Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Propofol BioQ Pharma 10 mg/ml Emulsion zur Infusion in einem Applikationssystem
Propofol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Propofol BioQ Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol BioQ Pharma beachten?
Wie wird Propofol BioQQ Pharma angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Propofol BioQ Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

1. Was ist Propofol BioQQ Pharma und wofiir wird es angewendet?

Propofol BioQ Pharma gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Allgemeinanésthetika“
genannt wird. Allgemeinanisthetika werden angewendet, um Bewusstlosigkeit (eine Art von Schlaf)
auszulosen, damit Operationen und andere Behandlungen durchgefiihrt werden konnen. Sie konnen
aullerdem zur Sedierung angewendet werden (so dass Sie schlifrig sind, aber nicht richtig schlafen).

Propofol BioQ Pharma wird Thnen als Infusion von einem Arzt verabreicht.

Propofol BioQ Pharma wird angewendet zur:

- Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie (Narkose) bei Erwachsenen und
Kindern ab 40 kg Korpergewicht.

- Sedierung (Beruhigung) von Erwachsenen und Kindern ab 40 kg K&rpergewicht bei
diagnostischen und chirurgischen MaBBnahmen, allein oder in Kombination mit einer Lokal-
oder Regionalanisthesie (6rtliche Betdubung).

- Sedierung von beatmeten Patienten iiber 16 Jahren im Rahmen der Intensivbehandlung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol BioQ Pharma beachten?

Propofol BioQ Pharma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Propofol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Soja oder Erdnuss sind. Der Grund dafiir ist, dass Propofol BioQ
Pharma Sojaél (Ph.Eur.) enthilt.

- wenn Sie 16 Jahren oder jlinger sind, zur Sedierung im Rahmen einer Intensivbehandlung.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Propofol BioQ
Pharma bei IThnen angewendet wird, insbesondere:
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- wenn Sie gesundheitliche Probleme wie Storungen der Herz-, Atem-, Nieren- oder
Leberfunktionen haben.

- wenn Thr Korper viel Wasser verloren hat (wenn Sie hypovoldmisch sind).

- wenn Sie jemals einen epileptischen Anfall hatten.

- wenn schon einmal festgestellt wurde, dass Sie stark erhohte Blutfettwerte haben. In diesem Fall
wird Thr Arzt Thre Blutfettwerte kontrollieren.

- wenn Sie jemals eine Kopfverletzung hatten, durch die ein hoher Druck im Kopf ausgelost
wurde.

- wenn Sie eine erbliche Veranlagung zu akuter Porphyrie haben.

- wenn Sie élter, geschwicht oder stark iibergewichtig sind.

- wenn Sie eine mitochondriale Erkrankung haben.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Propofol BioQ Pharma bei Ihnen
angewendet wird.

Ihre Entlassung aus dem Krankenhaus erfolgt erst, wenn Sie vollig wach sind. Falls Sie kurz nach der
Behandlung mit Propofol nach Hause gehen konnen, sollte dies nur in Begleitung geschehen.

Kinder und Jugendliche
Propofol BioQ Pharma kann nicht bei Kindern und Jugendlichen mit einem K&rpergewicht unter
40 kg angewendet werden.

Propofol BioQ Pharma darf nicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 16 Jahren oder jlinger
zur Sedierung im Rahmen einer Intensivbehandlung angewendet werden.

Anwendung von Propofol BioQ Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen /

anwenden:

- andere Anisthetika (Narkosemittel) (einschlieBlich Allgemeinanésthetika, Mittel zur ortlichen
Betdubung oder Narkosegase).

- Schmerzmittel (Analgetika).

- starke Schmerzmittel (Fentanyl oder Opioide).

- Arzneimittel, die z. B. zur Behandlung von schmerzhaften Organkrampfen, Asthma oder der
Parkinson-Krankheit angewendet werden (Parasympatolytika).

- Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustinden (Benzodiazepine).

- ein Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (Suxamethonium).

- ein Arzneimittel zur Behandlung von Myasthenia gravis (Neostigmin).

- ein Arzneimittel zur Verhinderung von AbstoBungsreaktionen nach Transplantationen
(Ciclosporin).

- das Antibiotikum Rifampicin.

Anwendung von Propofol BioQ Pharma zusammen mit Alkohol
Wenn Thnen Propofol BioQ Pharma verabreicht wird, diirfen Sie mindestens 12 Stunden vorher und
nachher keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollte IThnen Propofol BioQ Pharma nur verabreicht werden, wenn dies
unbedingt erforderlich ist.
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Sie sollten nicht stillen, wihrend Sie Propofol erhalten. Die Muttermilch muss fiir einen Zeitraum von
24 Stunden nach der Gabe von Propofol verworfen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Verabreichung von Propofol BioQ Pharma konnen Sie sich eine Zeit lang schlifrig fiithlen.
Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bevor Sie sicher sind, dass die Wirkung
vollig abgeklungen ist.

Wenn Sie kurz nach der Behandlung mit Propofol nach Hause entlassen werden, diirfen Sie auf keinen
Fall selbst Auto fahren.

Fragen Sie Thren Arzt, wann Sie diese Titigkeiten wieder durchfithren kénnen, und wann Sie wieder
an Thren Arbeitsplatz zuriickkehren kénnen.

Propofol BioQ Pharma enthiilt Sojasl (Ph.Eur.) und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Sojadl (Ph.Eur.). Es darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch
Erdnuss oder Soja sind.

Dieses Arzneimittel enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro vorgefiillter
Infusionspumpe (Applikationssystem), d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie wird Propofol BioQ Pharma angewendet?

Propofol BioQ Pharma wird Thnen von einem Anésthesisten oder Intensivmediziner oder unter deren
direkter Aufsicht verabreicht. Das Arzneimittel wird als Infusion (Tropf) in eine Vene verabreicht.
Normalerweise wird eine Vene auf der Riickseite Ihrer Hand oder in Threm Unterarm genutzt.

Die Dosierung von Propofol BioQ Pharma variiert je nach Alter, Korpergewicht, dem korperlichen
Allgemeinzustand und den Arzneimitteln, die sonst noch bei Ihnen angewendet werden, einschlieB3lich
der Arzneimittel, die Sie vor der Allgemeinanéasthesie (Narkose) erhalten. Ihr Arzt wird die geeignete
Dosierung zur Einleitung und Aufrechterhaltung der Narkose oder zum Erreichen der erforderlichen
Sedierungstiefe (Dammerzustand) unter sorgfiltiger Beobachtung Ihres Ansprechens und Threr
Vitalzeichen (Puls, Blutdruck, Atmung etc.) anwenden.

Moglicherweise werden mehrere verschiedene Arzneimittel bendtigt, damit Sie im Schlaf- oder
Déammerzustand verbleiben, keine Schmerzen verspiiren und Thre Atmung und Ihr Blutdruck stabil
bleiben. Ihr Arzt entscheidet, welche Arzneimittel Sie bendtigen und wann Sie sie bendtigen.

Allgemeinandsthesie (Narkose)

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 40 kg Korpergewicht

- Zur Narkoseeinleitung bei Erwachsenen unter 55 Jahren sind in der Regel 1,5 - 2,5 mg
Propofol/kg Korpergewicht erforderlich.

- Zur Aufrechterhaltung der Narkose werden in der Regel Dosen von 4 bis 12 mg Propofol/kg
Korpergewicht/Stunde verabreicht.

Bei dlteren Patienten kann die benotigte Dosis niedriger sein.

Sedierung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 40 kg Korpergewicht

- Bei der Sedierung bei diagnostischen und chirurgischen Maflnahmen werden zur Einleitung der
Sedierung in der Regel Dosierungen von 0,5 - 1 mg Propofol/kg Korpergewicht iiber einen
Zeitraum von 1 - 5 Minuten verabreicht. Fiir die Aufrechterhaltung der Sedierung werden
1,5 - 4,5 mg Propofol/kg Korpergewicht/Stunde verabreicht. Zusétzlich konnen 20 mg Propofol
als Einzeldosis verabreicht werden, falls eine rasche Vertiefung der Sedierung
(Dammerzustand) erforderlich ist.

Erwachsene und Jugendliche iiber 16 Jahre
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- Bei der Sedierung wéhrend kiinstlicher Beatmung im Rahmen einer Intensivbehandlung héangt
die Dosis von der gewiinschten Tiefe der Sedierung ab. In der Regel werden 0,3 - 4,0 mg/kg
Propofol/kg Kérpergewicht/Stunde als Dauerinfusion verabreicht. Eine Infusionsrate von mehr
als 4,0 mg Propofol/kg Korpergewicht/Stunde wird nicht empfohlen.

Dauer der Anwendung
Bei der Anwendung von Propofol BioQ Pharma zur Sedierung darf die Dauer der Anwendung 7 Tage
nicht iiberschreiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Propofol BioQ Pharma kann nicht bei Kindern und Jugendlichen mit einem K&rpergewicht unter
40 kg angewendet werden.

Andere Formulierungen dieses Arzneimittels sind fiir Kinder, die dlter als 1 Monat sind, besser
geeignet.

Wenn Ihnen eine groere Menge von Propofol BioQ Pharma als vorgesehen verabreicht wurde
Ihr behandelnder Arzt wird sicherstellen, dass die Dosis von Propofol, die Sie erhalten, auf Sie und auf
den Eingriff, dem Sie sich unterziehen, abgestimmt ist. Die Dosis ist jedoch von Patient zu Patient
verschieden, und falls Sie eine zu hohe Dosis erhalten, muss Thr Anésthesist moglicherweise
MaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass Ihr Herz und Ihre Atmung angemessen unterstiitzt
werden. Aus diesem Grunde werden Anisthetika nur von Fachirzten fiir Anésthesiologie und
Intensivmedizinern verabreicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Anisthesisten oder Intensivarzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen, die wihrend der Narkose auftreten konnen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen wihrend der Narkose auftreten (wéihrend die Infusion
verabreicht wird oder wihrend Sie sich im Dammer- oder Tiefschlafzustand befinden). Ihr Arzt achtet
darauf, ob diese Nebenwirkungen auftreten. Wenn sie auftreten, wird Thr Arzt die geeignete
Behandlung durchfiihren.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schmerzen an der Infusionsstelle (wihrend die Infusion verabreicht wird, bevor Sie einschlafen)

Hauf ig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)
verlangsamter Herzschlag

- Blutdruckabfall

- Verinderungen der Atemfrequenz

- Schluckauf

- Hitzewallungen

- Husten (wenn Sie einschlafen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Husten (kann auch beim Aufwachen auftreten)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Zuckungen und Zittern, einschlieBlich Krampfe und epileptische Anfille (kann auch beim

Aufwachen auftreten)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

4/13



- schwere allergische Reaktion mit Schwellung (Angioddem), Atembeschwerden, Hautrétung
und Blutdruckabfall

- Wasseransammlung in der Lunge, die schwere Kurzatmigkeit verursachen kann (kann auch
beim Aufwachen auftreten)

- Verfiarbung des Urins (kann auch beim Aufwachen auftreten)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
- Spontanbewegungen und Muskelzuckungen
- Abflachung der Atmung (Atemdepression, dosisabhingig)

Mboégliche Nebenwirkungen, die nach der Narkose auftreten konnen
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen nach der Allgemeinanésthesie auftreten (wéhrend der
Aufwachphase oder nach dem Aufwachen).

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Erregung

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schwellungen und Rétung oder Blutgerinnsel an der Vene der Injektionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Schwindel, Schiittelfrost und Kiltegefiihl
- Husten

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Bewusstlosigkeit nach der Operation (in Fillen, in denen dies eingetreten war, erholten sich die
Patienten problemlos)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) mit starken Bauchschmerzen (ein
ursdchlicher Zusammenhang konnte nicht nachgewiesen werden)

- Sexuelle Erregung

- Fieber nach dem chirurgischen Eingriff

- Gewebeschidden (Gewebenekrosen) nach unbeabsichtigter Anwendung au3erhalb der Vene

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

- Ubersiuerung des Blutes

- hoher Kaliumspiegel im Blut

- hoher Lipidspiegel im Blut

- euphorische Stimmung

- unregelmifBiger Herzschlag

- Herzversagen mit todlichem Ausgang (dies wurde bei Behandlungen auf der Intensivstation bei
hoheren Dosen als den empfohlenen beobachtet)

- VergroBerung der Leber

- Nierenversagen

- Zerfall von Muskelfasern (Rhabdomyolyse)

- EKG-Verinderungen (Brugada-Syndrom)

- lokale Schmerzen, Schwellung nach unbeabsichtigter Anwendung auferhalb der Vene

- Arzneimittelmissbrauch und —abhéngigkeit, vorwiegend durch medizinisches Fachpersonal

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Propofol BioQ Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.
Das Arzneimittel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

In Ubereinstimmung mit den geltenden Richtlinien fiir andere Fettemulsionen darf eine einzelne
Infusion von Propofol BioQ Pharma 12 Stunden nicht iiberschreiten. Bei Infusionsende, spitestens
aber nach 12 Stunden, miissen die vorgefiillte Infusionspumpe (Applikationssystem) und der
Infusionsschlauch entsorgt und gegebenenfalls erneuert werden.

Die chemische und physikalische Stabilitit des Arzneimittels wurde fiir 24 Stunden bei 25 °C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn es
nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
vor der Anwendung verantwortlich.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie Partikel in der Emulsion bemerken oder wenn der
Behilter beschidigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Ihr Arzt oder Krankenhausapotheker sind fiir die
richtige Aufbewahrung, Anwendung und Entsorgung des Arzneimittels verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Propofol BioQ Pharma enthiilt

- Der Wirkstoff ist Propofol. 1 ml Emulsion zur Infusion enthélt 10 mg Propofol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Eilecithin, Glycerol, Sojadl (Ph.Eur.), Natriumhydroxid (zur
pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Propofol BioQ Pharma aussieht und Inhalt der Packung )
Propofol BioQQ Pharma Emulsion zur Infusion ist eine weile, wissrige, isotonische Ol-in-Wasser
Emulsion.

Jede vorgefiillte Infusionspumpe (Applikationssystem) enthilt 50 ml Emulsion zur Infusion in einer
farblosen Typ-I-Glaspatrone mit einem teflonbeschichteten Bromobutylkolben und einem
Polypropylenstopfen. Ein latexfreier Infusionsschlauch mit Luer-Lock-Anschluss ist fest mit der
Infusionspumpe verbunden. Die Infusionspumpe wird im folgenden Abschnitt beschrieben.

Jede Packung enthilt eine vorgefiillte Infusionspumpe (Applikationssystem).
Pharmazeutischer Unternehmer

BioQ Pharma B.V.

Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam

Niederlande

Hersteller
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Corden Pharma S.p.A.

Viale dell’Industria 3

20867 Caponago, Monza Brianza
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Propofol BioQ Pharma 10 mg/ml Emulsion zur Infusion in einem
Applikationssystem

Spanien Propofol BioQ 10 mg/ml emulsién para perfusion en sistema de
administracién

Frankreich Propofol BioQ 10 mg/ml emulsion pour perfusion en systéme
d’administration

Italien Propofol BioQQ Pharma 10 mg/ml emulsione per infusione in sistema di
somministrazione

Niederlande Propofol BioQ Pharma 10 mg/ml emulsie voor infusie in systeem for
toediening

Vereinigtes Propofol BioQ Pharma 10 mg/ml (1 %) emulsion for infusion in

Konigreich administration system

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02.2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Propofol BioQ Pharma ist nicht fiir die Verabreichung mit TCI-Systemen vorgesehen.

Die Dosis von Propofol BioQ Pharma wird durch die Eingabe des Patientengewichts (Minimalwert

40 kg) und der Infusionsrate (in mg/kg Korpergewicht/h) in die vorgefiillte Infusionspumpe bestimmt
(Applikationssystem, sieche folgende Anleitung zur Anwendung). Sie sollte individuell an die Reaktion
des Patienten angepasst werden.

Die vorgetfiillte Infusionspumpe (Applikationssystem) ist vor der Anwendung zu schiitteln.
Wenn nach dem Schiitteln zwei Schichten zu sehen sind, darf die Emulsion nicht verwendet werden.

Die Infusionspumpe ist fiir die Abgabe von Propofol unter stindiger Uberwachung durch einen
Anésthesisten ausgelegt. Alle Warnungen, Vorsichtsmainahmen und Gegenanzeigen fiir Propofol
sollten vor der Verabreichung dieses Arzneimittels an Patienten mithilfe der Infusionspumpe
sorgfiltig erwogen werden. Die Infusionspumpe ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und
muss nach der Anwendung entsorgt werden.

Elemente der vorgefiillten Infusionspumpe (Applikationssystem)
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Infusionskontrollleuchte

Tasten

0 Erhohen ° Reduzieren
@ Start/Stop ° Bolus/

Entluften

Fullstandsanzeige

Symbole

Patientengewicht ‘ Arzneimittel-
(kg) $ dosis (mg/kg/h)

/ Aktivierungsschlaufe

Dosisanzeige

Gewichtsanzeige

Warn-/Alarmleuchte
PROPOFOL 10 mg/mL Boluskontrollleuchten

Infusionsschlauch

a -7 Luer-Kappe mit Originalitatsverschluss

Anleitung zur Anwendung

1.

Uberpriifen Sie die Infusionspumpe auf Anzeichen von Manipulation. Verwenden Sie die
Infusionspumpe nicht, wenn Originalititssicherungen am Umkarton oder der Luer-Kappe
nicht intakt, beschidigt oder nicht vorhanden sind. Priifen Sie das Arzneimittel vor der
Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen, indem Sie durch die durchsichtigen
Fenster auf der Vorder- und Riickseite der Infusionspumpe blicken. Wenn Sie eine
Kontamination vermuten, entsorgen Sie die Infusionspumpe sofort.

Ziehen Sie die seitliche Aktivierungsschlaufe ( .| \
heraus, um die Infusionspumpe zu aktivieren
und einzuschalten. Der Ring muss vollsténdig &/ -
aus der Infusionspumpe entfernt werden, ein .
Alarm ertont und die Anzeigen leuchten auf.

Entfernen Sie die Folie vom Infusionsschlauch und wickeln Sie den Schlauch ab. Entfernen
Sie die Luer-Kappe mit dem Originalititsverschluss.

HINWEIS: Die Luer-Kappe kann NICHT entliiftet werden und muss entfernt werden,
um das System zu entliiften.
Entliiften Sie die Infusionspumpe.

PROPOFOL 10 mg/mp.
~:qg 3

Um korrektes Entliiften und die richtige
Positionierung der Infusionspumpe wéhrend
des Entliiftens zu gewihrleisten, ist eine Folie
mit einer Anleitung zum Entliiften auf der
Infusionspumpe befestigt.
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b

Drehen Sie die Infusionspumpe um, sodass
der Pfeil auf der Folie nach oben zeigt und
sich die Luftblase innerhalb des gestrichelten
Bereichs befindet.

Driicken Sie die ,,Bolus/Entliiften*“-Taste und
dann die ,,Start/Stop“-Taste, um das
Infusionssystem zu entliiften. Wiederholen
Sie den Vorgang, bis der Infusionsschlauch
entliiftet ist und die gesamte Luft aus der
Patrone und dem Infusionsschlauch entfernt
wurde.

Das Entliiften kann durch das Driicken der
»Start/Stop“-Taste beendet werden.

Entfernen Sie die Folie, wenn das Entliiften
abgeschlossen ist.

WARNHINWEIS: Wenn im
Infusionsschlauch nach mehrfachen
Entliifftungsversuchen noch immer Blasen
zu sehen sind, darf die Infusionspumpe
nicht verwendet werden.

Verbinden Sie den Schlauch der Pumpe mit dem Infusionsschlauch des Patienten.

Wihlen Sie das Korpergewicht aus, das von
der Infusionspumpe fiir die Berechnung der
Dosierung verwendet werden soll (Schritte
von 5 kg, Bereich: 40 - 140 kg). Stellen Sie
das Korpergewicht ein, indem Sie die ,,+-
oder die ,,-“-Taste neben der
Gewichtsanzeige driicken und den Wert
wihlen, der dem Gewicht des Patienten am
nichsten ist.

Wiihlen Sie die Dosierung, die von der
Infusionspumpe fiir eine kontinuierliche
Infusion von Propofol verwendet werden soll.

Der Dosierungsbereich betrigt

0,3 - 18,0 mg/kg/h. Der erste Schritt ist von
0,3 zu 0,5 mg/kg/h. Danach sind im Bereich
von 0,5 - 5,0 mg/kg/h Schritte von

0,5 mg/kg/h moglich, im Bereich von

5,0 - 18,0 mg/kg/h sind Schritte von

1,0 mg/kg/h moglich.

Stellen Sie den gewiinschten Wert in mg/kg/h

ein, indem Sie die ,,+*- oder die ,,-““-Taste
neben der Dosisanzeige driicken.
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10.

11.

12.

Um die Fliissigkeitszufuhr zu beginnen,
driicken Sie die ,,Start/Stop*“-Taste. Eine
einzelne griine Leuchte zeigt an, dass
Fliissigkeit abgegeben wird.

Um die Abgabe anzuhalten, driicken Sie die
,»Start/Stop“-Taste erneut. Die griine Leuchte
erlischt dann, um anzuzeigen, dass keine
Fliissigkeit mehr abgegeben wird.

HINWEIS: Bei einer Pause von 60
Minuten wird sich die Infusionspumpe @ @D Fliissigkeitszufuhr an
permanent deaktivieren. O (@ Fliissigkeitszufuhr aus

Um eine Aufsittigungsdosis oder zusétzliche
Bolusdosen zu verabreichen, driicken Sie die
,,Bolus/Entliiften““-Taste, um eine Bolusdosis
von 2 ml oder 4 ml auszuwihlen. Neben dem
Bolusvolumen leuchtet eine weille Lampe
auf, die Infusionspumpe piept und die griine
Infusionskontrolllampe blinkt, um
anzuzeigen, dass der Bolus bestitigt werden
muss. Driicken Sie die ,,Start/Stop“-Taste,
um den Bolus abzugeben.

Der Bolus wird iiber einen Zeitraum von o = sz -~
ungefihr 10 Sekunden abgegeben.

2m
©..

Einzelner Bolus 2 ml Doppelter Bolus 4 m|

Um einen Bolus zu stoppen, driicken Sie die
»Start/Stop““-Taste.

HINWEIS: Wenn vor der Bolusgabe

bereits Fliissigkeit abgegeben wurde, wird

diese nach der Abgabe/dem Stopp des

Bolus fortgefiihrt.

Legen Sie die Infusionspumpe auf eine flache Oberflidche oder verwenden Sie den Haken oben
an der Infusionspumpe, um sie an einen Infusionsstinder zu hingen.

HINWEIS: Die Infusionspumpe sollte an einem geeigneten Ort befestigt werden, an dem
es unwahrscheinlich ist, dass sie wihrend der Anwendung angestofien wird.

Wenn die Abgabe pausiert wird, kann durch Driicken der ,,+*- oder ,,-“-Tasten eine Anderung
des Gewichts oder der Dosis vorgenommen werden.

Wihrend Fliissigkeit abgegeben wird, kann durch Driicken der ,,+*- oder ,,-“-Taste eine
Anderung der Dosis vorgenommen werden. Driicken Sie die ,,Start/Stop*-Taste, um die
Anderung der Dosis zu bestitigen, sonst springt die Einstellung wieder auf den vorherigen
Wert zuriick.

Um die Infusionspumpe nach der
Anwendung dauerhaft zu deaktivieren,
driicken Sie gleichzeitig beide ,,-“-Tasten fiir
5 Sekunden. Ein Alarm ertont und alle
Leuchten und Anzeigen blinken, dann
schalten sie sich aus und die Infusionspumpe
kann nicht mehr verwendet werden.

Entsorgen Sie die Infusionspumpe
einschlielich nicht verwendetem
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Arzneimittel entsprechend den nationalen
Anforderungen.

Warnanzeigen

Die Leistung der Infusionspumpe wird intern auf korrekte Durchflussrate, Ausgangsdruck und andere
Systemparameter iiberwacht. Die Infusionspumpe gibt einen Alarm aus, wenn eine nicht akzeptable
Leistung festgestellt wurde.

Die Warnlampe leuchtet je nach Schweregrad des Ereignisses rot oder gelb auf.

Ein rotes Licht zeigt einen Alarm mit hoher Prioritét an. Ein Alarmsignal ertdnt und
die Infusionspumpe stoppt automatisch die Abgabe.

Ein gelbes Licht zeigt eine Warnung mit niedriger Prioritiit an. Ein Alarm ertdnt, um
die Aufmerksamkeit des Benutzers zu erregen. Die Infusionspumpe funktioniert

weiterhin normal.

Alarm

Prioritit

Beschreibung

Verschluss

= ' e R
(oCL)@(ocL )

Hoch

Im System hat sich Druck aufgebaut, wahrscheinlich
aufgrund eines Verschlusses, eines Verldngerungssets,
eines Katheters oder einer Nadel mit einem kleinen
Durchmesser, oder wenn die Luer-Kappe nicht
entfernt wurde. Die Anzeigen zeigen beide ,,OCL* und
die rote Warnlampe leuchtet auf. Die Infusion wird

gestoppt.

Durch Driicken der ,,Start/Stop““-Taste wird der Alarm
geloscht.

Priifen Sie, ob der Schlauch eingeklemmt oder
geknickt ist. Um die Infusion wieder zu beginnen,
driicken Sie die ,,Start/Stop“-Taste.

Wenn die Ursache des Alarms nicht gefunden und
beseitigt werden kann, blinkt die rote Warnlampe
weiter. In diesem Fall sollte die Infusionspumpe
entsorgt und eine neue Infusionspumpe vorbereitet und
verwendet werden.

Interner Fehler

Hoch
°

Wenn ein interner Pumpenfehler auftritt, wird ein
spezifischer Fehlercode (z. B. ,,Err* ,,003) angezeigt.

Durch das Driicken der ,,Start/Stop“-Taste wird der
Alarm geloscht.

Die Infusionspumpe sollte entsorgt und eine neue
Infusionspumpe vorbereitet und verwendet werden.

Batterie schwach

Lo |@® | BAr

Niedrig

Wenn die Batterie der Infusionspumpe schwach ist,
wird ,,LO* ,,BAT* angezeigt und die gelbe Warnlampe
erscheint.
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Alarm Prioritit

Beschreibung

Wenn die Batteriewarnung auftritt, sollte die
Infusionspumpe innerhalb der nédchsten 30 Minuten
ausgetauscht werden.

Der Alarm kann nicht geloscht werden.

Inhalt gering

Ty
" (]
| R 0
. / J

Niedrig

Wenn in der Infusionspumpe weniger als ca. 5 ml
Fliissigkeit verbleiben, wird auf den Displays ,,LO*
,»VOL* angezeigt und die gelbe Warnlampe leuchtet
auf.

Die Infusionspumpe wird weiter funktionieren, aber
wenn eine lingere Verabreichung erforderlich ist,
sollte eine neue Infusionspumpe vorbereitet und
verwendet werden.

Der Alarm kann nicht geldscht werden.

Inhalt erschopft

Xl
JL |

Hoch

n
Ju

(N
®

Ist die Infusion zu Ende, wird die Verabreichung
gestoppt, die Anzeigen zeigen ,,End* ,,VOL* an und
ein Alarm ertont, begleitet von der roten Warnlampe.

Durch Driicken der ,,Start/Stop““-Taste wird der Alarm
stummgeschaltet. Der Alarm kann nicht geldscht
werden.

Wenn eine ldngere Verabreichung erforderlich ist,
sollte die Infusionspumpe entsorgt und eine neue
Infusionspumpe vorbereitet und verwendet werden.

Spezifikationen
Durchflussrate 0.02 - 24 ml/min
Genauigkeit +/-10 % der gewihlten Flussrate
Volumen 50 ml

Mindest-/Hochstwerte (Gewicht)

40 kg / 140 kg

Mindest-/Hochstwerte (Dosis)

0.3 mg/kg/h / 18.0 mg/kg/h

OKkKklusionsdruck 750 mmHg
Display LCD (2 x 3 Ziffern)
Leistung 3.0 VDC

Laufzeit 2 min - 12 Stunden
Zeit bis zur automatischen Deaktivierung 1 Stunde

Alarme

Batterie schwach, Inhalt gering, Verschluss,
interner Fehler, Inhalt erschopft.

Klassifizierung

Interne Stromquelle, Typ BF

Betriebsbedingungen

15 - 25 °C, 20 - 90 % relative Luftfeuchtigkeit,
700 - 1060 hPa atmosphirischer Druck

Lager- und Transportbedingungen

4 -30 °C, 10 - 95 % relative Luftfeuchtigkeit,
700 - 1060 hPa atmosphirischer Druck

Abmessungen

100 x 214 x 39 mm

12/13




| Gewicht | Ungefihr 360 g

Warnhinweise

Die Verwendung der Infusionspumpe in der Nidhe von elektrischen Feldern, Magnetfeldern oder
Strahlung ist verboten. Die Verwendung in diesen Feldern kann zu einer Fehlfunktion der
Pumpe oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Nicht in der Nihe von aktiven Hochfrequenz-Chirurgie-Geriten oder
Magnetresonanztomographen (MRT) platzieren.

Die Verwendung dieses Gerits neben oder in Verbindung mit anderen Geriten sollte vermieden
werden, da dies zu Fehlfunktionen fithren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist,
sollten dieses Gerit und die anderen Gerite beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
normal funktionieren.

Die Verwendung von Verldngerungsschlduchen und anderem Zubehor kann zu einer
verzogerten Okklusionserkennung fiihren.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerite (einschlielich externer Antennen und Kabel)
sollten nicht niher als 30 cm (12 Zoll) an der Infusionspumpe verwendet werden, da sonst die
Leistung beeintrachtigt werden kann.
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