
Pumpe an.

Unterbrechen — Diese Funktion unterbricht jegliche Arzneimittelabgabe. Die
Arzneimittelabgabe ist ausgesetzt, bis sie wieder aktiviert wird.

U

uL — Mikroliter



Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich im Rahmen Ihrer Behandlung fiir die Micro sc Infusionspumpe entschieden haben.

Dieses Benutzerhandbuch soll Ihnen dabei helfen die Behandlung mit der Pumpe, sowie deren Funktionen, besser zu verstehen. Bitte folgen Sie stets den
Anweisungen |hres behandelnden Arztes hinsichtlich der sicheren und erfolgreichen Verwendung.

Verwendungszweck

Bei der Micro sc Infusion Pump handelt es sich um eine ambulante Infusionspumpe zur subkutanen Dauerverabreichung von Treprostinil. Sie gibt die eingestellte
Infusionsrate automatisch und kontinuierlich rund um die Uhr ab.
Die Pumpe dient ausschlief3lich der subkutanen Verabreichung von Treprostinil und ist nicht zur intravenésen Therapie geeignet.

Die Micro sc Infusion Pump kann im stationaren und hauslichen Bereich eingesetzt werden.



Richtige Benutzung des Handbuchs

HINWEIS - In diesem Benutzerhandbuch sind ausschlieBlich Beispielanzeigen abgebildet. Die in diesem Benutzerhandbuch abgebildeten Anzeigen
kénnen geringfiigig von der tatsdchlichen Anzeige der Pumpe abweichen.

In den einzelnen Kapiteln dieses Handbuchs finden Sie relevante Schritt-fiir-Schritt-Anleitungen. Im Glossar sind verschiedene Begriffe und Funktionen definiert.
Die Begriffe und Symbole, die in den Schritt-flir-Schritt-Anleitungen verwendet werden, finden Sie in der untenstehenden Tabelle.

Begriff/Symbol Bedeutung
,Driicken® Eine Taste driicken und wieder loslassen
»Auswahlen Driicken Sie o/ @ um ein Bildschirmelement zu markieren, das Sie auswahlen mochten

,Menu verlassen”

Driicken Sie ESC, bis der HOME-Bildschirm erscheint

Tasten der Pumpe

immer fett und in GroRbuchstaben, z. B. ESC, ACT

Bildschirm- und
MenUbezeichnungen

immer in GroRbuchstaben, z. B. HAUPTMENU- oder INFUSIONSSET FULLEN-Bildschirm

MenUauswahl

immer fett, z. B. On, Off

leuchtendes (blinkendes)
Bildschirmelement

Sie kénnen den Wert dieses Elements mit den Tastenol g verandern

HINWEIS: Nitzliche Zusatzinformation zum vorstehenden Text

Warnt vor einer potenziellen Gefahr, die zu geringen oder mittelschweren Schaden am Gerat
ACHTUNG: . L .

fihren kann, wenn sie nicht abgewendet wird.

Weist auf eine potenzielle Gefahr hin, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen flihren kann,
WARNUNG: wenn sie nicht abgewendet wird. Hier kann auch auf schwerwiegende Nebenwirkungen oder

Sicherheitsrisiken hingewiesen werden.

,Gehen Sie zum ...-Bildschirm.”

Werden Sie angewiesen, zu einem Bildschirm zu ,gehen®, wird auch der Weg dorthin angezeigt.
Zum Beispiel:
Gehen Sie zum Alarm-MENU.
Hauptmenii > Dienstprogramme > Alarm

1. Gehen Sie ins HAUPTMENU, wéhlen Sie Dienstprogramme aus und driicken Sie ACT.
2. Wahlen Sie im DIENSTPROGRAMMMENU Alarm aus und driicken Sie ACT.
3. Das Alarm-MENU erscheint.




Kapitel 1 Vor der Inbetriebnahme. ..

Verfugbarkeit

Die Pumpe und ihre Begleitprodukte werden in Europa von der SciPharm Sarl und autorisierten Handlern zur Verfligung gestellt.

Hilfe

Die Mitarbeiter dgr Pr.odukt-H.otIine der SciPharm Sérl he!fen lhnen gerne weiter. In unserer . Abteilung Telefonnummer
Hotline werden Sie mit Technikern verbunden, die sich mit der Inbetriebnahme und dem Betrieb

der Pumpe auskennen und Fragen zur Pumpe beantworten kénnen. Bitte halten Sie Ihre Pumpe Produkt-Hotline +352 2637 8876

und deren Seriennummer bereit, wenn Sie die Hotline anrufen. Die Telefonnummer der Produkt-

Hotline finden Sie auch auf der Riickseite lhrer Pumpe. Website www.scipharm.eu
Notfallset

Tragen Sie immer ein Notfallset bei sich, damit Sie stets Zugriff auf die notwendigen Materialien haben. Informieren Sie ein Familienmitglied, einen Kollegen
und/oder einen Freund Uber den Standort des Notfallsets. Weitere Informationen zur sicheren Verwendung der Pumpe finden Sie in Kapitel 11 ,Benutzersicherheit”.
Ihr Notfallset sollte die folgenden Dinge enthalten:

+ Ersatzinfusionsset und Ersatzreservoir

+ Verbandsmaterial und Klebeband

+ AAA-Alkalibatterien (vorzugsweise AAA-Lithiumbatterien)

* Arzneimittel (mit Dosierungshinweis Ihres behandelnden Arztes)



Einwegprodukte

Die Pumpen verwenden fiir die Arzneimittelabgabe ein Einwegreservoir und ein Einweg-Infusionsset. Hinweise zum Einsetzen von Reservoir und Infusionsset finden
Sie in Kapitel 4.

+ Reservoir: Die Micro sc Infusionspumpe ist auf die Verwendung eines 3-ml-Reservoirs von Apex Medical ausgelegt.

+ Infusionsset: Die Micro sc Infusionspumpe ist auf die Verwendung eines Infusionssets mit Standard-Lueranschluss ausgelegt.

WARNUNG: Zu lhrem Schutz wurde die Pumpe umfangreich getestet, um einen einwandfreien Betrieb bei der
Verwendung von Reservoiren und Infusionssets, die von Apex Medical hergestellt und vertrieben werden,
sicherzustellen. Wir empfehlen die Verwendung von Infusionssets und Reservoiren von Apex Medical. Bei der
Verwendung von Reservoiren oder Infusionssets anderer Hersteller geben wir keine Garantie fiir den
einwandfreien Betrieb der Pumpe und iibernehmen keine Haftung bei Verletzungen oder Fehlfunktionen der
Pumpe.




Ubung macht den Meister. . .

Vor Beginn der Behandlung mit der Pumpe sollten Sie sich erst einmal mit dem Gerat vertraut machen.

Ja

+ Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch
+ Fiihren Sie die praktischen Ubungen in diesem Handbuch aus

(siehe Inhaltsverzeichnis fiir eine Auflistung der Ubungen.)
+ Schauen Sie sich die einzelnen MenUs genau an

+ Uben Sie das Einstellen einer Infusionsrate

Nein

+ Setzen Sie beim Uben KEIN Reservoir in die Pumpe ein
+ Beginnen Sie NIEMALS mit der Arzneimittelbehandlung
ohne Anleitung durch Ihren behandelnden Arzt

Ich habe das Gerat versehentlich zuriickgesetzt

Das Gerit wird bei jedem Wechsel des Infusionsbehélters zuriickgesetzt. Mehr dazu erfahren Sie in Kapitel 4,
»Beginn der Arzneimittelgabe“, und im Rahmen Ihres Pumpentrainings.

Wenn Sie versehentlich auf ,,Zuriicksetzen driicken, setzen Sie KEIN Reservoir in die Pumpe ein.

Nicht vergessen:
Verwenden Sie keine Reservoire oder Arzneimittel ohne die entsprechende Anweisung lhres behandelnden
Arztes.




Kapitel 2 Grundlagen. ..

lhre Pumpe

ACHTUNG: Verwenden Sie niemals scharfe Gegenstande, um die Tasten lhrer Micro sc Pumpe zu betétigen, da
dies zu Schaden an den Tasten oder der Versiegelung lhrer Pumpe fiihren kann. Zu scharfen Gegenstéanden, die

lhr Gerét beschéadigen konnen, zdhlen unter anderem Nagelfeilen, (Blei-)Stifte, Biiroklammern, Messer, Scheren
und Schliissel.

Schauen Sie sich Ihre Pumpe genau an. Durch das Reservoirfenster kénnen Sie das Arzneimittel im Reservoir sehen. Das Schlauchverbindungsstiick wird am
Reservoir befestigt und dieses dann in das Reservoirfach der Pumpe eingesetzt.

Batteriefach Bildschirm
Fenster des
Infusionsbehdlters
Schlauchverbindungs-  Infusionsbehilterfach
stiick

Abbildung der Micro sc Pumpe;



Einsetzen der Batterie

ACHTUNG: Es wird dringend empfohlen, AAA-Alkalibatterien zu verwenden. AAA-Lithiumbatterien sind am
besten geeignet.
Verwenden Sie keine Kohle-Zink-Batterien oder Akkus. Nehmen Sie die Batterie nur fiir den
Batteriewechsel heraus (beim Einsetzen einer NEUEN Batterie). Setzen Sie die neue Batterie
innerhalb von 5 Minuten ein. Auf dem Bildschirm erscheinen méglicherweise Alarmmeldungen.
Setzen Sie eine neue Batterie ein, wenn eine Batterie zuvor falsch herum eingesetzt wurde. Bitte
recyceln Sie leere Batterien zum Schutz der Umwelt.

Apex Medical hat die Pumpe so programmiert, dass nur NEUE Batterien akzeptiert werden. Als Sicherheitsmanahme ertént der ,Batterietest fehlgeschlagen®-
Alarm, wenn Sie eine Batterie einsetzen, die nicht vollstdndig aufgeladen ist. Die Pumpe bendtigt eine AAA-Alkali- oder Lithiumbatterie.

Es ist wichtig, die Batterie regelmaRig zu wechseln und immer Ersatzbatterien dabei zu haben. Die Betriebstemperatur der Batterie muss zwischen +5 °C und
+40 °C betragen. Die Laufzeit der Batterie ist abhangig von der Nutzung der Infusionspumpe, lhren persénlichen Einstellungen, den Abgabeintervallen, der
Temperatur und anderen Faktoren. Bei einer gewdhnlichen Nutzung der Pumpe mit 50 E/Tag eines 100er-Arzneimittels und bei einer Betriebstemperatur von
22 °C + 3 °C halt eine Alkalibatterie etwa zwei Wochen.

1. Bitte stellen Sie die folgenden Punkte sicher:

*

Léschen (ESC, ACT) Sie alle Alarme und/oder Warnmeldungen, bevor Sie die Batterie entnehmen und ersetzen.
Gehen Sie zum HOME-Bildschirm (inaktiv), bevor Sie die Batterie entnehmen.
Entnehmen Sie wahrend der Fiillung des Infusionssets NICHT die Batterie.

*

*

2. Verwenden Sie die Kante einer Miinze, um das Batteriefach zu 6ffnen. Drehen Sie die Abdeckung gegen den Uhrzeigersinn.

3. Nehmen Sie die alte Batterie heraus. Setzen Sie die neue Batterie mit dem negativen Ende [ (-) Symbol] voraus ein. Uberpriifen Sie anhand des Aufklebers auf
der Riickseite der Pumpe, ob die Batterie richtig eingesetzt wurde.

HINWEIS - Verwenden Sie keine Batterien, die kiihl gelagert wurden (z. B. im Kiihischrank oder im Auto bei niedrigen Temperaturen).

Der Schlitz der
Abdeckung sollte
horizontal zum Gerat
stehen

4. Setzen Sie die
Batterieabdeckung so
auf die Pumpe, dass
der Schlitz der
Abdeckung wie hier
dargestellt
ausgerichtet ist:



Eine halbe
Drehung

5. Drehen Sie die Abdeckung 3 Mal im
Uhrzeigersinn, sodass der Schlitz der
Abdeckung wie hier dargestellt horizontal
ausgerichtet ist:

Verwenden Sie beim Drehen der Abdeckung = —
KEINE Gewalt.

ACHTUNG: VerschlieBen Sie das Batteriefach NICHT zu fest. Sie sollten die Abdeckung nicht mehr als drei (3)
Mal drehen. Wenn das Batteriefach zu fest verschlossen ist, kdnnen Sie es womdglich nicht mehr 6ffnen und
lhre Pumpe beschadigen.

6. Beim Einschalten der Pumpe werden
unterschiedliche Bildschirme angezeigt, bis der HOME-
Bildschirm erscheint.

Micro sc

(HOME-Bildschirm)

Erscheint der HOME-Bildschirm nicht, befolgen Sie diese Schritte:

a. Uberpriifen Sie, ob die Batterie richtig eingesetzt wurde. Wurde die neue Batterie falsch herum eingesetzt, entfernen Sie diese und setzen Sie eine
NEUE Batterie ein.

b. Lasst sich lhre Pumpe nicht einschalten oder erscheint der Alarm BATTERIETEST FEHLGESCHLAGEN, entfernen Sie die Batterie und setzen Sie eine neue ein.
c. Lasst sich die Pumpe noch immer nicht einschalten, wenden Sie sich an die Produkt-Hotline.

7. Uberpriifen Sie Uhrzeit und Datum. Beim Einsetzen der ersten Batterie und Batteriewechseln, die langer als 5 Minuten dauern, miissen Uhrzeit und Datum
eingestellt werden. Im Bereich ,Einstellung von Uhrzeit und Datum* in Kapitel 3 finden Sie entsprechende Anweisungen.

8. Driicken Sie ESC, um zum STATUS-Bildschirm zu gelangen, und vergewissern Sie sich, dass keine Alarme aktiv sind. Folgen Sie im Falle aktiver Alarme
den Anweisungen auf dem Bildschirm.



Tasten an der Pumpe

Die Tasten an der Pumpe
dienen zur Navigation durch
die Meniis und Bildschirme
sowie zur Anpassung der
Funktionen der Pumpe.

ACT-Taste

Aufwirts-Taste ~Abwirts-Taste

ESC Button,

Abbildung der Micro sc Pumpe
Auf dem HOME-Bildschirm. . .

De-/Aktivierung der Hintergrundbeleuchtung.
m Offnen des HAUPTMENUS.
Offnen des STATUS-Bildschirms.

Auf den Menii- und Einstellungsoberflachen. . .

°/ @ Den Wert des blinkenden Elements erhéhen/verringern.

°/ @ In einer Liste hoch-/runterscrollen.

E Akzeptieren eines ausgewahlten Meniielements oder Aktivierung einer ausgewahlten Einstellung.

Ruckkehr zum letzten Bildschirm.
Macht eine Menutauswahl rickgéngig, solange die ACT-Taste noch nicht betatigt wurde.



Tastensperre

Die Tasten werden gesperrt, wenn 30 Sekunden lang keine Aktion erfolgt ist. Driicken Sie gleichzeitigc und m um die Tastensperre aufzuheben.

Bildschirm der Pumpe

Auf dem Bildschirm werden fiinf Textzeilen gleichzeitig angezeigt. Ganz oben steht der Betriebsmodus. Als zweites wird das/die aktuell gedffnete Men( oder
Funktion angezeigt. In den letzten drei Zeilen werden Informationen bzw. Textelemente angezeigt, die Sie im Rahmen der aktuellen Funktion auswahlen kénnen.

Hinweis — Der Bildschirmtext in den hier verwendeten Beispielen kann ggf. von dem Text auf lhrer Pumpe abweichen. Bitte folgen Sie den Anweisungen
auf lhrem Bildschirm. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an die Produkt-Hotline.

Ist meine Pumpe eingeschaltet?

Ist die Pumpe eingeschaltet, erscheint der .

Name ,Micro sc* oben auf dem Bildschirm. Micro sc '\\Zeigt an, dass die
Wird ,Micro sc” nicht angezeigt, ist die Pumpe in Betrieb
Pumpe nicht in Betrieb. 1st

Scrollbalken

Kann der Bildschirm nicht den gesamten Text Mi Scroll-
anzeigen, erscheint rechts auf dem 1cro s¢ / balken

Bildschirm ein Scrollbalken. Driicken Sie @
um den restlichen Text anzuzeigen.

Bildschirm-Hintergrundbeleuchtung

Wenn Sie auf dem HOME-Bildschirm @ driicken, schaltet sich die Beleuchtung des Bildschirms ein/aus. Bei Einstellungen bleibt die Beleuchtung so lange an, wie
Sie Tasten driicken, und schaltet sich ab, wenn die Tastensperre aktiviert wird.

Piepton/Vibration

lhre Pumpe piept oder vibriert, um eine Aktivitat anzuzeigen. Im Bereich ,Einstellung des Warnmeldungstyps"“ in Kapitel 5 finden Sie entsprechende Anweisungen.



HOME-Bildschirm

Der HOME-Bildschirm dient als Ausgangspunkt fiir den Zugriff auf die Einstellungsoberflachen. Wenn etwa 30 Sekunden lang keine Tasten gedriickt werden, wird
die Tastensperren aktiviert und die Pumpe kehrt zu diesem Bildschirm zurick.

Wenn Sie auf dem HOME-Bildschirm die ACT-Taste driicken, erscheint das HAUPTMENU.
Auf dem HOME-Bildschirm ist der Bereich

‘ unter ,Micro sc* leer

Micro sc Micro sc
ACT | Infusionsrate
> Start/Stopp
Reservoir
Dienstprogramme
Betriebsmodi

Der Bildschirm zeigt an, wenn eine bestimmte Funktion aktiv ist oder ein Zustand besteht, der eine MaRnahme erfordert. Die aktivierten Funktionen sowie der Status
der Pumpe bestimmen den Betriebsmodus. Die Bildschirme der drei Modi sehen wie folgt aus.

Normalbetrieb — Standardbetriebsmodus der Pumpe flr die Micro s
Arzneimittelabgabe. Es sind keine besonderen Funktionen

aktiviert. Es bestehen keine Alarme oder Warnmeldungen.

Warnmodus — Die Arzneimittelabgabe wurde unterbrochen. blinkt
Es ist entweder ein Alarm aktiv oder es besteht ein (1 Mal)
Alarmzustand, der eine sofortige MalRnahme erfordert, damit

die Arzneimittelabgabe fortgesetzt werden kann. ,Micro Micro sc

sc” erscheint oben auf dem Bildschirm (blinkt 1 Mal) und die
Pumpe piept/vibriert in regelmaRigen Absténden, bis der
Zustand behoben ist.

Befindet sich die Pumpe im Warnmodus, piept/vibriert sie in regelmaBigen Abstanden, um Sie an diesen Umstand zu erinnern. Das Intervall des Pieptons bzw. der
Vibration ist abhangig von der Ursache fiir den Alarm. Im Bereich ,Alarmzustéande” in Kapitel 6 finden Sie eine Auflistung der Gegebenheiten, die den Warnmodus
auslosen.

Befindet sich die Pumpe im ,,Warnmodus*, wird jegliche Arzneimittelabgabe unterbrochen.



Meniis

Das HAUPTMENU ist die oberste Meniiebene. In den unteren Meniiebenen befinden sich die Untermeniis, Funktionen und Einstellungsoberflachen. Die Meniis
werden in den folgenden Abschnitten beschrieben. Auf der Riickseite des Benutzerhandbuchs finden Sie eine Darstellung der Menustruktur.

TIPP - Blinkt ein Bildschirmelement, wahrend Sie Einstellungen vornehmen, driicken Sie O/ 9, um den Wert zu verdndern.
HAUPTMENU — Oberste Meniiebene im Meniisystem. Wenn Sie die auf dem HOME-Bildschirm die ACT-Taste driicken, erscheint das HAUPTMENU.

INFUSIONSRATEN-MENU — Enthélt die Funktionen fiir die Einrichtung und Abgabe der Infusionsrate. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt
LInfusionsrate® in Kapitel 3.

START/STOPP-MENU — Enthalt die Funktionen fiir Start und Stopp der Arzneimittelabgabe.

RESERVOIR-MENU — Enthalt die nétigen Funktionen fiir den Wechsel des Reservoirs und das Befiillen des Infusionssets mit dem Arzneimittel.
Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt ,Infusionsset wechseln® in Kapitel 4.

DIENSTPROGRAMM-MENU — Enthélt Funktionen fiir mehr Sicherheit und Komfort. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 8 ,Dienstprogramme*.



STATUS-Bildschirm

Der Status-Bildschirm zeigt Informationen zur Aktivitat Ihrer Pumpe an. Welche Informationen im Status-Bildschirm angezeigt werden ist abhangig von den aktuellen
Aktivitaten und Zustanden Ihrer Pumpe. Auf diesem Bildschirm finden Sie die folgenden Informationen:

€ Aktuelle Infusionsrate @ Uhrzeit und Datum
€ Zeit bis zum nachsten Nachfiillen
Micro sc

Uhrzeit: 30.09.2017 21:45
In Kapitel 9 ,Spezifikationen” finden Sie eine vollstandige Liste Infusionsrate: 35 pL/Std.
der Informationen, die auf dem Status-Bildschirm angezeigt Nachfiillen in: 3 Std. 45 Min.
werden.
€ Um den STATUS-Bildschirm zu 6ffnen ... Driicken Sie ACT, Beispiel-STATUS-Bildschirm

wenn die Tastensperre aktiv ist.

4 Um den STATUS-Bildschirm zu schlieRen ... Driicken Sie
ESC, bis der STATUS-Bildschirm nicht mehr angezeigt
wird.

HINWEIS — Uberpriifen Sie den Status Ihrer Pumpe (ESC-
Taste) nicht wéhrend Sie Einstellungen an lhrer Pumpe
vornehmen.

Warnzustande

Ihre Pumpe verfugt Gber ausgekligelte Sicherheitspriifungen und -systeme. Wird ein ungewohnlicher Zustand erkannt, der eine sofortige MaRnahme erfordert, piept
oder vibriert das Gerat in regelmaBigen Abstanden, um Sie darauf hinzuweisen. Darlber hinaus erscheint eine Warnmeldung auf dem Bildschirm.

Was tun ...

Wenn die Pumpe piept oder vibriert, um auf einen Warnzustand aufmerksam zu machen:

1. Lesen und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Driicken Sie ESC, ACT, um eine Warnmeldung stummzuschalten.
2. Schauen Sie im STATUS-Bildschirm nach der Ursache fiir den Hinweis.

3. Ist der Batteriestand niedrig, wechseln Sie die Batterie.

4. Ist der Fullstand des Reservoirs niedrig, beobachten Sie die Arzneimittelmenge im Reservoir und wechseln Sie das Reservoir bei Gelegenheit aus.
Tragen Sie immer ein Ersatzreservoir, ein Ersatz-Infusionsset und ein Arzneimittelflaschchen bei sich.
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Warnmeldung bei niedrigem Batteriestand

Wenn Sie diese Warnmeldung erhalten, gehen Sie NICHT .

schlafen, ohne vorher die Batterie zu wechseln. Bei niedrigem 15:38M""° se
Batteriestand wird die Hintergrundbeleuchtung deaktiviert. Ist BATTERIESTAND NIEDRIG
der Warnmeldungstyp auf ,Vibration® eingestellt, wechselt die . . .
Pumpe zu einem hérbaren Warnton. Léschen (ESC, ACT) Sie | Driicken Sie zum Léschen
die Warnmeldung vor dem Batteriewechsel. ESC, ACT

Piepton

Ist lhre Pumpe inaktiv, piept Sie alle 15 Sekunden 3 Mal, um Sie daran zu erinnern.

Entfernen der Pumpe. . .

Pumpeneinstellungen
Maoglicherweise missen oder méchten Sie die Pumpe ab und zu ablegen. Missen Sie lhre Pumpe ablegen und lagern, sollten Sie die Batterie nicht entfernen.
Notieren Sie sich Ihre aktuelle Infusionsrate. Setzen sie die Infusionsrate auf O (null) zurlick, um die Batterie zu schonen.

HINWEIS - Ihre Pumpe zeichnet die abgegebene Infusionsrate auf. Setzen Sie die Infusionsrate auf 0 uL/Std., wenn Sie die Pumpe ablegen, um die
Aufzeichnungen Ihrer Pumpe zur Arzneimittelabgabe nicht zu verfélschen.
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Kapitel 3 Grundlegende Einstellungen

Einstellung von Uhrzeit und Datum

Die korrekte Einstellung von Uhrzeit und Datum ist notwendig, damit die Arzneimittelabgabe korrekt erfolgt. Darliber hinaus kénnen Sie mithilfe dieser Funktion die
Arzneimittelabgabe und andere Funktionen der Pumpe genau aufzeichnen.

1. Gehen Sie zum Bildschirm UHRZEIT-/DATUMSEINSTELLUNG.

Hauptmenii > Dienstprogramme > Uhrzeit/Datum
2. Wahlen Sie Uhrzeit/Datum aus und driicken Sie ACT, um die Uhrzeit und das Datum der Pumpe anzuzeigen.
3. Driicken Sie noch einmal ACT, um die Einstellungen zu andern.

4. Andern Sie die Einstellungen wie folgt:

[ Jahr Monat Tag
Micro sc Micro sc Mi
1CT0 SC
JAHR EINSTELLEN MONAT EINSTELLEN DATUM EINSTELLEN
Stellen Sie das Jahr ein. Driicken Sie Stellen Sie den Monat ein. Driicken Sie Stellen Sie den Tag ein. Driicken Sie ACT.
ACT. ACT.
Stunden Minuten

Micro sc Micro sc
STUNDE EINSTELLEN MINUTE EINSTELLEN

1 5 . 56 1 5 . 56 Driicken Sie ACT, um die UHRZEIT-

/DATUMSEINSTELLUNG abzuschlieBen

blinkt blinkt

Stellen Sie die Stundenzahl ein. Driicken Stellen Sie die Minutenzahl ein. Driicken
Sie ACT. Sie ACT.
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Infusionsrate

Ihre Pumpe gibt rund um die Uhr regelméaRig das Arzneimittel ab. Einmal eingestellt, wird die Infusionsrate téglich wiederholt.

Einstellung der Infusionsrate

Fir die Arzneimittelabgabe muss erst die Infusionsrate eingestellt werden. Notieren Sie sich die Einstellungen fir lhre Infusionsrate.
Die Infusionsraten kénnen nur von einer medizinischen Fachkraft eingestellt werden.

Wenn Sie Ihre Pumpe fiir einen langeren Zeitraum ablegen mdchten, also langer als einen Tag, setzen Sie die Infusionsrate auf 0,0. So kann sichergestellt werden,
dass die Aufzeichnungen der Pumpe korrekt sind. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt ,Abnehmen der Pumpe* in Kapitel 2.

Einstellung der Infusionsrate und -abgabe Micro sc

INFUSIONSRATE

Befolgen Sie fiir die Einstellung lhrer Infusionsrate die folgenden Schritte: >
Rate einstellen

. Mindestrate
1. Gehen Sie zum Menipunkt INFUSIONSRATE Maximalrate
. . Aktuelle Rate
Hauptmenii > Infusionsrate Ratenverlauf
2. Wahlen Sie Rate einstellen aus und driicken Sie ACT.
v
Micro sc
RATE EINSTELLEN
MIN: 0
MAX: 350
23 pL/Std.
Aktuelle Rate

Aktuelle Infusionsrate
Der STATUS-Bildschirm zeigt lhnen Ihre aktuelle Infusionsrate an.

Micro sc
Aktuelle Rate
Rate: 23 pL/Std.
Zeit: 30. SEP 16:30
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Maximalrate

Die maximale Infusionsrate ist eine Sicherheitsobergrenze fir die Arzneimittelmenge, die pro Stunde abgegeben werden kann. Diese Maximalrate wird von lhrem

behandelnden Arzt eingestellt.

Um lhre Maximalrate einzusehen, flihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Gehen Sie zum Bildschirm

MAXIMALRATE.

Hauptmenii > Infusionsrate >

Maximalrate

Micro sc
INFUSIONSRATE
Rate einstellen
Mindestrate
Maximalrate
Aktuelle Rate
Ratenverlauf

Mindestrate

Die minimale Infusionsrate ist eine Sicherheitsuntergrenze fiir die Arzneimittelmenge, die pro Stunde abgegeben werden kann. Diese Mindestrate wird von Ihrem

00

behandelnden Arzt eingestellt.

Um lhre Infusionsmindestrate einzusehen, fuhren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Gehen Sie zum Bildschirm

MINDESTRATE.

Hauptmenii > Infusionsrate >

Mindestrate

Micro sc
INFUSIONSRATE
Rate einstellen
Mindestrate
Maximalrate
Aktuelle Rate
Ratenverlauf

00

2. Driicken Sie ACT.

Micro sc
MAXIMALRATE

350 pL/Std.

2. Dricken Sie ACT.

Micro sc
MINDESTRATE

0 pL/Std.
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Stoppen der Pumpe

Sie kénnen den Betrieb Ihrer Pumpe mit der Stopp-Funktion unterbrechen. Die Funktion stoppt die laufende Arzneimittelabgabe. Ihre Pumpe wird dann keine
Arzneimittel mehr abgeben, bis sie den Betrieb fortsetzen.

Die Pumpe piept oder vibriert etwa alle 15 Minuten, um Sie daran zu erinnern, dass keine Arzneimittel abgegeben werden. Beispiel: Sie unterbrechen den Betrieb
lhrer Pumpe um 11:15 Uhr. Die Pumpe piept/vibriert um 11:30 Uhr, 11:45 Uhr, 12:00 Uhr usw., bis Sie den Betrieb fortsetzen (die Infusion wird fortgesetzt).

HINWEIS - Bei einer Unterbrechung wechselt Ihre Pumpe in den Warnmodus. Ist der Betrieb unterbrochen, kénnen Sie lediglich auf den STATUS-
Bildschirm zugreifen oder den Betrieb fortsetzen. Die anderen Funktionen stehen nicht zur Verfiigung.

Befolgen Sie die folgenden Schritte, um den Betrieb Ihrer Pumpe zu unterbrechen:

Micro sc Micro sc Micro sc
Infusionsrate ACT STOPP ACT Stopp um 15:22

Driicken Sie ACT, um STOPP

Reservoir wechseln .
die Pumpe zu stoppen

1. Wahlen Sie Start/Stopp im HAUPTMENU und driicken Sie ACT.

2. STOPP blinkt. Driicken Sie ACT, um die Pumpe zu stoppen.

3. Auf dem Bildschirm wird angezeigt, dass und zu welchem Zeitpunkt der Betrieb der Pumpe unterbrochen wurde.
Fortsetzung des Betriebs der Pumpe

Befolgen Sie die folgenden Schritte, um den Betrieb Ihrer Pumpe zu unterbrechen:

Micro sc Micro sc Micro sc Micro sc¢
Infusionsrate ACT Stopp um 15:22 ACT Stopp um 15:22 ACT
STOPP START GESTARTET
Reservoir wechseln Driicken Sie ACT,
um zu starten.

1. Wahlen Sie Start/Stopp im HAUPTMENU und driicken Sie ACT. Auf dem Bildschirm wird angezeigt, dass und zu welchem Zeitpunkt der Betrieb der Pumpe
unterbrochen wurde.

2. Driicken Sie ACT, START blinkt. Driicken Sie ACT, um die Pumpe zu starten.

3. Auf dem Bildschirm wird angezeigt, dass der Betrieb der Pumpe gestartet wurde. Sie kehren zum Hauptmenii zuriick.
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Kapitel 4 Beginn der Arzneimittelabgabe

Vorbereitung der Pumpe vor der Benutzung

Bevor Sie die Schritte in diesem Kapitel befolgen, empfehlen wir lhnen, ein Einfiihrungstraining zu absolvieren.

Wenn Sie ausreichend gelibt haben und die Pumpe mit einem Arzneimittel verwenden méchten, missen Sie:

1. Uhrzeit und Datum einstellen. Informationen hierzu finden Sie
2. Die Einstellungen gemafR den Angaben lhres behandelnden Arztes vornehmen. in den entsprechenden Kapiteln.

Sie bendtigen dafir Folgendes:

¢ Pumpe

+ Arzneimittel

+ Reservoir und Benutzerhandbuch

+ Infusionsset und Benutzerhandbuch

3. Das Reservoir einsetzen.
4. Das Infusionsset mit dem
Arzneimittel flllen.

Informationen hierzu finden Sie
in diesem Kapitel.

Warnung: Das Reservoir und das Infusionsset sind steril und nur fiir den einmaligen Gebrauch geeignet. Die Keimfreiheit kann nur bei einer
ungedffneten Verpackung und bis zum angegebenen Verfallsdatum gewéhrleistet werden. Verwenden Sie diese Produkte nicht, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

Verwenden Sie Einwegprodukte nicht mehrfach. Dies kann zu einer Stérung lhrer Infusionspumpe, Fehlern bei der Arzneimittelabgabe und/oder einer Infektion
fuhren. Waschen Sie sich vor dem Umgang mit diesen Produkten die Hande. Vermeiden Sie den Kontakt des Infusionssets und der Anschliisse Ihrer
Infusionspumpe mit Desinfektionsmitteln, antibiotischen Salben, Seifen, Parfums, Deodorants, Kérperlotionen und anderen Kosmetikartikeln. Diese kénnen eine
Kontamination verursachen.

Uberpriifen Sie vor dem Wechsel des Reservoirs und des Infusionssets, ob Ihre Pumpe ordnungsgemaR funktioniert.
Sind das Reservoir und der Reservoirkolben nicht richtig mit der Pumpe verbunden oder ist die Pumpe hdher gelegen als die Infusionsstelle, kann das Arzneimittel

aus dem Reservoir oder dem Infusionsset auslaufen. Vermeiden Sie ein Auslaufen des Arzneimittels durch das korrekte Einsetzen des Reservoirs: Schieben Sie
den Reservoirkolben an die richtige Position und drehen Sie den Aufsatz, bis das Reservoir mit der Endplatte des Reservoirkolbens biindig ist.
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Auffillen des Reservoirs

WARNUNG: Ihre Pumpe kann das Arzneimittel nicht richtig abgeben, wenn sich Luftblasen im Reservoir oder dem Infusionsset befinden. Um dies zu
vermeiden, sollten Sie darauf achten, beim Aufziehen des Reservoirs Luftblasen zu entfernen.

Es ist wichtig, dass Sie das Reservoir alle 2—-3 Tage auswechseln.
1. Waschen Sie sich die Hande.

2. Stellen Sie das Arzneimittelflaschchen auf eine harte, flache Oberflache, wie etwa einen
Tisch. Reinigen Sie die Gummimembran des Flaschchens mit einem Desinfektionstuch.

3. Nehmen Sie das Reservoir aus der Verpackung.

4. Bewegen Sie den Reservoirkolben zwei Mal hin und her, um das Schmiermittel zu
verteilen.
Ziehen Sie den Reservoirkolben zuriick, um das Reservoir mit Luft zu flllen.
Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel. Achten Sie darauf, mit der Nadel nichts

zu berthren.
g

4

£
i
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5. Driicken Sie die Spitze der Fiillnadel durch die Gummimembran des -
Arzneimittelflaschchens.
Driicken Sie den Reservoirkolben herunter, sodass die gesamte Luft aus
dem Zylinder in das Arzneimittelflaschchen entweicht.

6. Halten Sie den Reservoirkolben nach unten gedrickt und drehen Sie das
Arzneimittelflaschchen auf den Kopf, sodass Nadel und Reservoir nach oben in das
Flaschchen zeigen.

Achten Sie darauf, dass die Spitze der Fullnadel in das Arzneimittel eingetaucht ist.
Nehmen Sie langsam den Druck vom Reservoirkolben und lassen Sie das Arzneimittel in
den Zylinder flieRen.

Driicken oder ziehen Sie nicht am Reservoirkolben, wenn sich dieser von alleine bewegt
(dies kann Luftblasen im Arzneimittel erzeugen).

Ziehen Sie den Reservoirkolben gerade nach unten, um das Reservoir zu fillen.

Klopfen Sie gegen den Zylinder, um mogliche Luftblasen zu entfernen.

Driicken Sie die Luftblasen mit dem Reservoirkolben zuriick in das Arzneimittelflaschchen.

Das Reservoir ist voll, wenn keine Luftblasen mehr darin sind und der Reservoirkolben
komplett aufgezogen ist.

7. Ziehen Sie die Filllnadel aus dem Arzneimittelflaschchen.

8. Stecken Sie die Schutzkappe auf die Fillnadel.
Ziehen Sie den Reservoirkolben heraus, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn aus dem
Zylinder drehen.
Entfernen Sie die Fillnadel mit der Schutzkappe vom Reservoir, indem Sie diese gegen
den Uhrzeigersinn drehen.
Entsorgen Sie die Fullnadel ordnungsgeman.
Das Reservoir ist nun einsatzbereit.
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Wechsel des Infusionssets

Entfernen des Reservoirs
Jedes Mal, wenn Sie ein Reservoir aus Ihrer Pumpe entfernen und ersetzen, muss die Pumpe zuriickgesetzt und das Infusionsset mit dem Arzneimittel gefillt
werden.

1. Entfernen Sie das gesamte Infusionsset von Ihrem Kérper.

2. Entfernen Sie den Activity Guard, wenn dieser noch angeschlossen ist.

3. Drehen Sie das Schlauchverbindungsstiick gegen den
Uhrzeigersinn
und ziehen Sie dann das Reservoir und das

Schlauchverbindungsstiick
% Drehung gegen den
N . Uhrzeigersinn
Verbindungsstiick aus der Pumpe.

4. Entsorgen Sie das benutzte Reservoir und das Infusionsset ordnungsgeman.

5. Setzen Sie lhre Pumpe jetzt wie im nachfolgenden Abschnitt beschrieben zuriick.

29



Zurucksetzen lhrer Pumpe

Stellen Sie zuerst sicher, dass die Pumpe NICHT an lhren Kérper angeschlossen ist.

WARNUNG:

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe nicht an lhren Kérper angeschlossen ist, bevor Sie diese zuriicksetzen oder das
Arzneimittel in das Infusionsset einfiillen. Setzen sie niemals ein Reservoir in die Pumpe ein, wéahrend das
Schlauchverbindungsstiick an Ihren Korper angeschlossen ist. Auf diese Weise kénnten Sie sich versehentlich das
Arzneimittel injizieren.

1. Wenn Sie das Reservoir entfernt haben und ersetzen méchten, gehen Sie zum ZURUCKSETZEN-Bildschirm.
Hauptmenii > Reservoir > Reservoir wechseln

2. Wahlen Sie den MenUpunkt ,Reservoir wechseln“ auf dem RESERVOIR-Bildschirm aus und driicken Sie ACT, um die Pumpe zurlickzusetzen. Wahrend des
Zuriicksetzens der Pumpe erscheint der ZURUCKSETZEN-Bildschirm.

3. Nach dem Zuriicksetzen des Reservoirs erscheint der ,Infusionsset-Fullen* Bildschirm.

Micro sc¢
RESERVOIR
Infusionsset fiillen
Micro sc¢
Micro sc RESERVOIR WECHSELN Micro sc Micro sc
RESERVOIR ACT | Entfernen Sie das Gerdt [ACT | RESERVOIR WECHSELN RESERVOIR
Reservoir wechseln| vom Kérper Warten auf Meldung Zuriicksetzen abgeschlossen
Infusionsset fiillen Driicken Sie ACT zum Refef"o" ersetzen
Zuriicksetzen Druclfen Sie ACT, um das
Infusionsset zu fiillen

Wenn Sie Uben, befolgen Sie diese Schritte:
a. Setzen Sie das Reservoir NICHT in die Pumpe ein.
b. Fahren Sie mit den Anweisungen unter dem Punkt ,Infusionsset fiillen” fort.

Wenn Sie nicht liben, fahren Sie mit dem nachsten Abschnitt ,Einsetzen des Reservoirs in Ihre Pumpe* fort.
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Einsetzen des Reservoirs in lhre Pumpe

Haben Sie das Reservoir bereits in die Pumpe eingesetzt, fahren Sie mit dem nachsten Abschnitt ,Infusionsset fillen* fort.

Befolgen Sie diese Schritte in der angegebenen Reihenfolge. Als Hilfestellung werden Ihnen auch Anweisungen auf dem Bildschirm Ihrer Pumpe angezeigt.
Wenn Sie iiben, setzen Sie das Reservoir NICHT in Ihre Pumpe ein.

ACHTUNG: Sie miissen Ihre Pumpe zuriicksetzen, bevor Sie ein neues Reservoir einsetzen. Die Pumpe misst automatisch den Fiillstand eines
Reservoirs. Um eine korrekte Fiillstandmessung zu gewéhrleisten, muss die Pumpe vor jedem Reservoirwechsel zuriickgesetzt werden.

WARNUNG: Setzen Sie kein Reservoir in Ihre Pumpe ein, wenn das Gerét nicht zuriickgesetzt ist. Dies kann zu Fehlern bei der Arzneimittelabgabe
fiihren. Setzen sie niemals ein Reservoir in die Pumpe ein, wahrend das Schlauchverbindungsstiick an lhren Kérper angeschlossen ist. Auf
diese Weise konnten Sie sich versehentlich das Arzneimittel injizieren.

1. Setzen Sie den Infusionsbehalter oben in das
Pumpengehduse ein.

2. Drehen Sie das Schlauchverbindungsstiick etwa 1/2
Drehung im Uhrzeigersinn, bis das Verbindungsstiick aufsitzt.
Das Schlauchverbindungssttick sollte wie hier dargestellt
horizontal zum Pumpengehduse ausgerichtet sein.

3. Nun missen Sie wie im nachfolgenden Abschnitt beschrieben das Infusionsset mit dem Arzneimittel fillen.
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Infusionsset fiillen

Beim Fiillen des Infusionssets wird der Schlauch des Infusionssets mit dem Arzneimittel gefiillt, bevor das Infusionsset an den Korper angeschlossen wird. Das
Fillen des Infusionssets ist nur nach dem Zurlicksetzen Ihrer Pumpe maglich.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Pumpe nicht an Ihren Kérper angeschlossen ist, bevor Sie zum Fiillen des Infusionssets ACT driicken. Setzen sie
niemals ein Reservoir in die Pumpe ein, wahrend das Schlauchverbindungsstiick an Ihren Kérper angeschlossen ist. Auf diese Weise kénnten
Sie sich versehentlich das Arzneimittel injizieren.

1. Nach dem Zurilicksetzen | 2. Halten Sie ACT gedriickt, das Fillen des | 3. Lassen Sie die ACT-Taste los, um das
Ihrer Pumpe erscheint der | Infusionssets beginnt, wenn es 5 Mal gepiept hat. | Fiillen des Infusionssets zu beenden,
Bildschirm ,Infusionsset fiillen®, sobald das Arzneimittel aus der Spitze
driicken Sie ACT des Infusionssets tropft. Stellen Sie
sicher, dass sich keine Luftblasen im
Schlauch befinden.

Micro sc Micro sc¢ Micro sc Micro sc
RESERVOIR Halten Sie ACT gedriickt, Infusionsset FULLEN Halten Sie ACT gedriickt,
Zuriicksetzen abgeschlossen das Infusionss Bitte warten ... um das Infusionsset zu
Reservoir ersetzen um das Infusionsset zu Wenn fertig,

Driicken Sie ACT, um das fiillen ACT loslassen fiillen
Infusionsset zu fiillen Driicken Sie ESC, um den Driicken Sie ESC, um den
Vorgang zu beenden Vorgang zu beenden
Verbindung trennen Verbindung trennen

WARNUNG: Ihre Pumpe kann das Arzneimittel nicht richtig abgeben, wenn sich Luftblasen im Infusionsset befinden. Stellen Sie sicher, dass beim Fiillen
alle Luftblasen entfernt wurden.
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Kapitel 5 Dienstprogramme

Alarmpriifung
Sie kénnen vergangene Alarme im ALARMVERLAUF-Bildschirm Gberpriifen. Hier werden bis zu 32 vergangene Alarme und/oder Fehlermeldungen angezeigt.
1. Gehen Sie zum ALARMVERLAUF-Bildschirm.

Hauptmenii > Dienstprogramme > Alarm > Alarmverlauf

2. Scrollen Sich durch die vergangenen Alarme.

Einstellung des Warnmeldungstyps

Sie kénnen den Warnmeldungstyp lhrer Pumpe auswahlen (fiir Alarme, besondere Zusténde oder Einstellungen). Sie kdnnen einen (stummen) Vibrationsalarm oder
einen horbaren Alarm (Piepton) auswahlen.

Der Vibrationsalarm wird deaktiviert, wenn Sie die Sperrfunktion nutzen. Haben Sie den Vibrationsalarm ausgewahlt und Ihre Batterie wird schwach, wird lhre
Pumpe Sie dennoch mit einem Piepton darauf aufmerksam machen, um Energie zu sparen.

HINWEIS - Der Vibrationsalarm erfordert mehr Batterieleistung als der Piepton und kann die Laufzeit der Batterie verkiirzen.

1. Gehen Sie zum ALARMTYP-Bildschirm.
Hauptmenii > Dienstprogramme > Alarm > Alarmtyp

2. Wahlen Sie einen Alarmtyp aus und driicken Sie ACT. Der ausgewahlte Alarmtyp ist nun aktiv. Verlassen Sie das Menu.

Micro sc
ALARM
Vibration
Ton/Vibration

33



Warnung vor niedrigem Fllstand

Mit dieser Funktion kdnnen Sie einstellen, dass die Pumpe einen Warnton abgibt, bevor das Reservoir leer ist.
Die Werkseinstellung fiir diese Funktion liegt bei 200 pL.

1. Gehen Sie zum Bildschirm WARNTYP FULLSTAND.
Hauptmenii > Dienstprogramme > Alarm > Warnung niedriger Fillstand

WARNUNG: Erkennt die Pumpe einen niedrigen Fiillstand des Reservoirs wédhrend der Arzneimittelabgabe, ertont der Warnton erst nach der
Arzneimittelabgabe. Uberpriifen Sie stets den Fiillstand Ihres Reservoirs, damit eine ausreichende Menge des Arzneimittels verfiigbar ist.

2. Tragen sie die Anzahl an Einheiten ein, die noch vorhanden sein sollen, wenn die erste Warnung ausgeldst wird. Driicken Sie ACT.

Apex Medical
ALARMEINST. NIEDR.
FULLSTAND
MIN: 100
MAX:500

Tagesmengenverlauf
Der TAGESMENGEN-Bildschirm zeigt fiir jeden Tag innerhalb der letzten 40 Tage die insgesamt abgegebene Arzneimittelmenge an. Die Werte gelten fir den

jeweiligen Zeitraum von Mitternacht bis Mitternacht der letzten 40 Tage. In der ersten Zeile des TAGESMENGEN-Bildschirms wird die am laufenden Tag bereits
abgegebene Arzneimittelmenge angezeigt.

HINWEIS - Die Arzneimittelmenge, die beim Fiillen verbraucht wird, wird im TAGESMENGEN-Bildschirm nicht angezeigt.

¢ Was wird im Tagesmengenverlauf angezeigt?

Der Tagesmengenverlauf zeigt alle Arzneimittelabgaben an, mit Ausnahme der Arzneimittelmenge, die beim Fiillen verbraucht wird.

€ Wo befindet sich der Tagesmengen-Bildschirm?

Hauptmenii > Dienstprogramme > Tagesmengenverlauf

Micro sc
Tagesmengenverlauf
heute 17uL

1)01. OKT. 20 pL
2)02. OKT. 500 uL
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Arztzugriff

Ihr behandelnder Arzt kann ein sicheres Infusionsratenspektrum mit einer Mindest- und einer Maximalrate einstellen. Innerhalb dieses Spektrums kann die
Infusionsrate angepasst werden.
Um auf diese Funktion zuzugreifen, ist ein Passwort erforderlich.

1. Gehen Sie in das DIENSTPROGRAMMMENU. Wéhlen Sie Arztzugriff aus und driicken Sie ACT.

2. Driicken Sie 0 , um den Wert zu verandern. Driicken Sie g um zur nachsten Ziffer zu wechseln. (Das Standardpasswort ist: 0000.) Driicken Sie ACT, um das
Passwort zu bestéatigen.

3. Wahlen Sie ,Mindestrate einstellen“ aus, um den Wert anzupassen, und driicken Sie ACT, um die Anderung zu bestatigen.

4. Wahlen Sie ,Maximalrate einstellen* aus, um den Wert anzupassen, und driicken Sie ACT, um die Anderung zu bestatigen.

5. Wahlen Sie ,Passwort &ndern” aus, um das Passwort zu andern, und driicken Sie ACT, um die Anderung zu bestatigen.

Micro sc Micro sc Micro sc
DIENSTPROGRAMME | ACT | ARZTZUGRIFF ACT | ARZTZUGRIFF
Tagesmengen > > Passwort erstellen
Arztzugriff Mindestrate
Selbsttest 0000 Maximalrate

Maximalrate einstellen

Die Maximalrate ist eine Sicherheitsobergrenze fiir die Arzneimittelmenge, die pro Stunde abgegeben werden kann. Die Maximalrate wird bei jeder Einstellung der
Infusionsrate angewendet. Es ist wichtig, die Maximalrate mit Inrem behandelnden Arzt abzusprechen. Die Maximalrate wird von Ihrem behandelnden Arzt
eingestellt.

Ab Werk ist die Maximalrate lhrer Pumpe auf 350 pL pro Stunde eingestellt. Sobald die Infusionsraten Ihrer Pumpe eingestellt wurden, kénnen Sie KEINE
Infusionsrate einstellen, die oberhalb der Maximalrate liegt.

Um lhre Maximalrate festzulegen, flihren Sie die folgenden Schritte aus:
1. Gehen Sie zum Bildschirm MAXIMALRATE 2. Passen Sie die Rate an und driicken 3. lhre Maximalrate ist nun eingestellt. Verlassen Sie das Mend.
EINSTELLEN. Sie ACT.

Hauptmenii > Dienstprogramme > Arztzugriff >
Maximalrate einstellen
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Micro sc Micro sc

MAXIMALRATE Q; © | VAXIMALRATE
EINSTELLEN ————p | EINSTELLEN

MIN: 0 MIN: 0

MAX: 350 - uL/Std. MAX: 350 40 uL/Std.

Mindestrate einstellen

Die minimale Infusionsrate ist eine Sicherheitsuntergrenze fiir die Arzneimittelmenge, die pro Stunde abgegeben werden kann. Die Mindestrate wird bei jeder
Einstellung der Infusionsrate angewendet. Es ist wichtig, die Mindestrate mit lhrem behandelnden Arzt zu besprechen. Die Mindestrate wird von Ihrem
behandelnden Arzt eingestellt.

Ab Werk ist die Mindestrate lhrer Pumpe auf 0 pL pro Stunde eingestellt. Sobald die Infusionsraten lhrer Pumpe eingestellt wurden, kdnnen Sie KEINE Infusionsrate
einstellen, die unterhalb der Mindestrate liegt.

Um Ihre Mindestrate festzulegen, befolgen Sie die folgenden Schritte:
1. Gehen Sie zum Bildschirm MINDESTRATE 2. Passen Sie die Rate an und driicken 3. Ihre Mindestrate ist nun eingestellt. Verlassen Sie das

EINSTELLEN. Sie ACT. Mendi.

Hauptmenii > Dienstprogramme > Arztzugriff >
Mindestrate einstellen

Micro sc Micro sc
MINDESTRATE 00 MINDESTRATE
EINSTELLEN » | EINSTELLEN
MIN: 0 - pL/Std. MIN: 0 35 puL/Std.
MAX: 350 MAX: 350

Selbsttest

Der Selbsttest ist eine Sicherheitsfunktion, mit der Sie Gberprifen kénnen, ob Ihre Pumpe einwandfrei funktioniert. Diese Selbstdiagnose kann zu Wartungszwecken
genutzt werden oder um zu tberprifen, ob lhre Pumpe einwandfrei funktioniert. Wahrend des Selbsttests durchlauft Ihre Pumpe automatisch interne Tests,
einschlieRlich der Uberpriifung der Warnsignale (Piepton/Vibration). Der Selbsttest ist ein Zusatz zu den Routinetests, die wahrend des Betriebs der Pumpe
automatisch durchgefiihrt werden. Sollte eine der hier beschriebenen Testfunktionen nicht funktionieren, wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline.
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1. Gehen Sie in das DIENSTPROGRAMMMENU. Wahlen Sie Selbsttest aus und driicken Sie ACT.
Hauptmenii > Dienstprogramme > Selbsttest

2. Wahlen Sie JA aus und driicken Sie ACT
3. Im Rahmen des Selbsttests durchlauft die Pumpe folgende Tests:

HINWEIS - Sie werden in regelméBigen Abstinden Pieptone horen, wahrend die Maschine unterschiedliche Mechanismen testet.
a. Bildschirmtest:

Der Bildschirm wird schwarz.

b. Selbsttest.

c. Signaltest: Das Gerat piept.

d. Vibrationstest: Das Gerat vibriert.

3. Ist der Selbsttest abgeschlossen, erscheint TEST ABGESCHLOSSEN auf dem Bildschirm. Daraufhin wird zunachst das DIENSTPROGRAMMMENU und dann
der HOME-Bildschirm angezeigt.

4. Stellen Sie Uhrzeit und Datum wie im Abschnitt ,Einstellung von Uhrzeit und Datum* in Kapitel 3 beschrieben ein.

Spracheinstellung
Sie kénnen die Anzeigesprache lhrer Pumpe selbst einstellen. Nicht alle Sprachen sind auf allen Pumpen verfligbar.
Um die Sprache lhrer Pumpe zu éndern, folgen Sie den folgenden Schritten:
1. Gehen Sie in das SPRACHENMENU. Wahlen Sie Ihre Sprache aus und driicken Sie ACT.
Hauptmenii > Dienstprogramme > Sprache

2. Die Spracheinstellung ist abgeschlossen. Verlassen Sie das Menu.
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Kapitel 6 Fehlerbehebung und Alarme

HINWEIS - Es wird empfohlen, die Gewéhrleistungserkldrung lhrer Pumpe sorgféltig durchzulesen. Diese enthélt Informationen iiber abgedeckte
Schédden wéhrend der Gewdéhrleistungszeit.

Fehlerbehebung

Meine Pumpe zeigt an, dass keine Abgabe erfolgt. . .

Wenn die Pumpe den Alarm ,,Abgabe unterbrochen® anzeigt, funktioniert das Gerat ordnungsgemaf. Ihre Pumpe ist nicht defekt, sondern hat eine Stoérung bei der
Arzneimittelabgabe erkannt. Folgen Sie diesen Schritten:

1. Stellen Sie sicher, dass das Reservoir eine ausreichende Menge des Arzneimittels enthalt und die Schlauchverbindung nicht geknickt ist. Sind diese Punkte
sichergestellt, fahren Sie mit Schritt 3 fort.

2. Trennen Sie die Schlauchverbindung wenn nétig von Ihrer Pumpe. Léschen Sie den Alarm, indem Sie ESC und ACT driicken.

3. Ist das Reservoir leer, [6schen Sie den Alarm, indem Sie ESC und ACT drlicken. Wahlen Sie Zurlicksetzen aus und wechseln Sie das Reservoir und das
Infusionsset anhand der Anweisungen in Kapitel 4 ,Beginn der Arzneimittelabgabe“ aus.

4. Fahren Sie mit der Fehlerbehebung fort, indem Sie das Infusionsset von Ihrem Korper trennen.
5. Lauft das Arzneimittel aus der Nadel am Infusionsset?
Wenn ja, wechseln Sie das Infusionsset anhand der Anweisungen in Kapitel 4 ,Beginn der Arzneimittelabgabe” aus.

Lauft nach der Trennung kein Arzneimittel aus der Nadel oder erhalten Sie weiterhin den Alarm ,Abgabe unterbrochen, wenden Sie sich bitte an die Produkt-
Hotline.

6. Wenn Sie alle obenstehenden Schritte befolgt haben und dennoch den Alarm ,,Abgabe unterbrochen* erhalten, wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline.
Was passiert, wenn ich die Batterie zu lange herausnehme?

Wenn Sie die Batterie zu lange (langer als 5 Minuten) herausnehmen, erhalten Sie beim Einsetzen einer neuen Batterie méglicherweise die Alarmmeldung ,BATT
OUT LIMIT. Folgen Sie diesen Schritten:

1. Stellen Sie Uhrzeit und Datum Ihrer Pumpe erneut ein.
2. Uberpriifen Sie, ob all Ihre Einstellungen, wie etwa die Infusionsrate, noch korrekt sind.

3. Uberpriifen Sie, ob im ALARMVERLAUF-Bildschirm oder im STATUS-Bildschirm Alarme und/oder Warnmeldungen vorhanden sind, die eine MaRnahme
erfordern.
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Die Laufzeit der Batterie lhrer Pumpe kann unterschiedlich ausfallen und ist abhangig von den untenstehenden Faktoren. Die Laufzeit Ihrer Batterie ist daher nicht
immer gleich.
Eine kurze Batterielaufzeit bedeutet nicht zwingend, dass Ihre Pumpe fehlerhaft ist.

+ Marke der verwendeten Batterie.

¢ Lagerung/Handhabung der Batterie vor dem Einsetzen (hohe und tiefe Temperaturen vermeiden).

+ Nutzung Ihrer Pumpe. Beispiel: Wie oft werden die Tasten gedriickt, Anzahl der Alarme/Warnmeldungen und Einstellungen.
+ Menge des abgegebenen Arzneimittels.

+ Nutzung einiger Funktionen. Die Hintergrundbeleuchtung und Vibration verringern die Batterielaufzeit.

Mein Bild ist verzerrt ...

Das angezeigte Bild kann beim Tragen einer Sonnenbrille, bei grellem Sonnenlicht sowie bei sehr hohen oder tiefen Temperaturen verzerrt oder in
,Regenbogenfarben” erscheinen. Wenn Ihr Bild verzerrt ist:

+ Nehmen Sie lhre Sonnenbrille ab
+ Gehen Sie in den Schatten

+ Stellen Sie sicher, dass Ihre Pumpe keiner Hitze- oder Kaltequelle ausgesetzt ist (z. B. beim Tragen Uber der Kleidung an sehr kalten Tagen).
Reklamieren Sie die Pumpe nicht: Dieser Effekt ist bei diesem Bildschirmtyp ganz normal.

Ich habe meine Pumpe fallen lassen
Achten Sie darauf, Ihnre Pumpe nicht fallen zu lassen.
1. Uberpriifen Sie, ob alle Verbindungsstiicke noch fest sitzen.
. Uberpriifen Sie den Bildschirm, die Tasten und das Pumpengehuse auf Risse oder sonstige Schaden.
. Uberpriifen Sie das Infusionsset, einschlieRlich des Schlauchverbindungsstiicks und des Schlauchs auf Risse oder sonstige Schaden.

2
3
4. Uberpriifen Sie den Status-Bildschirm, die Infusionsraten und alle anderen Pumpeneinstellungen.
5. Fiihren Sie den Selbsttest im DIENSTPROGRAMMMENU durch.

6

. Wenden Sie sich wenn nétig an die Produkt-Hotline.
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Ich habe meine Pumpe unter Wasser getaucht

lhre Pumpe ist wasserdicht, sollte aber dennoch nicht absichtlich unter Wasser getaucht werden, wie etwa beim Baden, Schwimmen oder bei anderen Aktivitaten im
Wasser.

1. Tupfen Sie das duRere Gehause ab, bis es trocken ist.

2. Offnen Sie das Reservoirfach und (iberpriifen Sie, ob Wasser in das Fach oder das Reservoir eingedrungen ist. Trocknen Sie diese Bereiche bei Nasse innerhalb
von zehn (10) Minuten.
Der Kontakt mit Fliissigkeiten, einschl. Wasser und Arzneimitteln, kann den Mechanismus beschadigen.

3. Trocknen Sie das Reservoir vollstandig — setzen Sie KEIN nasses Reservoir in die Pumpe ein.
4. Verwenden Sie keine HeiRluft, um Ihre Pumpe zu trocknen. Dies kdnnte die interne Elektronik Ihrer Pumpe beschadigen.
5. Uberpriifen Sie das Batteriefach und die Batterie — Trocknen Sie diese bei Nasse vollstandig, bevor Sie die Pumpe verwenden.

6. Flhren Sie einen Selbsttest durch.

Alarme

Ihre Pumpe verfugt Gber ein ausgekligeltes Netzwerk aus Sicherheitsprifungen und -systemen. Erkennt das Sicherheitsnetzwerk Unregelmafigkeiten, erhalten Sie
eine Benachrichtigung von Ihrer Pumpe, wenn MaRnahmen ergriffen werden missen. Die Hintergrundbeleuchtung des Bildschirms wird aktiviert und der Alarm bzw.
die Warnmeldung auf dem Bildschirm angezeigt.

Warum sind Alarme wichtig?

Ihre Pumpe (iberwacht alle Aktivitdten und benachrichtigt Sie Uber UnregelméaRigkeiten im Pumpenbetrieb oder wenn Sie MaRnahmen ergreifen miissen. Ist ein
kritischer Alarm aktiv, wird die ARZNEIMITTELABGABE UNTERBROCHEN und es missen sofort MaBnahmen ergriffen werden.

Ihre Infusionspumpe piept und vibriert nicht. Uberpriifen Sie, ob Piepténe und Warnsignale aktiviert sind. Uberpriifen und wechseln Sie die Batterie. Wenn Ihre
Infusionspumpe noch immer nicht piept oder vibriert, wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline.

Was soll ich tun?

Wird ein Alarm ausgeldst, wechselt die Pumpe in den Warnmodus und eine Alarmbenachrichtigung wird auf dem Bildschirm angezeigt. Die Pumpe kehrt dann
automatisch zum HOME-Bildschirm zurlick. Befolgen Sie diese Schritte, wenn Sie eine Alarmbenachrichtigung erhalten:

1. Schauen Sie sich die Alarmbenachrichtigung an:

Driicken Sie auf dem HOME-Bildschirm auf ACT, um die Alarmbenachrichtigung einzusehen.
2. Lesen Sie die gesamte Benachrichtigung. Diese enthalt auch Anweisungen, wie der Alarmzustand behoben werden kann.
3. Léschen Sie den Alarm:

Driicken Sie ESC und ACT, wenn Sie die Alarmanweisungen durchgelesen haben.
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4. Es erscheint das HAUPTMENU.

5. Folgen Sie den Anweisungen in der Alarmbenachrichtigung, um den Alarmzustand zu beheben.

6. Uberpriifen Sie, ob Ihre Einstellungen (d. h. Uhrzeit/Datum, Infusionsrate etc.) noch korrekt sind.

Alarmzustiande

Keine | Bildschirmanzeige Bedeutung Was soll ich tun?
Micro sc
1 Tastenfehler! Erscheint, wenn eine Taste langer als 1 | Dricken Sie ESC, ACT, um den Zustand zu
Zu lange gedriickt Minute lang gedriickt wurde. beheben.
Mipro sc Im Reservoir befindst sich  kein Driicken Sie ESC, ACT zum L&schen.
2 Reservoir leer! Arzneimittel meh Wechseln Sie sofort das Reservoir und das
Reservoir wechseln rzneimittel mehr. Infusionsset.
Micro sc . . .
. ) . . Driicken Sie ESC, ACT zum Lo&schen.
Fullstand niedrig! Im Reservoir befindet sich nur noch eine . . T .
8 Reservoir vorbereiten geringe Menge des Arzneimittels. Berelt'en' Sie Reservoir, Infusionsset und
Arzneimittel vor.
Die Pumpe Uberprift die Spannung einer
Micro sc i i it di
Batteriefehler! el.nges.etzten Batterie. Mit qlesem Tgst Wechseln Sie sofort die Batterie. (Setzen
atterierenler: wird sichergestellt, dass keine Batterie N . A
4 Jetzt Batterie PR : Sie immer nur eine NEUE Batterie in lhre
mit niedriger Spannung verwendet wird. Pumpe ein.)
wechseln Hat die Batterie nicht genug Spannung, P ’
erscheint dieser Alarm.
Micro sc Die Pumpe uberprtift die Spannung einer
5 Batteriestand niedrig eingesetzten Batterie. Hat die Batterie | Driicken Sie ESC, ACT zum Léschen und
Batterie vorbereiten nicht die volle Spannung, kann dieser | bereiten Sie eine NEUE Batterie vor.
Alarm ausgel6st werden.
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Wechseln Sie sofort die Batterie.

Micro sc - - . ; . .
Kein Strom! Die Batterie ist leer. Uberprifen SI?’ ob die anggzelgte Uhrze!t
Jetzt Batteric noch korrekt ist. Stellen Sie die Uhrzeit
wechseln wenn nétig erneut ein.

Infusi 1cro sc Das  Zurlicksetzen/Auffillen  wurde Qruckep Sie ESC’ ACT zum Loschen
nfusionsset fiillen unterbrochen Uberpriifen Sie das Infusionsset und
fehlgeschlagen : versuchen Sie es erneut.

Infusionsset priifen

Micro sc
Abgabe gestoppt!
Infusionsset priifen

Die Arzneimittelabgabe wurde
unterbrochen.  Dieser Alarm  wird
ausgelést, wenn die Pumpe eine
Blockade entdeckt.

Driicken Sie ESC, ACT zum Lo&schen.
Entnehmen Sie das Infusionsset und fiillen
Sie es erneut mit Arzneimittel. Bleibt die
Blockade bestehen, nutzen Sie die
Funktion Infusionsset  fillen ohne
eingesetztes Reservoir.
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Kapitel 7 Wartung der Pumpe

Batterie

Die Micro sc Pumpe verwendet eine AAA-Alkalibatterie. Apex Medical hat die Pumpe aus Sicherheitsgriinden so programmiert, dass nur eine NEUE Batterie
akzeptiert wird. Wenn Sie eine gebrauchte Batterie einsetzen, wird ein Alarm ausgeldst. Im Abschnitt ,Einsetzen der Batterie* in Kapitel 2 finden Sie entsprechende
Anweisungen.

Die Verwendung von kalten Batterien kann zu einer Fehlfunktion der Pumpe flihren. Verwenden Sie daher keine Batterien, die kiihl gelagert wurden (z. B. im
Kuhlschrank oder im Auto bei niedrigen Temperaturen). Es dauert mehrere Stunden, bis eine kalte Batterie Raumtemperatur erreicht.

Bestimmte Funktionen der Pumpe verbrauchen viel Batterieleistung. Wenn Sie die folgenden Funktionen verwenden, muss die Batterie ¢fter gewechselt werden:

+ Hintergrundbeleuchtung + Vibrationsalarm

Die Apex Pumpe hat einen internen Speicher, der bis auf Datum und Uhrzeit, niemals die voreingestellten Daten verliert. Aktive Parameter, welche die Zufuhr des
Arzneimittel beeinflussen, bleiben immer erhalten. Somit behlt die Infusionspumpe immer ihre vorherige Einstellung bei. Uberpriifen Sie dennoch immer nach dem
Einsetzen einer neuen Batterie, ob alle Parameter korrekt eingestellt sind.

WARNUNG: Lediglich Datum und Uhrzeit kdnnen nach einem Batteriewechsel (Dauer langer als 5 Minuten) verloren gehen.

In diesem Fall kdme es bei einer elektronischen Auswertung der Behandlungsdaten, in Bezug auf Uhrzeit/Datum und Flussparameter, zu Abweichungen.

Hinweis: im deutschen Markt sind die Batterien im Lieferumfang ernthalten.

Lagerung

Mussen Sie lhre Pumpe ablegen und lagern, sollten Sie die Batterie nicht entfernen. Notieren Sie sich Ihre aktuellen Infusionsraten. Setzen sie die Infusionsraten
auf 0 (null) zurlck, um die Batterie zu schonen.

Achtung: Ist lnre Pumpe langere Zeit nicht in Verwendung, sollte Sie ordnungsgemaR gelagert werden, um Fehlfunktionen zu vermeiden.

Zur Lagerung lhrer Pumpe, gehen Sie ins Hauptmeni und:

+ Entnehmen Sie die Batterie + Entnehmen Sie das Reservoir

+ Schlielen Sie das Batteriefach ¢ Verstauen Sie die Pumpe in ihrer Verpackung

Lagerbedingungen

+ Temperatur: -20°C bis +60°C

+ Luftfeuchtigkeit: 5 bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit

+ Luftdruck: 700 bis 1060 mbar
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Reinigung lhrer Pumpe

1. Verwenden Sie zur AuRenreinigung Ihrer Pumpe nur ein feuchtes Tuch, ein mildes Reinigungsmittel und Wasser.

2. Trocknen Sie die Pumpe nach der Reinigung mit einem Tuch ab.

3. Verwenden Sie zur Reinigung Ihrer Pumpe niemals organische Lésungsmittel wie Feuerzeugbenzin, Nagellackentferner oder Farbverdlnner.
4. Halten Sie das Reservoirfach und Batteriefach trocken.

5. Verwenden Sie keine Schmiermittel im Umgang mit lhrer Pumpe.

6. Verwenden Sie ein Reinigungstuch mit 70 Prozent Alkohol zur Desinfektion Ihrer Pumpe.

Reparatur

Bei Problemen mit lhrer Pumpe wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline unter +352 2637 8876. Die Mitarbeiter der Hotline kénnen Ihnen weiterhelfen und viele
Fragen uber das Telefon beantworten.

Die Mitarbeiter der Hotline weisen Sie ggf. an, lhre Pumpe zur Reparatur an SciPharm Sarl einzusenden.

Wenn Sie lhre Pumpe versenden missen, packen Sie die Pumpe sowie das verwendete Reservoir, Batterie, Batteriefachabdeckung und das Infusionsset vorsichtig
ein, um Schaden wahrend des Transports zu vermeiden. Legen Sie die Pumpe in ihre Verpackung und verstauen Sie diese in einem reil3festen Paket. Am besten
wahlen Sie fiir den Versand lhrer Pumpe eine Versandart und ein Versandunternehmen aus, bei denen die Sendung verfolgt werden kann.

Wenn Sie lhre Pumpe einschicken, fligen Sie der Sendung bitte folgende Informationen bei:

+ Eine Beschreibung des Einsendegrunds

+ |hren Namen und lhre Adresse

+ |hre Telefonnummer

+ Die Seriennummer der Pumpe

*

Falls von den Mitarbeitern der Produkt-Hotline erhalten: die RMA (Return Material Authorization)-Nummer.
Wenn Sie Ihre Pumpe an SciPharm Sarl einschicken, stimmen Sie zu, dass SciPharm Sarl und Apex Medical Tests an lhrer Pumpe durchfiihren diirfen, um die

Schadensursache festzustellen. Zudem willigen Sie ein, dass Sie die Pumpe méglicherweise nicht zuriickbekommen.

Wiedereinsatz der Pumpe

Die Micro sc Infusion Pump ist fir den Wiedereinsatz geeignet. Sie muss entsprechend der Beschreibung vom autorisierten Fachhandler sorgféltig gereinigt,
anschlieBend desinfiziert und auf einwandfreie Funktionstauglichkeit getestet werden.
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Kapitel 8 Benutzersicherheit

Indikationen

Bei der Micro sc Infusion Pump handelt es sich um eine ambulante Infusionspumpe zur subkutanen Dauerverabreichung von Treprostinil.

Kontraindikationen

Eine Behandlung mit dieser Pumpe ist fiir folgende Personen nicht geeignet:
e Personen, die nicht dazu in der Lage oder nicht willens sind, sich mit einer Infusionspumpe behandeln zu lassen und sich regelmagig mit ihrem
behandelnden Arzt abzusprechen.
e Personen, die kein ausreichendes Seh- und Hérvermdgen besitzen, um die Signale und Alarme der Pumpe erkennen zu kénnen
e Personen, die allgemein nicht die geistige Verfassung haben so ein Gerat zu tragen und es zu bewahren
e Personen, die starke Hautirritationen (z.B. Infektionen, Neurodermitis oder Psoriasis...) an der Stelle aufweisen, wo das Medikament verabreicht werden soll
e Personen, die eine Unvertraglichkeit auf das Arzneimittel aufweisen

Anwendungsrisiken

Bei einer Therapie mit einer Pumpe kann es bei falscher Einstellung zu Fehldosierungen und damit zu unerwinschten Wirkungen / Nebenwirkungen des eingesetzten
Arzneimittels kommen. Je nach Fehleinstellung kann die Wirkung des Arzneimittels vermindert sein oder gar ausbleiben — Unterdosierung, oder bei zu schnell
eingestellter Laufrate zu einer Uberdosierung fiihren. Je nach Art und Potenz des eingefiillten Medikamentes kénnen die unerwiinschten Wirkungen bis hin zu
lebensbedrohlichen Situationen fiihren. Daher ist die Pumpe immer entsprechend der Anordnung des Arztes zu betreiben.

Nach jeder Manipulation — Reservoirwechsel, Batteriewechsel oder einem verstellen der Rate, ist abschlieRend die Einstellung zu Uberprifen. Driicken sie dafiir im
Sperrbildschirm ACT und alle aktuellen Einstellungen werden Ihnen jederzeit in der Ubersicht angezeigt.

Risiken im Zusammenhang mit dem Pumpeninfussionsset:
e |okalisierte Infektion
Hautreizung oder -rétung
Beschwerden oder Schmerzen
Hautausschlag
Blockaden, welche die Arzneimittelabgabe unterbrechen
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Warnungen

¢ Reservoire von Apex Medical sind speziell auf die Verwendung mit dieser Pumpe ausgelegt. Nehmen Sie keine Anderungen an lhrem Reservoir oder Ihrem
Infusionsset vor.
e Verwenden Sie die Pumpe nicht mit anderen Arzneimitteln. Verwenden Sie die Pumpe nur mit Arzneimitteln, die Ihr Arzt lhnen dafiir verschrieben hat.

Verbrauchsmaterialien

Die Pumpe verwendet Apex Medical Einmal-Reservoire und -Infusionssets fiir die Arzneimittelgabe.

Arzneimittelreservoire — Verwenden Sie nur die Sterile Ambulant Drug Reservoirs model: Easy Set-I von Apex Medical
Infusionssets — Verwenden Sie nur die von ihrem Arzt empfohlenen Infussionsysteme mit einem Luer-Lock Anschluss, die zur subkutanen Therapie verwendet
werden.

Tragen lhrer Pumpe

Achtung: Achten Sie darauf, beim Tragen lhrer Pumpe nicht mit Gegensténden in Kontakt zu kommen, die das Gerat beschadigen oder versehentlich die Tasten
Ihrer Infusionspumpe betatigen kdnnten (z. B. Schlusselanhéanger, Schlilssel, Taschenmesser oder Miinzen).

Befestigen Sie die Pumpe sicher am Korper oder an Ihrer Kleidung, um Schaden zu vermeiden. Mithilfe spezieller Tragevorrichtungen kdnnen Sie die Pumpe Uber
oder unter lhrer Kleidung tragen. Das zertifizierte Zubehor wurde getestet und fiir die Nutzung mit der Micro sc Infusionspumpe freigegeben. Die ordnungsgemaRe
Funktionsweise lhrer Pumpe kann nur gewahrleistet werden, wenn Sie diese mit zertifiziertem Zubehor fir Micro sc Infusionspumpen verwenden.

Tragen Sie Ihre Pumpe bei Kalte oder Regen unter Ihrer Kleidung oder direkt am Korper. Wenn Sie Bedenken haben, wie sich Witterungsverhaltnisse auf lhre
Pumpe auswirken koénnten, schauen Sie in den Betriebsbedingungen lhrer Pumpe nach oder wenden Sie sich an die Produkt-Hotline unter +352 2637 8876.

Achtung: Legen Sie lhre Infusionspumpe nicht direkt in die Sonne. So vermeiden Sie das Uberhitzen des Arzneimittels und Ihrer Pumpe. Schiitzen Sie Ihre

Infusionspumpe vor kalter Luft und Temperaturen tiber 40 °C sowie unter 5 °C. Diese Verhaltnisse kdnnen die Wirkung des Arzneimittels beeintrachtigen, die
Elektronik Ihrer Infusionspumpe beschadigen und Fehlfunktionen der Batterie herbeifiihren.
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Wann Sie Ihre Pumpe nicht tragen sollten

Elektromagnetische Felder und Gefahrenzonen.

Verwenden Sie lhre Pumpe nicht in der Nahe von elektromagnetischen Feldern wie Radar- oder Antennengeraten, Hochspannungsquellen, Réntgengeraten, MRT-
oder CAT-Geraten sowie anderen Stromquellen, da diese einen Defekt Ihrer Pumpe verursachen kénnen. Die Arzneimittelabgabe kdnnte unterbrochen werden und
ein Fehler auftreten.

Schalten und legen Sie Ihre Pumpe immer ab, wenn Sie solche Bereiche betreten.

lhre Pumpe wurde getestet und erflllt die Anforderungen hinsichtlich unabsichtlicher elektromagnetischer Stérungen. Die Sicherheitssysteme an Flughafen sowie
die Diebstahlschutzvorrichtungen von Geschaften sollten die Funktion lhrer Pumpe nicht beeinflussen.

Aufgrund der Vielzahl von Geréten, die elektromagnetische Strahlung abgeben — wie etwa Handys — kann nicht ausgeschlossen werden, dass Ihre Pumpe von
anderen Geraten gestort wird. Daher sollten Sie darauf achten, dass immer mindestens 10 cm Abstand zwischen Ihrer Pumpe und solchen Geréaten eingehalten
werden, wenn diese eingeschaltet sind.

Verwenden Sie lhre Pumpe nicht in Uberdruckkammern oder Gefahrenzonen jeglicher Art, wie etwa Bereichen mit explosiven oder entziindlichen Gasen oder
Dampfen.

Dies kénnte die Arzneimittelabgabe beeinflussen und/oder zu Verletzungen fiihren.

Ihre Pumpe ist auf einen Betrieb bei normalen Druckverhaltnissen (von 700 bis 1.060 mbar) ausgelegt.

Verwenden Sie die Pumpe nicht in Hohen Gber 3.000 Metern tiber dem Meeresspiegel. Die Funktion Ihrer Pumpe wurde in diesen Héhen nicht getestet.

Schalten und legen Sie Ihre Pumpe immer ab, wenn Sie solche Bereiche betreten. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline unter +352 2637 8876.
Sport und Bewegung

Bewegung ist besonders wichtig im Umgang mit der Krankheit. Apex Medical hat die Micro sc Infusionspumpe so konstruiert, dass Sie viele Sportarten problemlos
mit der Pumpe ausiiben kdnnen. Es ist wichtig, dass Sie Ihre Pumpe schiitzen, wenn Sie Sport treiben. Tragen Sie lhre Pumpe nicht beim Ausiliben von Sportarten,
die Korperkontakt beinhalten, wie Boxen, Fufiball oder Hockey, da lhre Pumpe dabei beschadigt werden kdnnte.

Weitere Informationen zu Tragevorrichtungen erhalten Sie in unserer Broschure mit sterilen Produkten und Zubehér oder von den Mitarbeitern der Produkt-Hotline
unter +352 2637 8876.

Reisen

Fragen Sie lhren behandelnden Arzt, ob Sie vor dem Verreisen bestimmte MaRnahmen ergreifen sollten. Nehmen Sie auf Reisen immer Ersatzmaterialien fiir Ihre
Pumpe mit und finden Sie heraus, wo Sie am Reiseziel an diese Materialien gelangen kénnen.

Wenn Sie in eine andere Zeitzone reisen, passen Sie Uhrzeit und Datum Ihrer Pumpe an die Ortszeit an.

Die Micro sc Infusionspumpe wurde nicht in Hohen tber 3.000 Metern liber dem Meeresspiegel getestet. Wenn Sie in ein Gebiet reisen, dass mehr als 3.000 Meter
Uber dem Meeresspiegel liegt, schalten und nehmen Sie Ihre Pumpe ab. Dies betrifft nicht die Nutzung in Flugzeugen mit Druckkabinen.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die Produkt-Hotline unter +352 2637 8876.
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lhre Pumpe und Wasser

Achtung: Vermeiden Sie wenn méglich den Kontakt mit Wasser. Uberpriifen Sie einmal am Tag, ob lhre Pumpe Kratzer, Risse oder andere Schaden aufweist und
dass Batteriefach und Aufsatz fest verschlossen sind. Bei Kratzern oder Rissen kdnnen Wasser, Staub, das Arzneimittel oder andere Fremdsubstanzen in |hre
Infusionspumpe eindringen und Fehlfunktionen verursachen. Trennen Sie vor dem Kontakt mit Wasser die Verbindung zu Ihrer Infusionspumpe und legen Sie diese
ab.

Trennen Sie die Verbindung zu lhrer Infusionspumpe und legen Sie diese ab, bevor Sie in eine Badewanne, einen Whirlpool, eine Dusche oder einen Swimmingpool

steigen. Vermeiden Sie den Kontakt Ihrer Pumpe mit hoher Luftfeuchtigkeit, wie etwa in einer Sauna, da dies Ihre Pumpe beschédigen kénnte. Um Ihnen das Ablegen
Ihrer Pumpe zu erleichtern, verwenden Sie abnehmbare Micro sc Infusionssets.
Informieren Sie sich bei Inrem behandelnden Arzt, wie lange Sie die Infusionspumpe ablegen kdnnen, ohne die Behandlung zu beeintrachtigen.

Versehentlicher Kontakt mit Wasser

Ihre Infusionspumpe ist vor versehentlichem, kurzzeitigem Kontakt mit Wasser geschitzt. Beispiele fir versehentliche, kurzzeitige Kontakte mit Wasser sind u. a.:
* Regen, Schnee;
* Spritzwasser beim Fahrradfahren, Joggen oder Wandern;
* Versehentliches kurzes Eintauchen in gefiillte/s Waschbecken oder Badewanne.
Was nach einem Kontakt mit Wasser zu tun ist
Ihre Pumpe ist wasserdicht, sollte aber dennoch nicht absichtlich unter Wasser getaucht werden, wie etwa beim Baden, Schwimmen oder bei anderen Aktivitaten im
Wasser.
1. Tupfen Sie das duRere Gehause ab, bis es trocken ist.
2. Offnen Sie das Reservoirfach und iiberpriifen Sie, ob Wasser in das Fach oder das Reservoir eingedrungen ist. Trocknen Sie diese Bereiche bei N&sse innerhalb
von zehn (10) Minuten.
Der Kontakt mit Flissigkeiten, einschl. Wasser und Arzneimitteln, kann den Mechanismus beschadigen.
3. Trocknen Sie das Reservoir vollstdndig — setzen Sie KEIN nasses Reservoir in die Pumpe ein.
4. Verwenden Sie keine Heil’luft, um Ihre Pumpe zu trocknen. Dies kdnnte die interne Elektronik Ihrer Pumpe beschadigen.
5. Uberpriifen Sie das Batteriefach und die Batterie — Trocknen Sie diese bei Nésse vollstandig, bevor Sie die Pumpe verwenden.
6. Fihren Sie einen Selbsttest durch.

VorsichtsmaRnahmen

Trotz der diversen Sicherheitsalarme der Pumpe kann Sie diese nicht darliber informieren, wenn lhr Set undicht ist oder das Arzneimittel seine Wirksamkeit
verliert. Vorsichtsmafnahmen — Infusionssets und -stellen
Vermeiden Sie Infusionsstellen, die durch Kleidung, Accessoires oder starkes Dehnen oder Trainieren gereizt sind.
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Kapitel 9 Technische Angaben zu lhrer Pumpe

In diesem Abschnitt finden Sie detaillierte technische Angaben zu lhrer Pumpe. Die Sicherheitsfunktionen lhrer Pumpe werden separat aufgelistet und beschrieben.

Luftfeuchtigkeit
Bei laufendem Betrieb: 20 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit
Bei Lagerung in der Verpackung: 5 bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit

Luftdruck

Bei laufendem Betrieb oder bei Lagerung in der Verpackung: 700 bis 1.060 mbar [H6hen tber 3.000 Metern vermeiden].

Temperaturbereiche
Bei laufendem Betrieb: 5 °C bis 40 °C
Bei Lagerung in der Verpackung: -20° Cto 60° C

Alarme und Fehlermeldungen
Indikatoren: Horbarer Ton (Piepton) oder Vibration (stumm)
Bei allen Alarmen und Fehlern wird eine Benachrichtigung auf dem Bildschirm der Pumpe angezeigt, die Anweisungen zu erforderlichen MaRnahmen enthalt.

Hintergrundbeleuchtung

LCD (Liquid Crystal Display)-Typ

Timeout: 30 Sekunden (auf dem HOME-Bildschirm);
30 Sekunden (nach Driicken einer Taste).

Tastensperre

Timeout: 30 Sekunden (auf dem HOME-Bildschirm);
30 Sekunden (nach Driicken einer Taste).

Standardbildschirm

Der HOME-Bildschirm. Wenn 30 Sekunden lang keine Tasten gedriickt werden, kehrt die Pumpe zu diesem Bildschirm zuriick.
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Infusionsrate

Abgabe: 1-350 pyL/Stunde (Einheiten Maximal: 350 pL/Stunde)
Obergrenze ab Werk: 20 yL/Stunde

Stufen: 1 pL

Abgabegenauigkeit
Trompetenkurve aus Daten nach Beendigung der Stabilisierungsphase
Die Trompetenkurve zeigt die Genauigkeit der Abgaberate im Verhaltnis zum Beobachtungszeitraum an.

Die Messwerte wurden bei einer durchschnittlichen Infusionsrate von 10 pL/Std. geman IEC 60601-2-24:2012 mit einem Infusionsset von 6 mm / 110 cm bei
Raumtemperatur erhoben.

Fehlerquote Durchlauf (%)

\ E, (max) A=1,04%

15 60 150 330 570 930|
=30 T T T T T T

Beobachtungsintervall (Min.)

Die durchschnittliche Abweichung von der abgegeben Menge (Fehlerquote des durchschnittlichen Gesamtdurchflusses) liegt bei < £ 5 %.
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Einschaltkurve fiir die Stabilisierungsphase

Die Einschaltkurve zeigt Veranderungen der Durchflussrate im Laufe der Stabilisierungsphase.
Die Messwerte wurden bei einer durchschnittlichen Infusionsrate von 10 pL/Std. gemaR IEC 60601-2-24:2012 mit einem Infusionsset von 6 mm / 110 cm bei
Raumtemperatur erhoben.

Durchfluss

0,0200

0,0150

0,0100

0,00504

0,0000 T T T i T T T

200 400 600 800 1000 1200 1400
Zeit (Min.)

Einfluss von Hohe auf die Abgabegenauigkeit

Die durchschnittliche Abweichung von der abgegeben Menge (Fehlerquote des durchschnittlichen Gesamtdurchflusses) liegt bei < + 10 %, wenn sich die Micro sc
Infusionspumpe 1 Meter ober-/unterhalb der Infusionsstelle befindet.

Trompetenkurve aus Daten nach Beendigung der Stabilisierungsphase

Die Trompetenkurve zeigt die Genauigkeit der Abgaberate im Verhaltnis zum Beobachtungszeitraum an.
Die Messwerte wurden bei einer durchschnittlichen Infusionsrate von 10 pL/Std. gemaf IEC 60601-2-24:2012 mit einem Infusionsset von 6 mm / 110 cm bei
Raumtemperatur erhoben.

Fehlerquote Durchlauf (%)

i E, (max)

A=2,07%

E, (min)

5/ o 150 30 s - 330

Die durchschnittliche Abweichung von der abgegeben Menge (Fehlerquote des durchschnittlichen Gesamtdurchflusses) liegt bei < + 20%.

Einschaltkurve fiir die Stabilisierungsphase
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Die Einschaltkurve zeigt Veranderungen der Durchflussrate im Laufe der Stabilisierungsphase.
Die Messwerte wurden bei einer durchschnittlichen Infusionsrate von 10 pL/Std. gemaR IEC 60601-2-24:2012 mit einem Infusionsset von 6 mm / 110 cm bei

Raumtemperatur erhoben.

| Flow {mL/h)

0,0025
0,0020

0,0015

0,0010

0,0005

0,0000

A T A o e 0o
Zeit (Min.)
Die Messwerte wurden gemaR IEC 60601-2-24:2012 mit einem Infusionsset von 6 mm / 110 cm bei Raumtemperatur erhoben.
Abgabemodus Abgaberate/-menge Genauigkeit Reichweite
Infusionsrate 1 pL/Std. +20 % 0,8-1.4 pL/Std.

Infusionsset fiillen
Obergrenze beim Fiillen des Infusionssets: Warnhinweis bei 250 pL, danach alle 250 pL.
Beim Fiillen des Infusionssets verbrauchte Arzneimittelmengen werden nicht in den Tagesmengen beriicksichtigt, sondern in einem separaten Verlauf aufgefiihrt.

Alarmverlauf
Maximale Anzahl an Eintragen: 32
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Tagesmengen
Maximale Anzahl an Eintrdgen: Daten der letzten 40 Tage

Genauigkeit: +0/-0,1 Einheiten

Antriebsmotor

Die Pumpe verfugt Uber einen Motor mit einzigartigem und patentiertem Design und integriertem Sicherheitspriifsystem. Das System liefert genaue Abstufungen.

Warnung bei niedrigem Fiillstand (Reservoir)

Die Werte richten sich nach der verdréangten Menge, nicht der tatséchlichen Menge.

Infusionsdruck
Maximaler Infusionsdruck und Innendruck: 0,94 bar (13,7 PSI)

Erkennung von Verstopfungen

Wird eine Verstopfung erkannt, wird die Arzneimittelabgabe gestoppt.

Rate Maximale Dauer
vor dem Alarm

20 pL/std. 108 Minuten

1 pL/Std. 36 Stunden

Die Alarmzeit und der Druck sind nicht selektiv oder veranderbar.

Hochstmenge vor Alarm

Hochstmenge vor Alarm: < 36 pL
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Abgegebene Hochstmenge bei Einzelfehler
Abgegebene Hochstmenge bei Einzelfehler: < 10 L

Stromversorgung
Die Pumpe wird mit einer handelstblichen 1,5 V AAA-Alkalibatterie oder einer 1,5 V AAA-Lithiumbatterie betrieben.

Batterielaufzeit
Bei Standardnutzung (20 pL/Std) betragt die Batterielaufzeit etwa zwei Wochen.

Datenspeicherdauer

Uhrzeit und Datum werden vom System fiir etwa 5 Minuten nach dem Entnehmen der Batterie gespeichert.

Die Einstellungen lhrer Infusionspumpe (stiindliche Infusionsrate, Fillstand des Reservoirs und aktives Benutzermeni) sowie der Ereignisspeicher
(Infusionsratenverlauf, Arzneimittel-Tagesmengenverlauf, voriibergehender Infusionsratenverlauf, Alarmverlauf, Verlauf Infusionsset fiillen und
Unterbrechungsverlauf) werden auch ohne Batterie und zeitlich unbegrenzt gespeichert.

GeratemaRe

88 mm x 58 mm x 20 mm

Gerategewicht
Etwa 105 g (inkl. Batterie)

Reservoir
Das vom Benutzer aufgezogene Reservoir besteht aus schlagfestem, arzneimittelkompatiblem Polypropylen.

Fassungsvermégen: 3 ml

Wasserdicht

Erfiillt die Normen IEC60601-1 Punkt 44.6 und IEC60529 IP57.
Schutz vor den Auswirkungen und dem voriibergehenden Eindringen von Wasser. Das Eindringen von schadlichen Mengen Wassers ist bei dem voriibergehenden
Kontakt des Gerats mit Wasser unter Standard-Bedingungen nicht méglich (maximal 30 Minuten in 1,0 Meter Tiefe).

Nutzungsdauer

Vier Jahre
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Pumpengehause

Schlag-, kratz- und arzneimittelresistenter Kunststoff. Alle Kanten sind abgerundet.

Technische Normen und elektromagnetische Emissionen

Die Norm zur elektromagnetischen Kompatibilitdt von Medizingeraten (IEC 60601-1-2:2014) setzt die konkrete Benennung der entsprechenden Stufen hinsichtlich
spezifischer elektromagnetischer Stérungen voraus. Im Folgenden finden Sie eine Anleitung und eine Herstellererkléarung zu elektromagnetischen Emissionen.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

Hochfrequenzemissionen Die Micro sc Infusionspumpe nutzt HF-Energie ausschlieBlich fir ihre interne
a Gruppe 1 Funktion. Daher sind Ihre HF-Emissionen sehr gering, weshalb elektrische Gerate

CISPR 11 h ) ) M

in der Umgebung in der Regel nicht gestort werden sollten.

Hochfrequenzemissionen Die Micro sc Infusionspumpe ist fir die Verwendung in Geb&uden geeignet,
CISPR 1q1 Klasse B einschlieBlich Wohngebduden und solchen, die direkt an das o6ffentliche
Niedrigspannungsnetz fiir Wohngebaude angeschlossen sind.

Oberwellenemissionen
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker- Nicht anwendbar
emissionen IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Hinweis 1: Bei 80 und 800 MHz ist der héhere Frequenzbereich zutreffend.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung ist abhangig von den Absorption und Reflexion von Bauwerken,
Objekten und Menschen.

Hinweis 3: Feldstarken von fest installierten Sendeanlagen, wie Basisstationen fiir Funk-/Mobil-/Schnurlostelefone und Landfunkanlagen, Amateurfunkanlagen, AM-
und FM-Radiolibertragungen und Fernsehiibertragungen, kénnen nicht genau vorhergesehen werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch fest installierte
HF-Sendeanlagen bewerten zu kénnen, sollte ein elektromagnetisches Standortgutachten in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstarke am
Standort, an dem die Micro sc Infusionspumpe eingesetzt wird, die geltende HF-Obergrenze, sollte der Betrieb der Micro sc Infusionspumpe tberwacht werden, um
einen ordnungsgemanen Betrieb sicherzustellen. Wird ein unregelmafiger Betrieb erkannt, kénnen weitere Manahmen erforderlich sein, wie eine Neuausrichtung
oder Verlagerung der Micro sc Infusionspumpe.

Hinweis 4: Uber einem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz, sollten Feldstérken unterhalb von 10 V/m liegen.
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V,in V: 10,00 E,in V/m: 10,00

Maximale ) Schutzabstand gemaR der Frequenz des Transmitters m

des Tranemiters W - g iz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,1 1,1 2,21

100 3,50 3,50 7,00

Technische Normen zur elektromagnetischen Storfestigkeit
Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die Micro sc Infusionspumpe ist fiir den Einsatz in der untenstehenden elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kunde oder Benutzer der Micro sc Infusionspumpe sollte sicherstellen, dass die Pumpe nur in solchen Umgebungen verwendet wird.

STORFESTIGKEITST | IEC 60601 | Compliance . .
EST TESTEBENE Ebene Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
. Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
Elr?tgzousrt]gt'(sggg) + 6kV Kontakt f185|,( \I:VKfottakt bestehen. Bei mit Kunststoff beschichteten
+8 kV Luft ;" Bodenmaterialien sollte die relative Luftfeuchtigkeit
IEC 61000-4-2 (IEC 60601-2-24) mindestens 30 % betragen. 9
(l\ée(z)tlzef(r)eﬂ;)enz 400 Alm Magnetfelder bei Netzfrequenz sollten den typischen
Magnetfeld 3 A/m (IEC 60601-2-24) Werten, wie sie in der  Geschafts- und
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung vorzufinden sind, entsprechen.
. 3 Vrms
Leitungsgebundene HF | 154 1, pis Nicht anwendbar
IEC 61000-4-8 80 MHz
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STORFESTIGKEITST | IEC 60601 | Compliance . .
EST TESTEBENE Ebene Elektromagnetische Umgebung — Anleitung
Gestrahlte HF 3Vim 10V/m Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten in
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 80 MHz keinem geringeren als dem empfohlenen Schutzabstand, der
2,5 GHz 2,5 GHz nach der fir die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
(IEC 60601-2-24) berechnet wird, zu jeglichem Bestandteil der Micro sc
Infusionspumpe, inkl. Kabeln, verwendet werden.
Empfohlener Schutzabstand:
d=0.4vP g0 MHz
bis 800 MHz
d=0.7vP 800 MHz
bis 2,5 GHz
wobei P die maximal abgegebene Leistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d der
empfohlene Schutzabstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarke stationdrer Funksender sollte gemaR eines
Standortgutachtens (a) in allen Frequenzbereichen (b)
geringer sein als der Ubereinstimmungspegel.
In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:(((i'))
Sterile Produkte und Zubehor
Sterile Produkte
Name Modell Kommentare
Reservoir Kunststoffzylinder sind Einwegprodukte. Verwenden Sie die Zylinder nicht mehrfach. In der
3ml EASY SET-I Packungsbeilage Ihres Arzneimittels finden Sie Informationen zur ordnungsgeméRen
Anwendung sowie zur korrekten Lager- und Anwendungstemperatur.
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Zubehor

Name

Kommentare

Batterie
Eine

Alkalibatterie

Bei Standardnutzung (500 pL/Tag mit 100er-Arzneimittel; Betriebstemperatur von 22 °C + 3°C) betragt die
1,5 AAA- | Batterielaufzeit etwa zwei Wochen. Sie erhalten diese Batterien im Supermarkt. Wir empfehlen dringend
die Verwendung von AAA-Lithiumbatterien.

Tragevorrichtungen

Apex Medical verfiigt tGber ein breites Angebot verschiedener Tragevorrichtungen fiir jeden Lebensstil.

Werkseinstellungen

Meni Element Werkseinstellungen | Grenzwerte Stufen Warngrenzen
Infusions | Maximalrate 20 pL/Std. 0-350 pL/Std. 1L
ratenme
ni Infusionsrate: 0 pL/Std. 0-350 pL/Std. 1L
(keine
(Alarm-)Verlauf: Werkseinstellungen
Warnung bei zu
Dienst niedrigem Fullstand 200 pL
g.ljnﬁ.ﬁ.m des Reservoirs:
1€ B
nii- (Uhrze!tlDatum) 2011-11-28
Datum:
(UhrzeltlD.atum) 24 Stunden
Zeitformat:
Sprache: Englisch
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Meniistruktur

Infusionsrate

Start/Stopp
Driicken Sie ACT

zum Stoppen

Infusionsrate
Mindestrate
0~350 uL/Std.

Maximalrate
0~350 pL/Std.

Aktuelle Rate
Ratenverlauf

Reservoir

Reservoir wechseln
Infusionsset fiillen
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Dienstprogramme

—» Zeit/Datum

— Alarm
— Alarmverlauf

— Alarmtyp

Ton/Vibration
— Warnung niedriger
Fullstand

— Tagesmengenverlauf
—» Arztzugriff

— Maximalrate einstellen
— Mindestrate einstellen
— Passwort andern

— Selbsttest

—» Sprache



Kapitel 10 Entsorgung

Entsorgen Sie die Verpackung sortenrein. Nutzen Sie dafir die ortlichen Méglichkeiten zum Sammeln von Papier, Pappe und Kunststoff. Dies verringert den Abfall
und schont die Umwelt.

= Gerate, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, diirfen nicht mit in den Hausmdill entsorgt werden! Sie sind gesetzlich dazu verpflichtet, Altgerate
getrennt vom Hausmdill zu entsorgen.

Batterien, die aus den Altgeraten zerstorungsfrei entnommen werden kénnen, missen vor der Entsorgung des Gerates entfernt und getrennt als Batterie entsorgt
werden. Sie konnen unentgeltlich bei den 6ffentlichen Sammelstellen abgegeben werden und Gberall dort, wo Batterien der betreffenden Art verkauft werden.
(Achtung: Lithiumbatterien dirfen nur im entladenen Zustand bzw. durch das Isolieren der Pole mit Klebestreifen in die Sammelbehalter gegeben werden.
Lithiumbatterien kdnnen bei unsachgemalRem Umgang Gefahren bergen, wie beispielsweise Kurzschlussgefahr, Hitzeentwicklung, Brand, austreten umwelt- und
gesundeitsgefahrdender Stoffe.) In der Micro sc Infusion Pump sind AAA-Alkali- oder AAA-Lithiumbatterien enthalten.

Auch die Micro sc Infusion Pump muss in einer durch &ffentlich-rechtliche Ensorgungstrager eingerichteten und zur Verfligung stehenden Riicknahme- und
Sammelstelle von Altgeraten unentgeltlich abgegeben werden,
AuRerdem ist die kostenfreie Riickgabe der Micro sc Infusion Pump unter bestimmten Voraussetzungen auch beim Vertreiber moglich.

Informationen zu Sammel- und Riicknahmestellen, die Altgerate/Altbatterien kostenlos entgegennehmen, erhalten Sie unter dem folgenden Link:
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-und-ruecknahmestellen.

Hinweis: Vor der Entsorgung der Micro sc Infusion Pump, sind Sie als Endnutzer fiir die Léschung der personenbezogen Daten selbst verantwortlich.Um eine
rechtmaBige Entsorgung der Altgerate und Altbatterien zum Schutz von Gesundheit und Umwelt zu gewahrleisten, ist das Unternehmen SciPharm Sarl bei der
stiftung elektro-altgerate register (stiftung ear) Nordostpark 72, 90411 Nirnberg, unter der Registrierungsnummer DE 27018404 (ElektroG) und unter der Nummer
75955982 (BatterieG) registriert.
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Symboltabelle

Symbol

A

Achtung: Siehe Anleitung

Hersteller;

C€

Symbol for die Obereinstimmung mit der europaischen
Richtlinie for Medizinprodukte MDD 93/42/EEC und
Nummer der benannten Stelle

Angabe des Bevollmachtigten in der Européischen
Union

MR Nicht in Kemspintomographie venvenden: Herstellungsdatum (Jahr - Monat):
l Gerate-Typ BF
* Chargennummer:
| (Schutz vor Stromschiag)
>
ol Batterie recycelbar. Katalognummer:
—
Lesen Sie wvor dem ersten Gebrauch das Sarlornammer ds Gorats:
@ nummer des 2
|P57 Pumpe: wasserdicht Lagertemperaturbereich:

Verschreibungspflichtig:

€<l |5 5| 5 |k

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das
Medizinprodukt ausgesetzt werden darf.

AAA 4

Standardnutzung mit AAA Alkaline Batterien
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