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B Urheberrecht

Mtk Peter Kron GmbH genehmigt die Vervielfaltigung dieser Gebrauchsanweisung zu
Schulungszwecken und fir technische Publikationen. Fir sonstige Nachdrucke oder
Verbreitung wird um schriftliche Anfrage gebeten.

B Auspacken und Kontrolle

Uberprufen Sie die vor dem Auspacken des Geréates die Transportbox auf Beschadigungen.
Wenn eine Beschadigung festgestellt wird, unterbrechen Sie das Auspacken. Informieren Sie
das Transportunternehmen und erbitten die Anwesenheit eines seiner Mitarbeiter wahrend des
weiteren Auspackvorgangs.

Es gibt bzgl. des Auspackens des Gerates keine speziellen Anweisungen, aber achten Sie
darauf, dass beim Auspacken das Instrument nicht beschadigt wird. Untersuchen Sie das Gerat
auf Beschadigungen wie verbogene oder defekte Teile, Beulen oder Kratzer.

B Ersatzanspriiche

Der Transport unserer Gerate erfolgt mittels Ublicher Transportunternehmen. Wenn nach
Anlieferung sichtbare Beschadigungen festgestellt werden, behalten Sie unbedingt alle
Verpackungsmaterialien in ihrem urspringlichen Zustand und treten Sie mit dem Transporteur
unverzuglich in Verbindung, um lhre Anspriiche geltend zu machen. Weist das gelieferte Gerat
trotz physischer Unversehrtheit Funktionsstorungen auf, die nicht auf den Versand
zurlickzufiihren sind, treten Sie mit dem Service von mtk Peter Kron GmbH in Kontakt.

Standardbedingungen

B Rickerstattung und Gutschriften

Bitte beachten Sie, dass nur Produkte und Zubehdrteile mit Kennzeichnung der Seriennummer
fur eine teilweise Rickerstattung und/oder Gutschrift in Frage kommen. Nicht gekennzeichnete
Teile und Zusatzgerateinzelteile (Kabel, Anschlussmaterialien, zusatzliche Module, usw....) sind
nicht umtauschbar oder rickerstattungsfahig.

Um eine anteilige Rickerstattung erhalten zu kénnen, muss das Gerat unbeschadigt sein und
muss mit der vollstdndigen Ausstattung (Gebrauchsanweisung, Kabel, Zusatzgerate usw.)
innerhalb von 90 Tagen nach Erwerb in einem weiterverkaufbaren Zustand zurtickgesandt
werden.

B Rickgabebestimmungen

Auf Geréate, die innerhalb 30 Tage ab Kaufdatum zuriickgesendet werden, wird eine Geblhr von
15% des Kaufpreises erhoben. Auf Gerate, die nach 30 Tagen, aber innerhalb von 90 Tagen
zurlickgegeben werden, fallt eine Gebuhr von 20% des Kaufpreises an.

Weitere Gebihren werden bei Beschadigung und/oder fehlenden Teilen und Zubehdrteilen
fallig. Zurickgesandte Gerate, die aufgrund ihres Zustandes nicht wiederverkauft werden
kénnen, werden nicht angenommen und an den Absender, auf dessen Kosten zurtickgesandt.
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B Zertifizierung

Dieses Instrument wurde vollstandig geprift und als voll funktionstiichtig gemaR
Herstellerangaben befunden.

Die Kalibrierungsmessungen sind ruckfihrbar auf den Nationalen Forschungsrat von Kanada
(NRC) und/oder auf das National Institute of Standards and Technology (NIST). Geréate, fir die
es keine NRC-/NIST-Kalibrierungsstandards gibt, werden entgegen innerbetrieblicher
Qualitatsstandards nach geltenden Verfahren getestet.

Garantie

B Garantie und Produkt-Support

mtk Peter Kron GmbH garantiert, dass dieses Gerat frei von Defekten bzgl. Material und
Herstellung bei normalem Gebrauch und Service fur die Dauer von einem (1) Jahr ab
Kaufdatum ist. Wahrend dieser Garantiezeit werden defekte Gerate kostenfrei nach Ermessen
von mtk repariert oder ausgetauscht, unter der Voraussetzung, dass der Kaufer das Gerat auf
eigene Kosten zu mtk Peter Kron GmbH zuriicksendet. Alle anfallenden Transportkosten sind
vom Kaufer zu tragen und sind nicht im Garantieumfang enthalten. Die Garantiebestimmungen
beschranken sich ausschlieBlich auf den Original-Kaufer und decken Schaden durch
Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder durch fehlerhaften Service vertragsfremder Dienstleister
nicht ab.

IN KEINEM FALL IST MTK PETER KRON GMBH FUR FOLGESCHADEN
VERANTWORTLICH.

Eine Garantie wird bei Beschadigung durch folgende Ursachen nicht gewahrt:

B Einleitung anderer als in der Bedienungsanleitung spezifizierter Flussigkeiten,

B Ausspulen oder Leeren des Flussigkeitssystems nach Anleitung nicht méglich,

B Stromausfall, Schwankungen oder Spitzen, Schaden durch Transport oder Bewegung,
[

UnsachgeméafRe Stromzufuhr wie Niederspannung, falsche Spannung, defekte Leitungen
oder ungenigende Sicherungen,

Unfall, Verdnderungen am Gerét, Missbrauch oder Fehlanwendung des Instrumentes,

Feuer, Wasserschaden, Diebstahl, Krieg, Vandalismus, Feindseligkeit, hthere Gewalt
(Sturme/Gewitter, Flutwellen etc.)

Nur Geréte und Zusatzteile mit eindeutiger Serienkennzeichnung in Form von angebrachten
fallen unter diese Garantie.

PHYSISCHE BESCHADIGUNGEN DURCH FEHLANWENDUNG ODER MISSBRAUCH
FALLEN NICHT UNTER DIE GARANTIE.

Einzelteile wie Kabel und nicht-serienmé&Rige Module sind in der Garantie ebenfalls nicht
enthalten.

Diese Garantie gibt Ihnen spezifische Rechte, die von Staat zu Staat variieren kénnen. Diese
Garantie ist nach den Bestimmungen des Herstellers auf die Reparatur von Geréten
beschrankt.

Wenn Sie das Instrument zum mtk-Kundendienst zu Servicezwecken, zur Reparatur oder zur
Kalibrierung zuriicksenden, empfehlen wir den Versand in der Originaltransportverpackung.
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Wenn die urspriinglichen Verpackungsmaterialien nicht mehr verfigbar sind, empfehlen wir
folgende Schritte:

B Benutzen Sie einen doppelwandigen Karton mit genlgender Starke fir das
Transportgewicht.

B Benutzen Sie schweres Papier oder Pappe als Schutz fiir alle Instrumentenoberflachen.
Benutzen Sie abriebsfestes Material, um alle hervorstehenden Teile zu schiitzen.

B Verpacken Sie das Gerdat in mindestens 10 cm festem, industrieerprobtem und
stoRresistentem Material.

mtk Peter Kron GmbH ist nicht verantwortlich fir verloren gegangene Sendungen oder fir
Instrumente, die im beschadigten Zustand aufgrund unsachgeméafRer Verpackung eingegangen
sind. Der Versand im Rahmen von Garantieansprichen erfolgt ausschlieBlich auf Basis der
Kostenlbernahme fir Transport, Verpackung, Zolle, Steuern etc. durch den Ké&ufer.
Rucksendungen ohne entsprechende Berechtigung werden nicht angenommen. Kontaktieren
Sie den mtk-Kundendienst, um diese Berechtigung abzuklaren.

Nachkalibrierungen von Instrumenten mit empfohlener jahrlicher Kalibrierung werden von der
Garantie nicht erfasst.

B Garantieverzicht

Sollten Sie sich entscheiden, Ihr Instrument von Dritten auer mtk Peter Kron GmbH instand
halten und/oder kalibrieren zu lassen, bedenken Sie bitte, dass die urspriingliche Garantie fur
Ihr Produkt ungultig wird, wenn das félschungssichere Qualitatssiegel ohne Autorisierung durch
mtk Peter Kron GmbH entfernt oder zerstort wird. Es wird dringend empfohlen, dass Sie lhr
Instrument insbesondere wahrend der Originalgarantiezeit an den mtk-Kundenservice senden.
In jedem Falle sollte das Aufbrechen des Qualitatssiegels vermieden werden, da dieses Siegel
zentraler Bestandteil Ihrer Originalgarantie ist.

Im Falle, dass das Siegel aufgebrochen werden muss, um Zugang zum Instrument zu erhalten
(z.B. bei Upgrade einer vom Benutzer installierten Firmware), treten Sie bitte zuerst mit dem
mtk-Kundendienst in Verbindung. Sie werden dann aufgefordert, zusammen mit der
Seriennummer lhres Instrumentes den Grund fir das Aufbrechen des Qualitatssiegels
mitzuteilen. Bitte 6ffnen Sie das Siegel erst, nachdem Sie von mtk dazu autorisiert wurden.
Zerstoren Sie das Siegel nicht, bevor Sie mtk kontaktiert haben!

Anhand dieser Anweisungen gehen Sie sicher, dass Sie lhre Gerategarantie uneingeschrankt in
Anspruch nehmen kénnen.

3
©mtk Peter Kron GmbH Mess-Systeme fiur Medizintechnik Hard & Software
Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B, D-10961 Berlin Tel.: +49 (0)30 /69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline 0800 040 50 30 Homepage: www.mtk-biomed.de Email: info@mtk-biomed.de




Infutest Solo Gebrauchsanweisung mtk
/év/wé

B WARNUNG

Durch den Benutzer vorgenommene, nicht autorisierte Geratemodifikationen und Zubehor
jenseits veroéffentlichter Herstellerspezifikationen kdnnen elektrische Schlage verursachen oder
einen fehlerhaften Betrieb erzeugen. mtk Peter Kron GmbH ist nicht verantwortlich fir
Verletzungen, die aufgrund dieser NICHT autorisierten Modifikationen erlitten werden.

MTK PETER KRON GMBH WEIST ALLE ANDEREN GARANTIEN, AUSGEFUHRT ODER
IMPLIZIERT, SOWIE JEDWEDE ZUSICHERUNG EINER ALLGEMEINEN
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER DER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE ANWENDUNG AB.

DIESES PRODUKT ENTHALT KEINE VOM BENUTZER WARTBAREN BESTANDTEILE. DIE
NICHT AUTHORISIERTE ENTFERNUNG DER INSTRUMENTENABDECKUNG HEBT DIESE
UND ALLE ANDEREN BESCHRIEBENEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN AUF.

Windows 95, Windows 98, Windows 2000, Windows XP, and Visual Basic sind Warenzeichen
oder registrierte Warenzeichen der MICROSOFT Corporation.

Fluke ist ein registriertes Warenzeichen der FLUKE Corporation.
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CE-Ubereinstimmungserklarung

Klassifikation

Der Infutest Solo ist flr die Funktions- und Leistungsprifung sowie fir Standardtests
von Infusionpumpen entwickelt worden. Der Infutest Solo wird im Kilinikbereich
eingesetzt, darf aber NICHT eine an einen Patienten angelegte Infusionspumpe
Uberprifen.

Der Infutest solo erflllt folgende Standards:

Elektromagnetische Kompatiblitatsstandards
EN55022:1994 Klasse B

En61000-4-3 Level A

IEC 801-2 Level B

IEC 801-4 Level B

Allgemeine Elektrische Sicherheit
EN 61010-1
IEC 1010-1
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1. Spezifikationen

Dieses Kapitel beschreibt die Leistungs-Eigenschaften des Infutest Solo
Infusionspumpentesters.

1.1Flow Test

I.  Durchfluss-Messung

a. Bereich: 1 - 999 ml/Stunde
b. Auflésung: 0,001 bis 1 ml, abhangig von der Flussrate
c. Genauigkeit: + 1% Abweichung von der Anzeige

I. Volumen-Messung:

a. Bereich: 0-9999 ml
b. Aufldsung: 0,001 ml bis 1 ml, abhangig vom Volumen
c. Genauigkeit: * 1% von der Anzeige

[I. Messung der Durchflusszeit:

a. Bereich: 0 - 100 Stunden

b. Auflésung: 1 Sekunde

c. Genauigkeit: +0 -1 Sekunde

d. Format: HH:MM:SS (Stunden, Minuten, Sekunden)

1.2 Okklusionsdruck-Test
I. Druckmessung:
Der Druck wird in den Messeinheiten mmHg und in einer vom Benutzer gewahlten

Messeinheit angezeigt (psi, kPa oder bar, siehe auch Kapitel 4.5.8 / Auswahl der
Druckeinheit).

a. Bereich: 0 - 3,4 bar
b. Aufldsung: 1,333 mbar
c. Genauigkeit: +1% von der Anzeige + 6,7 bar

II. Messung der Durchlaufzeit (elapsed time measurement):

a. Bereich: 0 - 100 Minuten

b. Auflésung: 1 Sekunde

c. Genauigkeit: + 0, -1 Sekunde

d. Format: MM:SS (Minuten, Sekunden)
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1.3 Selbsttest

. Infusions-Timer
a. Bereich:

b. Auflésung:

c. Genauigkeit:

1. Okklusions-Timer

a. Voreinstellungen:

b. Genauigkeit:

1.4 Permanenter Speicher

I. Kapazitat:

0 - 9999 Sekunden
1 Sekunde
+0, -1 Sekunde

AUS/OFF, 1, 2, 3, 5, 10, 20 min
+0, -1 Sekunden

123 Testaufzeichnungen

II. Aufzeichnungsparameter / Record Content:

1.5Anzeigen/Anschlisse

I. Benutzer- Feld

II. Flissigkeits-Anschlisse

a. Eingang:

b. Ausgang:

Pump ID (Control Number)
Priffdatum (DD MMM YYYY)
Prufzeit (HH:MM)
Durchschnittl. Durchflussrate /
Average Rate (ml/h)

mtk

Infusionsvolumen / Infused Volume (ml)

Peak Occlusion Pressure (mmHg, psi, kpa, bar)

Time of Peak Pressure (MM:SS)

20-stellige, zweizeilige LCD-Anzeige

12-Feld-Folientastatur

LCD-Kontrasteinstellung

Delrin twistlock, selbst abdichtend

Delrin twistlock
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[ll. USB Port
a. Verbindung: Type "B"
b. Protokoll: USB 1.1 oder USB 2.0 kompatibel
c. Datenibertragung: 64 Bytes pro Millisekunde

V. RS-232 Port
a. Verbindung: DB9 mannlich

b. Protokoll: RS-232C; bidirektional;
CTS hand shaking;
9600 baud, 8 data bits, no parity bit, 1
Stop bit

V. Stromversorgung:
Interner 12V NiCd-Akku,

Leistungsdauer ca. 30 Stunden

VI. Ladegerat
Universal 100-240 VAC bis 18VDC c/w

Adapter Clip
VIl Umgebung:
Temperatur: 15°C bis 40°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90%

nur im Innenbereich einsetzen
Kategorie Il
Verschmutzungsgrad 2

VII.  Abmessungen:
22 cm Breite x 15 cm Tiefe x
26 cm Hbhe
IX. Gewicht:
Gerét und Netzteil 2.3 kg
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Zubehor

. Standardzubehor:

Gebrauchsanweisung,

Universal Netzteil, P/N 3000-400

Ein-/Ausgang Schlauch-Set, P/N 7300-012

Spul-Spritze (60cc), P/N 7006-006

USB-Kabel (A-B Male), P/N 3140-403
Datentbertragungsprogramm (DTP Solo) fur Windows 98/2000/XP
auf CD-ROM P/N 6950-002

Il.  Optionales Zubehor:

Computer Interface Kabel (RS-232), DBOF - DB9F, P/N 3140-400
Computer Interface Adapter (RS-232), DBOM - DB25F, P/N 3140-401
Drucker Interface Adapter, DBOM - DB25M, P/N 3140-402

Citizen iDP-3110 Serieller Drucker, P/N 7050-055

Barcode Pen-Leser, P/N 7050-050

Barcode CCD Scanner, P/N 7050-051

IV Pole Mount, P/N 7400-653
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2. Uberblick

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick tiber die Eigenschaften des Infutest Solo, tber die
Testablaufe und die Testflissigkeits-Anforderungen.

Allgemeine Beschreibung

Der Infutest Solo ist ein transportabler und mit einem automatisierten System
ausgestatteter Infusionspumpentester zur Messung der Strémungsgeschwindigkeit
(Flow) und des ausgegebenen Volumens sowie zur Prifung des Okklusionsdrucks an
volumetrischen medizinischen Infusionsvorrichtungen.

Das Gerat verfugt Uber drei Testmodi zur Auswertung der volumetrischen Genauigkeit
und der Okklusionsdruck-Obergrenze einer Infusionsvorrichtung: Der erste Testmodus
benutzt  einen internen  Strdmungsmesswertgeber  zur  Messung  der
Durchschnittsstromungs-Geschwindigkeiten im Bereich 1 ml/Stunde - 999 ml/Stunde
und des ausgegebenen Volumens bis 9999 ml.

Der zweite Testmodus blockiert den Ausgang der Infusionsvorrichtung und benutzt
einen internen Druck-Sensor, um den maximalen Druck zu messen, der wahrend des
Prifvorgangs und bei Verschluss des Ausgangs durch die Vorrichtung erzeugt wird.

Der dritte Testmodus flihrt einen automatischen Durchflusstest durch, wahlweise
gefolgt von einem Okklusionsdrucktest. Die jeweilige Testdauer kann vom Benutzer
vorgewahlt werden.

Nach Beendigung eines Tests stellt der Infutest Solo die Testergebnisse zusammen,
die im Permanentspeicher des Instrumentes gespeichert werden kdnnen. Gespeicherte
Aufzeichnungen konnen direkt auf dem LCD-Display des Infutest Solo gelesen
werden, auf einen PC oder einen Drucker Ubertragen werden. Mithilfe des
Permanentspeichers kann der Infutest Solo ohne Datenverlust von einer Stromquelle
getrennt transportiert werden.

Der Infutest Solo verfugt Uber zwei Anschlisse fur Datentransfer: RS-232 und USB.
Der RS-232-Port kann an einen PC, einen Barcodeleser, einen Seriendrucker oder an
ein automatisiertes Testsystem angeschlossen werden, wahrend der USB-Port nur fir
eine schnelle Datenlbertragung auf PC mit der Software-Anwendung DTP Solo
vorgesehen ist.

Fur die Einstellung von Langzeittests oder speziellen Prifungen kann der Infutest Solo
auch Uber seinen RS-232-Port angesteuert werden. Diese Fernbedienung erlaubt die
Steuerung des Gerates Uber einen PC oder Uber andere, mit einem RS-232-Interface
ausgestatteten Gerate.

Kontrollen- und Schnittstellenanschluss

Bild 1 veranschaulicht die Benutzerkontrollen und die Schnittstellen des Infutest Solo.
Die Flussigkeitsanschlusse und die elektrischen Schnittstellen werden in Kapitel 3
dieses Handbuches beschrieben. Die Tastaturfunktionen des Infutest Solo werden in
Kapitel 4.2 ausgefihrt.

Bild 1: Steuerung und Interface
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2.3 Testflussigkeiten

Der Infutest Solo darf nur mit destilliertem Wasser betrieben werden!

Gebrauchliches destilliertes Wasser ist die einzig geeignste Testfllissigkeit. Die
Testfllssigkeit sollte farblos sein und keine sichtbaren Partikel enthalten. Ein Mittel zur
Verringerung der Oberflichenspannung der Testflussigkeit wird flr den
Routinegebrauch normalerweise nicht bendtigt, kann jedoch, wenn erforderlich,
hinzugefiigt werden. Im Falle der Anwendung wird eine Konzentration von 1,0 ml pro
Liter Testfllissigkeit bei Testbeginn empfohlen. Die Konzentration des Mittels muss ggf.
in Abhangigkeit von der Reinheit der Testflissigkeit verandert werden.

ACHTUNG:

VOM GEBRAUCH SALZHALTIGER UND ZUCKERHALTIGER LOSUNG ALS
TESTFLUSSIGKEIT WIRD DRINGEND ABGERATEN UND HAT DIE AUFHEBUNG
DER GARANTIE ZUR FOLGE. IM FALLE DES VERSEHENTLICHEN GEBRAUCHS
EINER SALZHALTIGEN LOSUNG SOLLTE DER INFUTEST SOLO MIT

DESTILLIERTEM WASSER GESPULT WERDEN. BENUTZEN SIE KEINE
DEXTROSE IM WASSER (z.B. D5W, D25W) ODER ANDERE ZAHFLUSSIGE
TESTFLUSSIGKEITEN.

BEI GEBRAUCH SOLCHER FLUSSIGKEITEN ERLISCHT DIE GARANTIE!

Bei einem taglichen Gebrauch des Infutest Solo sollte der Flissigkeitskanal zwischen
den Testdurchlaufen mit destilliertem Wasser gesptilt werden. Wird das Gerat mehrere
Monate nicht benutzt oder transportiert, sollten alle Flissigkeiten mittels Durchblasen
der Kanéle mit einer grof3en Spritze entfernt werden.

Der Infutest Solo sollte vom Eingang zum Ausgang mit sauberer und trockener
Pressluft sorgfaltig durchgeblasen werden.

In dieser Gebrauchsanweisung wird als Testflissigkeit destilliertes Wasser
angenommen und als "Wasser" bezeichnet.
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WICHTIG:

IV-Sets, die mit salzigen, dextrosehaltigen oder anderen IV-Flissigkeiten in Berlhrung
kommen sollten, nicht benutzt werden. Wenn ein IV-Satz wieder verwendet werden soll
(d.h. als Teil einer Ereignisuntersuchung), vergewissern Sie sich, dass das Set vor
Anschluss an den Infutest Solo géanzlich mit sauberem Wasser durchgespilt wurde.
Die meisten IV-Fliussigkeiten enthalten Salze und Zucker, die die Prazision des
Stromungsmess-Sensor des Gerates mindern und moglicherweise zerstéren kénnen.

Zur Prifung einer Infusionspumpe benutzen Sie am besten stets ein neues Set.
Jedoch kann dasselbe Set mehrfach zum Testen verschiedener Pumpen verwendet
werden, wenn es ausschlie3lich mit destilliertem oder sterilem Wasser gespllt wurde.

Nach Herstellerempfehlung des Herstellers wechseln Sie das Set vor jedem neuen
Test, um verlassliche klinische Testergebnisse zu erhalten.

2.4Reinigung

Das folgende Reinigungsverfahren fir den Infutest Solo sollte einmal im Monat
durchgefihrt werden, wenn das Instrument mit Leitungswasser eingesetzt wird bzw.
alle drei Monate, wenn es ausschlie8lich mit destilliertem Wasser verwendet wird.
Diese Empfehlungen betreffen Instrumente, die im standigen Einsatz sind. Wenn der
Infutest Solo die meiste Zeit trocken gelagert wird, sollte das Gerat haufiger gereinigt
werden, idealerweise wahrend das noch trockene Instrument im SetUp vorbereitet
wird. Die bevorzugte Reinigung nach der Lagerung im trockenen Zustand erfolgt nach
der Methode des "Wetting" des Flussigkeitssystems vor dessen Gebrauch (siehe
Abschnitt 3.2).

Im Falle der versehentlichen Verschmutzung mit einer Traubenzucker- oder TPN-
Losung sollte das folgende Verfahren gentigen, vorausgesetzt, die Reinigung erfolgt

unmittelbar nach der Verschmutzung.

Wenn sich nach der Reinigung die Testergebnisse nicht verbessern (z.B.
Durchflussmessungen sind andauernd unplausibel, niedrig oder nicht vorhanden),
setzen Sie sich bitte mit dem mtk — Kundendienst, Freeline 0800 040 50 30, in
Verbindung.

Zur Reinigung des Infutest Ssolo verwenden Sie die empfohlene Reinigungslosung.
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Fur Nachbestellungen wenden Sie sich bitte an den mtk-Kundendienst,

a. Fullen Sie eine 60ml-Einwegspritze mit der Reinigungslosung und setzen Sie die
Spritze am Flussigkeitseingang des Infutest Solo an. Benutzen Sie nicht dieselbe
Spritze, mit der Sie den Infutest Solo vorbereiten, weil die Reinigungslésung das
Schmiermittel der Spritze entfernt.

b. Geben Sie den gesamten Inhalt der Spritze in den Infutest Solo mit ungefahr 2 ml
pro Sekunde. Fillen Sie die Spritze wieder und wiederholen Sie den Vorgang.
Unter keinen Umsténden sollten Sie die Lésung schnell in die Spritze zurlickziehen,
da der Sog den Druck-Sensor des Infutest Solo beschadigen kann.

c. Lassen Sie die Reinigungslosung ca. 10 bis 15 Minuten einwirken. Lassen Sie die
Reinigungslésung NICHT LANGER als 15 Minuten im Geréat, da dann die
Neoprendichtungen der internen Ventile beschadigt werden kénnen.

d. Spllen Sie, wie in Punkt "c." beschrieben, die Kandle ganz mit destilliertem Wasser
aus, um die Ammoniakreste aus dem Flussigkeitssystem zu entfernen.

e. Wenn das System mit einer klebrigen Flussigkeit (z.B. D5W-, D25W-, TPN-L&sung
0.a.) verschmutzt worden ist, kénnen Sie dieses Verfahren mit unverdinntem
Ammoniak durchfiihren, um den Stromungsmess-Sensor zu saubern. In diesem
Fall lassen Sie das Ammoniak NICHT langer als 10 Minuten im Infutest Solo, und
gehen Sie sicher, das Instrument im Anschluss grindlich mit destilliertem Wasser
auszuspulen, wie unter Punkt "C" beschrieben.
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3. Set Up

Dieses Kapitel beschreibt das Set Up des Infutest Solo, die Flissigkeitsvorbereitung,
die RS-232 / USB-Anschlisse und die Installation von PC-Software.

3.1Verbindungen fur Flissigkeiten und Stromversorgung

Platzieren Sie den Infutest Solo auf einer stabilen Oberflache oder befestigen Sie das
Gerat an einem Infusionsstander. In jedem Fall muss das Instrument waagerecht
ausgerichtet sein. Stecken Sie den Stecker des Netzteils in die Anschlussbuchse an
der Rickseite des Infutest Solo (siehe Tabelle 1) und stellen dann die Netzverbindung
her.

WICHTIG:

Ihr Infutest Solo wird mit einem UNIVERSALNETZTEIL (Datrend P/N 3000-
400) mit einer verfugbaren Eingangsspannung von 100 - 264 Volt und 50 -
60 Hz geliefert.

Das Netzteil ist mit einem der folgenden Aufsatze geliefert worden:

Nordamerika: P/N 3000-401
Europa: P/N 3000-402
Grof3 Brittannien P/N 3000-403
Australien: P/N 3000-404

Benutzen Sie nur den mit Ihrem Instrument gelieferten Adapter: Jeder
andere Adapter kann den Infutest Solo beschadigen und dadurch zum
Verlust lhres Garantieanspruchs fuhren.

a. Schlielen Sie das Eingangsschlauch-Set an den ,Flissigkeitseingang“ des
Geréates an (Bild 2).

Bild 2: Eingangsschlauchverbindung

SOLO
FROM THREE-WAY STOP COCK ELUID INPUT
PUMP __
— — D:
21-GAUGE FLOW — 20" TWISTLOCK

l RESTRICTOR EXTENSION SET I
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b. SchlieRen Sie die Ausgangs-Verlangerung an den ,Flissigkeitsausgang® an (Bild
3). Der Flussigkeitsausgang sollte in einen Ansammlungsbehélter mit passendem
Volumen auslaufen, der sich idealerweise auf einer Bank in der Nahe des Infutest
Solo befindet. Ein kleiner Becher (250 bis 500 ml) genigt fir die meisten

Testsituationen.

—— / FLUID OUTPUT

7 vy
36"
MAX.
COLLECTION [
VESSEL L

Der Behalter darf nicht mehr als 90 cm unterhalb des Niveaus des
Flussigkeitsausganges stehen. Ein gro3erer Abstand erzeugt ein Vakuum am
Infutest Solo, das den internen Druck-Sensor beschadigen kénnte, oder es
erzeugt eine Null-Druck-Warnung bei Einschalten des Infutest Solo.

Wenn lhr Testprotokoll Riuickstau-Zubehor erfordert, um dem Durchflusswiderstand der zu
testenden Infusionsvorrichtung zu modifizieren, lesen Sie bitte die Anweisungen im
APPENDIX A.
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3.2Vorbereitung

Beim Starten des Infutest Solo wird der interne Flussigkeitskanal zur Entfernung
jeglicher Luft aus dem System mit Wasser geflillt. Bild 4 zeigt die méglichen Positionen
des Dreiwegehahns, der an den FlUssigkeitseingang des Infutest Solo angeschlossen
wird. Wenn der Flussigkeitskanal EINGESCHALTET ist, flie3t im Testdurchgang
Wasser aus der Infusionsvorrichtung in den Infutest Solo. Bei OFF dringt keine
Flussigkeit in das Gerat. Wenn sich der Flissigkeitskanal in der PRIME-/ Flush-Position
befindet, flie3t Fllssigkeit aus der 60 cm- Spritze in den Infutest Solo.

Bild 4: Positionen des Absperrhahns

PRIME/FLUSH

FROM INFUTEST
PUMP FLUID INPUT
==
21-GAUGE FLOW 20" TWISTLOCK
» RESTRICTOR Ll EXTENSION SET‘

SYRINGE

Ein trockenes Instrument vorbereiten:

a. Drehen Sie den Abstellhahn auf PRIME. Fllen Sie die mitgelieferte 60 cm-Spritze
vollstandig mit Wasser. Schlielen Sie die Spritze an den offenen Zugang am
Abstellhahn an und entleeren Sie die Spritze in die Fihrung. Drehen Sie den
Abstellhahn auf OFF, trennen und fillen Sie die Spritze wieder. Wiederholen Sie
diesen Vorgang mindestens funfmal. SchlieRlich kommt das Wasser mit dem
Verdrangen der Luft aus dem Uberlauf heraus.
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b. Bereiten Sie das zu testende Gerat vor, indem Sie es mit einem Verabreichungsset
ausristen und mit dem Set entsprechend der Herstellervorgaben Wasser
ansaugen. SchlieBen Sie das vorbereitete Set an den Absperrhahn und drehen Sie
diesen auf ON.

c. Bei Verwendung einer normalen salzhaltigen Ldsung als Testflissigkeit bereiten
Sie das Gerat wie oben beschrieben vor. Spilen Sie die Flussigkeitskanale mit
destilliertem Wasser direkt nach dem Test. Unter keinen Umstanden sollte der mit
salzhaltiger Losung gefiillte Flussigkeitskanal fur eine langere Zeit benutzt oder im
geflllten Zustand belassen werden.

d. Sofern der Infutest Solo nicht fur einige Monate unbenutzt gelagert wird, lassen
Sie das Instrument zwischen den Einsatzen im vorbereiteten Modus. Spulen Sie
das Gerat mit destilliertem Wasser, stellen Sie den Absperrhahn auf OFF und
lagern Sie das Instrument in einer aufrechten Position.

WICHTIG:

Am besten benutzen Sie zum Testen einer Infusionseinrichtung jeweils ein
neues Set oder wechseln es zumindest regelmafig - entsprechend den
Empfehlungen des Herstellers - aus. Der Gebrauch von IV-Sets, die mit einer
Salz- oder Traubenzuckerlésung oder anderen IV-FlUssigkeiten benutzt
wurden, sollte vermieden werden (siehe Abschnitt 2.3 Prifung von
Flussigkeiten).

WICHTIG:

Nach dem Hochfahren versucht der Infutest Solo eine Nulldruck-Referenz zu
erhalten. Um eine ,Null-Druck-Warnung“ zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass
kein Druck an den Ein- oder Ausgéngen des Solo anliegt, wenn Sie das Geréat
einschalten.

Um eine ,Null-Druck-Warnung" zu verhindern, installieren Sie das IV-Set am
Testgerat an und lassen Sie es auf Standby, wahrend der Infutest Solo seine
Routine - Selbsttests durchfihrt.

WICHTIG:

Wenn Sie eine Spritzenpumpe prifen, benutzen Sie immer eine neue
Einwegspritze. Bereiten Sie die Spritze vor, indem Sie den Kolben einige
Male ziehen, bevor Sie die Spritze mit Wasser aufziehen und an der Pumpe
anbringen.
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Nachdem Sie das Verabreichungsset vorbereitet und angeschlossen haben, splilen Sie
grundséatzlich die Flussigkeitskandle, bevor Sie einen Test beginnen. Verwenden Sie
dieselbe Technik wie zum Vorbereiten des Infutest Solo, indem Sie ungefahr 5 cm
Wasser einspritzen. Das sollte gentigen, um alle moglichen Luftblasen im
Flussigkeitssystem zu entfernen. Uber einen Hinweis auf der LCD-Anzeige informiert
der Infutest Solo vor Test-Start den Benutzer das System zu spulen.

Der Infutest Solo kann, wie oben beschrieben, dazu verwendet werden,
Infusionsgeréte sofort nach dem Vorbereiten des Flussigkeitskanals zu priifen. Jedoch
werden nach Versand des Gerates oder nach langerer Lagerung im trockenen Zustand
erst dann optimale Resultate erreicht, wenn der interne Strémungsmess-Sensor vor der
Durchfiihrung der Tests zuerst "nass gemacht" wird.

Der Infutest Solo kann folgendermallen ,nass“ gemacht werden: Zuerst wird das
Gerat normal vorbereitet, anschlieRend wird dann fir 10 - 15 Minuten ein
FlieRgeschwindigkeits- und Volumentest mit ca. 500 ml / Stunde durchgefihrt (siehe
Abschnitt 4.4).

Die bevorzugte Methode ist jedoch das Instrument mit einer Ammoniaklésung und
destilliertem Wasser nach dem in Abschnitt 2.4 beschriebenen Reinigungsverfahren zu
spulen.

Das ,Wetting“ ist optional, jedoch wird die regelmafRige Reinigung des Instruments in
Abhangigkeit vom Gebrauch empfohlen. Fir Instrumente im taglichen Einsatz eignet
sich das monatliche Saubern mit destilliertem Wasser oder Leitungswasser. Eine
vollstdndige Reinigung wird notwendig, wenn das Instrument mit anderen Flissigkeiten
auller Wasser verschmutzt wird (Traubenzucker, Salzlésung etc.). Das entsprechende
Reinigungsverfahren fur den Infutest Solo ist in Abschnitt 2.4 beschrieben.

22
©mtk Peter Kron GmbH Mess-Systeme fiur Medizintechnik Hard & Software
Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B, D-10961 Berlin Tel.: +49 (0)30 /69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline 0800 040 50 30 Homepage: www.mtk-biomed.de Email: info@mtk-biomed.de




Infutest Solo Gebrauchsanweisung mtk
/@L/WC

3.30ptionale Anschlisse

Der Infutest Solo besitzt RS-232- und USB-DFV-Anschlisse auf der linken Seite (Bild
1). Die folgenden Abschnitte beschreiben die Eigenschaften und die Anschluss-
Anforderungen fur alle Typen serieller Schnittstellen.

3.3.1 RS-232 Port

Die RS-232-Schnittstelle des Infutest Solo kann fir alle folgenden Peripheriegerate
verwendet werden:

m PC

= Fernsteuerung des Infutest Solo durch eine COM-Schnittstelle mit dem
Fernbedienungs-Set

= Download von Testdaten (Testaufzeichnungen), die vom Infutest Solo
gespeichert werden.

B Seriendrucker

= Ausdruck der im Infutest Solo gespeicherten Testaufzeichnungen

M Barcode-Leser oder —Scanner

= ermoglicht die schnelle Erfassung der Kontrollnummern auf den
Barcodeaufklebern der zu prifenden Gerate

B Automatisches Testsystem

= steuert den Infutest Solo mit dem Fernbedienungs-Set

Das multifunktionionale RS-232 Port wird durch einen mannlichen DB9-Stecker
aktiviert, dessen Pinout in Bild 5 abgebildet ist.

Bild 5: RS-232 Port (Frontansicht)
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Fur den Anschluss der verschiedenen Peripheriegerate an den Infutest Solo sind
zusatzliche Kabel vorhanden (Kapitel 1.6).

Die Verbindung des Infutest Solo mit einem DB9 PC COM Port wird mit einem DB9F
bis DB9 Null Modem-Kabel hergestellt (Datrend P/N 3140-400).

Die Verbindung zwischen dem Infutest Solo und einem DB25 COM Port, wie z.B.
einem PC, wird durch ein Null Modem-Kabel, wie oben beschrieben, zusammen mit
einem DB9M bis DB25F-Adapter (Datrend P/Ns 3140-400 + 3140-401) hergestellt.

Die Verbindung vom Infutest Solo zum Seriendrucker wird mit einem Null-Modem-
Kabel, wie oben beschrieben, in Kombination mit einem DB9M bis DB25M-Adapter
(Datrend P/Ns 3140-400 + 3140-402) hergestellt.

Alternativ kénnen Kabel, die in Tabelle 3-1 aufgefiihrt werden, fir die Verbindung vom
Solo zu den Peripheriegeraten genutzt werden.

Die in der Tabelle aufgefuihrten Stecker sind fur die Kabel, und schattierte Zellen in der
Tabelle zeigen keinen Anschluss an.

Tabelle 3-1: Interface-Kabel Spezifikationen

Infutest Solo PC PC/MedTester Serieller
(DB9 F) (DB9 F) (DB25 F) Drucker
(DB25 M)

2 -RXD 3-TXD 2-TXD
3-TXD 2 -RXD 3-RXD 3-RXD
5-GND 5-GND 7 - GND 7 - GND

9 - VCCouTt

6 - BUSY 4 -DTR 20 - DTR 20 -DTR

WICHTIG:

SCHLIESSEN SIE NIE DEN BARCODE-LESER AN DEN INFUTEST SOLO
AN, WENN DIESER EINGESCHALTET IST! DER BARCODE-LESER
WIRD UBER DEN INFUTEST SOLO GESTEUERT UND KANN

BESCHADIGT WERDEN.

SCHALTEN SIE DEN INFUTEST SOLO IMMER AUS, BEVOR SIE DEN
BARCODE-LESER ANSCHLIESSEN!
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3.3.2 USB-Port

Der USB-Port dient dem schnellen Uberspielen von Testdaten des Infutest Solo auf
einen PC mit der Zubehdor-Software DTP-Solo. Der Infutest Ssolo kann wahrend des
Betriebs mit einem USB-Kabel jederzeit an einem PC "hot-plugged" (angeschlossen)
werden. Sobald die Software DTP-Solo den Infutest Solo erfolgreich identifiziert hat,
kénnen Testdaten vom Infutest Solo zum PC gesendet werden. Als Standardzubehdor
wird mit ein USB-Kabel (Datrend P/N 3140-403) mitgeliefert.

34 Installation der Software DTP Solo

Die Datenubertragungssoftware fir den Infutest Solo ist DTP Solo, eine
Windowsanwendung fur den Download von Testdaten, die vom Infutest Solo an einen
PC per USB ubermittelt werden. Sobald die Daten Ubertragen worden sind oder durch
DTP Solo zurtickgeholt worden sind, konnen die Aufzeichnungen als ASCII-
Textdateien sortiert, gedruckt oder gespeichert werden, oder in das Format CSV
(Komma-getrennte Variable) umgewandelt werden. DTP Solo lauft unter Windows
98/2000/XP und wird mit dem Infutest Solo als CD-ROM geliefert. Die Anwendung
kann auch tber die Website des Herstellers unter www.datrend.com heruntergeladen
werden.

Um DTP Solo von der CD-ROM zu installieren, legen Sie die CD in das CD-Laufwerk
ein. Unter Windows wird der Installationsassistent automatisch erzeugt. Befolgen Sie
einfach die Anweisungen zur Durchfiihrung der Installation.

Wenn der automatische Durchlauf (Auto-Run) auf lhrem Computer nicht funktioniert
oder wenn Sie DTP Solo von der Website heruntergeladen haben, startet der
Installationsassistent nicht automatisch. In diesem Fall suchen Sie bitte nach der Datei
"DTPSololnstall.exe" auf der CD-ROM, im Downloadverzeichnis mit dem Windows
Explorer oder durch das Klicken auf "My Computer" auf dem Desktop. Mit einem
Doppelklick auf DTPSololnstall.exe starten Sie die Installation.

Wenn die Installation abgeschlossen ist, schlieRen Sie den Infutest Solo an lhren PC
mit dem mitgelieferten USB-Kabel an. Wenn der Infutest Solo zum ersten Mal an den
PC angeschlossen wird, identifiziert Windows den Anschluss und startet automatisch
das neue Software-Programm, das Sie zu Installation des USB-Treibers auffordert. Die
USB-Treiber fur den Infutest Solo werden mit der Software DTP Solo geliefert. Wenn
der Hardware-Assistent nach den Dateien fragt, verweisen Sie ihn auf das CD-ROM-
Laufwerk oder fuhren Sie ihn in das Verzeichnis, in welches die Dateien
heruntergeladen wurden. Der Assistent sollte dann die angeforderten Treiberdateien
finden und installieren.
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Nach der Installation von DTP Solo sollte sich ein entsprechendes Icon auf dem
Desktop Ihres PC abgebildet werden. Ein Doppel-Klick des Icon startet dann DTP Solo.
Sobald das Programm den angebrachten Infutest Solo erkennt, zeigt DTP Solo an,
dass der PC bereit ist mit dem Infutest Solo zu kommunizieren.

Device Attached

\ir) & new device has been detected

Infutest Salo
51:1S04120123

.................................

................................

Klicken Sie auf "OK", um die Anzeige Device attached (,Gerat angeschlossen) zu
[6schen. Um die komplette Bedienungsanleitung fir DTP Solo zu lesen, klicken Sie
About in der Menlizeile, dann wéahlen Sie Help (,Hilfe)".

Anmerkung:

DTP Solo erkennt den USB-Anschluss des Infutest Solo nicht, wahrend das
Instrument eine optionale Menufunktion ausiibt oder wenn es auf die Eingabe
einer Pumpen-ID zu Beginn eines Durchfluss- oder eines Drucktests wartet.

Es hat sich bewdhrt den USB-Port des Infutest Solo an den PC
anzuschlieBen, wahrend die LCD-Anzeige RUN TEST/OPTIONS
(, Testdurchlauf/Optionen®) auffordert. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Infutest Solo von der Software vor oder nach dem Programmstart erkannt

PRPWH |

Anmerkung:

Wahrend der Installation des USB-Treibers kann unter Windows XP eine
Warnmeldung erscheinen, dass der Treiber kein gepriftes Warenzeichen sei.
Ignorieren Sie bitte diese Warnung und I6schen Sie diese Anzeige durch einen
Klick auf OK.

26
©mtk Peter Kron GmbH Mess-Systeme fiur Medizintechnik Hard & Software
Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B, D-10961 Berlin Tel.: +49 (0)30 /69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline 0800 040 50 30 Homepage: www.mtk-biomed.de Email: info@mtk-biomed.de




Infutest Solo Gebrauchsanweisung mtk
/@(wé

3.5 Einrichten einer HyperTerminal-Verbindung

Wie in Abschnitt 3.3.1 beschrieben, kann der RS-232-Port des Infutest Solo an den
Serien-Anschluss (COM-Port) eines PC angeschlossen werden. Ein auf dem PC
laufendes Terminalprogramm (z.B. Windows 98/2000/XP HyperTerminal oder
aquivalent) kann dann dazu verwendet werden, um Testdaten zu empfangen und sie
zu einer Textdatei zu speichern. Befolgen Sie die folgenden Anweisungen um fiir den
Gebrauch mit dem Infutest Solo den HyperTerminal einzurichten.

a. Offnen Sie HyperTerminal tber Windows XP, klicken Sie auf All Programs,
dann auf Accessoires, dann auf Communications und klicken Sie dann auf
HyperTerminal.

b. Sie werden aufgefordert, einen Namen fir den Anschluss HyperTerminal
einzutragen und ein Icon fir die neue Verknipfung vorzuwéahlen. Figen Sie
einen passenden Namen ein, wéhlen Sie das gewtnschte Icon und klicken
Sie auf O.K. Beim nachsten Mal klicken Sie Uber den Explorer oder aus dem
Startmen auf das Icon.

c. Ein Dialogfeld erscheint und fragt Gber welchen Port der Anschluss erfolgt.
Wahlen Sie den passenden COM-Port vor und klicken Sie auf O.K.

d. Ein anderes Dialogfeld erscheint zur Konfiguration der Porteinstellungen.
Konfigurieren Sie die Porteinstellungen wie in Tabelle 8 und klicken Sie auf
O.K.

COM1 Properties

Part Settings

Bitz per second:
Data bitz: |8
Parity: | Mone
Stop bits: |1

Flow contral: | Mane
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e. Im Programmfenster ,HyperTerminal® Klicken Sie auf ,Transfer” in der
Menizeile und dann auf ,Capture Text, um alle Testaufzeichnungen in einer
Datei zu speichern. Wahlen Sie einen entsprechenden Namen fur die Datei
und klicken Sie dann auf Start.

f. HyperTerminal ist jetzt bereit, die Daten zu empfangen, die vom Infutest Solo
auf den PC ulbertragen werden (siehe auch Abschnitt 4.5.3. und 4.5.4.
Datentransfer vom Infutest solo auf einen PC).

g. Sobald alle Testdaten Ubertragen worden sind, gehen Sie ins
Ubertragungsmenu auf Capture Text und klicken Sie auf Stop.
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4 BETRIEB

Dieses Kapitel beschreibt den Betrieb des Solos, die verschiedenen Testmodi und die
wahlbaren Funktionen.

4.1 Einschalten

Schalten Sie den Infutest Solo ein, indem Sie den riickseitigen Energieschalter auf ON
stellen. Das LCD-Display schaltet sich ein und fuhrt einen automatischen Selbsttest
durch, um sicherzustellen, dass alle wichtigen Komponenten richtig laufen. Nach dem
erfolgreichen Selbsttest zeigt das Display RUN TEST/OPTIONS an, wie in Bild 9
verdeutlicht wird. Wenn erforderlich, justieren Sie die LCD-Kontraststeuerung auf der
rechten Seite mit einem Trimmpotentiometer-Schraubendreher.

Die Kontrastregulierung befindet sich zwischen den USB-Ports und hinter dem
RS-232-Port (Tabelle 1).

RUN TEST: < ENTER >

Options: < Options>

Bild 9

Werden wahrend des Selbsttests Abweichungen vom Normalzustand festgestellt,
erscheint eine Stdérungsmeldung auf dem Display, begleitet von einem Alarmsignal
(siehe Kapitel 6 / Alarm).

RUN TEST/OPTIONS ist der Ausgangspunkt aller Aktionen. Bei Driicken der Taste
ENTER startet das Programm die Testdurchfihrung, bei Betétigung der Taste
OPTIONS werden die Funktionen zugéanglich gemacht, die im Wahlmenu bereitgestellt
werden.
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4.2 Benutzerschnittstellen

Der Infutest Solo verflgt Uber eine meniigesteuerte Benutzerschnittstelle mit einer
zwanzigstelligen, zweizeiligen Flissigkristallanzeige (LCD) sowie Uber eine Tastatur
mit 12 membranartigen Kndpfen (Bild 10). Die Tastatur wird zur Steuerung des Geréates
sowie zur alphanumerischen Dateneingabe genutzt.

Alternativ ist die Dateneingabe auch mit dem zusatzlichen Barcodeleser (Datrend P/N
7050-050) oder dem Barcode-CCD-Scanner (Datrend P/N 7050-051) mdglich.

Bild 10: Tastatur des Infutest Solo

1-ABC 2-DEF 3-GHI

KB I8 I3

4-JKL 5-MNO 6-PQR

oo

7-STU 8-VWX O:-YZz

0-Space Backsp

=)

S
Q
W
jd
dp
Q
wjud
-
(s
c

Bild 10

4.2.1 Tastaturbetrieb

Mit Ausnahme der ENTER-Taste auf der Tastatur haben alle Tasten eine Priméar- und
Sekundarfunktion. Die Primarfunktion ist direkt auf die Taste geschrieben, wahrend
sich die Sekundéarfunktion tber der Taste befindet. Die Priméarfunktionen sind mit dem
Betrieb des Instruments verbunden, wahrend die Sekundarfunktionen mit einer
alphanumerischen Dateneingabe verbunden sind.
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Priméare Tastaturfunktionen:

Ruckwarts scrollen

Ruckwarts scrollen oder Erhéhung der numerischen Daten

Vorwarts scrollen

Vi»>| A

Vorwarts scrollen oder Verminderung der numerischen Daten

<

MODE
Wabhlt den Testmodus vor
Go Startet den vorgewahlten Test
SAVE Speichert Testergebnisse im Permanentspeicher
OCCL . . . .
Leitet einen Okklusionsdruck-Test ein
STOP
Stoppt den durchlaufenden Test
Options Zeigt das Wahlmeni an
Cancel Loscht die Eingabe oder bricht den gegenwartigen
Betrieb ab
ey Nimmt die gegenwartige Eingabe oder die Vorwahl an
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Sekundare Tastaturfunktionen:

Uber jeder Taste erscheinen eine Ziffer und drei Buchstaben zur Dateneingabe. Wenn
die Dateneingabe angefordert wird, zeigt das wiederholte Dricken einer einzelnen
Taste nacheinander folgend die Buchstaben an, die in der gegenwartigen Cursor-
Position dieser Taste dazugehorig sind (z.B. 1, A, B, C, 1, A, B...). Das Drlicken einer
anderen Taste als der zuerst betatigten bestatigt den angezeigten Buchstaben, bei
Bewegung des Cursors eine Leerstelle nach rechts zeigt das Display die zur neuen
Taste gehorige Ziffer an.

Alternativ ist die angezeigte Ziffer automatisch nach einer zweisekiindigen Pause
eingegeben. Das Betédtigen der BACKSP-Taste léscht den Buchstaben, der in der
gegenwartigen Cursor-Position angezeigt wird und verschiebt den Cursor auf die linke
Leerstelle fur eine Ruckschritt- oder Korrekturfunktion.

4.2.2 Betrieb des Barcode-Lesers

Als Zubehor werden ein Barcode-Leser (Datrend P/N 7050-050) und ein Barcode
CCDS (Datrend P/N 7050-051) geliefert, um alphanumerische Daten von einem
Barcodeaufkleber einer zu prifenden Infusionsvorrichtung schnell einzulesen (Kapitel
4.4.1) oder um eine ldentifikationsnummer am Infutest Solo einzugeben, damit das
Prufgerat innerhalb Ihres Geratekontrollsystems identifiziert werden kann.

Barcode-Leser werden wie in Abschnitt 3.3 beschrieben an den RS-232 Port
angeschlossen und direkt vom Infutest solo mit Energie versorgt. Wenn ein Barcode-
Leser angeschlossen wird und der Benutzer zur Dateneingabe aufgefordert wird, gibt
der Barcode-Leser einen Hinweiston, dass er aktiviert wurde. Gescannte Daten werden
auf dem Display angezeigt und durch Driicken der Taste ENTER bestatigt bzw. durch
Dricken der Tasten Cancel oder BACKSP geldscht. Bei Batteriebetrieb hat der
Benutzer nach Aktivierung des Lesers 30 Sekunden Zeit zum Scannen eines Barcode.

Die Abschaltung des Gerdtes nach 30 Sekunden verhindert den Ubermafigen
Batterieverbrauch, da der Stromverbrauch des Barcode-Lesers grof3 ist.

WICHTIG:

SCHLIESSEN SIE NIE  EINEN BARCODE-LESER AN  EINEN
EINGESCHALTETEN INFUTEST SOLO AN! BARCODE-LESER WERDEN
UBER DEN INFUTEST SOLO GESTEUERT UND KONNEN BEI ANSCHLUSS

AN DEN RS-232-PORT BESCHADIGT WERDEN.

SCHALTEN SIE DEN INFUTEST SOLO IMMER AB, BEVOR SIE EINEN
BARCODE-LESER ANSCHLIESSEN!
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4.3 Testmodi

Der Infutest Solo ist mit drei Testmodi zur Messung der volumetrischen Genauigkeit
und zur Messung des maximalen Okklusionsdrucks von Infusionsgeréaten ausgestattet.
Die folgenden Abschnitte beschreiben die Testmodi im Detail.

4.3.1 Rate + Volumen-Test

Der Rate+Volume-Test misst durchschnittliche Stromungsgeschwindigkeiten von 1 bis
999 ml/Stunde sowie das Ausgabevolumen bis 9999 ml. Die Prifvorrichtung wird an
den Schlaucheingang des Infutest Solo angeschlossen (Bild 2, Abschnitt 3.1). Die
aus dem Infusionsgerat abgegebene Flissigkeit gelangt in den Eingang des
Flussigkeitskanals, fliel3t am Strémungsmess-Sensor des Instruments vorbei und tritt
am Flissigkeits-Ausgangskanal wieder aus. Wahrend des Testablaufs zeigt das LCD-
Display die durchschnittiche  Stromungsgeschwindigkeit, die ausgegebene
Gesamtmenge und den Zeitverlauf ab Testbeginn an.

Wenn ein Rate+Volume-Test unterbrochen wird, wird eine Zusammenfassung des
Testergebnisses auf dem Display angezeigt. Die Zusammenfassung enthalt folgende
Informationen, die abgespeichert (Kapitel 4.4.6) oder geldscht werden kénnen.

Pump ID (control number) (Pumpen-Ildentifikationsnummer)

Average Flow Rate (ml/hr) (Durchschnittliche Stromungsgeschwindigkeit ml
/ Stunde)

Total Effused Volume (ml) (Abgegebene Gesamtmenge in ml)

Total Elapsed Time (HH:MM:SS) (Verstrichene Gesamtzeit
Stunden|Minuten|Sekunden)

Die Pumpen-ID identifiziert das zu prifende Testgerat und wird vom Benutzer vor
Testdurchfihrung eingegeben.

Anmerkung:

Das in den Infutest Solo einstromende Flussigkeitsvolumen entspricht nicht dem
austretenden Volumen, da es ein Reservoir innerhalb des Messinstruments gibt, das
einen unbestimmten Teil der ausgegebenen Flissigkeit zurtickhalt.

4.3.2 Okklusionsdruck-Test

Der Okklusionsdruck-Test misst den maximalen Druck, der durch eine
Infusionsvorrichtung erzeugt wird, wenn der Flissigkeitsausgang verschlossen wird.
Die zu prifende Infusionsvorrichtung wird an den Schlaucheingang des Infutest Solo
angeschlossen (siehe Bild 2, Kapitel 3). Die vom Prifling abgegebene Flissigkeit tritt in
den Eingang des Flussigkeitskanals ein und wird von einem internen Ventil blockiert.
Ein Drucksensor misst den steigenden Druck, der gegen die Okklusion gerichtet
entsteht. Dieser sofortige Druck wird auf dem Display des Infutest Solo wahrend des
Tests angezeigt. Der Druck wird in den Messeinheiten mmHg und einer vom Benutzer
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gewahlten Messeinheit wiedergegeben (psi, kPa oder bar, siehe auch Kapitel 4.5.8
Auswahl der Druckeinheit).

Wenn ein Okklusionsdruck-Test gestoppt wird, erscheint eine Zusammenfassung der
Testergebnisse auf dem Display. Die Zusammenfassung enthalt folgende
Informationen, die gespeichert (Kapitel 4.4.6.) oder geléscht werden kénnen:

Pump ID (control number) (Pumpen-ldentifikationsnummer)

Maximum measured pressure (mmHg) (Gemessener maximaler Druck in
mmHg)

B Maximum measured pressure (psi, kPa or bar) (Gemessener maximaler
Druck in (psi, kPa or bar)

B Time at which maximum pressure was generated (Zeitpunkt der maximalen
Druckerzeugung)

Es ist auch moglich einen Okklusionsdruck-Test wahrend des Rate+Volume-Tests
"schnell” zu starten. Bei Druck auf die Taste OCCL wahrend eines Tests zur Messung
der Stromungsgeschwindigkeit wird automatisch der Rate+Volume-Test beendet und
der Okklusionsdruck-Test sofort begonnen. Wenn der Okklusionsdruck-Test vom
Benutzer beendet wird, erscheinen die Testergebnisse als Zusammenfassung auf dem
Display des Infutest Solo. Die Dokumentation ist eine Kombination aus der
Zusammenfassung des Rate+Volume-Tests und der Zusammenfassung des
Okklusionsdruck-Tests.

Der Druck-Sensor des Infutest Solo kann einem bis zu 3,4 bar angewandten
Druck Stand halten. Wenn dieses Limit Uberstiegen wird, wird der
Okklusionsdruck-Test automatisch beendet, um eine Beschadigung des Druck-
Sensors zu vermeiden.

4.3.3 Auto-Test

Der Auto-Test flhrt automatisch einen zeitgesteuerten Rate+Volume-Test durch, dem
optional ein Okklusionsdruck-Test folgt. Die Dauer jedes Tests wird vom Benutzer tber
die Auto Test Setup-Funktion im Wahlmeni vorgewéhlt (siehe Kapitel 4.5.9.
Konfiguration Auto Test). Der Auto-Test verwendet einen Infusions- und einen
Okklusionstimer, um die Dauer der Rate+Volume- bzw. des Okklusionsdruck-Tests
einzustellen. Der Infusionstimer kann auf Werte von 10 - 9999 Sekunden eingestellt
werden, wahrend der Okklusionstimer auf fest eingestellte Werte vorgibt: OFF (AUS),
1 Minute, 2 Minuten, 3 Minuten, 5 Minuten, 10 Minuten oder 20 Minuten.

Wenn ein Auto-Test unterbrochen wird, wird eine Zusammenfassung der
Testergebnisse auf dem Display angezeigt. Die Testdaten umfassen die folgenden
Informationen, die gespeichert (Kapitel 4.4.6) oder geldscht werden kdnnen. Die Daten
des Okklusionsdrucks werden nicht aufgefuhrt, wenn nur ein Flow-Test durchgefihrt
wird.
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Pump ID (control number) (Pumpen-ldentifikationsnummer)

Average Flow Rate (ml/hr) (Durchschnittliche Durchflussrate in ml/Stunde)
Total Effused Volume (ml) (Durchgestrémtes Gesamtvolumen in ml)

Total Elapsed Time (HH:MM:SS) (Bendttigte Gesamtzeit Std.|Min.|Sek.)

Maximum measured pressure (mmHg) (Gemessener Maximaldruck in
mmHg)

m  Maximum measured pressure (psi, kPa or bar) (Gemessener Maximaldruck
in psi, kPa oder bar)

B Time at which maximum pressure was generated (MM:SS) (Zeitpunkt des
maximalen Drucks in Min.|Sek.)

4.4 Testdurchfuhrung

Die folgenden Schritte beschreiben den typischen Ablauf eines Tests am Infutest Solo.

Uberblick:
Schritt 1: Einrichten eines Tests
a. Wahlen Sie einen Testmodus vor
b. Geben sie die Pumpen-ID des zu prifenden
Gerates ein
c. Spulen Sie den Infutest Solo
Schritt 2: Starten des Tests
Schritt 3: Uberwachung des Testablaufs
Schritt 4: Stoppen des Tests
Schritt 5: Zusammenfassung der Testergebnisse
Schritt 6: Speichern der Zusammenfassung (optional)

Zur Durchfuhrung eines Tests schliel3en Sie das Infusionsgerat an den Infutest Solo
an, wie in Kapitel 3.2 beschrieben. Die folgenden Abschnitte fuhren die oben
beschriebenen Schritte aus.
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4.4.1 Set Up und Ablauf eines Tests

a. Dricken Sie die Taste ENTER wahrend der Eingabeaufforderung RUN TEST /
OPTIONS.

b. Sie werden aufgefordert, einen Testmodus vorzuwéhlen. Wahlen Sie einen
Testmodus, indem Sie durch die drei unterschiedlichen Optionen mit der Taste
MODE scrollen und wahlen Sie mit ENTER den angezeigten Testmodus.

c. Sie werden aufgefordert, eine Pumpen-ID einzugeben: Geben Sie die ID-Nummer
der Pumpe ein.

ENTER PUMP ID:

Bild 11

Die Pumpen-ID ist eine einzigartige Erkennung der zu prifenden
Infusionsvorrichtung, in Form z.B. einet Geratenummer oder einet Seriennummer.
Die maximale Anzahl der Buchstaben, die eingegeben werden kann, betragt 16
und der erste Buchstabe der Identifikationsnummer darf keine Leerstelle sein.
Geben Sie eine Pumpen-ID mithilfe der Tastatur oder Giber den Barcode-Leser aus
dem Zubehorprogramm ein und driicken Sie die Taste ENTER (siehe Kapitel 4.2,
Tastatur- und Barcode-Leser-Betrieb).

Alternativ kann die Eingabe der Pumpen-ldentifikationsnummer (bersprungen
werden, indem man die Taste ENTER ohne zuvor eingegebene Buchstaben
betatigt. Beachten Sie jedoch, dass eine Pumpen-ldentifikation eingegeben
werden muss, um Testergebnisse im Permanentspeicher abspeichern zu kdnnen.

d. Der Infutest Solo zeigt jetzt einen Reminder an das System zu spulen. Spilen Sie
immer den Flissigkeitskanal, bevor Sie einen Test beginnen. Wenden Sie die in
Abschnitt 3.2 beschriebene Technik zur Vorbereitung des Flissigkeitskanals an.
Das Einspritzen von ca. 5 cm® Wasser sollte geniigen, um alle méglichen
Luftblasen im System zu beseitigen.

e. Sowie das System gespllt ist, driicken Sie die Taste GO und starten Sie die
Infusionspumpe, wie auf dem Display angezeigt wird. Der vorgewahlte Test lauft
jetzt.

4.4.2 Starten eines Drucktests wahrend eines Fliessgeschwindigkeits-
Tests

Wahrend Sie einen Rate+Volume-Test durchfihren, kann gleichzeitig ein
Okklusionsdruck-Test Uber OCCL eingeleitet werden. Dadurch wird der Flow-Test
abgebrochen und der Drucktest sofort begonnen. Das Display andert seine Anzeige
und zeigt den sofortigen Druck an. Wenn der Drucktest abgeschlossen ist, wird eine
Zusammenfassung beider Tests angezeigt.
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4.4.3 Monitoring eines Testablaufs

Wenn ein Rate+Volume-Test vom Benutzer gestartet wird, wartet der Infutest Solo, bis
der Durchfluss einer Flussigkeit festgestellt wird und beginnt dann zu messen.
Wahrend der Infutest Solo den ersten Durchfluss feststellt, blinkt die Anzeige, um
anzuzeigen, dass ein Test begonnen wurde, aber eine Ausgangsmessung nicht noch
vorgenommen wurde.

Sobald die Ausgangsmessung abgeschlossen ist, zeigt das Display die
durchschnittliche Stromungsgeschwindigkeit (RATE) auf der oberen LCD-Zeile im
Display an sowie entweder das ausgegebene Gesamtvolumen (VOL.) oder die
Gesamttestzeit (TIME) in Stunden, Minuten und Sekunden auf der unteren Zeile des
Displays (Bild 12 und 13). Das Display aktualisiert regelmafRig, sobald neue Messdaten
erhalten werden (nach jeweils ca. 0,15 ml Flussigkeitsdurchfluss).

RATE: 100.4 ml/hr

VOL.: 29.45 ml|

Bild 12

RATE: 100.4 ml/hr

TIME: 00:17:36

Bild 13

Wahlen Sie auf der unteren Zeile zwischen VOL (Volumen) und TIME (Zeit) durch
Dricken einer der vier Pfeiltasten auf der Tastatur:

< A > v

In &hnlicher, bereits beschriebener Weise zeigt das Display wahrend eines
Okklusionsdruck-Tests den entstandenen Druck (OCC PR.) in benutzerdefinierten
Messeinheiten (psi,kPa oder bar) auf der oberen Zeile des Displays sowie entweder
den entstandenen Druck in mmHG oder die Gesamtverarbeitungszeit ab Testbeginn in
Minuten und Sekunden auf der unteren Zeile an (Bild 14 und 15).
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OCCL PR: 2.4 psi

TIME: 01:38

Bild 14

OCCL PR: 2.4 psi

125 mmHg

Bild 15

Wahlen Sie auf der unteren Zeile zwischen Druck und Zeit durch Driicken einer der vier
Pfeiltasten auf der Tastatur:

< A > v

4.4.4 Testabbruch

Um einen laufenden Test abzubrechen, driicken Sie einfach STOP. Der Test stoppt
und eine Zusammenfassung erscheint auf dem Display.

4.45 Ansicht der Testzusammenfassung

Nach Beendigung eines Tests erscheint eine Zusammenfassung im Display mit allen
oder folgenden Testergebnissen, abhangig vom durchgefihrten Test (z.B. nur
Durchflussgeschwindigkeit, nur Druckmessung oder Durchflussgeschwindigkeit +
Druck):

Pump ID (control number) (Pumpen-Ildentifikationsnummer)

Average Flow Rate (ml/hr) (Durchschnittliche Stromungsgeschwindigkeit in
ml/Std.)

Total Volume Effused (ml) (Abgegebenes Gesamtvolumen in ml)

Flow Test Duration (HH:MM:SS) (Testdauer Stomungsgeschwindigkeit
Std.|Min.|Sek.)

Peak Pressure (mmHg) (Hochster Okklusionsdruck in mmHg)

Peak Occlusion Pressure (PSI, kPa, or bar)(Hochster Okklusionsdruck in
PSI, kPa, or bar)

m Time of Peak occlusion pressure (MM:SS) (Zeitpunkt des hdchsten
Okklusionsdrucks in Min.|Sek.)
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Das Display zeigt die Testergebnisse gleichzeitig auf zwei Zeilen an. Mit den

Pfeiltasten
> \ 4

kdnnen Sie vorwarts scrollen und mit den Pfeiltasten

< A

rickwarts durch die Testergebnisse scrollen.

Zur Speicherung der Testzusammenfassung im Permanentspeicher des Infutest Solo
folgen Sie bitte den Anweisungen in Abschnitt 4.4.6.

Um die Testzusammenfassung zu l6schen und zum Testdurchlauf/Optionen / RUN
TEST/OPTIONS zurlickzukehren, betatigen Sie ENTER, CANCEL oder OPTIONS.
Wenn nach Aufforderung die Anzeige des Solo zu RUN TEST/OPTIONS zurtickgeht,
kénnen nicht abgespeicherte Testergebnisse nicht wieder hergestellt werden.

4.4.6 Sichern der Testergebnisse

Der Infutest Solo kann bis zu 123 Zusammenfassungen von Testergebnissen in
seinem Permanentspeicher speichern. Jede Testzusammenfassung ist als
Testaufzeichnung gespeichert und enthalt Daten zur Pumpen-ldentifikation, des
Durchflusses und/oder des Drucks zusammen mit einer Datums- und einer Zeitangabe.

Um die Testergebnisse im Speicher zu sichern, driicken Sie SAVE, wahrend Sie die
Testzusammenfassung betrachten (Abschnitt 4.4.5.). Der Infutest Solo speichert alle
Testresultate, die in der Zusammenfassung zusammen mit dem Datum und der
Zeitangabe aufgeflihrt sind, in ein Speicherverzeichnis.

Bitte beachten Sie, dass zur Speicherung einer Aufzeichnung eine Pumpen-
Identifikationsnummer eingegeben werden muss. Wenn zu Beginn des Tests keine
Pumpen-ID eingegeben wurde, erscheint eine Aufforderung, nachdem Sie die Taste
SAVE betéatigt haben. Bitte geben Sie jetzt eine Pumpen-Identifikationsnummer tber
die Tastatur oder einen zusatzlichen Barcodeleser ein und driicken Sie ENTER. Nach
jeder Speicherung zeigt der Infutest Solo die verbleibende Speicherkapazitat an
(Records available = ,verfugbare Aufzeichnungen®, siehe Bild 16).

RECORD # 3 SAVED!

RECORDS AVAIL.: 120

Wenn der Speicher voll ist und die Taste SAVE betatigt wird, zeigt der Infutest Solo
eine Fehlermeldung an, die Testaufzeichnung wird nicht abgespeichert.
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4.5 Menuwahlfunktionen

Das Wahlment verfligt Gber folgende Funktionen:

1. VIEW RECORDS (Betrachten der Aufzeichnungen):

Ansicht gespeicherter Aufzeichnungen; Ldschen einzelner Aufzeichnungen; Ausgabe
einzelner Aufzeichnungen Uber einen PC oder einen Drucker

2. OUTPUT RECORDS (Ausgabe von Aufzeichnungen):

Ausgabe von allen oder ausgewahlten Testaufzeichnungen an einen PC oder an einen
Drucker

3. ERASE MEMORY (L6schen des Speichers):

Ldscht alle Testaufzeichnungen, die im Permanentspeicher gespeichert werden.

4. PACK MEMORY / Komprimierung des Speichers

Komprimiert den Permanentspeicher, um alle Speicherliicken zu beseitigen die durch
die Loschung von Aufzeichnungen entstanden sind.

5. SET CLOCK (Uhrzeit einstellen):

Stellt die Echtzeituhr auf das aktuelle Datum und die Uhrzeit ein.

6. AUTO TEST Set Up (Setup des automatischen Tests):

Konfiguriert den automatischen Test

7. PRESSURE UNITS (Druckmesseinheiten):

Wahlt die Messeinheiten fir den Okklusionsdruck vor: psi, kPa oder bar

8. EDIT SOLO ID (Editieren der Solo-ID):

Editiert die Identifikationsnummer des Infutest Solo

9. BATTERIE STATUS (Batteriestatus):

Pruft die interne Batterie-Spannung

10. EXIT (Verlassen des Menis):
Verlasst das Menl und geht auf RUN TEST/OPTIONS zuriick
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Um zum Wahimenl zu gelangen, dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend der
Eingabeaufforderung RUN TEST / OPTIONS. Das Display erscheint und zeigt das
erste Menu-Item (Bild 17).

*** OPTIONS MENU ***

1. VIEW RECORDS

Zum Navigieren durch das Wahlmeni verwenden Sie die Pfeiltasten

> \

um vorwarts und die Tasten

< A

um rickwarts zu scrollen.

Um eine bestimmtes Menuleinstellung auszuwahlen, driicken Sie ENTER mit der
gewilnschten Menueinstellung im Display. Um zu Eingabeaufforderung RUN
TEST/OPTIONS zurtickzukehren, driicken Sie CANCEL.

Die folgenden Abschnitte beschreiben die Funktionen, die im Wahlmeni bereitgestellt
werden.

4.5.1 Ansicht der Testaufzeichnungen

a. Drucken Sie die Taste OPTIONS wahrend der Eingabeaufforderung zum
Wahlmen.

b. Das Display zeigt die Einstellung 1.VIEW RECORDS an (Bild 17). Driicken
Sie die Taste ENTER, um diese Funktion zu wéhlen.

c. Das Display zeigt die neueste Testaufzeichnung zusammen mit der Pumpen-
Identifikationsnummer an (Bild 18):

TEST RECORD # 24

ID: ECN 1234A

Bild 18
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Benutzen Sie die Auf- und Ab- Pfeiltasten

A v |

um durch die verschiedenen verfugbaren Testaufzeichnungen zu scrollen.

Verwenden sie die rechten und linken Pfeiltasten

> <

um durch verschiedene Testdaten zu scrollen, die in einer einzelnen
Testaufzeichnung enthalten sind.

d. Um diese Funktion zu verlassen und zum Wahlmenu zuriickzukehren,
dricken Sie die Tasten OPTIONS oder CANCEL.

4.5.2 Loschen einer einzelnen Testaufzeichnung

Eine im Infutest Solo gespeicherte Testaufzeichnung kann Uber die Funktion VIEW
RECORDS geloscht werden. Nach dem folgenden erfahren koénnen Sie eine
gespeicherte Testaufzeichnung dauerhaft |6schen:

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wéhrend der Eingabeaufforderung zu
RUN TEST/OPTIONS, um in das Wahlmenui zu gelangen.

b. Das Display zeigt die Einstellung 1. VIEW RECORDS an. Driicken Sie
die Taste ENTER, um die Funktion auszuwahlen.

c. Wahlen Sie die zu léschende Aufzeichnung mit den Auf- und Ab-
Pfeiltasten vor und driicken Sie die Taste ENTER.

A v

d. Sie werden aufgefordert, die ausgewdahlte Aufzeichnung entweder
auszugeben (output) oder zu Iéschen. Betétigen Sie die Ab-Pfeiltaste

v 1

um den Vorwahlpfeil (>) auf DELETE RECORD (Ldschen der
Aufzeichnung) zu stellen. Driicken Sie ENTER.

OUTPUT RECORD

> DELETE RECORD

Bild 19
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e. Eine weitere Aufforderung zur Bestatigung der Loschvorgangs erscheint
im Display:

DELETE RECORD?”> NO

YES

Bild 20

Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten kénnen Sie den Vorwahlpfeil (>) auf NO (Nein) oder
YES (Ja) stellen. Driicken Sie die nach unten zeigende Pfeiltaste, um den Vorwahlpfeil
auf YES zu bringen und driicken Sie ENTER. Die Aufzeichnung wird jetzt dauerhaft
aus dem Speicher gel6éscht, und im Display erscheint wieder das Hauptmend.

4.5.3 Ubertragen einer Testaufzeichnung auf einen PC oder Drucker

Eine einzelne Testaufzeichnung kann vom Infutest Solo auf einen PC oder Printer
mithilfe der Funktion VIEW RECORDS lbertragen werden.

Aufzeichnungen koénnen Uber die RS-232-Schnittstelle auf einem PC oder Drucker
ausgegeben werden oder via USB auf einen PC mit der Zubehdrsoftware DTP Solo
Ubertragen werden (siehe Kapitel 3.4 Installation von DTP Solo)

Zur Ubertragung von Testaufzeichnungen auf einen PC Uber die RS-232-Schnittstelle
mit HyperTerminal siehe Kapitel 3.5.

a. SchlieBen Sie den PC oder Drucker an den Infutest Solo mit dem
passenden Interface-Kabel und Adapter an (Kapitel 3.3). Wenn Sie
Testaufzeichnungen an einen PC Uber USB senden, lassen Sie die
Anwendung DTP Solo laufen.

b. Driicken Sie die Taste OPTIONS wahrend der Eingabeaufforderung zu
RUN TEST/OPTIONS, um in das Wahlmenii zu gelangen.

c. Das Display zeigt 1. VIEW RECORDS an. Aktivieren Sie diese Funktion mit
ENTER.

d. Wahlen Sie die auszugebende Aufzeichnung mit den Auf- und Ab-
Pfeiltasten vor und aktivieren Sie die Funktion mit ENTER.

e. Sie werden aufgefordert die Aufzeichnung entweder auszugeben oder zu
[6schen. Mit dem Auswabhlpfeil (>) gehen Sie bitte auf OUTPUT RECORD
(Bild 21) und aktivieren die Eingabe mit ENTER.

> OUTPUT RECORD

DELETE RECORD

Bild 21
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f. Eine weitere Eingabeaufforderung zur Ausgabe der ausgewahlten
Testaufzeichnung via USB oder RS-232 erscheint (Bild 22):

OUTPUT TO > USB

RS232

Bild 22

Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten kdnnen Sie zwischen USB und RS-232
wahlen und den entsprechenden Port auswahlen.

Anmerkung:

Beim Versuch, Daten an den RS-232-Port zu senden, wenn ein Barcode-
Leser an den RS-232-Port angeschlossen ist, erzeugt eine Stérung (,Port
Off-line Error, siehe auch Kapitel 6.6). Fur weitere Informationen zu
Fehlermeldungen lesen Sie bitte Kapitel 6.

4.5.4 Ubertragung multipler Testaufzeichnungen auf einen PC oder
Drucker

Die Ausgabefunktion erlaubt dem Benutzer multiple Testaufzeichnungen vom Infutest
Solo via RS-232 auf einen PC oder einen seriellen Drucker zu Ubertragen oder via
USB und der Zubehérsoftware DTP Solo auf einem PC auszugeben (siehe Kapitel 3.4
Installation von DTP Solo). Zur Ubertragung von Testaufzeichnungen auf einen PC via
RS-232 mit HyperTerminal siehe Kapitel 3.5.

a. SchlieBen Sie den PC oder Drucker an den Infutest Solo mit dem
passenden Interface-Kabel und Adapter an (Kapitel 3.3). Fur die
Ubertragung von Testaufzeichnungen auf einen PC via USB verwenden
Sie die Anwendung DTP Solo.

b. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend der Eingabeaufforderung zu
RUN TEST/OPTIONS, um in das Wahlmenu zu gelangen.

c. Verwenden Sie die Pfeiltasten um zur Einstellung 2. OUTPUT RECORDS
zu scrollen und aktivieren Sie die Funktion mit ENTER.

d. Sie werden aufgefordert die ausgewahlte Testaufzeichnung entweder Uber
USB oder via RS-232 auszugeben (Bild 23):

OUTPUT TO > USB

RS232

Bild 23
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Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten kénnen Sie mit dem Auswahlpfeil (>)
zwischen USB und RS-232 wahlen und die entsprechenden Port
auswahlen. Driicken Sie ENTER.

e. Nachdem der USB-Port ausgewahlt wurde, werden innerhalb weniger
Sekunden alle Testaufzeichnungen an die Anwendung DTP Solo
weitergegeben. Bei Fehlermeldungen lesen Sie bitte Kapitel 6.

f. Wenn RS-232 ausgewahlt wurde, erscheint eine weitere Aufforderung
ausgewahlte Aufzeichnungen oder alle Aufzeichnungen auszugeben (Bild
24):.

> SELECT RECORDS

ALL RECORDS

Bild 24

Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten wahlen Sie mit dem Auswahlpfeil (>)
zwischen SELECT RECORDS (Auswahl der Aufzeichnungen) und ALL
RECORDS (alle Aufzeichnungen). Driicken Sie ENTER.

g. Wenn ALL RECORDS gewahlt wurde, beginnt sofort die
Datenubertragung. Wenn SELECT RECORDS gewahlt wurde, werden Sie
aufgefordert die auszugebenden Aufzeichnungen auszuwahlen (Bild 25).

OUTPUT LAST 2

RECORDS

Bild 25

Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten kdnnen Sie die Zahl der auszugebenden
Aufzeichnungen erhdhen oder verringern. Dricken Sie anschlielRend
ENTER. Der Datentransfer beginnt sofort.

Bei Fehlermeldungen lesen Sie Kapitel 6.

h. Wenn Testaufzeichnungen uber den RS-232-Port ausgegeben wurden,
werden Sie aufgefordert alle Speicherinhalte zu |6schen (Bild 26):

e ————
CLEAR MEMORY? > NO .
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Bild 26

Mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten und dem Vorwahlpfeil (>) kénnen Sie
zwischen YES (ja) und NO (nein) wahlen. Wahlen Sie YES, um die
Aufzeichnung dauerhaft zu l6schen oder NO, um die Aufzeichnungen nicht
zu léschen und um zum Hauptmeni zuriickzukehren. Driicken Sie ENTER.

455 Loschen von Speicherinhalten

Befolgen Sie die Instruktionen, um alle Testaufzeichnungen aus dem
Permanentspeicher zu l6schen. Anmerkung: Die Durchfihrung dieser Funktion
bewirkt die endgiltige Loschung aller Testaufzeichnungen.

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie tber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmeni zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten zur Einstellung 3. ERASE MEMORY
(Speicher l6schen) und driicken Sie ENTER.

c. Sie werden aufgefordert den Loschvorgang zu bestéatigen. Mit den Auf- und
Ab-Tasten und dem Vorwahlpfeil (>) kdnne Sie zwischen YES (ja) und NO
(nein) wahlen. Um den Léschvorgang zu unterbrechen, bewegen Sie den Pfeil
auf NO und driicken Sie ENTER. Um mit dem Léschvorgang fortzufahren,
bewegen Sie den Pfeil auf YES und driicken Sie ENTER.

d. Sie werden nochmals aufgefordert den Loschvorgang zu bestatigen, da dieser
Vorgang unwiderruflich ist (Bild 27).

ARE YOU SURE? > NO

YES

Bild 27

Wahlen Sie entweder YES oder NO mit den Auf- und Ab-Pfeiltasten und
driicken Sie ENTER. Der Léschvorgang wird durchgefiihrt. Nach Beendigung
des Vorgangs wird auf dem Display angezeigt, dass der gesamte Speicher
geldscht ist. Im Display erscheint automatisch das Hauptmenti.
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4.5.6 Speicherkomprimierung

Testaufzeichnungen werden im Permanentspeicher des Infutest Solo gespeichert.
Wenn eine einzelne Testaufzeichnung nach dem in Kapitel 4.5.2. beschriebenen
Verfahren geléscht wird, entsteht eine Speicherliicke. Die Speicherkomprimierung
beseitigt diese Licken, um Platz fur weitere Testaufzeichnungen zu schaffen. Anhand
der folgenden Instruktionen aktivieren Sie die Speicherkomprimierung:

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie Uber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmeni zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten zu Item 4. PACK MEMORY und driicken Sie
ENTER.

c. Die Speicherkomprimierung startet und zeigt eine Beendigungsnachricht auf
dem Display an, wenn der gesamte Speicher verpackt worden ist.
AnschlieRend kehrt das Display zum Hauptmeni zurtick.

4.5.7 Einstellung der Echtzeituhr

Der Infutest solo verfligt Uber eine batteriegestitzte Echtzeituhr, die das Datum
(Monat, Tag, Jahr) und die Uhrzeit im 24-Stunden-Format (Stunden, Minuten) anzeigt.
Stellen Sie die Uhr wie folgt ein:

a. Drucken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie tGber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahimen( zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten auf 5. SET RT CLOCK und driicken Sie
ENTER. Die aktuelle Tagesdatum- und Zeiteinstellung erscheint auf dem
Display (Bild 28).

DATE:>2004< JAN. 01

TIME: 09:00

Bild 28

c. Verwenden Sie die rechten und linken Pfeiltasten

> <

um die Vorwahlpfeile (> <) auf die Datums-/Zeiteinstellung zu bringen.
Verwenden Sie dann die Auf- und Ab-Pfeiltasten

A v

um das Datum oder die Zeit einzustellen.

47
©mtk Peter Kron GmbH Mess-Systeme fiur Medizintechnik Hard & Software
Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B, D-10961 Berlin Tel.: +49 (0)30 /69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline 0800 040 50 30 Homepage: www.mtk-biomed.de Email: info@mtk-biomed.de




Infutest Solo Gebrauchsanweisung mtk
/@L/WL

d. Driucken Sie ENTER, um die neue Einstellung zu bestéatigen oder um zum
Hauptwahlment zurtickzukehren, ohne den Zeitgeber zu modifizieren.

45.8 Auswahl der Druckeinheiten

Fur den Okklusionsdruck-Test wird der Druck in der Messeinheit mmHg und in einer
anderen benutzerdefinierten Messeinheit gemessen (psi, kPa oder bar). Zur Auswahl
der benutzerdefinierten Messeinheit befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen. Die
Voreinstellung ist psi.

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie tber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmeni zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten zu 6. PRESSURE UNITS und driicken Sie
ENTER.

c. Scrollen Sie mit den vier Pfeiltasten durch die drei verschiedenen
Druckmesseinheiten. Driicken Sie ENTER, um die angezeigte Messeinheit
auszuwahlen oder um zum Hauptmeni zurickzukehren, ohne die
Messeinheit verandert zu haben.

4.5.9 Konfiguration des automatischen Tests

In diesem Testmodus lasst der Infutest Solo einen Rate+Volume-Test laufen, optional
gefolgt von einem Okklusionsdruck-Test. Die Dauer der zwei Tests wird konfiguriert,
indem der Infusions- und der Okklusionstimer einstellt wird. Hierzu gehen Sie bitte wie
folgt vor:

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie Uber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmeni zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten zu 7. AUTO TEST SETUP und driicken Sie
ENTER.

c. Die aktuelle Einstellung des Infusionstimers erscheint auf der unteren Zeile
des LCD-Displays. Um die aktuelle Einstellung des Infusionstimers
beizubehalten, driicken Sie ENTER oder CANCEL, und das Display geht auf
SetUp des Okklusionstimers.

Zur Anderung der Infusionstimer-Einstellung tragen Sie einen neuen Timer-
Wert mit den numerischen Tasten (Sekundarfunktionen) auf der Tastatur ein
und dricken Sie ENTER. Bitte beachten Sie, dass der Infusionstimer einen
Wert von 10 - 9999 Sekunden hat. Bei Eingabe einer Zahl kleiner als 10
Sekunden wird der Timer auf den vorgegebenen Mindestwert von 10
Sekunden eingestellt.

d. Das Display zeigt die aktuelle Einstellung des Okklusions-Timer auf der
unteren Zeile an. Um die Einstellung des Okklusions-Timers beizubehalten,
driicken Sie ENTER oder CANCEL. AnschlieRend kehrt das Display zum
Hauptmeni zurtick.

Um die Einstellung des Okklusions-Timers zu verandern, verwenden Sie die
Auf- und Ab-Pfeiltasten, um den Timer-Wert zu erhéhen bzw. zu senken.
Bitte beachten Sie, dass die Werte des Okklusions-Timers voreingestellt sind.
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Die Einstellungen lauten: AUS/OFF; 1 Minute, 2 Minuten, 3 Minuten, 5
Minuten, 10 Minuten, 20 Minuten.

Dricken Sie, um die angezeigte Einstellung des Okklusions-Timers zu
wahlen oder um zum Hauptmenl zuriickzukehren, ohne die Einstellung zu
verandern.

4.5.10 Editieren der ldentifikationsnummer

In Einzelfallen muss der Infutest Solo anhand seiner Kontrollnummer identifizierbar
sein. Jeder Infutest Solo kann individuell gekennzeichnet werden. Das
Identifikationsfeld im Display hat einen 20-stelligen, alphanumerischen Identifizierungs-
Code, der im Permanentspeicher des Infutest Solo abgelegt wird. Die Voreinstellung
lautet "------ ". Um die ldentifikationsnummer zu editieren, befolgen Sie bitte die unten
stehenden Anweisungen:

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie Uber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmenu zu gehen.

b. Scrollen Sie mit den Pfeiltasten auf 8. EDIT SOLO ID und driicken Sie
ENTER. Die aktuelle ID-Einstellung erscheint auf der unteren LCD-Zeile:

Solo ID:

Bild 29

Um die aktuelle ID zu editieren, driicken Sie ENTER. Driicken Sie CANCEL,
um zum WahlmenlU zuriickzukehren, ohne die ldentifikationsnummer zu
andern.

c. Geben Sie eine neue Identifikationsnummer entweder Uber die
alphanumerischen Tasten (Sekundarfunktionen) der Tastatur oder Uber den
zusatzlichen Barcode-Leser ein und dricken Sie ENTER (siehe Kapitel 4.2.2.
fir den Barcode-Leser-Betrieb, wenn der Infutest Solo mit einem
Barcodeaufkleber gekennzeichnet ist). Die neue Identifikationsnummer wird
gespeichert, und das Display kehrt zum Hauptmenii zuriick.

4.5.11 Uberpriifen der Batterie

Nachfolgend lesen Sie bitte die zur Spannungsiberprifung der internen NiCad-Batterie
des Infutest So1o notwendigen Schritte. Wenn die Batterie fast leer ist, laden Sie diese
geman Kapitel 4.6. auf.

a. Dricken Sie die Taste OPTIONS wahrend Sie tiber RUN TEST / OPTIONS
aufgefordert werden ins Wahlmeni zu gehen.

b. Mit den Pfeiltasten scrollen Sie zu 9. BATTERY STATUS (Batteriestatus).
Dricken Sie ENTER. Ein Balkendiagramm, das das Batteriepotenzial zeigt,
erscheint auf dem LCD (Bild 30). ,E* auf dem Balkendiagramm entspricht
dem leeren Zustand der Batterie (Empty), ,F* entspricht voll (Full).
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BATTERIE STATUS:

E

Bild 30

c. Um die Batteriepriffunktion zu verlassen, dricken Sie ENTER, CANCEL oder
OTIONS, um ins Hauptwahlmeni zuriickzukehren.

4.6 Aufladen der Batterie

Der Infutest Solo wird von einer Nickel-Cadmium-Batterie mit einer Kapazitat von 30
Stunden im Dauerbetrieb versorgt. Bei fast entladener Batterie blinkt im Display ein
Warnhinweis (siehe Kapitel 4.6.1.).

Um die Batterie wieder aufzuladen, stecken Sie das Netzteil in die Buchse auf der
Rickseite des Infutest Solo und in eine geerdete Steckdose. Benutzen Sie
ausschlieBBlich das mitgelieferte Netzteil zum Aufladen der Batterie. Die Ladezeit
betragt ca. 14 Stunden. Wahrend des Ladevorgangs der Batterie und ange-
schlossenem Netzteil kann jedoch mit dem Infutest Solo weiter gearbeitet werden.

Anmerkung:

Bei stark entladener Batterie ist es u.U. notwendig, die Batterie kurz zu laden, bevor
Sie den Infutest Solo einschalten.
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5 Fernbedienung / Remote Control

Dieses Kapitel beschreibt die Kommunikationsmdglichkeiten des Infutest Solo sowie
die Befehle zur Informationsabfrage bzw. zur Fernbedienung der Arbeitsgange.

5.1Allgemeine Beschreibung

Uber den RS-232-Port und einen Computer oder ein automatisiertes Testsystem kann
der Infutest Solo ferngesteuert werden. Der Infutest Solo erkennt Uber die RS-232-
Schnittstelle Befehle, um externe Gerate einen Test beginnen zu lassen, einen Test zu
stoppen oder um Testergebnisse automatisch abrufen zu lassen.

Remotebefehle erlauben die Realisierung einfacher Programme auf einem PC zur
automatischen Durchfuihrung und Dokumentation von Infusionspumpentests anhand
eines gewunschten Protokolls. Die Befehlseinheit ist auch mit automatisierten
Testinstrumenten wie dem ES 601 von Datrend oder dem medTester 5000C von Fluke
kompatibel.

Lesen Sie hierzu das Handbuch fir lhr automatisiertes Testinstrument, besonders
hinsichtlich der Porteinstellungen, der Kabelanordnung, des Datentbertragungsformats
und der DatenpaketgroRe. Das Serienprotokoll des Infutest Solo ist 9600 Baud, 8 Data
Bits, keine Paritat, 1 Stop Bit (9600, N, 8, 1/ siehe Abschnitt 1.5.)

Die folgenden Abschnitte beschreiben das Remote-Control-System des Infutest Solo.
Bei Ausfuhrung der Befehle wird angenommen, dass der Benutzer zuvor das
Messinstrument eingerichtet und gespilt hat, und dass die Steuereinheit an den
Infutest Solo mit dem passenden Interface-Kabel angeschlossen ist, wie in Abschnitt
3.3. beschrieben.

Wenn Sie einen PC zur Steuerung des Infutest Solo verwenden, ermoglichen Sie die
Verzdgerung von mindestens 100 Millisekunden zwischen den nachfolgenden Remote-
Befehlen, um dem Gerét gentgend Zeit zu lassen, auf jeden empfangenen Befehl
reagieren zu kénnen.

Ein Visual Basic-Programm illustriert den Gebrauch der Remote-Control-Funktionen
und wird mit der Zubehdrsoftware DTP Solo geliefert.

Alternativ kdnne Sie das Beispielprogramm von der Website des Herstellers unter
www.datrend.de herunterladen.
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5.2Befehlsfunktionen

Es gibt sechs Befehle zur Steuerung der Fernbedienung des Infutest Solo. Jeder
Befehl besteht aus zwei Versalien-ASCII-Buchstaben und einem Umschaltbuchstaben
(<CR> oder \r). Der Infutest solo reagiert auf die Remotebefehle, die am RS-232-Port
empfangen werden. Ausnahmen: Eine Anwendung aus dem Wahlmeni wird gerade
durchfihrt (z.B. Ansicht der Aufzeichnungen, Output der Aufzeichnungen usw.) oder
die benutzerdefinierte Dateneingabe wird verlangt.

Wenn der Infutest Solo einen giltigen RS-232 — Befehl empféangt, fuhrt er diesen aus
und bestatigt entweder mit * < CR > oder er sendet ein Datenpaket zurlick zur
Steuereinheit, abhangig von der Art des herausgegebenen Befehls. Wenn ein Befehl
syntaktisch falsch ist bzw. dieser vom Infutest Solo nicht erkannt wird, wird ? <CR>
angezeigt.

5.2.1 Starten eines Flow-Tests

Syntax: RF<CR >

Beschreibung: Der Flowtest-Befehl leitet eine FlieRgeschwindigkeits-
und Volumenprifung ein.

Ruckmeldungen: 1. ?< CR > Syntaxstérung; unzulassiger Befehl.
2. * < CR > Bestatigung, die Flie3-geschwindigkeits-

und Volumenprifung wird gestartet.

5.2.2. Start einer Druckpriufung

Beschreibung: Der Befehl zur Druckprifung startet  eine
Okklusionsdruckpriifung. Dieser Befehl kann auch, um
den Flowtest sofort zu beenden und die Druckprifung zu
beginnen, wahrend eine Geschwindigkeits- und
Volumenprifung gegeben werden. Dieser Remotebefehl
entspricht der manuellen Befehlseingabe {ber die
Tastatur, wéhrend ein Flowtest lauft.

Syntax: RP<CR >
Ruckmeldungen: 1. ? < CR> Syntaxstorung; unzulassiger Befehl.
2. * < CR > Bestatigung: Die Okklusionsdruck-

prufung beginnt.

5.2.3. Testabbruch

Beschreibung: Der Befehl zum Testabbruch beendet den laufenden Test
und zeigt die Testzusammenfassung auf dem Display an.
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Dieser Remotebefehl entspricht dem manuellen Befehl
eines Teststopps Uber die Tastatur.

Syntax: ST<CR >
Ruckmeldungen: 1. ? <CR > Syntaxstérung; unzulassiger Befehl.
2. * < CR > Bestatigung, Test erfolgreich beendet.

5.2.4. Flow-Ergebnisse

Beschreibung: Der Befehl zur Abfrage der Flow-Resultate ruft die
Zusammenfassung der Flow-Ergebnisse auf. Dieser
Befehl wird nur bei Anzeige der

Testergebniszusammenfassung mit Flow-Daten auf dem
Display akzeptiert. Da die Zusammenfassung sofort nach
Beendigung eines Tests auf dem LCD erscheint, wird der
Befehl zur Abfage der Flow-Ergebnisse erst nach dem
Abbruchbefehl erteilt.

Syntax: GF<CR >

Ruckmeldungen: 1. ?<CR > Syntaxstérung; Unzulassiger Befehl.
2. Eine Zeichenfolge mit dem Format
hh:mm:ss VVVVV ml AAAAA mli/h < CR >,

wobei hh:mm:ss die Gesamtverarbeitungszeit des Tests
in Stunden, Minuten und Sekunden ist, VVVVV das
ausgegebene Gesamtvolumen ist und AAAAA den
durchschnittlichen Flow darstellt.

5.2.5. Druckergebnisse

Beschreibung: Der Befehl zur Abfrage des Druckergebnisses ruft die
Zusammenfassung der Druckmessergebnisse auf. Dieser
Befehl wird nur erkannt, wahrend eine
Drucktestzusammenfassung im Display zu sehen ist
(siehe Kapitel 4.4.5.) Da die Zusammenfassung sofort
nach Beendigung eines Tests auf dem LCD erscheint,
wird der Befehl zur Abfrage der Druckergebnisse erst
nach dem Abbruchbefehl erteilt.

Syntax: GP<CR >
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Ruckmeldungen:

1. ?<CR > Syntaxstoérung; Unzulassiger Befehl;
keine Druckresultate vorhanden

2. eine Zeichenfolge mit dem Format:
MAX PPPP uuu pppp mm Hg at mm:ss < CR >,

wobei PPPP der Hochstdruck in vom Benutzer definierten
Messeinheiten ist, uuu sind die vom Benutzer definierten
Messeinheiten (P/in, kPa oder Stab), pppp ist der
Hochstdruck in mmHg und mm:ss ist
Gesamtverarbeitungszeit in Minuten und in Sekunden, zu
der der Hochstdruck ermittelt wurde.

5.2.6. Download von Daten

Beschreibung:

Syntax:

Ruckkehr:

Der Datendownloadbefehl ruft alle gespeicherten
Testaufzeichnungen auf, die im Permanentspeicher des
Infutest Solo abgespeichert sind.

DD<CR >

1. 7?<CR > Syntaxstorung; Unzulassiger Befehl; keine
Testaufzeichnungen im Speicher.

2. Ein Output-Journal mit allen gespeicherten
Testaufzeichnungen erscheint wie unten abgebildet (Bild
31). Aufzeichnungen werden, mit den aktuellsten
beginnend, ausgegeben.
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Datrend Systems Inc.

Infutest Solo S/N 1S04120123

Solo ID: ------
Version 1.00
RECORD #: 24
PUMP 1.D.: ECN12345A
TEST DATE: 15 Jan 2004
TEST TIME: 10:21
AVG. RATE: 106.4 ml/hr
INF. VOL.: 24.58 ml
INF. TIME: 00:14:33
PEAK OCCL PR: 14.3 psi
739 mmHg
PEAK OCCL PR AT: 02:14
RECORD #: 23
PUMP I.D.: CNO00045-9
TEST DATE: 12 Jan 2004
TEST TIME: 08:55
AVG. RATE: 198.7 ml/hr
INF. VOL.: 39.78 ml
INF. TIME: 00:12:01
RECORD #: 1
PUMP I.D.: ABBOTT PLUM
TEST DATE: 05 Jan 2004
TEST TIME: 15:53
AVG. RATE: 391.0 ml/hr
INF. VOL.: 11.15 ml
INF. TIME: 00:03:25
PEAK OCCL PR: 11.8 psi
604 mmHg
PEAK OCCL PR AT: 01:57
Technician:
Date:
Bild 31
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6. Fehler und Stérungsmeldungen

Dieses Kapitel beschreibt Fehler sowie Warnungen, die auf dem Display des Infutest
Solo erscheinen kénnen sowie Methoden zur Behebung der Stérungen.

Es gibt verschiedene Stérungen und Warnmeldungen. Einige Fehlerursachen kdnnen
behoben werden, wahrend andere irreversibel sind. Dieser Abschnitt beschreibt
detailliert unterschiedliche Storungen und Warnmeldungen und deren Beseitigung.

6.1Low Battery / Batterie schwach

Das Warnsignal Low Battery erscheint (Bild 32), wenn die interne Batteriespannung
unterhalb eines minimalen Sicherheitslevels féallt. Um den Warnhinweis wieder zu
I6dschen, laden Sie die Batterie nach dem in Kapitel 4.6 beschriebenen Verfahren
wieder auf.

*** LOW BATTERY! ***

*PLUG IN CHARGER! *

Bild 32

Anmerkung:

Diese Anzeige erscheint nicht wahrend eines Pumpentests.

6.2 Dead Battery / Batterie leer

Die Meldung Dead Battery erscheint im Display, wenn die NiCad-Batterie des Infutest
Solo wéahrend des Betriebs vollstandig entladt (Bild 33).

Nach Erscheinen dieser Meldung auf dem Display schaltet das Messinstrument ab. Zur
Wiederaufladung der Batterie schalten Sie den Einschaltknopf des Infutest Solo auf
OFF (aus) und betreiben Sie das Gerat mit einem Netzteil. Laden Sie die Batterie nach
dem in Kapitel 4.6 beschriebenen Verfahren wieder auf.

*** DEAD BATTERY! ***

*PLUG IN CHARGER! *

Bild 33

Anmerkung:
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Wenn die Batterie stark entladen wird, kann der Infutest Solo nicht eingeschaltet
werden. Um dies zu vermeiden, laden Sie die Batterie wahrend eines kurzen
Zeitabschnitts auf.

6.3 Flow Sensor Unprimed / Ungespilter Stromungsmess-Sensor

Diese Warnung erscheint (Bild 34), wenn der Infutest Solo nach dem Einschalten nicht
mit Wasser geflllt wird. Die Warnmeldung erlischt bei Tastendruck, und der
Normalbetrieb wird wieder aufgenommen. Zur Vermeidung der Warnmeldung lassen
Sie den Sensor zwischen den Einsatzen gespiilt (siehe auch Abschnitt 3.2).

WARNING! FLOW

SENSOR

Bild 34

6.4 Calibration Fault / Kalibrierungsstorung

Calibration Fault erscheint (Bild 35), wenn die im Infutest Solo gespeicherten
Kalibrierungsparameter fehlerhaft geworden sind. In der Anzeige werden Sie
aufgerufen, die Bedienungsanleitung zu Hilfe zu ziehen. Zur Loschung dieser Anzeige,
versuchen sie einen Neustart des Infutest Solo, indem Sie das Gerat ausschalten, und
nach 15 Sekunden wieder einschalten. Wenn das Problem weiterhin bestehen bleibt,
kontaktieren Sie den Kundendienst von mtk Peter Kron GmbH, Freeline 0800 040 50
30 oder Email saleskron@mtk-biomed.de.

CALIBRATION FAULT!

CONSULT MANUAL...

Bild 35
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6.5 Pressure Zero Fault / Nullstérung des Drucks

Die Fehlermeldung Nulldruck erscheint (Bild 35), wenn ein Ubermafiger Druck am
Eingang des Infutest Solo beim Einschalten des Gerétes auftritt. Die Warnmeldung
erlischt nach Beseitigung des Druckes und Neustart. Wenn das Problem weiterhin
bestehen bleibt, kontaktieren Sie den mtk-Kundendienst, Freeline 0800 040 50 30 oder
Email saleskron@mtk-biomed.de.

PRESSURE ZERO

FAULT!

Bild 36

6.6 Port Offline

Die Portfehlermeldung erscheint, wenn entweder die RS-232-Schnittstelle oder das
USB-Kabel fehlerhaft zwischen Infutest Solo und seinen Peripheriegeraten
angeschlossen sind (Bild 37 und 38). Loschen Sie die Fehlermeldung, indem Sie alle
Kabel auf korrekten Anschluss Uberprifen (siehe Abschnitt 3.3).

*kkkkk E R RO R | *kkkkk *kkkkk E R RO R | *kkkkk

RS232 PORT OFF-LINE! USB PORT OFF-LINE!

Bild 37 Bild 38

6.7 Download Application Not Running / Downloadanwendung lauft nicht

Diese Fehlermeldung (Bild 39) erscheint beim Versuch Testaufzeichnungen auf einem
PC via USB auszugeben, ohne dass zuvor die Downloadsoftware DTP Solo auf dem
PC installiert wurde. Vergewissern Sie sich, dass der Infutest Solo korrekt an den PC
mit einem Standard-USB-Kabel angeschlossen wurde und dass DTP Solo auf dem PC
lauft.

Wenn DTP Solo installiert wurde und diese Fehlermeldung IMMER noch erscheint,
versuchen Sie, das Programm neu zu starten oder ziehen Sie das USB-Kabel aus dem
PC heraus und stecken es anschlieBend wieder in den PC ein.

Bitte bedenken Sie, dass DTP Solo die angeschlossene Vorrichtung nicht erkennt,
wahrend der Infutest Solo eine Funktion aus dem Wahlmenu durchfihrt (z.B. Ansicht
von Aufzeichnungen, Ausgabe von Aufzeichnungen usw.) oder wenn die Pumpen-
Identifikationsnummer abgefragt wird.
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DOWNLOAD
APPLICATION NOT

RUNNING ON PCl!!I!

Bild 39

6.8 Memory Full / Speicher voll

Diese Fehlermeldung (Bild 40) erscheint, wenn der versuch unternommen wurde
Testergebnisse zu speichern, wenn der permanente Speicher des Infutest Solo bereits
voll ist. Die Speicherkapazitat betragt 123 Testaufzeichnungen.

Dricken Sie ENTER, um zur Zusammenfassung der Testergebnisse zu gelangen. Um
Speicherplatz fir zuklnftige Aufzeichnungen zu schaffen, fihren Sie die
Aufzeichnungs-Loschfunktion aus (Delete Record, siehe auch Kapitel 4.5.2), die
Speicherkomprimierungs-Funktion (siehe Kapitel 4.5.6) oder die Speicherlésch-funktion
(siehe Kapitel 4.5.5).

ERROR: MEMORY FULL!

PRESS ENTER...

Bild 40

6.9 Injection Failure / Einspritzausfall

Diese Fehlermeldung (Bild 41) erscheint, wenn sich wahrend eines Flow-Tests eine
Luftblase in Flussigkeitssystem bildet oder wenn eine interne Stérung am
Injektionsventil vorliegt. Versuchen Sie ein Ansaugen und Spilen des Infutest Solo,
wie in Kapitel 3.2 beschrieben. Versuchen Sie anschliel3end einen Rate+Volume-Test
durchzufihren.

Wenn die Fehlermeldung fortbesteht, treten Sie mit dem mtk-Kundendienst, Freeline
0800 040 50 30 oder Email saleskron@mtk-biomed.de in Verbindung.

INJECTION FAILURE

SYSTEM NOT PRIMED!

Bild 41
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6.10 Over-Pressure Alarm / Uberdruckwarnung

Die Uberdruckwarnung (Bild 42) erscheint aufgrund eines tbermaRigen Drucks (> 50
P/in) am Eingang des Infutest Solo. Wenn der Eingangsdruck den maximal zulassigen
Druck von 50 P/IN Ubersteigt, stoppt die Druckprifung automatisch und die
Uberdruckwarnung wird angezeigt. Durch Driicken der Taste ENTER wird die
Fehlermeldung geléscht und die Zusammenfassung der Testergebnisse wird
angezeigt.

INJECTION FAILURE

SYSTEM NOT PRIMED!

Bild 42
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ANHANG

APPENDIX A. Die Gegendruckprufung

Der Anwender kann einen Gegendruck auf die zu testende Infusionsvorrichtung
erzeugen, um dem Durchfluss entgegen zu wirken. Es kann ein Druck von bis zu 300
mmHg wéhrend des Rate+Volume-Tests am Ausgang des Infutest Solo angewendet
werden.

Dieser Anhang beschreibt die Apparatur und die notwendigen Schritte zur Prifung
einer Infusionsvorrichtung mit einem pneumatischen Gegendruck. Die dargestellte
Testapparatur und die Testmethode sind dem von der Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) empfohlenen Standard fur
Infusionsgeréte ahnlich.

SchlieRen Sie die Apparatur an den Ausgang des Infutest Solo, wie auf Bild 43
veranschaulicht. Die Flasche sollte eine grof3es Volumen (1 bis 2 Liter) haben, damit
sich der Flussigkeitsspiegel innerhalb der Flasche wahrend des Tests nicht wesentlich
andert. Die Bestandteile und alle Dichtungen sollten dem am System angewandten
Maximaldruck standhalten kénnen.

PRESSURE
GAUGE FROM
- COMPRESSED
STOPPER AIR SOURCE
N ¢ <
PRESSURE
REGULATOR
VALVE
FLASK

OUTPUT

Bild 43: Apparatur zur Erzeugung eines Gegendrucks
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Alternativ zur Pressluft kann ein Spritzenkolben verwendet werden, um die Flasche
unter Druck zu setzen (Bild 43). Diese Vorgehensweise, obgleich einfach, hat den
Nachteil darin, dass der Gegendruck nicht stabil ist. Wenn Luft in das System eindringt
oder wenn der Wasserpegel in der Flasche sich wesentlich verandert, wird der
Gegendruck verandert und die Testergebnisse werden unbrauchbar.

Zur Durchfuihrung eines Rate+Volume+Tests mit einem angeschlossenen Gegendruck:

a. Schalten Sie den Infutest Solo ohne am Ausgang angelegten Druck ein. Wahrend
seines Selbsttests, stellt der Infutest Solo den internen Drucksensor auf Null.

b. Wird ein Gegendruck zum Zeitpunkt des Einschaltens gemessen, gibt der Infutest
Solo eine Warnung aus (Kapitel 6 / Fehler und Stérungsmeldungen).

c. Wahrend der Aufforderung RUN TEST / OPTIONS erscheint, kann vor Teststart
das Flissigkeitssystem Abb. A-1 mit Wasser vorbereitet (siehe Kapitel 3.2) und die
Flasche mit dem Ho6chstdruck von 300 mmHg versehen werden. Unter keinen
Umstanden darf ein Vakuum am Ausgang angelegt werden, da dadurch der
interne Druck-Sensor beschadigt werden kann.

d. Wenn Wasser aus der Flasche in den Ausgang des Infutest Solo gepumpt wird,
wahrend die Apparatur unter Druck steht, lassen Sie den Infutest Solo ansaugen,
damit die Verbindungsschlduche, die den Ausgang mit der Flasche verbinden,
vollstandig mit Wasser gefllt sind.

e. Bereiten Sie das zu prifende Gerat vor, machen Sie einen SetUp und starten Sie
einen Rate+Volume-Test (Kapitel 4.4). Bitte beachten Sie, dass der Gegendruck
weder im Display des Infutest Solo angezeigt noch als Bestandteil der
Testaufzeichnungen gespeichert wird.

f. Der Gegendruck sollte wahrend der Dauer des Tests nicht verandert werden.
Schlauchsatz IV ist vertraglich, eine Zunahme des Gegendrucks kann einen Abfall
des gemessenen Flows und des Volumens einfach dadurch verursachen, weil die
IV-Schlauche durch den erhdéhten Druck im System ausgedehnt werden. Mdgliche
Leistungschwankungen des Gerates sind daher auch mehr als ein Effekt des
Schlauchsystems zu betrachten.
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APPENDIX B. Funktionaler Uberblick

B.1 Allgemeine Beschreibung

Bild 44 beschreibt den Schaltkreis des Infutest Solo .Wéhrend eines Flowtests tritt
eine Testflussigkeit in das Gerat Uber den Flussigkeitseingang ein, durchlauft die
Flussigkeitskanale und in einen Ansammlungsbehalter und tritt schlielich Gber den
Flussigkeitsausgang wieder aus. Wahrend die Flissigkeit durch den internen
Flussigkeitskanal lauft, werden ein Flow-Sensor und ein Injektorventil (INJ) zur
Messung der FlieBgeschwindigkeit und des abgegebenen Volumens miteinander
koordiniert.

Wahrend einer Okklusionsdruckprufung wird die Flissigkeit am Durchlaufen des
internen Flissigkeitskanals mithilfe eines Okkluderventils (OCV) gehindert. Der
Okklusionsdruck wird dann mit einem Druck-Sensor gemessen, der mit dem
Flussigkeits- Eingang tber ein T-Stuick verbunden ist.
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< FLOW
| LCD SENSOR

4
I INJ
i KEYPAD > l
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PIEZO |
BUZZER |: MICROCONTROLLER
| AND PRESSURE FLUID
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ELECTRONICS [ l
USB USB | | [ FLUID
ng i MCU OUTPUT
l

L

Y
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/ BATTERY
<«—>» EEPROM w
RS232 %W
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| REAL-
] > TIME 1; FOWER AC
I CLOCK SUPPLY S
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Bild 44

Analogsignale von den Flow- und Druck-Sensoren werden in digitale Signale
umgewandelt und weiter mit einem 8-bit Mikrocontroller verarbeitet. Der Mikrocontroller
steuert das LCD-Display, die Tastatur, den Piezo-Summer und die RS-232-
Schnittstelle, die Kontrollen zur Testdurchfihrung und die Schnittstelle zum USB Uber
einen USB-Controller.
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Kalibrierungsdaten fir die Flow- und Druck-Sensoren werden im EEPROM-Speicher
auf Bild 44 gespeichert. Die Kalibrierung des Infutest Solo ist Software-basiert - es gibt
keine manuellen Justagemdglichkeiten oder Kontrollen innerhalb des Messinstruments.

B.2 Flow-Mess-System

Bild 45 zeigt den Flow-Sensor des Infutest Solo, bestehend aus einem
Okklusionsventil, einem Injektorventil, einer 21-gauge-Nadel, einem Glaskolben und
einem Sammelreservoir. Der Glaskolben des Sensors ist Uber den Eingangs- und
Abflussoéffnungen fur die Flissigkeit erhdht. Wenn das System vorbereitet ist, erzeugt
die Wassersaule mit nominal 15,24 cm die vom Ausgang des Glaskolben in das
Sammelreservoir fiihrt, einen pneumatischen Druck auf die Luft, die im verschlossenen
Reservoir ist. Dieser Druck wird auf den Eingang des Injektorventils trotz der Schlauche
Ubertragen. Wenn das normalerweise verschlossene Injektorventil sich 6ffnet, fihrt es
durch die am Sensor-Eingang gelegene Nadel eine Luftblase von ca. 1 cm Lange in die
Testflissigkeit ein. Wahrend der Einspritzung der Luftblase blockiert das
Okklusionsventil einstrémende Flissigkeit.
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BUBBLE GLASS TUBE
O [X
—
A
Npwaoroseol 00 00000 [
8 OPTICAL SENSORS
[Ji] NORMALLY OPEN
OCCLUDER VALVE
APPROX.
6"
PRESSURE
SENSOR
FLUID ¥ RESERVOIR
FLOW T
FLUID FLUID
INPUT OUTPUT

Bild 45

Die an den Flow-Sensor kommende Flussigkeit driickt die eingespritzte Luftblase durch
den haarartigen Glaskolben. Der Schlauch hat ein Volumen von ungefahr 1,2 ml. Eine
Reihe von 8 optischen Sensoren entlang des Glaskolbens ermittelt kontinuierlich die
Position der Luftblase zur Messung der FlieRgeschwindigkeit. Jedes Mal, wenn eine
Luftblase den 8. optischen Sensor durchlauft, wird eine neue Luftblase in den
Glaskolben eingespritzt.
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Das Volumen des haarartigen Glaskolbens zwischen den angrenzenden optischen
Sensoren ist herstellerseits auf +/- 0,0000052 ml und mithilfe einer Prazisions-
Mikrospritzen-Anordnung Kkalibriert. Diese Volumen-Kalibrierungen, zusammen mit
anderen Flow- und Druck-Sensor-Kalibrierungen, sind im EEPROM-Speicher des
Infutest Solo programmiert.

Die Flow-Messung basiert auf dem Prinzip der Durchflusszeit. Wie beschrieben, ist das
Volumen des Glaskolbens zwischen den optischen Sensoren genau bekannt. Der
Flow-Wert wird ermittelt, indem man die Zeit misst, die die Luftblase bendétigt, um diese
kalibrierten Volumina zu durchlaufen. Das Volumen wird ermittelt, indem man
zusatzlich die von der Luftblase durchschrittenen kalibrierten Volumina summiert. Bitte
beachten Sie, dass der Ansammlungsbehélter im pneumatischen Feedback- System
meistens mit Luft gefullt ist. Folglich korreliert die Flissigkeit, die aus dem
Flussigkeitsausgang flieRt, kaum mit der Flissigkeit, die am Flussigkeitseingang
einlauft.

B.3 Druckmess-System

Wahrend des Okklusionsdrucktests speist und blockt das Okklusionsventil den vom
Druckgeber nachgeschalteten Flissigkeitsdurchlauf (Bild 45).

Der Druckgeber fragt den Druck ab, der durch die zu prufende Infusionsvorrichtung
entwickelt wird. Die Messergebnisse werden auf dem LCD-Display angezeigt.

65
©mtk Peter Kron GmbH Mess-Systeme fiur Medizintechnik Hard & Software
Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B, D-10961 Berlin Tel.: +49 (0)30 /69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline 0800 040 50 30 Homepage: www.mtk-biomed.de Email: info@mtk-biomed.de




Infutest Solo Gebrauchsanweisung mtk
/@L/WL

APPENDIX C. KALIBRIERUNG

C.1 Jahrliche Kalibrierung

Es wird eine jahrliche Kalibrierung des Infotest Solo durch mtk Peter Kron GmbH
empfohlen. Beziehen Sie sich das auf Kalibrierungszertifikat, das an der Rickseite des
Messgerates angebracht ist, um den Kalibrierungsstatus lhres Infotest Solo
festzustellen. Der Infotest Solo kann mit speziellem Equipment und Software durch
kalibriert werden. Diese Ausriustung erlaubt eine korrekte Justage der Elektronik des
Infotest Solo. Unabhangige Service-Center konnen beféhigt sein, eine
Leistungsuberprifung durchzufuhren; jedoch sind sie nicht in der Lage, Reparaturen
oder Justagen an Ilhrem Infotest Solo durchzufiihren.

Wenn eine Kalibrierung notwendig geworden ist, kontaktieren Sie den mtk-
Kundendienst unter der Freeline 0800 040 50 30.

C.2 Kalibrierungsuberprifung

C.2.1 Druck-Genauigkeitsuberprifung - Feldversuch

Das Druckmess-System des Infotest Solo kann im Rahmen eines Feldversuches
Uberprift werden, indem man eine Okklusionsdruckprifung mit einem externen
Druckanzeiger laufen l&asst, der Uber ein T-Stlick an den Eingang angeschlossen wird.
Die Gliltigkeit der Druckkalibrierungsuberprifung ist von der Genauigkeit und von der
Ruckverfolgbarkeit des externen Druckanzeigers abhangig.

C.2.2 Flow-Genauigkeitstberprifung — Feldversuch

Das Flow-Mess-System kann nicht im Rahmen eines Feldversuches und mithilfe
von Infusionsgeraten fur den medizinischen Einsatz Uberprift werden. Diese
Gerate weisen Mangel in der zur Uberpriifung der Kalibrierung erforderlichen
Stabilitat und der Wiederholbarkeit auf.

Das Flow-Mess-System kann im Rahmen eines Feldversuches nicht mithilfe von
Messgeraten uberprift werden, die am Ausgang angeschlossen sind.
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Das Flow-Mess-System kann mithilfe einer Prazisions-Spritzenpumpe Uberpruift
werden, die selbst mit einem gravimetrischem Testprotokoll und einer Testapparatur
und nach einem Verfahren, &hnlich der Norm IEC 601-2-24 / Teil 2 oder ANSI Standard
ID-26, kalibriert worden ist. Wir empfehlen die Apparatur Harvard, Modell 22 oder
Modell 44, mit einer Prazisions-Bodenglasspritze oder einer Glasmikrospritze mit einem
zur Uberprufung notwendigen Minimalvolumen. Fur die Uberprifung der Raten im
Bereich 50-200ml/Stunde wird B-D Yale #2313 (Prazision 20 ccm) empfohlen.

Wenn die Testpumpe ein Harvard-Modell 22 ist, das mit B-d Yale # 2313 ausgerustet
ist, sollte die Testpumpe bei 50 ml/Stunde und bei 200 ml/Stunde gravimetrisch vor
jeder Uberpriifung des Infutest Solo getestet werden. Der Pumpe sollte 1 ml der
vorgewahlten Ratenmenge zugefuhrt werden, bevor Sie mit den Testmessungen
beginnen.

Benutzen Sie eine analytische Abgleichung, um die Masse des destillierten Wassers zu
messen, die von der Testpumpe Uber 10 Minuten bei 50 ml/Stunde und Uber 4 Minuten
bei 200 ml/Stunde ausgegeben wurde. Errechnen Sie die durchschnittliche Rate in
ml/Stunde, indem Sie die Masse durch das spezifische Gewicht (0,9973 gm/ml bei
24°C) und dann durch die Testzeit teilen. Vergleichen Sie dieses Resultat mit dem
durchschnittlichen Flow eines Rate+Volume-Tests des Infutest Solo bei einer Dauer
von 10 Minuten (50 ml/Stunde) oder von 4 Minuten (200 ml/Stunde). Drei Durchlaufe,
bestehend aus einer gravimetrischen Messung, gefolgt vom Rate+Volume-Test des
Infutest Solo, sollten durchgefihrt werden, um die Wiederholbarkeit des Standards
(gravimetrisch) und des Infutest Solo zu erzielen.
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