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VISTA GERAL SOBRE A INFUSOMAT® SPACE

Seta para cima e para

baixo

Pressionar

E

LED amarelo:

LED azul:

Pré-alarme, Alarme de Aviso

LED verde / vermelho: Administragdo | Alarme do Equipa-

mento, Alarme de Funcionamento
Ligacdo ao SpaceControl ativa

Passe pelos diferentes menus, altere as definicdes dos numeros de O Pressionar para repor os Pressionar
a 9, responda Sim/N3o as perguntas. valores individuais a para abrir
Seta para a esquerda e direita zero, e retornar ao nivel a porta da
Selecione dados a partir de uma escala e alterne entre digitos quan- de visor/menu anterior. bomba.
do os numeros sdo introduzidos. Introduza a fun¢do enquanto a

bomba funciona ou esta parada, com a tecla de seta para a esquerda. — @

para iniciar | | Pressionar para
a aplicagao | | Ligar/Desligar
de bolus. | |abomba.

G BRAUN *

Pressionar para confir-
mar determinados va-
lores [ definicdes /
alarmes.

Pressionar para ligar a bomba
ao SpaceControl e para atribui-
céo de um codigo de barras
apos a digitalizacao.

Pressionar para
Iniciar [ Parar a
infusao.

Tampa do Compartimento da Bateria
Antes de substituir a bateria, desconecte sempre a bomba do doente e desligue o equipamento.
Para retirar a bateria pressione o botéo abaixo da tampa do compartimento da bateria, com a ponta de uma caneta, e
puxe a tampa para fora do equipamento. Deslize para cima o mecanismo verde de trancar, na traseira do comparti-

mento da bateria, e retire a bateria para substituicao.

‘ Porta P3 para opcdes futuras !

F

3 |

Tomada P2 para Ligagdo de Rede, Space-
Station, derivaggo de ligagdo (12V),
derivagdo combi e derivagdes de outros
acessorios (Staff Call e Servigo Técnico).
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Sensor de
pressao

Sensor
de ar

Alavanca Clamp de Luz de Tampa do Sensor de Upstream
de abertura seguranca sinalizacéo guia de linha (a montante)
e Fixagdo do PoleClamp (Clamp Universal)
—~ — Alinhe o encaixe da bomba com o encaixe

do PoleClamp e deslize este para a frente
até que o mecanismo de fixacdo clique.
Para remover pressione os botdes de
libertacdo, empurre a pega do PoleClamp
para baixo e puxe para tras.

Transporte

Podem ser encaixadas, em conjunto, um
maximo de trés bombas (Perfusor® Space
ou Infusomat® Space) e um SpaceControl
(no caso de se tratar de um transporte em
ambulancias e helicopteros dever-se-a usar
a bomba isolada). Evite influéncia mecanica
externa.

Montar Equipamentos em conjunto
Alinhe o encaixe da bomba inferior com o
encaixe da bomba superior e deslize a
bomba inferior para tras até que o fixacéo
dé um clique e os botdes verdes se encon-
trem alinhados. Para desmontar, empurre os
botdes verdes de fixacdo, do equipamento
da bomba superior, e deslize a bomba infe-
rior para a frente.

Atencéo: Evitar acdo mecénica externa.
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Fixacéo do Pole

Empurre a abertura do PoleClamp contra o
suporte vertical e aperte bem o parafuso.
Desaperte para soltar.

Para fixacéo vertical do PoleClamp empurre
a alavanca para baixo e rode em qualquer
sentido até que esta encaixe na ranhura.
Empurre a alavanca para rotacéo.

Atencéo: Néo se apoie na bomba enquanto
esta estiver encaixada no suporte!
Atencéo: Para cada Pole Clamp utilizado, o
nuimero maximo de Perfusor Space, para
empilhamento, € de 03 unidades.

|5
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SIMBOLOS NO PRODUTO

Simbolo

Explicagdo do Simbolo

Acao obrigatoria: ver instrucdes de uso

Atencdo, consulte a documentacéo
fornecida com o produto

Unidade de tipo CF com protec¢do
contra desfibrilacéo

Dispositivo Classe de proteccéo |l

Marcas de dispositivos elétricos e eletrdnicos em
conformidade com a directiva 2002/96/EC (WEEE)

C€o0123

Em conformidade com a Diretiva CEE/93/42

e

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limitacdo da pressao atmosférica

(«;D)

AF electromagnética radiada

A\

Sinal de aviso geral
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Leia as instrucoes
antes de utilizar.
0 equipamento de
infuséo deve ser
utilizado apenas
por pessoal espe-
cialmente
preparado.

SEGURANCA DO DOENTE

Utilizagdo prevista

0 Sistema de Bomba de Infusdo Volumétrica Infusomat® Space inclui uma
bomba de infusdo volumétrica eletronica externa e transportavel, conjuntos de
administracado dedicados e acessorios da bomba. O sistema destina-se a
utilizacdo com pacientes adultos, pediatricos e neonatais para a administracéo
intermitente ou continua de fluidos parenterais ou enterais através de vias de
administracdo conforme prescricdo médica. Estas vias incluem a via intravenosa,
irrigacdo/ablacdo, enteral, entre outras. O sistema ¢ utilizado para a
administracdo de medicamentos indicados para terapia de infusdo, incluindo
coldides e cristaldides, sangue e componentes do sangue, Nutricdo Parenteral
Total (TPN), lipidos, fluidos enterais, entre outros. O Sistema de Bomba de
Infusdo Volumétrica Infusomat® Space destina-se a utilizacdo por profissionais
de saude qualificados no ambiente de instituicdes de saude, cuidados
domiciliares (Home Care) doentes externos e transporte médico.

A gama de doentes para usar TCI é:

Minimo Maximo
Peso [kg] 30 200
Altura [em] 130 220
Idade [Years] 16 100

Alguns conjuntos de pardmetros utilizam a Massa Corporal Magra (LBM, Lean
Body Mass) como forma de individualizar a parametrizacéo. O célculo da LBM
podera restringir ainda mais o tipo de doentes, por ndo permitir TCI para

doentes obesos.

A de procedimentos para usar TCI é:

m Propofol: Anestesia e sedacdo consciente
m Remifentanil: Anestesia

0 pessoal médico qualificado devera decidir sobre a forma de utilizacdo do
dispositivo com base nas respectivas caracteristicas e especificacoes. Para mais
detalhes, consulte as Instrucdes de Uso.

Funcionamento

m A formacdo inicial sobre a Infusomat® Space devera ser realizada pelos
profissionais de vendas da B.Braun ou por outros profissionais autorizados.
Apds cada atualizacdo do software, € solicitado ao utilizador que se informe
sobre as alteracdes do equipamento e acessorios, através da leitura das
Instrucdes de Uso.

m Assegure-se que o equipamento esta adequadamente posicionado e seguro.
Néo coloque o equipamento por cima do doente. Ndo posicione a unidade da
bomba acima do doente ou numa posicdo em que o doente possa se ferir,

se a bomba cair.

|7
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N&do devem ser utilizados equipamentos adicionais ou empilhados com outros
equipamentos, exceto acessorios Space.

Antes da administracdo inspecione a bomba, especialmente a fixacdo axial,
quanto a danos, falha de pecas ou contaminacéo e verifique os alarmes
sonoros e visuais, durante o auto-teste.

Faca a conexao ao paciente apenas apos a correta insercdo do equipo na
bomba de infusdo. Interrompa a conexdo com o paciente, durante a
substituicdo do equipo, para evitar a administracdo indevida de farmaco.

Selecione a equipo adequado para a aplicacdo médica pretendida.
Posicione a linha de infusao livre de torcdes.

E recomendada a substituicdo do equipo e sistemas a cada 96h (considere a
legislacdo nacional sobre higiene).

A instalacdo em salas de utilizagdo médica deve cumprir a regulamentacao
adequada (ex. VDE 0100, VDE 0107 ou publicacdes IEC). Verifique as
especificagdes nacionais e desvios.

N&o opere com a bomba em presenca de anestésicos inflamaveis para evitar
risco de explosao.

Compare os valores apresentados no display com os valores introduzidos.
Inicie a infusdo apenas se os valores forem compativeis.

No caso de se utilizar staff call, recomendamos verifique o equipamento cada
vez que o liga.

Proteja o equipamento e a fonte de alimentacdo da umidade.

Caso o equipamento caia, ou seja forcado, devera ser examinado pelo
departamento técnico.

Os dados apresentados devem ser sempre verificados pelo utilizador no que
se refere a plausibilidade de futuras decisdes médicas.

Durante a utilizagdo movel (cuidados domiciliarios, transporte de doentes
dentro e fora do hospital): certifique-se que o equipamento se encontra bem
fixado e posicionado. Alteracao brusca de lugar e a colisdo violenta do
equipamento podem resultar em pequenas alteracées no rigor da
administracdo efou na administracdo ndo intencional de bolus.

Deve ser efetuada uma monitorizacdo suplementar ao doente mediante a
infusdo de uma medicagdo de suporte de vida.

No caso de serem administrados farmacos potentes e criticos, certifique-se
que tem um segundo equipamento disponivel para esses farmacos.

A documentacéo sobre a terapéutica deve ser adequada para continuar a
terapéutica na seqgunda bomba de infuséo.

Independentemente dos soft limits, os valores selecionados terdo que ser
clinicamente corretos para administrar a um dado doente.
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m Caso os valores relevantes para o calculo da dosagem (p. ex., peso corporal)
estejam sempre em alteracdo, o débito serd atualizado e a dosagem sera
fixa.

m Considere as caracteristicas de partida antes de utilizar taxas de infusao
baixas (0,1 ml/h) com farmacos essenciais.

Nutricdo enteral

A Infusomat® Space pode ser utilizada para nutricdo enteral. Nao utilize liquidos
enterais para infusdo intravenosa, uma vez que isso podera ser prejudicial para o
doente. Por este motivo, utilize apenas descartaveis dedicados e etiquetados
para nutricdo enteral.

Transfusdo

A Infusomat Space pode também ser utilizada para transfusées sanguineas.
Quando realizar esta terapia, utilize apenas equipos descartaveis dedicados para
transfuséo.

Outros componentes

m Use apenas linhas/sistemas compativeis e resistentes a pressdo (min. 2 bar/
1500 mm Hg) de forma a evitar que os dados de desempenho sejam
influenciados - o que resultaria num prejuizo a seguranca do doente.

m Em situacées em que varias linhas de infusdo estdo ligadas a um unico
acesso vascular, ndo se deve excluir a possibilidade de exercicio de influéncia
mutua e vice-versa.

m Cumpra a informacao do fabricante no que respeita a possiveis
incompatibilidades do equipamento e respectivos farmacos.

m Utilize apenas combinagdes de equipamento, acessorios, pecas e consumiveis
compativeis com conectores Luer-Lock.

m A utilizacdo de linhas/sistemas ndo compativeis, pode influenciar as
especificacdes técnicas.

m Equipamento elétrico ligado deve cumprir as especificacdes IEC/EN
relevantes (ex. IEC/EN 60950 para equipamento de processamento de dados).
0O utilizador & responsavel pela configuracdo do sistema, no caso de ser
ligado equipamento adicional. A norma internacional IEC/EN 60601-1-1
devera ser tido em consideragao.

Padroes de Seguranca

A Infusomat® Space satisfaz todos os padrées de seguranca para os
equipamentos médicos elétricos, de acordo com a IEC/EN 60601-1 e IEC/EN
60601-2-24.
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m Os limites IEC (compatibilidade eletromagnética) sdo mantidos de acordo

com |EC/EN 60601-1-2 e IEC/EN 60601-2-24. Se o equipamento é operado
na proximidade de outro equipamento que possa causar elevados niveis de
interferéncia (ex. equipamento cirtrgico HF, unidades de RMN, telefones
celulares, etc.) mantenha as distancias de protecdo recomendadas.

m A Infusomat® Space cumpre os requisitos aplicaveis da EN 13718 para

utilizagdo aérea, em embarcagdes ou em terreno dificil. Durante o transporte,
a Infusomat® Space devera estar seguro através de um sistema de fixacao
adequado com a SpaceStation ou Suporte SP (Pole Clamp SP). Quando
armazenado com condic6es de temperatura fora das condicdes operacionais
definidas, a Infusomat® Space devera ser adaptada a temperatura ambiente
durante, pelo menos, uma hora antes da utilizacéo.

m Visto ndo existir uma norma dedicada para as bombas de alimentagao

enteral, as caracteristicas de seguranca da Infusomat Space também séo
aplicaveis a nutricdo enteral, de acordo com as normas a.m.

Instrucdes de seguranca para o uso de PCA

m Caso o botdo de pedido seja utilizado com a SpaceStation, a bomba PCA

deve ser colocada na “gaveta” inferior da SpaceStation.

0 acesso as definicdes da bomba pode ser proibido com a protecdo de
Dados 3. O codigo para a protecdo de Dados nivel 3 devera ser diferente do
utilizado para os niveis 1 e 2, caso a bomba esteja limitada a utilizacdo por
profissionais da gestdo de dor.

Quando encerrar a PCA e iniciar novamente, os dados da terapia assumem os
valores predefinidos.

Ao utilizar o botdo de pedido, o paciente ¢ também um utilizador permitido.
Apenas um bolus PCA pode ser pedido com o botdo de pedido. Isto é limitado
a doses predefinidas nas definicdes da bomba e da biblioteca de farmacos.

Instrucdes de seguranca para o uso de TCl

m A TCl apenas deve ser realizada por anestesistas familiarizados com os

principios da TCl e com formacao adequada para utilizacdo deste dispositivo.

m A utilizagdo de TCl com B. Braun Space néo limita a responsabilidade do

anestesista a administracdo de farmacos. O anestesista devera estar
totalmente a par da bibliografia disponivel para qualquer conjunto de
parametros utilizado em conjunto com um farmaco e deve consultar as
informacdes prescritas acerca dos limites de taxa e dosagem.

As interacdes farmacocinéticas e farmacodinamicas entre os farmacos
anestésicos sdo conhecidas, mas ndo sdo consideradas no célculo das
concentracdes no plasma e no local de efeito (Effect-Site). Estas deverao ser
consideradas pelo utilizador.
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Em particular, o utilizador devera ter conhecimento que o inicio da TCl ira
resultar na perfusdo automatica de uma dose de bolus pré-calculada, sequida
de uma perfusao para alcancar a concentracéo alvo selecionada.

E essencial que o utilizador confirme as caracteristicas do doente e a
concentracdo alvo selecionada, assim como as dosagens resultantes, e que
estas estejam em conformidade com as informacdes de prescricdo no pais
respectivo.

A B. Braun confirmou a exatiddo da implementacdo do modelo matematico,
0 seu uso e a exatiddo da administracdo pela bomba.

Durante a utilizacao da TCl, € obrigatéria a monitorizacdo adequada do
doente.

Certifique-se que é utilizada a diluicdo/concentragdo correta do farmaco e
que € selecionada a diluicdo correta na bomba.

Certifique-se que quando utilizar TCI nunca administrar Propofol ou
Remifentanil numa seqgunda perfuséo .

E possivel desligar completamente o modo TCI para evitar a utilizacdo
inadvertida desse perfil de perfusdo.

Com utilizacdo da Infusomat® Space nao & possivel alterar a concentracéo
do farmaco na mesma terapia.

Rk
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Instrucdes de sequranca para utilizacao Pole Clamp
haste/suporte de soro

1. Alinhe a bomba com as trilhos
Pole Clamp.

2. Faca deslizar a bomba de modo a
encaixa-la completamente nas
trilhos da guia.

3. Ird ouvir um clique.

4. Verifique se a bomba esta bem
presa.

AN

A bomba esta agora firmemente presa
ao Pole Clamp

m N3o se apoie na bomba quando esta
estiver presa ao Pole Clamp.

m Néo coloque a unidade da bomba
por cima do doente.

Vista lateral

Travas do
Pole Clamp

A\

m NAO utilize qualquer Pole Clamp
que apresente sinais de danos.

m NAO utilize o Pole Clamp sem
as respectivas travas.
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Teclas

©® Botio de Ligar [ Desligar 9 Botédo de Cancelar

© Botio de abertura da porta (o«)  Botso de OK

@ Botdo de Iniciar / Parar Tecla com seta para cima /
@)  Botio de Bolus baixo / esquerda / direita

= - ~
© Botio de conexdo
Todas as imagens do visor sdo apenas consideradas como exemplos. Estas
podem ser diferentes quando relacionadas com um doente especifico e uma
terapia individualizada.

Visor Significado

No topo do visor & indicado o perfil da
ultima terapéutica. E possivel responder 3
questdo com Sim/Néo pressionando (4
para sim ou (¥ para néo.

lnicie infus3o Parametros que podem ser alterados

(ex. Taxa em ml/h) sdo abertos com (<

T ou (ox). Na edigdo de pardmetros, altere

mi‘h as casas dos digitos com (<) (»).

0 fundo branco indica digito corrente.
Use (4) ou (v) para alterar a
numeracdo corrente. O texto de ajuda
no topo/fundo do visor apresenta as
opgdes de como proceder (ex.
confirmar taxa com (o), iniciar infusdo
com @ ou apagar a taxa pressionando

o)

Visor tipico durante a infusédo:

Cabo de ali- Limite de pressao definido
mentacdoa e pressao atual

Estado da rede Perfil da terapéutica
batelrla ’J I7VTBI ativo ou pré-selecdo do Tempo
E) BT I BT T L ] — Setas moveis indicam administracao

Taxa definida pode ser alterada com (<

— Unidade de aplicacdo do farmaco

Volume Total administrado. Em alternativa pode ser mostrado o volume intermediario.
Tempo restante

VTBI restante

13
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O drenalin 25malsi mcalkaih

i Eol. Manual: 1200mirk

Defina limite Bol.

bo oo fim
il
Dlkenin]
Simil

YTEl finalizado
nfirme EERHud0

Significado

Todas as informacdes de estado séo
disponibilizadas na linha inferior da
visualizacdo. As informagdes pretendidas
podem ser selecionadas ao utilizar (v e

4 e serdo apresentadas permanente-
mente a partir desse momento (por
exemplo, nome completo do farmaco,
presséo atual do sistema, etc.).

& foi pressionado durante a infusdo
pela bomba. Para iniciar o bolus manu-
al a 1200 ml/h, pressione (o« (consulte
a parte superior da visualizacdo) ou
avance para a definicdo do limite de
bolus com (4) (consulte a parte infe-
rior da visualizacdo).

Esta sugestdo aparece se hd a tentativa de
editar um parametro, ao pressionar (<,
mesmo que nao seja possivel.

Defina o nivel da pressdo com (<) ou (> e
confirme com (o). Cancele a edicdo da
presséo com @.

Os Pré-Alarmes sao indicados através de
uma mensagem no visor, por um sinal
audivel e por um LED amarelo a piscar.

Para confirmar um Pré-Alarme pressione
0K

No caso de um Alarme de Funcionamento
(ex. "VTBI finalizado") a infuséo para, soa
um sinal audivel e o LED vermelho conti-
nuo. Confirme o alarme usando (o«

A confirmacéo ndo ativa um sinal sonoro.

Pressione @ e mantenha durante

3 segundos, para desligar a bomba. Uma
barra branca desliza da esquerda para a
direita e representa a contagem
decrescente de 3 seg. Se existir uma linha
introduzida, a bomba ndo serd desligada,
mas utiliza 0 modo de espera.
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Menu Menu Funcoes Menu Menu
Iniciar Principal Especiais Opgoes Estado
Selecdo >|  Dosagem - Célculo Pressao de Vol.
da Linha 9 Dosagem Oclusdo intermediario
. « Biblioteca Protegéo Quantidade
Prime ? Concentragéo . . P
Farmacos Dados intermediaria
Usar ultima Mudanga do Data Tempo
P Peso . o
Terapéutica? modo Lock intermediario
continuo para
Y Y Fox Y Y
Usar Bibliot. Taxa Taxa de Vol.
Farmacos? Bolus total
Usar Caleulo VIBI Modo Quantidade
Dosagem? KvO total
Contraste Tempo
total
lluminagdo .

‘ do Visor ‘ ‘ Linha ‘
lluminagéo Capacidade
do Teclado da bateria
Volume de WILAN

Alarme
‘ Versdo ‘
Informacbes
sobre o farmaco

Y

No modo de
dosagem:
Visualizacao do
débito em
grande escala

15
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Capitulo 1

FUNCIONAMENTO
1.1 Inicio da Infusdo

m Assegure que a bomba esta corretamente instalada. Verifique o equipamento quan
to a danos e a sua integridade. Ndo coloque o frasco de infusdo abaixo do nivel da
bomba.

m Puncione o frasco com o spike. Encha a parte inferior da cdmara de gota até um
max. de 2/3.

Atencéo: Feche a pinca rolete antes de inserir o equipo e ndo conecte ao paciente até
que o equipo esteja devidamente preenchido.

m Caso a bomba esteja ligada a corrente elétrica, o visor indica o estado da
bateria, o simbolo de ligacdo a corrente e o perfil da ultima terapéutica.

m pressione @ para ligar o aparelho. Verifique o auto-teste automatico: as
mensagens "Auto-teste activo” e a versao do software sdo apresentadas, soa um
sinal de dois tons e os trés LEDs (verde, amarelo [ vermelho e azul) piscam uma vez.
E apresentada informagao sobre o fornecimento de energia (bateria ou rede) e
presséo definida. Adicionalmente, o tipo de linha aparece inicialmente (desde que ja
inserida). Em sequida, é apresentado o volume de ar acumulado e a dimensdo max.
das bolhas de ar que ativam o Alarme de Ar da unidade.

0 equipamento possibilita 0 armazenamento até quatro idiomas distintos
(dependendo do numero de caracteres especificos de cada idioma), entre os
quais o utilizador pode escolher durante o funcionamento do equipamento.
Durante a primeira instalacdo do equipamento, o utilizador ¢ convidado a
selecionar os idiomas e marca-los com (4. Apés este procedimento, a
selecdo tem que ser confirmada escolhendo o ultimo item de menu no final
da lista e pressionando (o<). Em seguida tem que ser selecionado o idioma
desejado com [ e confirmado com (o). Responda & questio com () para a
ativar o idioma seleccionado.

m Pressione @ para iniciar a introdugéo direta dos pardmetros da terapéutica, ou
pressione @ e (4) para abrir a porta da bomba para prosseguir com a insercio da
linha.

Atencdo: Apenas podera inserir a linha quando a unidade estiver ligada e a pinca
corta-fluxo se encontra inserida. Caso contrario existe o risco de fluxo livre. Preste
atencdo para manter a pinca rolete fechada antes da insercdo da linha de
infusdo, especialmente numa escala de temperatura entre 10-15°C.

Nunca deixe o equipamento sem vigilancia durante a insercdo do sistema.

Atencéo: A introducdo de linhas diferentes na bomba € idéntica. Consulte as instrucdes
e embalagem das diferentes linhas (padréo, transfusao , fotossensivel, nutricdo enteral,
etc.) para obter informagdes sobre da preparacéo e utilizagdo destas linhas.
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Insira a linha de infusao da direita
para a esquerda. Assegure-se que a
linha é colocada corretamente.
Oriente a linha pelo sensor de
upstream. Em seguida, insira o clip de
encaixe de dois furos.

No passo seguinte, coloque o clip
branco evitando a rotacédo da Linha
sobre si propria.

Insira o clamp de fluxo livre (veja a
seta vermelha) na ranhura, na
direcdo indicada pela seta, até que a
alavanca da abertura trave e o
clamp de seguranca comprima as
linhas (lAmpada que esta piscando
piscar apaga-se).

m Certifique-se de que a linha/sistema esta corretamente inserida nos sensores (em
especial, 0 sensor de ar necessita de uma linha inserida rigorosamente).

m Feche a porta da bomba. Em seguida selecione a linha inserida com H e confirme

com 4 Abra o regulador de gota.

Atencéo: Nao force a porta para fechar - Se a

porta apresentar dificuldade em fechar,

verifique se o conjunto IV a linha de infuséo e o pinca corta-fluxo (verde) estio bem

instalados.

Atencéo: Antes de abrir a porta, feche o requlador de fluxo e certifique-se de que a
porta ndo abre totalmente. Se a porta abrir para a posicao horizontal, verifique se a
pinga corta-fluxo (verde) oclui conjunto IV a linha de infusdo e se o gancho de exten-

sdo da porta ndo esta partido. Se o gancho da
re a bomba de funcionamento.

porta estiver danificado ou partido, reti-

Atencéo: Se for selecionada uma linha incorretamente, o periodo de tempo até a
bomba entrar em alarme de pressao de oclusdo pode ser superior ao normal. Também ¢

possivel uma taxa de administracdo incorreta.
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m Pressionar (4) caso a fungéo prime néo seja possivel ativar devido a taxa
selecionada. Cancele o priming com (o<, Repita o procedimento até a linha estar
completamente preenchida. Nessa altura pressione (¥) para prosseguir.

Nota: Durante o priming tanto o Alarme de Ar como o de Gota encontram-se desligados.
m Estabeleca a conexdo ao doente.

m Responda 4 pergunta sobre se pretende usar a Ultima terapéutica com (4 ou (v)
(a pergunta pode ser desativada através do Programa de servico/configuracio).
Caso selecione (4), a bomba passa para o Menu Principal. Se selecionar (v) devera
programar, em primeiro lugar, um VTBI (que devera ser inferior a totalidade de
solugdo dentro do frasco), e confirmar (oK),

Nota: Quando utilizadas taxas inferiores a 1 ml/h, a deteccéo da pinca rolete fechada
nao pode ser assegurada devido a motivos de ordem fisica.

Introduza a Taxa de Infusdo:

m Pressione (<) e defina a taxa com 5.
m Pressione @ para iniciar a infusdo. As setas méveis do visor e a luz verde de
funcionamento, acima do visor, indicam administracéo.

Nota: A infus&o atual pode ser cancelada a qualquer momento pressionando
@. A bomba pode ser desligada em qualquer momento ao pressionar durante 3
segundos (excecdo: Protecdo de Dados nivel 2) e desde que exista uma linha
inserida.

1.2 Entradas com Diferentes Combinacoes de Taxa,
VTBI (= Volume a ser Administrado) e Tempo

A Infusomat® Space fornece a possibilidade de introducdo de um determinado
Volume e Tempo em conjunto com uma Taxa de Infusdo. Quando dois destes
parametros sdo introduzidos, o terceiro é calculado pela bomba. Se um Volume
e/ou um Tempo forem pré-selecionados, o simbolo de uma seta é colocado em
frente a estes pardmetros, no Menu Principal. E denominado “target” Durante a
perfusdo da bomba, este simbolo de "target” € apresentado junto as setas
dindmicas no visor corrente (este simbolo néo é apresentado se estiver utilizan-
do TCI). Isto indica que a bomba foi programada, tanto com um determinado
Volume como com um determinado Tempo. A atribui¢do de um simbolo "target”
no Menu Principal apresenta o pardmetro estabelecido para a aplicagdo (VIBI ou
Tempo). Quando a Taxa é modificada, o denominado pardmetro “target” ndo é
ajustado a nova Taxa, mas sim ao parametro que ndo possui o simbolo de “tar-
get" a sua frente. Apos o inicio da infuséo, os restantes VTBI e Tempo sdo apre-
sentados no Menu Estado e no visor durante a infusdo (valores em contagem
decrescente).

1.) Defina VTBI e Tempo => a Taxa de infusdo sera automaticamente calculada e
apresentada no fundo do visor.
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m Selecione VTBI com [ e pressione (<.
m Defina VTBI com [ e confirme com (o),
m Selecione o Tempo com [ e pressione (€.
m Defina o Tempo com [ e pressione (¢,
Verifique a plausibilidade da Taxa calculada.
Proceda da mesma forma, respectivamente, para calcular 2.) e 3).

2.)Infusdo com limite de Volume
Defina Taxa e VTBI: O Tempo de infusdo sera automaticamente calculado e
apresentado no fundo do visor.
Target: VTBI

3.)Infusdo com limite de Tempo
Defina Taxa e Tempo: O Volume de infusdo sera automaticamente calculado e
apresentado no fundo do visor.
Target: Tempo

Uma alteragdo dos valores ja introduzidos e VTBI e Tempo (Taxa, VIBI e Tempo
ja existem no ponto de modificacéo):

a) 0 simbolo “target” é colocado em frente a VTBI:

m Alteracdo do VTBI => ajuste do Tempo. “Target" antigo e novo: VTBI
m Alteracdo do Tempo => ajuste da Taxa. “Target” antigo e novo: VTBI

b) O simbolo “target” é colocado em frente ao Tempo:
m Alteracdo do Tempo => ajuste do VTBI. "Target” antigo e novo: Tempo
m Alteracdo do VTBI => ajuste do Tempo. “Target"” novo: VTBI

1.3 Administracao de Bolus

Existem trés formas de administrar bolus:

1.) Bolus Manual: Pressione @. Em sequida pressione (o< e mantenha a tecla
pressionada. O fluido é administrado enquanto a tecla se mantiver pressionada.
0 volume de bolus administrado é apresentado.
Quando este limite é alcancado, é emitido um sinal sonoro.

2.)Bolus com pré-seleccio do Volume: pressione @. Em sequida prima (<) e
estabeleca o limite de bolus usando [F3. Pressione @ para confirmar e
iniciar o bolus. Dependendo das definicées de servico, soara um alarme
apos o término do volume de bolus.

3.)Bolus com célculo da Taxa: Pressione @. Em sequida pressione < eesta
beleca a dosagem de bolus usando 3. Pressione (o) para confirmar a
dosagem de bolus. Estabeleca o tempo com durante o qual sera aplicado
0 bolus. A taxa de bolus calculada € apresentada no topo do visor.
Pressione pE‘iE para confirmar e iniciar o bolus.
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Depois de pressionar o botdo @, a unidade do bolus pode ser selecionada com
(¥). A unidade selecionada sera guardada e fornecida como predefinicio
posteriormente. O mesmo ¢ aplicavel no modo de dosagem para administrar um
bolus em ml.

Pode utilizar o Programa de Assisténcia para introduzir uma Taxa de Bolus
pré-definida e uma Taxa Maxima. Contudo, apds o inicio de uma nova
terapéutica a unidade retorna sempre a Taxa pré-definida, mesmo que a Taxa de
Bolus tenha sido previamente alterada manualmente.

Nota: Caso o Limite de Bolus ndo seja introduzido apds pressionar @ a bomba
retorna ao visor de funcionamento automaticamente.

Nota: O volume infundido durante o bolus, com pré-selecdo de volume, é soma-
do ao volume.

Desde que o equipamento esteja parado, € possivel proceder ao priming da
linha, em qualquer momento, pressionando @. Para iniciar o processo de
preenchimento, responda & pergunta pressionando (4. Cancele o procedimento
pressionando (o) ou outra tecla qualquer.

Atencao: Tenha atencédo para ndo administrar uma sobredosagem! Dada uma
Taxa de Bolus, p. ex. 1200 ml/h, sdo atingidos 1 ml em apenas 3 seg. é possivel
cancelar uma administracio de Bolus, a qualquer momento, pressionando (o).
Em situacdes de baixos volumes de bolus ndo ignorar subdosagens provocadas
pelas caracteristicas de inicio de perfusdo do equipamento e pelas diferentes
tolerancias dos equipos. Desconecte do doente durante a preenchimento.

1.4 Substituicdo da Linha de Infusdo e Inicio de Nova
Terapéutica

Nota: Para evitar uma administragdo involuntaria, interrompa a conexdo ao doente
sempre que substituir a linha. Nunca deixe a bomba sem vigilancia durante a
substituicéo da linha. Verifique e limpe o clamp de seguranca com frequéncia.

m Pressione @ para parar a administracdo. O LED verde apaga-se. Feche o
regulador de gota e interrompa a conexdo ao doente.

m Pressione @ eabraa porta da bomba com ‘a), Pressione a alavanca verde de
abertura para baixo (até travar), remova a linha e insira uma nova linha.

Nota: Se por qualquer razdo, a porta da bomba ndo puder ser aberta, devera
recorrer a chave que se encontra dentro do compartimento da tampa da bateria.
Use esta chave para remover a tampa da abertura de emergéncia da bomba.
Coloque-a na abertura e gire no sentido dos ponteiros do reldgio até que a
porta da bomba se abra.

m Feche a porta da bomba, confirme a linha inserida com (v e abra o regulador de
gota.

m Se necessario faga o priming com (4. Em seguida pressione () para prosseguir.
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m Estabeleca a conexdo ao doente e verifique os parametros com .
m Inicie a infusdo pressionando @ .

Nota: Pode iniciar uma nova terapéutica, a qualquer momento, enquanto a
infusdo estiver interrompida. Pressione @ (repetidamente) enquanto a bomba
se encontra no Menu Rede, Estado ou Opcdes e proceda de acordo com as
instrucoes descritas.

1.5 Fim da Infusdo

m Pressione @ para parar a infusdo. O LED verde apaga-se. Feche a pinca
rolete e interrompa a conexdo ao doente.

m Pressione © . Responda a pergunta se a porta da bomba devera ser aberta,
com (&),

m Empurre para baixo a alavanca verde de abertura (até travar). Remova a
linha e feche a porta da bomba.

m Pressione @ adurante 3 seg. para desligar a bomba.

Nota: As definicdes serdo guardadas ao desligar o equipamento.

1.6 Modo Standby

No caso de longas interrupgdes, o utilizador pode optar por manter os valores
estabelecidos.

m Pressione @ para parar a infusdo. Em seguida, pressione @ durante menos de
3 seq.

m Responda a questdo sobre se é pretendido que a bomba entre em modo de
Standby pressionando (4.

m A bomba estara em modo Standby (pausa).

=> Enquanto a bomba estiver no modo Standby, o visor indica o farmaco e o tempo
remanescente para este modo. Para mudar o tempo remanescente, pressione (Q.
Para sair do modo Standby, pressione @ .

Se existir um equipo inserido, a bomba utilizara o modo Standby também quando @
for pressionado durante pelo menos 3 segundos.
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FUNCOES AVANCADAS
2.1 Solicitacao de Estado Durante a Infusdo

Pressione @ para mudar para o Menu Principal, durante uma administracio, e
navegue pelo menu com [ para verificar os parametros. Para verificar os
parametros do menu, no Menu Estado ou Opgdes, selecione respectivamente
"Estado” e "Opgdes” no Menu Principal, abra 0 menu com (4) e navegue através
do menu com B.

2.2 Taxa, VTBI e Alteracao do Tempo Sem Interrupcao da
Infusdo e Repor os Dados do Menu Estado

= Quando o equipamento estd em funcionamento, pressione @ para acessar ao
Menu Principal.
Selecione Taxa/VTBI/Tempo com B e pressione (<) para abrir o respectivo
parametro.

= Introduza um novo valor com [E e confirme com (ox).

Repor Dados no Menu Estado:
Os pardmetros Volume Intermediario e Tempo Intermediario podem ser zerados
tanto durante uma administracdo como quando esta € interrompida.

m Selecione “Estado” no Menu Principal, com B e pressione (<.

m Selecione o Volume Intermediario (em ml) ou Tempo Intermedidrio (em h:min) com
B e introduza os parametros com (€.

m Apague os valores com (4,

0 Volume e Tempo Total, sdo mostrados na bomba como “Total" com a
"unidade” previamente selecionada e podem ser apagados se iniciar uma nova
terapéutica. Uma segunda forma de apagar os parametros € quando a bomba se
encontra no Menu Principal: pressione @), responda a pergunta se a tltima
terapéutica deve ser usada com (4) e apague os valores com (4,

0 tipo de linha inserido € apresentado no item de menu “Linha " e ndo pode ser
alterado depois de confirmado no inicio da infuséo. A Info Farmaco mostra o nome do
farmaco, o nome da Biblioteca de Farmacos e a respectiva data de criacéo. A capacida-
de atual da bateria, em horas e minutos, é apresentada no item de menu “Cap. Bateria"
e a versdo atual do software no item de menu "Versao". A presséo de linha também
pode ser lida no Menu de Estado em mm Hg ou bar, dependendo das definices de as-
sisténcia.
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FUN(;@ES ESPECIAIS

3.1 Unidades de Dosagem e Calculo da Dosagem
(Descricéo Geral)

A seguinte lista apresenta as unidades usadas na bomba:

Familia de Gramas: ng, meg, mg, g
Familia de Unidades: mUl, kUl, MUI
Familia de Equivalentes: mEq
Familia de Mol: mmol

Familia de kilocalorias: kCal
Familia Mililitros: ml, ml/Kg

icdo: kcal, mEq, mmol

Para além destas unidades de dosagem o utilizador pode escolher:

m  Nutricdo: kcal, mEq, mmol
m  Unidades de quantidade relacionadas com a superficie: m2

Familia de gramas 106 ng 103 pg 1 mg 103 ¢
Familia de unidades 103 mIU 11U 10-3 kU | 10-8 MIU

A bomba calcula a area da superficie do corpo com a formula “Dubois” (DuBois D,
DuBois EF. A formula. Arch Intern Med 1916; 17: 863):
BSA(m2) = 0.007184 x peso (kg)0-425 x altura (cm)0-725

Verifique a plausibilidade do valor calculado da area da superficie do corpo e a taxa de
administracdo resultante antes de iniciar a perfusao; verifique também se a dosagem
relacionada com a area da superficie do corpo esta definida pelo Cédigo de barras.

0 calculo da dosagem permite um calculo da taxa em mli/h com base nos pardmetros
de dose introduzidos.

Definicdo de Pardmetros:

1. A Concentragdo ¢ a Quantidade de Principio Ativo por Volume.
- Quantidade do principio ativo
- Volume em ml.
2. Se necessario: Peso do doente em kg ou Ibs ou m2 ou gramas.
3. Prescricdo de Dose:
- A relacdo Quantidade de Principio Ativo por Periodo de Tempo é
definida em min, h ou 24h.
- A relacdo Quantidade de Principio Ativo por Peso do Doente é
definida em kg por min, h ou 24h ou BSA.
4. Quando utilizado o VTBI, este deve ser em ml.
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3.2 Calculo de Dosagem (Funcionamento)

m Selecione Célculo Dosagem com (<.

Selecione a “unidade” de Principio Activo com B e confirme com (<.

m Defina a Concentracdo ao introduzir a Quantidade de Principio Ativo e
o Volume. Para o fazer defina os valores com B e confirme com (o«

m Se ndo quiser introduzir o Peso do Doente pressione (v). )
Pressione H para selecionar “peso” ou “superficie” e confirme com (o«).

m Defina o peso do doente com B e confirme com (o«
m Selecione a Dose prescrita com B e confirme com (<.

m Defina a Dosagem com e confirme com (o). A Taxa sera calculada
automaticamente e mostrada na parte inferior do display.

m Verifique o débito calculado e se necessario adapte os parametros com [
antes de iniciar com @.

Dosagem podem ser alteradas no Menu Principal da mesma forma que a Taxa,
VTBI e Tempo (consulte 2.2). O efeito das alteracbes da dose em outros
parametros € indicado na parte inferior da visualizagdo.

Adicionalmente, a Quantidade Total e Intermediaria do farmaco administrado,
pode ser consultada no Menu Estado. Estes podem ser consultados e apagados
da mesma forma que os outros Volumes e Tempo Totais e intermediarios.

A desativacdo do Calculo de Dosagem, s6 pode ser feita quando a bomba esta
parada. No Menu Principal pressione @ e em sequida (v.

Atencado: Uma alteracdo do peso ou altura do doente altera a taxa do fluxo.

3.3 Bibilioteca de Farmacos

Podem ser armazenados até 1200 nomes de farmacos incluindo dados
terapéuticos, informacdes e até 10 concentracdes por farmaco, em 30
categorias. Estes farmacos podem ser subdivididos em 50 Servigos/Unidades e
16 Perfis de Doentes. O processo de carregamento na bomba pode ser executado
através do software Space OnlineSuite (Gerenciador de Upload) ou HiBaSeD.

Nota: A Biblioteca de Farmacos pode ser acessada no Menu Iniciar ou no Menu
de Funcdes Especiais. Antes do inicio da terapéutica, o utilizador tem que se
certificar que a Biblioteca existente no equipamento, é compativel com o tipo
de doente. O nome do Servico/Unidade e a data de criacdo (ver cabecalho)
devem ser verificados na bomba.

Nota: A procura do cddigo de barras € possivel em Bibliotecas de farmacos com
um Servico/Unidades e apenas um doente.

Existem diferentes formas de atribuir um farmaco a uma infusao. Este
procedimento pode ser feito durante a infusio (com o equipamento em
funcionamento) ou com o equipamento parado.
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Por um lado, pode ser selecionado um farmaco, incluindo dados de infusdo, da
Biblioteca. Por outro lado, se anteriormente tiver sido inserida a Taxa, VTBI efou
Tempo no Menu Principal, apenas sera “carregado” o farmaco e os respectivos
dados. Se o calculo da dosagem ja tiver sido iniciado, ainda sera possivel uma
atribuicdo posterior do nome do farmaco.

Carregar um farmaco (incluindo os parametros de conformidade) a partir do
Menu Principal:

m Acesse a Menu de Funcgdes Especiais e pressione (€.
m Abra a biblioteca de farmacos pressionando (€.

m  Navegue na lista com H e selecione Servico/Unidade com (4. Se ja o definiu
este passo serd ignorado na vez sequinte.

m Altere a Unidade/Servico navegando na lista até "Alterar Unidade" ser
apresentado. Pressione (o« para alterar a Unidade.

m  Navegue na lista com H e selecione o perfil de doente com (<.
Se nenhum perfil estiver definido, este passo sera ignorado.

m  Navegue na lista com H e selecione por ordem alfabética (todos os
farmacos) ou numa categoria com (<€),

m Se diferentes terapéuticas estiverem relacionadas com um farmaco,
selecione o tipo de terapéutica com B e confirme com (€.

m  Confirme as informacées do farmaco apresentadas com (<.

|lzar walares pré-def.?

m  Avalie se os limites de seguranca relativos ao farmaco devem ser aplicados
4) ou se deve ser apenas utilizado o nome do farmaco (v).

m Verifique se a abreviatura do farmaco no Menu Executar ¢ igual a do
farmaco selecionado. Verifique o parametro no Menu Executar com f e
inicie a perfusdo com @.

Nota: caso tenha sido atribuido um nome de farmaco sem limites de seguranca,
¢ apresentada a seguinte indicacdo no visor EXECUTAR:

(o] |

{wAdre.0.1

Adrenalin

Nota: O Servigo/Unidade e o Perfil do Doente ndo podem ser alterados numa
terapéutica.

Bolus Inicial:

Bolus Inicial deve ser configurado no Drug List Manager (Gestor da Lista de

Farmacos). 125




FUNCOES ESPECIAIS

26|

Capitulo 3

m Utilize a biblioteca de farmacos de acordo com as instrucées de utilizacéo.

m  Selecione o farmaco desejado com B e prima (<.
Antes de iniciar o bolus inicial, 0 menu de bolus ¢ apresentado para permitir
a edicio do bolus com B

m Verifique o pardmetro e inicie a perfusio com @.
Limites Absolutos:

Se a Taxa/Dosagem/Bolus excederem os valores dos limites (limites absolutos) da
Bibilioteca de Farmacos, o farmaco sera rejeitado, sera mostrada uma
mensagem de aviso e o equipamento voltara ao Menu de selecdo de farmacos.
Se se verificar esta situagdo enquanto o equipamento infunde, a administracdo
continuara.

Limites Flexiveis:

Para os mesmos parametros os chamados limites flexiveis podem ser configura-

dos na Drug List Editor (Biblioteca de Farmacos). Estes podem ser excedidos sem
qualquer tipo de restricdo. Os simbolos sequintes sdo mostrados no equipamento
e demonstram qual o estado relativamente aos limites flexiveis:

A infusdo esta dentro do intervalo dos limites flexiveis minimo e

maximo = z
A infusao esta dentro do intervalo do limites flexiveis maximo = =
A infusao esta dentro do intervalo do limites flexiveis minimo = =
Violagao do limite flexivel superior =
Violacédo do limite flexivel inferior = ¥
Limites Flexiveis nao definido = &
Apenas visivel nome do farmaco = &

(E possivel apenas selecionar, da Biblioteca de Farmacos,
0 nome do respectivo farmaco)

Os limites da Biblioteca de Farmacos tém que estar de acordo com os limites do
equipamento e dos consumiveis.

Nota: E recomendada a monitorizagéio constante e adequada durante as
administracdes de farmacos altamente potentes.

Nota: Caso seja selecionado um farmaco da biblioteca de farmacos e a bomba
estiver em execucdo com o calculo de dosagem, os valores iniciais serdo substi-
tuidos pelos valores da biblioteca de farmacos, se selecionado.

Atualizagdo da Biblioteca de Farmaco Remota a partir do Upload Manager
(Space Online Suite)
0 icone de Arquivo fica intermitente a cada 2 s. Esta disponivel uma atualizagao.
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Atualizacdo da Biblioteca de Farmacos inicia assim que a bomba entra em
modo Passivo.

Nota: E possivel cancelar o carregamento pressionando @.

Contacte o colaborador da B.Braun se pretender utilizar a atualizacdo da
Biblioteca de Farmacos Remota.

3.4 Analgesia Controlada pelo Paciente (PCA)

Para PCA, é necessaria uma biblioteca de farmacos com, pelo menos, um farma-
co de ativacdo do perfil de PCA. Desta forma, as condicbes para uma terapia efi-
ciente e sequra sao definidas.

Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusio do auto-teste. Dependendo das
definicdes, a selecdo do farmaco ¢ permitida de forma direta ou no "Menu
Principal” da bomba.

Selecione "Fungdes Especiais” com B no "Menu Principal” e confirme com (€.

Selecione a biblioteca de farmacos, categoria e farmaco pretendido através de

oS0k
= Care it 070207 Apos a selecdo, a bomba oferece
Fentanyl informacdes adicionais
torehine relacionados com o farmaco,

—*

confirmadas com (€.

* Morehine Selecione o perfil PCA com H e
Yol Bols i confirme com (<) .As definicGes de
Limite gmal1h terapia armazenadas na biblioteca
Lockout = [himinl de farmacos sio apresentadas®.

A terapia podera ser iniciada com @ se todos os valores estiverem definidos.

Dependendo das predefinices, a terapia € iniciada com um bolus inicial e uma
taxa basal, ou ndo.

Antes afastar-se do paciente, a bomba devera ser definida com a Protecdo de
Dados nivel 3 através de B no Menu "Opcées”. Isto é especialmente necessario
quando o acesso ndo autorizado as definicdes for antecipado.

*0 volume de bolus € o volume de um bolus tnico que pode ser pedido pelo paciente. O Limite Max. é
o total de quantidade de farmaco ou volume que um paciente pode pedir num determinado periodo de
tempo. Lockout € o tempo entre dois bolus. ‘ 27
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0 codigo é introduzido com e confirmado com (ox).

A visualizagdo da bomba podera
ter este aspecto.

Analaesia

Neste estado, o pedido de bolus pelo doente € permitido. Dependendo do estado
da terapia, estes sdo administrados ou negados. A substituicdo da equipo €
também possivel ao utilizar o cddigo para o nivel 1 ou nivel 2. No entanto, a
alteracédo das definicdes para PCA ou outras terapias apenas € possivel com o
cddigo para o nivel 3.

0 estado da terapia pode ser verificado no menu “Estado”.

Entre no "Menu Principal" com @ e selecione o “Estado” com 5.

SEREEN C IR XXXy A razdo A/P indica a percentagem
Lck Rest 0:05 hemin de bolus administrado e pedido,
a0 Yol

' fornecendo uma ideia geral acerca
da eficacia da terapia.

AiD
AID

E possivel ativar uma confirmacio sonora do bolus pedido e modular a mesma
com B na Protecdo de Dados 3.

Se um botdo de pedido estiver ligado, o simbolo de terapia terd o sequinte

aspecto

Se ndo existir um botdo de pedido ligado, o simbolo de terapia tera o seguinte

aspecto: [PCA].
0 botdo de pedido ¢ ligado a interface P2 na parte de tras da bomba.

Sugestio: E possivel iniciar uma terapia em modo continuo e mudar para PCA
posteriormente (caso o farmaco esteja dedicado a utilizagcdo com aplicacdo
continua e de PCA).

Grafico SpacePCA
Se for pressionado (») no visor EXECUTAR, é apresentado o grafico SpacePCA:

A barra representa um eixo temporal, com os pontos acima do eixo
representando o numero de bolus administrados e os pontos abaixo do eixo rep-
resentando o numero de bolus recusados.

0 grafico tem uma resolucdo de 15 minutos € mostra um maximo de 5 pontos
em 15 minutos. Se forem administrados ou recusados mais de 5 bolus, o ultimo
ponto deve ficar em negrito.
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As alteracées aos parametros de PCA sdo apresentadas como pontas de seta, na
parte inferior do grafico.

3.5 Target Controlled Infusion (TCI)

Introducéo

Na TCl em vez de uma taxa de perfusdo o utilizador define uma concentracédo
pretendida de farmaco no corpo humano (alvo ou "target"). As taxas necessarias
para alcancar e manter essa concentracdo séo calculadas pela bomba através de
um algoritmo baseado num modelo farmacocinético de trés compartimentos.

Um modelo farmacocinético (modelo PK) consiste num modelo matematico para
previsdo da concentracdo de um farmaco no corpo humano (p. ex., nivel no
plasma) apds um bolus ou uma perfusdo continua de diferente duragdo. Um
modelo PK é desenvolvido através da medicdo dos valores do nivel no plasma
numa populacdo de doentes ou voluntarios e da respectiva analise estatistica.
Um modelo PK normalmente consiste num modelo de 2 ou 3 compartimentos
com indicacédo dos volumes dos compartimentos, indicagdo das taxas de trocas
entre os compartimentos e indicacdo das taxas de eliminagdo/metabolismo dos
farmacos.

Um modelo PK pode ser parametrizado para utilizagdo com farmacos diferentes,
desde que seja adequado para o farmaco especifico. O modelo farmacocinético e
parametros respectivos estdo apresentados de forma esquematica abaixo:

Entrada

V3
Compartimento

V2
Compartimento Compartimento

periférico
equilibrio lento

periférico central

equilibrio rapido

Eliminagdo (@)

A B. Braun Space permite dois modos de TCl:

m TCl com alvo na concentragdo no plasma (Plasma-Target)
Neste modo, o utilizador seleciona a concentracdo pretendida de um
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farmaco no plasma sanguineo e o modelo PK ¢ utilizado para calcular as
taxas de perfusdo necessarias para alcancar essa concentracdo o mais
rapidamente possivel (a ndo ser que seja indicada uma restrico pelo
utilizador).

m TCl com alvo na concentracéo no local de efeito (Effect-Target)
Neste modo, o utilizador seleciona a concentracdo pretendida de um
farmaco no local de acdo e o modelo PK é utilizado para calcular as
taxas de perfusdo necessarias para alcangar essa concentragcdo o mais
rapidamente possivel (a ndo ser que seja indicada uma restricdo pelo
utilizador). Ao utilizar este modo € obtido um ligeiro excesso de
concentracdo no plasma.

Para alvo no local de efeito, € necessaria uma ligacdo entre a farmacocinética e
a farmacodinamica. Visto que o compartimento do local de efeito é considerado
como ndo tendo volume e a constante de taxa k1e pode ser ignorada, a
constante de taxa keO é o parametro necessario para realizar TCI do local de
efeito. Um modelo farmacocinético modificado desta forma esta representado
esquematicamente na imagem na pagina seguinte.

Entrada

V2 V3
Compartimento Compartimento Compartimento
periférico central periférico

equilibrio rapido equilibrio lento
/ Kue
Compartimento
do local de efeito
ﬁeo

Eliminagio ()

ATCI com B. Braun Space € possivel com dois farmacos: Propofol e Remifentanil. Para
o Propofol, o utilizador pode escolher entre dois conjuntos de parametros. Os conjuntos
de pardmetros utilizados para estes farmacos s&o (nem todos os conjuntos de pardme-
tros permitem alvo no local de efeito):
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Farmaco/ Propofol Remifentanil
Parametro
V/; [Litro] 0,228 * Peso 4,27 5,1-0,0201 * (Idade - 40) +
0,072 * (LBM - 55)
k1o [min-1] 0,119 0,443 + 0,0107 * (Peso - 77) |[2,6 - 0,0162 * (Idade - 40) +
-0,0159 * (LBM - 59) + 0,0191* (LBM - 55)] / [5.1 -
0,0062 * (Altura - 177) 0.0201 * (idade - 40) + 0.072
*(LBM - 55)]
ki [min-1] 0,112 0,302 - 0,0056 * [2,05 - 0,0301 * (Idade - 40)] /
(Idade - 53) [5.1 -0.0201 * (Idade - 40) +
0.072 * (LBM - 55)]
k13 [min-1] 0,0419 0,196 [0,076 - 0,00113 * (idade - 40)]/
[5.1-0.0201 * (Idade - 40) +
0.072* (LBM - 55)]
ko1 [min-1] 0,055 [1,29-0,024% [2,05 - 0,0301 * (Idade - 40)] /
(Idade - 53)] / [9,82 - 0,0811 * (Idade - 40) +
[18,9 - 0,391 * (Idade - 53) [0,108 * (LBM - 55)]
k31 [min-1] 0,0033 0,0035 0.01402 - 0,0002085 * (Idade
-40)
keo [min-1] 0,26 0,456 0,595 - 0,007 * (Idade - 40)
Bibliografia Marsh et al., Br. J. |Schnider et al., Anesthesio- |Minto et al., Anesthesiology,
Anaesthesia, Vol. |logy, Vol. 88,1998, 1170-  |Vol. 86, 1997, 10-33
67,1991,41-48 [1182 Schnider et al., Anes-
thesiology, Vol. 90, 1999,
1502-1516
Alvo no local de |Nao Sim Sim
efeito

Biblioteca de Farmacos

A Biblioteca de Farmacos pré-instalada fornece os seguintes valores:

Propofol Remifentanil

Concentragdes disponiveis |5 mg/ml 20 pg/ml

10 mg/ml 50 pg/ml

20 mg/ml
Abreviatura TCIProp TCIRemi
Taxa Max. Predef. 1.200 ml/h 1.200 ml/h
Hard Lim. Taxa Max. da bomba Max. da bomba
Lim. Plasma Predef. 400 % 400 %
Lim. Plasma Hard Inferior | 100 % 100 %
Lim. Plasma Soft Max. 450 % 450 %
Target Predef. 0.0 pg/ml 0.0 ng/ml
Target Soft Max. 8.0 pg/ml 8.0 ng/ml
Target Hard Max. 15.0 pug/ml 20.0 ng/ml
Concentracdo Decremental 1.0 ug/ml 1.0 ng/ml
Predefinida
Conj. Param. Predef. Marsh Minto

Nota importante: Antes da instalacdo de uma Biblioteca de Farmacos adicional, con-
tacte o representante local da B. Braun!
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Configurar a bomba

Para TCl, € necessaria uma Biblioteca de Farmacos com, pelo menos, um farmaco com
possivel ativacdo do perfil de TCI. A lista de farmacos nesta versao esta predefinida.
Desta forma, as condicOes para uma terapia eficiente e sequra séo definidas.

Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusdo do auto-teste. Introduza a equipo e uti-
lize a Biblioteca de Farmacos de acordo com as Instrucdes de Uso.

Selecione a Biblioteca de Farmacos, categoria (é necessario selecionar os farmacos
para TCl na categoria “TCI") e o farmaco pretendido com 3.

Neste exemplo: Propofol.

|
TCIPropofal
TCl Eemifentaril

C|Prop: Selec. conc, farmaco No passo seguinte, selecione a
ILLTIEL concentracdo correta (diluicdo) do
f;l-l 'IT"I?" rIT'l farmaco para administracio, assim
=HIEN como o conjunto de pardmetros
viodeln T (modelo) e o Modo (Effect-Site Tar-
i i geting - alvo no local de efeito - ou
Schinider Plasma Targeting - alvo no plasma -)

—*

Estes passos apenas sdo necessarios se existirem opgdes diferentes para esse farmaco.
Introduzir dados do doente

Dependendo do conjunto de parametros, € necessario pelo menos um dos seguintes
dados:

m  Peso
m  Altura
m  Sexo
m ldade

G0l o Firme Utilize para editar os dados do

8@! doente. Exemplo.

A janela de edicdo € apresentada com a definicdo inicial "0" para assegurar a introdug-
3o de um valor (excegdo: a definigdo inicial do sexo é “masculino”).

¥

Ao utilizar o alvo no local de efeito (Effect-Site Targeting), o peso podera estar limitado
em funcdo das restricées do calculo da LBM.
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Notas importantes:

m Certifique-se de que sdo introduzidos dados correspondentes ao doente
correto.
m  Depois de iniciar a TCl, ndo é possivel alterar os dados do doente!

Editar um alvo (Target) e iniciar a TC

A janela de edicéo para definicdo do alvo € apresentada com o valor predefinido obtido
da lista de farmacos.

.:,H Confirme A edicdo deste parametro € orientada
pelo sistema de redugdo de erros de
dose "DoseGuard™", de acordo com
os limites definidos na lista de
farmacos.

Confirme o target com (ox). ATCI poderd entéo ser iniciada com &.

Apos o inicio da TCI, o visor tera o aspecto seguinte:

‘Abreviatura do férmaco‘ ‘Indicador do Modo ‘

_________ [ TCIHa P I
Target e unidade

‘Concentragéo actual no plasma e local de efeito ‘

Existe um icone indicador do conjunto de pardmetros (Modelo) e do modo
(Indicador de Modo) na linha superior, com o seguinte significado:

m  "TCl Ma P": TCl Marsh com target no plasma

“TCI Sc P": TCI Schnider com target no plasma

“TCI Sc E": TCI Schnider com target no local de efeito
“TCI Mi P": TCl Minto com target no plasma

“TCI Mi E": TCl Minto com target no local de efeito

Os parametros de estado como, por exemplo, taxa de fluxo, Cp/Ce, volume
administrado, etc., sao apresentados na linha inferior. E possivel selecionar B
parametro pretendido com Faltando icone (seta para cima/baixo). Recomenda-se a
selecdo de Cp/Ce.

Se for necessario alterar o target, pressione (< | para editar o valor.
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Informagdes uteis durante o funcionamento da bomba

TEMaF = possivel solicitar informacdes
1200 milfh adicionais ao pressionar (»).

000 Femin
2930ma

E apresentada uma descricdo geral
grafica ao pressionar (») nova-
mente.

A linha descreve a evolucdo da Cp ao longo do tempo e a area descreve a evolucédo da
Ce ao longo do tempo. O periodo de tempo é de 20 min. (15 min. anteriores e 5 min
sequintes).

Pressione @) para sair das informagdes adicionais.
Terminar a TCI

Existem duas possibilidades para conclusio da Terapia TCI (reversdo da anestesia ou
sedaco):

m  Definir Target = 0
m  Parar a bomba

Recomenda-se parar a bomba simplesmente, premindo @.

Ao pressionar (»), a bomba fornece informacées adicionais - neste caso, as
informacées estdo modificadas da seguinte forma:

hiu Prine. Pressione (») novamente para
1 mecalml visualizar o grafico.

2:00 hermin

Apos a conclusio da terapia, existem duas possibilidades:

a) Abomba pode ser novamente usada para TCl com o mesmo farmaco, mas com
em outro doente.
Neste caso, cancele a terapia anterior e utilize novos descartaveis.

b) Abomba podera acompanhar o doente, mas em modo continuo
(sem perfil TCl ativado).

eraréuti = TC| Prop Em ambos os casos, a TC[ “antiga”
deve ser terminada pressionando @
e selecionando "Sim" neste visor,
pressionando (4.

Ultima terar. x TCIProp No caso a), pressione (4) no menu -
no caso b), pressione (v .

Uzar gt Terapéutica?
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3.6 Cadigos de barras

A'incluem a funcionalidade de cddigos de barras, mas a mesma ndo esta ativada inici-
almente. Contacte o representante comercial local se pretender utilizar a funcionalida-
de de codigos de barras.

3.7 Modo Ramp &t Taper

0 Modo Ramp & Taper (Aumento e Reducéo) foi concebido para administrar
perfusdes com taxas de aumento e reducdo graduais. A bomba calcula auto-
maticamente o aumento ou a reducdo da taxa necessaria para atingir o volume
total, o tempo e os pardmetros de tempo de aumento/reducéo. Consiste em 3
fases.

m Fase de Aumento: a taxa da bomba aumenta linearmente até atingir
uma taxa predefinida (taxa uniforme) num tempo predefinido (Tempo de
Atividade)

m  Fase continua: a taxa uniforme € utilizada como uma perfusao continua

m  Fase de Reducéo: a taxa da bomba € reduzida linearmente apos a fase
continua até ser atingida a taxa KVO ou a bomba ser interrompida num
tempo predefinido (Tempo de Inatividade)

Exemplo:

Taxa
4

Fase de Ramp—|— Fase continua _F?as;e(:e_

Volume

KVO

>

|
|
I
|
|
I >
I— Tempo de Actividade —I Tempo

Tempo de
|— Tempo total —| Inactividade

0 Modo Ramp & Taper so deve ser executado por um utilizador experiente
familiarizado com os principios da funcdo Ramp & Taper e com formacéo
adequada na utilizacdo deste dispositivo.

Nota: A funcdo Ramp & Taper ativa é sempre simbolizada por um simbolo
caracteristico no Visor ([N [ /=N [[/—x ).

ES
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Nota: A funcdo Bolus desativada para o Ramp & Taper Mode.

Definir Parametros do Perfil: a terapéutica pode ser iniciada diretamente através da
biblioteca de farmacos ou através das fungées Menu Principal/Especial.

Iniciar Aumento e Redugéo na Biblioteca de Farmacos:

Nota: As definicdes de Aumento e Reducdo foram configuradas no Drug List
Manager anteriormente e foram carregadas na bomba.

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusdo do auto-teste.

m Introduza a equipo e utilize a biblioteca de farmacos de acordo com as
Instrucdes de Utilizagao.

m Selecione o farmaco desejado com [ e pressione (4.
A bomba apresenta uma lista dos perfis de terapéutica possiveis.

m Selecione "Modo Ramp & Taper" com [ e pressione (4.
As definicdes terapéuticas do "Modo Ramp & Taper" sdo apresentados no
visor.

m Para alterar os valores, pressione (4) para alterar e (o< para confirmar.

A bomba pode ser iniciada agora pressionando @ .

Iniciar a Funcdo de Ramp & Taper no Menu de Funcdes Especiais:
m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusio do auto-teste.

m Insira a equipo.

m Va para o Menu de Funcées Especiais e Selecione Ramp & Taper.
m Pressione (<) para introduzir pardmetros e (o< para confirmar.

m Depois de introduzir todos os pardmetros desejados, a bomba pode ser iniciada
pressionando @.

0 estado da terapéutica é apresentado na parte superior do visor da bomba pelo.

0O visor apresenta o seguinte:

Fase de Aumento (Ramp)

A bomba aumenta linearmente
a taxa no tempo predefinido

! até atingir a taxa de uniformi-
Time t. 0:00(h:min] dade e, em sequida, passa
automaticamente para a fase
continua.
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Fase continua

A bomba distribui continua-
mente a mesma taxa de
iTime: 1:00[h:min) perfusdo por um tempo

ime t: 0:01[h:min) predefinido e, em sequida,
passa automaticamente para a
fase de reducéo.

taxa no tempo predefinido até
atingir a taxa KVO.

Nota: Depois de iniciar a perfusdo so € possivel alterar as taxas, o tempo e o VIBI na
fase continua.

Ao editar (aumentar/reduzir) a taxa de uniformidade, a terapéutica é recalculada. Com
o0 aumento/reducio da taxa de uniformidade os volumes na fase de aumento, a fase
continua e a fase de reducéo sdo aumentadas/reduzidas. A fase continua é
abreviada/prolongada para ainda fazer a perfuséo completa do VTBI com o fim da fase
de reducao.

Ao editar o Tempo de Ramp/Taper, a terapéutica é recalculada. A fase Continua é pro-
longada/abreviada para ainda fazer a perfusdo completa do VTBI até ao fim da fase de
Taper.

0 Ramp/Taper o VTBI, a fase continua é prolongada/abreviada para ainda fazer a per-
fusdo completa do novo VIBI introduzido com o fim da fase de reducéo.

Nota: A administracdo dos farmacos pode ser interrompida e iniciada de novo
no Modo de Ramp & Taper em qualquer altura pressionando @. O Ramp &
Taper é interrompido imediatamente sem a fase de Taper (reducéo) e iniciado
sem uma nova fase de Ramp (aumento). Isto néo tera nenhum efeito nas
definicdes da terapéutica.

Reducio (Taper) Imediata

Na Funcdo Redugdo (Taper) Imediata, a terapéutica pode ser terminada com uma fase
de reducao antes da perfuséo completa do VTBI definido inicialmente.

m  Pressione @ durante a fase continua.

m Utilize § para selecionar as Funcdes Especiais e Pressione (€.

m  Selecione a Fungdo de Redugio (Taper) Imediata e confirme com (<.

[

Edite o tempo de reducio utilizando B e pressione (o« para confirmar.
A bomba muda automaticamente para a fase de Taper e reduz linearmente a
taxa.
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3.8  Modo de Programacao

0 Modo de Programacéo destina-se a perfusdes que requeiram um modelo de
administracdo ndo padrdo. O utilizador define uma série de intervalos/segmen-
tos (max. 12 intervalos) por determinados pardmetros (taxa, tempo, volume)
para cada ciclo.

A bomba oferece cada periodo de programacdo automaticamente, um apos o
outro.

Exemplo:

Tax:
axa,

R3
R1
RV v o .
| KVO R
T T2 T3 Tempo

Modo de Programacdo a s deve ser executado por um utilizador experiente
familiarizado com os principios da funcdo do Modo de Programacao e com formacéo
adequada na utilizagdo deste dispositivo.

Nota: A funcdo do Modo de Programacdo ativa apresenta sempre este icone no Visor
(),

Nota: A funcio Bolus esta desativada no Modo de Programacéo.

Definir Parametros do Perfil: a terapéutica pode ser iniciada diretamente através da bi-
blioteca de farmacos ou através das funcées Menu Principal/Especial.

Iniciar o Modo de Programacéo através da Biblioteca de Farmacos:

Nota: As definicdes do Modo de Programacao foram configuradas no Drug List
Manager (Gestor da Lista de Farmacos) anteriormente e foram carregadas na
bomba.

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusio do auto-teste.

m Introduza a equipo e utilize a biblioteca de farmacos de acordo com as
Instrucdes de Utilizagao.

m Selecione o farmaco desejado com B e pressione (€.
m Selecione o Modo de Programagédo com(< ).

No visor seguinte o utilizador deve confirmar o numero de passos para a
terapéutica com (ox),
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Tirme
Intervalos _M

s Aeagar |
As definicdes dos segmentos de perfusdo sdo apresentados no visor. Estas

definigdes, configuradas no Drug List Editor (Editor da Lista de Farmacos), devem
ser confirmadas com (> ).

m Para alterar os valores, pressione (4) para alterar e (o«) para confirmar.
m  Ajuste o VIBI com .

A bomba pode ser iniciada agora pressionando .

Iniciar o Modo de Programacdo no Menu de Fungdes Especiais:

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusdo do auto-teste.

m Insira a equipo.

m  Acesse ao Menu de Funcdes Especiais e selecione Modo de Programacdo.
m Pressione (4 para introduzir parametros e (<) para confirmar.

m  Ajuste o VTBI com 5.

Depois de introduzir todos os parametros desejados, a bomba pode ser iniciada
Pressionando @.

Na parte superior do visor, o icone do “Modo de Programacéo” é apresentado.
0O visor apresenta o seguinte:

(I = Y A bomba faz a perfuséo da taxa

predefinida no tempo predefini-
do para o passo atual.

S6 o VIBI pode ser alterado durante uma perfusdo em curso.

m  Pressione @ para verificar os proximos intervalos do Modo de
Programacéo no Menu Principal.

E possivel cancelar um segmento da terapéutica em curso. Mantém-se todos os
segmentos sequintes na sequéncia da Programacéo.

m Passe para o Menu Principal pressionando @ .

m Utilize B para navegar até ao Menu Principal e selecione Actual com (<.
m Para verificar proximos intervalos pressionando ©.

m Selecione os "Parametros da Programacdo” com (€.

m  Passe por todos os passos do intervalo com (»).

Nota: A administracdo de farmacos pode ser interrompida e reiniciada no Modo
de Programacéo em qualquer altura pressione @. Isto ndo terd nenhum efeito
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nas definicdes da terapéutica.

0 numero de ciclos € definido pelo VIBI. Tenha o cuidado de definir o VTBI na
relacdo correta para o volume de um Ciclo. Podera ser necessario ajustar o VTBI
apos Alteracéo os intervalos.

0 menu Principal informa sobre o intervalo atual. Os pardmetros configurados
podem ser verificados pelo Menu de Parametros da Programacdo no Menu
Principal.

3.9 Modo Bolus Intermitente

0 Modo Bolus Intermitente consiste em 2 fases. Estas fases serdo repetidas.
m  Fase Bolus: o bolus configurado esta ativo
m Fase de taxa: tempo durante a terapéutica em que a taxa introduzida
esta ativa

Exemplo:

Taxa N

Fase de Fase de
[— Bolus Taxa

Taxa

KVO

Intervalo de Tempo—| Tempo

I T8I |

0 Modo Bolus Intermitente s6 deve ser executado por um utilizador experiente famil-
iarizado com os principios do Modo Bolus Intermitente e com formagdo adequada na
utilizacdo deste dispositivo.

Nota: A funcdo do Modo Bolus Intermitente ativa apresenta sempre este icone no Vi-
sor (s ).

Nota: A funcdo Bolus Regular esta desativada para o Modo Bolus Intermitente.

Em Bolus Intermitente as definicdes de servico do bolus estao ativas. O nivel de pressdo
€ automaticamente definido para o valor maximo.

Definir Parametros do Perfil: a terapéutica pode ser iniciada diretamente através da
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biblioteca de farmacos ou através das fungdes Menu Principal/Especial.
Iniciar o Modo Bolus Intermitente através da Biblioteca de Farmacos:

Nota: As definicdes do Modo Bolus Intermitente foram configuradas no Gestor
da Lista de Farmacos antes e foram carregadas na bomba.

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusdo do auto-teste.

m Introduza a equipo e utilize a biblioteca de farmacos de acordo com as
Instrucdes de Utilizagao.

m Selecione o farmaco desejado com e pressione (€.
A bomba oferece uma lista dos perfis de terapéutica possiveis.

m Selecione "Modo Bolus Intermitente” com B e pressione (4. As definicdes
de terapéutica do "Modo Intermitente” sdo apresentadas no visor.

m Para alterar os pardmetros, pressione (<) para alterar e (o« para confirmar.

Nota: A taxa de bolus ¢ calculada por parametros editaveis. Estes parametros
devem ser verificados antes do utilizador iniciar a perfusao.

A bomba pode ser iniciada agora pressionando @.

Iniciar o Modo Bolus Intermitente no Menu de Fungdes Especiais:

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusio do auto-teste.

m Insira a equipo.

m Va para o Menu de Funcées Especiais e selecione Modo Bolus Intermitente.
m  Pressione (< para introduzir pardmetros e (o« para confirmar.

Depois de introduzir todos os parametros desejados, a bomba pode ser iniciada
pressionando @.

Na parte superior do visor, o icone do "Modo Bolus Intermitente” é apresentado.

Na fase de bolus o visor a apresenta a seguinte mensagem:

77— FYTY] A bomba administra o bolus
predefinido.

Time t.: 0:00[h:min]

Apos a fase de bolus, a bomba passa para a fase de taxa e o visor apresenta a
seguinte mensagem:

A bomba administra a taxa
predefinida

Interval: 0:20[h:min]

Nota: Para cancelar a perfusdo do bolus na terapéutica Bolus Intermitente em
qualquer altura sé ¢ possivel com @. 41
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Nota: A administragcdo dos farmacos pode ser interrompida e iniciada de novo
no Modo Intermitente em qualquer altura pressionando @. Isto nao tera nen-
hum efeito nas definicdes da terapéutica.

Durante a perfuséo ¢ possivel alterar o volume do bolus, a quantidade e o VTBI,
bem como o intervalo de tempo.

m  Pressione @

m Utilize B para navegar na lista de parametros e selecione o parametro a
alterar com (<€),

m Introduza o novo valor e pressione (o«
A bomba continua a perfusao.

Alterar o bolus depois de iniciar:

Se o utilizador editar o bolus o progresso da terapéutica ¢ alterado.
m Pressione @

m Utilize B para selecionar Bolus e prima (<.

m Altere Bolus utilizando H e pressione (o«) para confirmar.
A bomba volta a calcular automaticamente todas as outras definicées da
terapéutica.

Alterar o intervalo de tempo apds o inicio:

Se o utilizador editar o intervalo de tempo, o progresso da terapéutica é alterado.
m Pressione ‘@

m Utilize B para selecionar Intervalo e pressione (<.

m Altere Intervalo utilizando B e pressione (o< para confirmar.

A bomba volta a calcular automaticamente todas as outras definicoes da
terapéutica.

3.10 Dosagem no Periodo de Tempo

A Dosagem no Periodo de Tempo ¢ utilizado para administrar uma dose especifi-
ca de antibidticos num periodo de tempo especifico. A Dosagem no Periodo de
Tempo € uma terapéutica independente e ndo pode ser utilizada em combinacédo
com outra terapéutica. S6 pode ser ativado no Drug List Manager (Gestor da
Lista de Farmacos). Pode ser utilizado para a perfusdo padrio.

A funcdo de Dosagem no Tempo ativa € sempre simbolizada por um icone no
visor ().

Nota: A Dosagem no Periodo de Tempo sé deve ser executado por utilizadores
experientes familiarizados com os principios da funcdo Dosagem no Periodo de
Tempo e com formacdo adequada na utilizacdo deste dispositivo.
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A taxa de perfusdo no modo Dosagem no Periodo de Tempo ndo pode ser altera-
da. Este parametro € um resultado da dose total e da definicdo de tempo de
perfusédo. Diretamente, apds a selecdo do Farmaco, o tempo de perfuséo e a
dose total da perfusdo devem ser definidos.

Se a biblioteca de farmacos contiver valores predefinidos para estes pardmetros,
os valores predefinidos séo utilizados como predefini¢oes.

Se forem necessarias alteracdes durante a perfusdo, a administracdo pode ser
controlada alterando o tempo. A bomba calcula a nova taxa utilizando a
dosagem total restante e o tempo restante. No Menu Principal é possivel alterar
a dose total, o tempo e o VTBI, também no Modo RUN. Outros parametros
(dosagem, taxa basal, concentracéo, peso e altura do doente) ndo podem ser
alterados

Nota: a funcdo KVO e a funcdo Bolus sdo desativados durante a Dosagem no
Periodo Tempo.

Nota: a funcdo Dosagem no Periodo de Tempo requer sempre a utilizacéo das
unidades de dosagem (por ex., peso do doente em mg ou mg/kg).

Antes de utilizar a Dosagem no Periodo deTempo entre em contato com
colaborador da B. Braun!

Iniciar a Dosagem no Periodo de Tempo através da Biblioteca de Farmacos:

Nota: As definicées de Dosagem no Periodo de Tempo foram configuradas no
Drug List Manager (Gestor da Lista de Farmacos) anteriormente e foram
carregadas na bomba.

m Ligue a bomba com @ e aguarde a conclusdo do auto-teste.

m Introduza o equipo e utilize a biblioteca de farmacos de acordo com as
Instrucdes de Utilizagao.

m Selecione um farmaco utilizando § e pressione (4.

A bomba oferece uma lista dos perfis de terapéutica possiveis. Selecione Dosagem no
Periodo de Tempo com [ e pressione (€.

O editor da Dose Total é apresentado se um farmaco com Dosagem no Periodo
de Tempo da terapéutica for selecionado na biblioteca de farmacos e nenhum
valor predefinido de Dose Total tiver sido introduzido na biblioteca.

0 editor também ¢ apresentado se Dose Total for editado no Menu Principal.

43
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Confirm ra] = Introduza a dose total, se

|\

TDt . dose . 9! necessario, e confirme com (ox).

YTEL 3.9mi L

O editor de Tempo ¢ apresentado se um farmaco com Dosagem no Periodo de
Tempo da terapéutica for selecionado na biblioteca de farmacos e nenhum valor
predefinido de Tempo tiver sido introduzido na biblioteca. O editor

também é apresentado se o Tempo for editado no Menu Principal.

Introduza o tempo, se

-1 .DD lll necessario, e confirme com
hia 1Tt [

0 VTBI ¢ calculado automaticamente e é apresentado o seguinte visor:

= Multio erRey]  Verifique a plausibilidade da taxa
calculada utilizando §.
Time 1:00 [himin] Al [nicie Dosagem no Periodo
HVTE il deTempo pressionando @.

No Menu de funcionamento/
. administracdo: o tempo utilizado
D-2 para controlar a terapéutica. Por

Ig¥aiMgl| este motivo, o tempo restante é

apresentado em grandes digitos
no menu de fucionamento. O
parametro no canto inferior
esquerdo pode ser aberto. Definir
para Taxa quando sair da bomba.

Nota: E sempre possivel preencher a tecla @ no Menu de funcionamento e
editar ou verificar valores no Menu Principal enquanto a bomba estiver a
administrar.




AUTOPROGRAMMING

Capitulo 4

AUTOPROGRAMMING

Nota: Todas as fungdes da bomba sdo mantidas quando as ordens sao recebidas
através de AutoProgramming.

A bomba pode aceitar ordens de farmacos por transmissao sem fios do sistema
de Prontuario Eletronico ou SpaceStation com SpaceCom. O fluxo de trabalho
para aceitar uma ordem por transmissdo sem fios varia de acordo com o seu
fornecedor do Prontuario Eletronico.

m Usando o dispositivo portatil ou computador portatil, reveja a ordem e siga o
protocolo hospitalar para digitalizagdo do frasco/bolsa/seringa, bomba, paciente e
enfermeira (opcional).

m Depois de confirmar a ordem no dispositivo portatil ou computador portatil,
confirme os dados no prontuario eletrénico para enviar a ordem diretamente para a
bomba. A ordem chega e aparece na bomba dentro de 10 segundos.

m Certifique-se de que a bomba esta no Menu Principal, no modo passivo ou de
suspensao.

m Uma nova mensagem de ordem aparece com o nome do farmaco e modo.

m Pressione a tecla (o) para aceitar ou @ para cancelar e responda para confirmar.

m Selecione a Unidade de Cuidados e Perfil do Paciente na programacéo da Lista de
Farmacos no Capitulo 1.

m Abomba procura a correspondéncia com a Lista de Farmacos.

Nota: Se nenhuma Lista de Farmacos corresponder, o que pode acontecer por ndo
encontrar um nome de correspondéncia, concentracdo ou unidades de dosagem, a
bomba apresenta a razao da néo correspondéncia e, dependendo da configuracéo do
hospital, permite a programagdo manual fora da Lista de Farmacos ou rejeita a ordem
por completo. Uma ordem confirmada fora da Lista de Farmacos apresenta um trian-
gulo com um ponto de exclamacdo no visor para indicar que ndo existem definicdes da
Lista de Farmacos.

Correspodéncianédo encontrad
O Confirme

Fate: GO0mIrh
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m Percorra cada valor para confirmar usando as teclas direcionais 335 .

K Yerifique valores

Mormal Saline 0.9%

;F fil . ~]
125 mlfh

Nota: A ordem pode ser cancelada antes da ordem de confirmacéo.

Cancelar dados introd?

m Depois de todos os valores confirmados, o Menu Principal é apresentado.

Nota: O alerta Limite Flexivel sera emitido se o valor exceder qualquer limite
flexivel definido na Lista de Farmacos; o limite flexivel pode ser ultrapassado ou
o valor reprogramado, de acordo com a politica institucional. A ordem pode ser
rejeitada se o limite rigido for excedido. (exceto na circunstancia em que o pro-
grama de servico da bomba ndo seja definido para efetuar uma correspondéncia
com a Biblioteca Farmacos para AutoProgramming).

Para Ordem Principal ("Continuo" ou "Dosagem ao longo do Tempo"):

Nota: A primeira ordem enviada é sempre considerada como a infusdo Principal,
as ordens seguintes serdo consideradas como ordens secundarias.

Nota: Uma ordem enviada como "Dosagem ao longo do Tempo" é sempre consi-
derada uma infusdo PRINcipal; nenhuma ordem seguinte pode ser recebida.
Além disso, ndo podem ser atualizagcdes actualizacdes para "Dosagem ao longo
do Tempo".

m Pressione a tecla Iniciar/Parar & para iniciar a infusdo.
Atualizag6es da Infusdo Principal Atual:

Podem ser recebidas atualizacées para infusées PRINcipal enquanto a bomba esté a
funcionar ou parada e enquanto em PRINcipal ou Em Complemento.

Em Principal:

m O icone de atualizacdo aparece no visor, apds a confirmagdo no visor de aceitacdo
ou cancelamento da ordem. O visor de confirmacao indica o valor ANTIGO e NOVO
do(s) pardametro(s) alterado(s).
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Ordens Secundarias:

m Surge uma mensagem na parte superior do visor para indicar que a atualizacéo esta
disponivel para PRINcipal.

m Pressione a tecla € para visualizar a ordem.

m Apos a confirmacdo, pressione a tecla @ para aceitar a ordem ou () para
cancelar e manter a ordem para mais tarde.

Atualiz: Maormal = -

] 1 - PG
Fare infu

Fa
A Continue

ancE

Nova Infusdo Principal:

m Para aceitar uma nova ordem principal, pare a infusédo e elimine a infuséo
principal atual pressionando a tecla @) e respondendo "sim" para eliminar a
infusdo actual.

Ordens Secundarias:

As ordens recebidas depois de definido Principal serdo para infusées Em
Complemento; siga as confirmacdes no visor para parar Principal e aceite a
ordem Secundarias.

Crdem recebida para PlGEY

Ameicillin
. EN A ceitar orde R Cancel

m Confirme os valores da ordem como acima indicado para ordens Principais.

m Responda as confirmacdes para verificar a altura do saco e reguladores antes de
iniciar Em complemento.

Nova ordem Secundaria enquanto a infusdo Secundaria esta:

m Siga as confirmagdes no visor para parar a infuso atual.

Nota: Uma ordem Secundaria pode ser adiada pressionando a tecla @ para

cancelar a ordem e respondendo sim a "adiar".
‘47
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Nota: A mudanca dos valores em qualquer ordem de entrada apenas pode ser
realizada ap6s confirmacédo de todos os valores. Depois de todos os valores
confirmados, pode percorrer qualquer valor e abrir o editor com (<) para alterar
o valor. A ordem pode ser cancelada e pode solicitar que uma ordem revista seja
enviada.

Nota: Se a bomba for mantida em standby enquanto a ordem estiver pendente,
uma nova ordem é sinalizada na parte superior do visor; pressione a tecla @
para aceitar a ordem (a bomba sai do Standby).

ahdby
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As funcdes de opgdes podem ser alteradas tanto com a bomba em funciona-

mento como em repouso. Para editar um item de menu selecione “"Opg¢des” no
Menu Principal e prima (4). Em sequida selecione a fungio desejada com H e
siga as instrucdes de utilizacdo tal como o descrito.

5.1 Pressdo de Oclusao

Quanto mais elevado for o nivel de pressdo estabelecido, maior devera ser o aumento
da presséo, por forma a definir o disparo de um alarme de ocluséo.

Usando a pressao de oclusdo, o periodo de funcionamento do alarme pode ser diminui-
do em caso de oclusdes do sistema. Regra geral, a pressao definida deve ser sempre
superior a pressao do sistema. Caso surjam alarmes de pressdo num nivel de pressao
sem uma oclusdo de sistema o nivel de pressao deve ser aumentado. De modo a garan-
tir um tempo de alarme curto, deve comecar com um nivel de pressédo baixo e o nivel
de pressao deve ser aumentado até a infuséo iniciar.

Dependendo de diversas influéncias, tais como comprimento do tubo, didmetro do
tubo, viscosidade do liquido e o filtro utilizado na configuracéo do sistema pode ser
necessario efetuar ajustes ao nivel de pressao..

Os niveis de pressdo e mmHg equivalente sdo apresentados quando a seta esquerda €
pressionada no menu pressao.

m Introduza a pressdo no Menu Opgdes pressionando (€.

m Escolha entre nove niveis de pressio (1=baixo; 9=elevado) pressionando <«
ou (») e confirme com (o¢),

Y — 0O grafico superior continuo cor-
== S — responde a pressao de infusdo
E H eparin atual. O grafico inferior traceja-

y Filis§ do apresenta a configuragdo de
alarme de pressao, atualmente 5
de 9, o que ¢ representado por
um 5 tracejado. A imagem
apresenta uma pressdo atual de
~ 30% do nivel de pressédo 5.

5.2 Pressao de Oclusao a Montante

A bomba esta equipada com um sensor de pressdo a montante que detecta
oclusges entre o frasco/bolsa e a bomba (ex.° pinga rolete fechada, tubo dobra-
do). Quanto mais alto estiver programado o nivel de pressdo menor tera

que ser a descida do nivel de pressdo até ser ativado o alarme de pressdo de
oclusdo a montante.
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m  Pressione (4) no Menu Opgées para acessar a pressio de ocluso a
montante.

m Escolha entre nove niveis de pressdo (1=nivel inferior; 9=nivel superior)
pressionando (4 ou (») e confirme a entrada com (o),

12345[789

. Ok C

5.3 Protecdo de Dados

A funcdo de protecdo de dados garante uma limitacdo ao uso nao autorizado.
Um codigo de quatro algarismos (predefinicdo: “9119"), o qual pode ser alterado
através do programa de manutencéo, ativa esta funcdo no nivel 1 ou nivel 2.
Existem trés niveis de sequranca.

Nivel 1:

N&o sao permitidas alteragdes de valores nem administracées de bolus. Contudo
¢ possivel trocar o equipo. E possivel navegar ao longo dos menus e consultar
dados. Pode-se iniciar, interromper e desligar o equipamento.

Nivel 2:

Este nivel apresenta as mesmas caracteristicas e performance que o anterior
com a funcdo adicional de ndo permitir a mudanca de equipo. Para evitar um
alarme de protecdo de dados, deve ser introduzido o codigo correto num periodo
de tempo de 20 sequndos apds a interrupcdo do equipamento. S6 € possivel
mudar o equipo e desligar o equipamento apos a introducédo do respectivo
cddigo.

Nivel 3:

Este nivel permite iniciar e parar a bomba, assim como desligar. O cédigo para
este nivel pode ser diferente para cada farmaco e é definido na lista de farma-
cos. No entanto, a substituicdo do equipo € possivel através da utilizacdo do
cddigo definido para os outros niveis. A tabela seguinte fornece uma descricdo
geral das diferencas entre os niveis 1, 2 e 3:
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Evento Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
Troca de artigo descartavel v x v’ com cddigo

do nivel 1/2
Iniciar infusdo v v
Alteracéo de parametros x x x
Parar infusao v A v
Desligar bomba/modo de espera v x x 0
Bolus PCA com botao de bolus na bomba x x v
Ecré personalizavel x x v
Sinal sonoro para bolus pedido x x v
Indica negacao de bolus na PCA v v x

v'= possivel | % =ndo possivel | &= seguido de alarme de modo espera

Ativacdo da funcdo:
m Abra a Protecdo de Dados no Menu de Opcdes com (<.
m  Selecione o nivel 1, 2 ou 3 (se ativado) com (<) e (») e confirme com (o0,

m Introduza o cédigo com e pressione (o« para ativar a Protegdo de
Dados.

Alteracdes de valores protegidos e da funcdo de bolus que estdo marcadas com
E1 s6 sdo possiveis apos introducdo do codigo. Ao fim de 20 sequndos no Menu
Principal, Menu de Estado, Funcdes Especiais e Menu de Opcdes a protecdo sera
novamente ativada. Se o codigo for introduzido incorretamente duas vezes, o
equipamento retornara ao ultimo menu. No caso de novamente se introduzir o
cddigo errado duas vezes mais, o equipamento alarmara, o Staff Call ficara
inativo e o LED amarelo piscara. Em situacbes em que a Protecdo de Dados este-
ja ativada, quando equipamento atinge um determinado target, sé podera reini-
ciar o equipamento com a introducédo do codigo.

Para desativar a fungdo selecione "Off" na Protecdo de Dados, pressione (o¢),
introduza o cddigo e pressione novamente (o«).

5.4 Taxa de Bolus

m Introduza a Taxa de Bolus no Menu Opgdes com (<),
m Altere a Taxa de Bolus com B e confirme pressionando (<.

Nota: Estabeleca uma Taxa de Bolus de acordo com os requisitos da terapéutica.
Tenha cuidado para ndo administrar uma sobredosagem!

Dada uma determinada Taxa de Bolus, p. ex. 1800 ml/h, séo atingidos, ex. 0,5 ml
em apenas 1 seg.
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5.5 Modo KVO

A bomba pode prosseguir com a infusdo com uma Taxa KVO pré-definida, apds um
VTBI [ Tempo pré-selecionado se ter esgotado (consulte “Dados Técnicos). A duragéo da
administracdo de KVO ¢ definida no Programa de Servicos (HiBased).

= Abra o Modo KVO no Menu Opgées com (€.

m Responda a questdo Sim / Ndo com (4) por forma a ativar o Modo KVO.

5.6 Contraste [ Luz do Visor [ Luz do Teclado

Tanto o Contraste como a lluminacéo do Visor e a lluminagao do Teclado podem
ser ajustados individualmente, de acordo com as condicées de iluminacéo.

® Introduza o Contraste/lluminacéo do Visor/lluminagéo do Teclado no Menu. Opgdes
pressionando (€.

m Escolha entre 9 niveis de Contraste e lluminagio do Visor (1=baixo; 9=elevado) com
4 ou > e confirme com OK Proceda da mesma forma com a luz do teclado com
a diferenca que esta pode ser completamente desligada (nivel extra "0") para
farmacos fotossensiveis.

5.7 Volume de Alarme

Escolha entre nove niveis de Volume de Alarme.
® Introduza o Volume de Alarme no Menu Opgdes com (<.

m Fixe o volume com (<) ou (») e confirme com (o),

5.8 Data [ Hora

= Abra Data/Hora no Menu Opgdes com (<.

m Altere a Data e a Hora com [5 e confirme a definicdo com (o¢),

5.9 Modo Macro

Os caracteres da taxa/dose aparecem com uma dimensio superior no visor
quando o Modo Macro se encontra ativado e a bomba em funcionamento.

® Introduza o Modo Macro no Menu Opgdes com (<.
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m Responda Sim/Ndo & pergunta pressionando (4) ou (v).

Para uma rapida ativacdo do Modo Macro: pressione e mantenha (») enquanto
a bomba esta em funcionamento, até que o tamanho dos caracteres se altere.

5.10 Idioma

Esta funcéo ativa a possibilidade de alteracdo de idioma do equipamento.
m  Abra Idioma no Menu de Opgdes com (€.
m Selecione o idioma com B, e depois pressione (4.

m Confirme a questio Sim/Ndo com (4,

5.11 Pressao de Oclusao a Montante

A bomba esta equipada com um sensor de pressdo a montante que detecta
oclusdes entre o frasco e a bomba (ex.° pinca rolete fechada, tubo dobrado).
Quanto mais alto estiver programado o nivel de pressdo menor tera

que ser o decréscimo do nivel de pressdo até ser ativado o alarme de pressao de
oclusdo a montante.

m Pressione (4) no Menu Opcdes para acessar a pressio de oclusio a
montante.

m  Escolha entre nove niveis de presséo (1=nivel inferior; 9=nivel superior)
pressionando (<) ou (») e confirme a entrada com (ox).
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ALARME
0 Infusomat® Space esta equipado com um alarme sonoro e visual.
Tipode |Sinal Sinal visual Staff call Confirmacao de
alarme |acusti- [LED LED Texto utilizador
co Vermelho |Amarelo
Alarme  [Sim Pisca Continuo |Alarme de Sim Pressione @) e siga
Equipa- equipamento as instrucdes no
mento e codigo de display.
alarme (ver
prog.
Assisténcia)
Alarme  |Sim Desligado |Desligado |Ver descricao [Sim Tecla de (o< recon-
Funcio- de alarme hece o alarme sonoro,
namento texto de alarme e
chamada de pessoal.
O LED vermelho
apaga-se.
Pré- Sim Desligado |[Continuo |Ver descricdo |(Des) ativado [Tecla (o« desliga o
Alarme de alarme através do alarme e desliga o
prog. staff call. O alarme
Assisténcia  |visual permanece até
ao fim.
Alarme  |Sim Desligado |Continuo |Ver descricao [Sim Tecla (o) desliga o
de Aviso de alarme alarme, desliga o staff
call e o texto de
alarme desaparece.
Sugestdo |[Ndo  |Desligado |Desligado |Ver descricdo |Nao A sugestao desapare-
de de alarme ce sem confirmagéo.
alarme

6.1 Alarme de Device (Device Alarm)

Quando existe um alarme de device a infusdo para imediatamente. Pressione (0]
para desligar o equipamento. Em seguida volte a ligar o equipamento. No caso
de se voltar a verificar um Device Alarm, ¢ obrigatorio desconectar o doente,
abrir a porta da bomba e retirar o equipo. O equipamento tem que ser entregue
ao Departamento de Assisténcia Técnica B. Braun (ver Capitulo 10).

6.2 Pré-Alarme e Alarme de Funcionamento

Pré-alarmes:

Os pré-alarmes ocorrem alguns minutos (dependendo do configuragdes) antes
dos alarmes de funcionamento. Durante os pré-alarmes emite um sinal acustico,
o LED amarelo continuo e o Staff Call é ativado (opcional). A mensagem apre-
sentada varia dependendo da origem do alarme.

0 sinal actstico e o Staff Call sdo cancelados com (o). O visor e o LED per-
manecem em pré-alarme até que o alarme de funcionamento se desligue.
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Se varios pré-alarmes ocorrerem simultaneamente, o Staff Call e o sinal acustico
sao cancelados quando o ultimo pré-alarme for confirmado.

Mensagem no Visor Origem do Pré-alarme

"VTBI perto do final" Volume de infusdo pré-selecionado quase
concluido

"Tempo préximo do final" Tempo pré-selecionado quase decorrido

"Alarme de bateria” Bateria quase descarregada

"KVO Ativo" VTBI/Tempo foram atingidos e a bomba prossegue

com a infusdo a Taxa KVO

"Erro de Comunicagéo” 0 equipamento esta colocado num sistema onde
pelo menos um equipamento € incompativel ou
esta avariado. O uso deste equipamento néo ¢
autorizado. O sistema devera ser verificado por
um membro do Departamento de Assisténcia
Técnica da B. Braun.

Um crondmetro no visor realiza a contagem decrescente do tempo restante
(dependendo do configurago, entre 3-30 min). Em seguida, a bomba muda para
Alarme de Funcionamento.

Os pré-alarmes “VTBI perto do final" (pré-selecdo do volume) e “Tempo préximo
do final" (pré-selecdo do tempo) podem ser (des)ativados através do configu-
racao.

Alarmes de Funcionamento:

Os alarmes de funcionamento conduzem a uma interrupcdo da administragdo.
Emite um sinal acustico, o LED vermelho pisca e o Staff Call ¢ ativado. O visor
indica "Alarme", razédo para o alarme operacional e da a opcéo para silenciar o
alarme. No caso de um alarme operacéo ser silenciado com @), nio ha audio
sem a mensagem de alarme desaparecer. Aos 2 minutos, se ndo houver outras
acdes sdo realizadas que confirmam o alarme de operacdo, um sinal sonoro ¢
exibido novamente. O sinal sonoro e a chamada de funcionarios (staff cal) sdo
desligados com (o«) e a mensagem de alarme desaparece.

Mensagem no Visor Origem do Alarme de Funcionamento

"VTBI finalizado" 0 Volume pré-selecionado foi administrado.
Prossiga com a terapéutica ou selecione nova
terapéutica.

"Tempo concluido” 0 Tempo pré-selecionado foi concluido.
Prossiga com a terapéutica ou selecione nova
terapéutica.
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"Bateria descarregada”

"Pressédo elevada”

A Bateria encontra-se descarregada.

Ligue o equipamento a alimentacéo elétrica e/ou
substitua a bateria. O alarme de bateria
permanecera durante 3 min. Em seguida a bomba
desliga-se automaticamente.

Ocorreu uma oclusdo no sistema. O nivel de pressao
previamente selecionado foi excedido. A bomba

inicia automaticamente uma reducéo de bolus. Por
favor, verifique possiveis danos na tubo (dobras) ou na
conex3o ao doente (no cateter ou no filtro). Se
necessario, aumente o nivel de pressao de

oclusao.

"KVO finalizado"

0 tempo de KVO terminou. Continue com a
terapéutica ou estabeleca nova terapéutica.

"Tampa da bateria removida"

A tampa da bateria ndo se encontra adequada-
mente fixada ao compartimento da bateria. Ao
empurrar a tampa da bateria escute um “click".

"Tempo Standby expirado”

0 Tempo de Standby pré-definido terminou.
Prossiga de acordo com a terapéutica
estabelecida.

"Nenhuma bateria inserida”

N&o é possivel usar a bomba sem bateria.
Desligue a bomba e insira uma bateria de acordo
com o descrito em "Vista Geral sobre a
Infusomat® Space”

"Drive bloqueado”

Uma interferéncia externa impede a unidade drive
de avancar. Evite as interferéncias externas.
Considere o descrito em “Seguranca do Doente".

"Necessita calibragao”

Os dados de calibracdo da bomba foram alterados
(ex. apds uma atualizagéo).

Recalibre o equipamento através do Programa de
Assisténcia.

"Verifique a linha a montante”

0 sensor de upstream ativou um alarme.
Verifique se o regulador de gota esta fechado ou a
linha de infuséo esta dobrada.

"Bolha de ar "["Ar acumulado”

Ar no interior do sistema. Verifique a linha quanto a
presenca de pequenas bolhas de ar e desconecte do
doente para repetir o priming (preenchimento), caso
seja necessario.

"Poucas gotas"

0 numero de gotas € inferior ao da taxa definida.
Uma pressao negativa num recipiente de vidro de
infusdo pode ser eliminado através da abertura da
entrada de ar na camara de gotejo. Verifique se o
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frasco de infusdo esta vazio, se a pinca rolete esta
completamente aberto e se existem dobras na
linha.

"Aumento de gotas” 0 nimero de gotas ¢ superior ao da taxa definida.
Verifique se existem danos na linha e certifique-
se que esta esta corretamente
introduzida/colocada.

"Fluxo" A camara de gotejamento esta completamente
cheia ou existem fugas no sistema. Inspecione a
linha quanto a danos e verifique a camara de
gotejamento.

“Dados foram repostos” As definicdes de terapéutica e da bomba nao
podem ser repostos.
Introduza as definicdes da terapéutica e da
bomba de novo.

"Dados de Terap. repostos”  Os dados da Terapéutica ndo puderam ser
armazenados.
Introduza a Terapéutica de novo.

"Protecdo de Dados" Tentativa de parar ou desligar o equipamento sem a
respectiva introducao do cddigo. Introduza o cddigo
correto para poder continuar com a terapéutica ou
desligar o equipamento.

0O LED vermelho apaga-se com a confirmagdo do alarme.

Atencéo: Se surgir uma “ferramenta” no display efou os LED's amarelo, vermel-
ho e azul piscarem, entdo o equipamento esta em Modo de Servico e néo € autorizado
a ser utilizado num doente. O equipamento devera ser verificado por um membro do
Departamento de Assisténcia Técnica da B. Braun.

6.3 Alarme de Aviso

Os Alarmes de Aviso apenas ocorrem em duas situagoes:

1. Um equipo foi inserido, a bomba ndo administra, nenhum valor é editado e o
equipamento néo € operado ha dois minutos.
Emite um sinal acustico, o LED amarelo continuo e o Staff Call & ativado.

a) O visor apresenta “Alarme de Aviso!"
b) 0 visor apresenta “Config. néo finalizada"

Confirme o alarme com (o¢) e prossiga com a terapéutica estabelecida /
Configuracdo Inicial.
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2. A edicdo de um valor foi iniciada mas nédo concluida e confirmada. Isto é
igualmente possivel com a falta de um equipo. Emite um sinal acustico, o
visor apresenta “Confirme Valor", o LED amarelo continuo e ¢ ativado o Staff
Call. Confirme o alarme com (o« e prossiga com a terapéutica estabelecida.

6.4 Sugestoes de Alarme

Se forem realizadas programacdes incorretas, o visor apresenta as sugestoes
correspondentes (por exemplo, "Valor de bolus fora dos limites"; “Falha de
transferéncia”; "Este pardmetro ndo pode ser modificado”). Estas sugestoes
duram apenas poucos sequndos, ndo ativando qualquer outra forma de sinal de
alarme ou necessitando de qualquer confirmacdo.

58|




FUNCIONAMENTO E MANUTENCAO DA BATERIA

Capitulo 7 ‘
FUNCIONAMENTO E I\/IANUTEN(;AO DA BATERIA

A Infusomat® Space esta equipado com uma moderna bateria NiMH que
garante, quando nova, uma capacidade de 8 horas a 25 ml/h. Para um
manuseio optimizado da bateria, o equipamento esta equipado com protecédo
contra sobrecarga e deplecdo profunda. Esta bateria é carregada pelo
equipamento durante a ligacdo a rede. Quando desligada da rede, ou em caso
de falha de energia, a bomba muda automaticamente para a energia da bateria.

Nota: Em situagdes em que o equipamento esteve armazenado por um periodo
superior a 5 meses, as baterias devem ser totalmente carregadas e depois
retiradas do equipamento. Antes de mudar a bateria, é obrigatério desconectar
do doente e desligar o equipamento.

0 visor indicador da capacidade da bateria é um visor de tendéncia (baixa,
média, elevada). Para informacédo mais detalhada, sobre a capacidade corrente
da bateria (tempo de funcionamento em horas e minutos), é favor consultar o
item de menu "Cap. Bat." no Menu de Estado do Infusomat® Space.

Cuidado: A apresentacao do tempo de funcionamento da bateria na bomba € um valor
aproximado baseado na taxa de perfusdo. As alteracdes da taxa de perfuséo poderdo
afetar o tempo de funcionamento da bateria.

Os procedimentos de alteragcdo do equipo requerem um consumo de energia elevado.
Numa bateria envelhecida, é possivel que ocorra uma quebra repentina do tempo de
funcionamento da bateria. Nesse caso, a bateria tem de ser substituida por uma nova.

Caso seja necessario administrar farmacos altamente potentes durante um longo
periodo de tempo sem corrente elétrica, é recomendavel a existéncia de uma bomba
ou bateria de reserva totalmente carregada.

Nota: Em caso de ESD, a bomba de infusdo devera ser conectada a tomada para
reiniciar a bateria.

Atencéo: Se o modulo de bateria for guardado, fora da bomba de infusdo, por longos
periodos, ¢ recomendado a recarregar totalmente a bateria e guarda-la em um tem-
peratura ambiente.

Atencéo: Baterias podem explodir ou apresentar vazamento caso sejam abertas ou in-
cineradas. Considerar as orientacdes de descarte das mesmas

Informacdo importante para o auto-teste da bateria:

Se o simbolo da bateria estiver piscando durante o funcionamento com corrente
elétrica, a bateria tem menos de 30 minutos de capacidade. Neste caso, a
bomba nido deve ser desligada da alimentacdo elétrica. Caso seja necessario
desligar a bomba da rede, por razdes de urgéncia, o utilizador devera verificar se
a capacidade da bateria ¢ suficiente para a utilizacdo pretendida. Sempre que o
simbolo de bateria piscar permanentemente (>1h), a bateria devera ser verifica-
da por um técnico e, em caso de necessidade, ser substituida.
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Orientagdes para uma utilizagdo 6tima da bateria:
A capacidade da bateria pode variar devido a:

m Temperatura ambiente;
m Bolus

A otimizacao da vida util da bateria, s6 sera alcangada se realizar,
periodicamente, a descarga completa. 0 Modo de Manutencdo da Bateria
existente no equipamento, deve ser ativado uma vez por més. Para além disso,
mantenha o sequinte em mente:

m Se a bateria (ndo se encontrando completamente descarregada) for
carregada varias vezes, a sua capacidade sera reduzida.

m Sob condigcdes normais de temperatura, uma bateria pode ser carregada e
descarregada 500 vezes, em média, antes da sua capacidade decrescer.

m Quando a bomba néo esta ligada a rede, a bateria descarrega-se por si lenta-
mente, até mesmo quando a bomba nao esta em funcionamento.

m O tempo de utilizagdo da bateria pode ser apenas conhecido no caso da bomba
funcionar de forma continua, com uma carga completa e a temperatura
ambiente.

Manutencdo da Bateria:

Para uma exatiddo superior da Capacidade da Bateria, € necessaria uma
manutencao ciclica. A frequéncia do intervalo de manutencao da bateria pode
ser definida pelos Servicos de Assisténcia Técnica da B. Braun Medical, Ltda. O
Modo de Manutencéo de Bateria, detecta possiveis perdas de capacidade de
bateria (ex.: pelo tempo da bateria), por isso €é feito um novo calculo que nos
dara a nova capacidade da bateria. Apds um longo periodo de armazenamento
ou longos periodos de utilizacdo do equipamento sem recurso a manutencéo de
bateria, pode acontecer que o periodo de tempo do Pré-Alarme de Bateria ndo
seja mantido. Se isso acontecer € necessario proceder-se a Manutencédo de
Bateria. Para iniciar o processo de descarga, a mensagem “Manut. Bateria" e a
tecla (ox) serdo mostradas no display depois de desligar o equipamento. Ao pres-
sionar (o« e () ¢ iniciado o processo.

0 processo sera interrompido ao ligar o equipamento. Se quiser continuar com o
processo de manutencdo de bateria, é necessario proceder a uma nova ativacao.
Depois de completamente descarregada, a bateria é carregada novamente. O
periodo de tempo total para este processo é de aproximadamente 12 horas.

Atencéo: Por favor leve em consideracdo a possibilidade de reducédo da
capacidade da bateria, se o processo de manutencédo de bateria ndo for
finalizado.

Baterias de substituicdo:

Todas as baterias recarregaveis sofrem uma reducdo em termos de capacidade a
medida que envelhecem. Este envelhecimento depende de varios fatores, incluindo
ciclos de carregamento, temperatura e utilizacdo da bateria.
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Recomenda-se a verificacdo periodica do funcionamento da bateria NiMH. Nao devera
utilizar uma bateria se uma alteracdo do equipo originar um alarme "Bateria quase
vazia" ou "Bateria vazia" quando esta totalmente carregada.

Cuidado: As baterias podem explodir ou apresentar extravazamentos caso sejam
abertas ou incineradas. Siga as instrucdes de eliminacao!
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GRAFICOS INICIAIS E CURVAS
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Os graficos apresentam o rigor/uniformidade do fluxo relativamente ao tempo.
Tenha em atencéo o seguinte:

0 comportamento de administracdo ou precisao de administracdo, €
essencialmente influenciado pelos tipos de equipos utilizadas (os). Desvios
significativos podem ser encontrados caso seja realizada uma utilizacdo de linha
(equipos) diferente da constante nos Dados de Compra e no Capitulo 7.

Atencdo: A exatiddo do Sistema é de +/- 5% tipico por volume se medido
utilizando o método do Teste da Curva de Trombeta definido na IEC 60601-2-24
a taxa de vazédo de Tml/h (23°C) e quando a bomba de infuséo é utilizada em
conjunto com equipos recomendados (dedicados).

Curvas
Valores medidos para a segunda hora.
Intervalo de medicao At =0,5 min

Duracéo da observagdo  p x At [min]

Curvas iniciais

Intervalo de medicao At =0,5min
Duracdo da observacdo T =120 min
Fluxo Q, (ml/n)
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DADOS TECNICOS

Tipo de unidade

Bomba Volumétrica

Classificagdo (com IEC/EN 60601-1)

@} A prova de desfibrilacio;
Equipamento CF;

O Protecéo Classe Il; Protecdo Classe
| em combinacdo com SpaceStation

Classe (ac. com Diretiva 93/42 EEC)

Classe Il b

Protecdo contra umidade

IP 22 (protecéo contra gotas para uso
horizontal)

Fonte de alimentacdo externa:
m Poténcia de entrada

m Baixa voltagem externa

Através da B.Braun SpaceStation ou

adaptador de rede (voltagem 100...240V

AC~, 50/60 Hz) para funcionamento
independente.

11..16 V DC = ; através do Cabo de
Conexdo SP 12 V ou através da
SpaceStation

Staff call

Max. 24V /0,5 A [ 24 VA (VDE 0843)

EMC

IEC EN 60601-1-2 [ 60601-2-24

Tempo de funcionamento

100% (funcionamento continuo)

Condicdes de funcionamento:
= umidade relativa
m Temperatura
m Pressdo atmosférica

30% ... 90% (sem condensagio)
+10...+40°C
500...1060 mbar

Condicdes de armazenamento:
= umidade relativa
m Temperatura
m Pressdo atmosférica

20% ... 90% (sem condensacéo)
-20...4+55°C
500...1060 mbar

Tipo de bateria (recarregavel)

NiMH

Tempo de funcionamento da bateria
recarregavel

Aprox. 4 h a 100 ml/h

Tempo de recarga

Aprox. 6 h

Peso

Aprox. 1,4 kg

Dimensoes (L x A x P)

214 x 68 x 124 mm

Pré-selecao de Volume

0.1 - 99.99 ml em incrementos
de 0.01 ml

100.0 - 999.9 ml em incrementos
de 0.1 ml

1000 - 99.999 ml em incrementos
de 1 ml
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Pré-selecdo do Tempo

00:01 - 99:59 h

Precisdo da Taxa de Administracdo fixada + 5 % de acordo com IEC/EN 60601-2-24

Alarme em caso de dosagem incorreta

Para dosagens incorretas de 1,4 ml devido
a disfuncdes do equipamento, a bomba
desliga-se automaticamente

Inspegdes Técnicas

(verificagdo de segurancga apenas por
pessoal autorizado pelo Departamento
de Assisténcia Técnica da B. Braun)

A cada 2 anos

Muiltiplas linhas de infuséo conectadas a
Unico acesso do paciente

Conectar multiplas linhas de infusdo com
diferentes taxas de vazdo podem afetar a
taxa de infusdo no ponto de conexao

Incrementos de taxa

0.1 - 99.99 ml/h em incrementos de
0.01 ml/h

100.0 - 999.9 ml/h em incrementos de
0.1 ml/h

1000.0 - 1200 ml/h em incrementos de
1 ml/h

Precisdo da infusao de bolus

tip. + 5 % para um volume de bolus > 1 ml

Taxa KVO

Taxa de administracdo 2 10 ml/h:
Taxa KVO 3 ml/h

Taxa de administracdo < 10 ml/h:
Taxa KVO 1 ml/h

Taxa < 1 ml/h: Taxa KVO =

Taxa definida (por defeito: 0.1 mi/h)

Ligacdo ao PC

Ligagdo USB em combinacdo com

Cabo de Interface CAN SP (8713230)
incluindo isolamento eléctrico

Tome em consideracdo as informacdes de
seguranca.

Detector de ar

Sensibilidade técnica:

Deteccédo de bolhas de ar 2 0.01 ml
Disparo de Alarme:

Com uma bolha de ar de dimenséo tipo de
0.02 - 0.3 ml* correspondente a 1.5 ml/h*
(valor acumulado por um periodo de 1
hora de bolhas de ar de 0.01 ml).

Sensibilidade do sensor a montante

9 niveis de -0,12 bar a -0,21 bar
(reducéo de presséo)

Alarme de Pressdo de Ocluséo

9 niveis até 1,2 bar

*

a ser programado em incrementos de 0.01 ml

** a ser programado via de 0.5 - 3.8 ml/h, em
incrementos de 0.1 mll
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Pressdo de ocluséo Tempo para o alarme de ocluséo (min) a taxa Bolus max.
[bar] [1 mli/h] [25 ml/h] [100 ml/h] [ml]
Nivel 1 typ. 0.3 09:07 00:33 00:07 0.0347
Nivel 5 typ. 0.7 25:53 01:14 00:15 0.0987
Nivel 9 typ. 1.2 46:50 02:06 00:24 0.1787

Volume de Alarme

9 niveis de 1 (59dBA) a 9 (74dBA)

Limite de presséo de oclusdo mecénica
Sob condicoes de falha

Pressdo max. de alarme de 2.1 bar
(210 kPa).
Volume max. de bolus 2 ml.

Protocolo de histdrico

3.000 ultimas entradas histéricas

100 eventos para diagndstico de sistema
Para mais informacéao consulte o
Documento Visualizacdo do Historico

m Utilizar somente equipos compativeis com a pressdo (min. 2 bar/1500 mm Hg)
para evitar alteracdes nos dados de performance - os quais podem resultar em

prejuizo na seguranca do paciente.

m Somente utilizar em combinagdo com dispositivos e acessorios aprovados pelo
fabricante,caso contrario, isso pode levar a uma maior emissao ou imunidade

reduzida.

m Utilize somente combinacdes compativeis entre: equipamento, acessorios e
equipos com conexao Luer Lock.

Critérios para o desempenho essencial de Bombas de Infuséo:

m Administracao de solucdes sem variagdo de taxa de infusao,

m Limite de pressdo como protecao contra rompimento da linha de infusao

m Protecéo contra infuséo de ar

m Protecio contra volumes de bolus acidentais e oclus3o (adicionado pela IEC
60601-2-24)
m Sinal de alarme de alta prioridade (adicionado pela IEC 60601-2-24)

Nota: Os dados técnicos apresentados neste Manual de Instrucées de Uso foram
determinados com linhas do Infusomat® Space (441702SP). Estes dados técnicos
podem ser alterados quando usadas outras

configuracdes de linhas.
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EMC (Compatibilidade Eletromagnética)

Orientagdes e declaracdo do fabricante sobre compatibilidade eletromagnética

Orientacdes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 Space System destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O
cliente ou o utilizador do Space System ou de qualquer dos seus componentes devera certificar-se
de que este dispositivo ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

tensdo/emissdes
flutuantes

IEC 61000-3-3

Emissdes de RF Grupo 1 O Space System utiliza apenas energia de RF para o

CISPR 11 funcionamento interno. Por isso, as emissdes de RF
sao muito baixas e ndo € provavel que causem
interferéncias nos equipamentos eletromagnético
préximos.

Emissdes de Classe B O Space System ou qualquer componente do mesmo

RF CISPR 11 destina-se a ser utilizado em todas as instalacdes,

— SR incluindo as instalagdes domésticas e as diretamente

Emissoes apenas aplicavel & |jigadas 4 rede de alimentacao eléctrica plblica de

harmonizadas SpaceStation baixa tensdo que abastece os edificios utilizados para

IEC 61000-3-2 fins domésticos.

Classe A
Flutuagdes da Conforme

NOTA: As emissdes maximas sdo medidas com um sistema completo (SpaceStation e componentes).
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Orientagdes e declaragdo do fabricante — imunidade electromagnética

0 Space System destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado. O
cliente ou o utilizador do Space System ou de qualquer dos seus componentes devera certificar-se de
que este dispositivo ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601-1-2 orientagdes

IEC 60601-2-24
Descarga contacto + 6 KV sem interferéncias |Os pavimentos devem ser em
eletrostatica (ESD)|IEC 60601-1-2: madeira, betdo ou ladrilhos de
de acordo com +6 KV + 8 KV interrupgédo possivel |ceramica.

IEC 60601-4-2

IEC 60601-2-24:
+8 KV

ar
IEC 60601-1-2:
+8 KV

IEC 60601-2-24:
+15 KV

com alarme

+ 8 KV sem interferéncias

+ 15 KV interrupcéo possi-
vel com alarme

Se o revestimento do chéo for
em material sintético, a
humidade relativa tera que ser
de 30%, no minimo.

Eletrostatica tran- |+ 2 kV para linhas ~ |+2 KV A qualidade da rede elétrica
sitoria/pico de de alimentacédo deve ser igual a de um
acordo com +1 KV ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 + 1 kV para comercial habitual.

linhas de

entrada/saida
Sobretensao de + 1KV +1 KV A qualidade da rede elétrica
acordo com modo diferencial deve ser igual a de um
IEC 61000-4-5 +2 KV ambiente hospitalar ou

+2 KV comercial habitual.

modo comum
Quebra de tensao, |< 5 % Ut conforme a utilizacdo de  |A qualidade da rede elétrica

interrupc¢des cur-

tas e variacoes da
tensdo nas linhas

de alimentacédo de
acordo com

IEC 61000-4-11

(quebra >95 % em
Ut ) para 0,5 ciclo

40 % Ur
(quebra de 60 % em
Ut ) para 5 ciclos

70 % Ut
(quebra de 30 % em
Ut ) para 25 ciclos

<50% Ur
(quebra >95 % em
Ur) para 5 seg.

<5% Ut
para 5 s (quebra
>9500)

bateria interna

deve ser igual a de um
ambiente hospitalar ou
comercial habitual. Se o
utilizador do Space System
necessitar que o sistema
funcione continuamente duran-
te longas interrupgdes do
abastecimento eléctrico, €
aconselhavel alimentar o
Space System ou respectivo
componente com uma bateria
ou um sistema de alimentacao
ininterrupta.

Campo magnético
de frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz) de
acordo com

IEC 61000-4-8

IEC 60601-2-24:
400 Alm

400 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentacédo
devem corresponder aos niveis
caracteristicos de um local
tipico num ambiente comercial
ou hospitalar.

NOTA 1: Os valores de teste diferentes de IEC 60601-2-24 estdo assinalados na tabela. Nestes valores
de teste ndo sdo permitidas quaisquer interferéncias perigosas, enquanto que em valores de teste
inferiores a IEC 60601-1-2 ndo séo permitidas quaisquer interferéncias.
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Orientagdes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

0 Space System destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O
cliente ou o utilizador do Space System ou de qualquer dos seus componentes devera certificar-se de
que este dispositivo ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

nivel de teste
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdes

campos de AF ele-
tromagnética
radiada de acordo
com

IEC 61000-4-6

campos de AF ele-
tromagnética
radiada de acordo
com

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:

3 Veff normal e
10Veff na frequéncia
de banda ISM

IEC 60601-2-24:
10 Veff
150 KHz a 80 MHz

10 V/m
80 MHz a 2,5 GHz

10Veff
150 KHz a 80 MHz

10 V/m
80 MHz a 3 GHz

0 equipamento portatil e mével de
comunicagdes por radiofrequéncia
nao devera ser utilizado a uma
distancia inferior a distancia de
separacdo recomendada
relativamente a qualquer parte do
Space System ou dos seus
componentes, incluindo os cabos,
sendo esta distancia calculada a
partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomenda-
da

d=12+P
Forgas de campo devem ser inferio-
res a 10V/m

d=12P
80 MHz a 800 MHz

d=231\P
800 MHz a 2,5 GHz

em que p € a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabrican-
te do transmissor e d ¢ a distancia
de separacdo recomendada em
metros (m).

As intensidades de campo dos trans-
missores de RF fixos, conforme
determinadas por um estudo de
local eletromagnético, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade
em todos os intervalos de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

@

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2: Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A absorcéo e o reflexo de
estruturas, objectos e pessoas podem afectar a propagacao eletromagnética.

NOTA 3: Os valores de teste diferentes de IEC 60601-2-24 estdo assinalados na tabela. Nestes valores
de teste ndo sdo permitidas quaisquer interferéncias perigosas, enquanto que em valores de teste
inferiores a IEC 60601-1-2 néo sdo permitidas quaisquer interferéncias.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos portateis
e moveis de comunicagdes por radiofrequéncia e o Space System

0 Space System destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias de
RF radiada sejam controladas. O cliente, ou o utilizador do Space System ou dos seus componentes,
pode auxiliar na prevencéo de interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima entre
equipamentos portateis e moveis de comunicacdes por RF (transmissores) e o Space System, de acor-
do com o que € a seguir recomendado e de acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de
comunicagdes.

poténcia nominal do Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
transmissor de relagdo m
W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
1,2\P 1,2VP 23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,27
100 12 12 23

NOTA 1: Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nominal diferente das indicadas
acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada com a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P € o valor nominal da poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W), segundo o fabricante do transmissor.

NOTA 2: Um fator adicional de 10/3 foi utilizado no célculo da distdncia de separagéio recomendada
para transmissores no intervalo de frequéncia de 0,15 MHz a 2,5 GHz para diminuir a probabilidade de
0 equipamento de comunicagdes moveis/portateis poder causar interferéncia se inadvertidamente
transportado para as areas do doente.

NOTA 3: Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A absorcéo e o reflexo de
estruturas, objectos e pessoas podem afetar a propagacdo eletromagnética.
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0 sinal CE
confirma que este
produto médico
cumpre a Directiva
Comunitaria sobre
Equipamento
Médico 93/42/EEC,
datada de 14 de
Junho de 1993.

B.Braun
Melsungen AG
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RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

0O fabricante, produtor, instalador ou importador ¢ considerado responsavel pelos
efeitos na seguranca, confiabilidade e desempenho do equipamento, apenas em
caso de:

m A operac6es de montagem, extensdes, reajustes, modificacdes ou
reparacdes serem realizadas por pessoal autorizado por ele;

m Ainstalacdo elétrica, das salas relevantes, cumprirem os requisitos
apropriados (ex. VDE 0100, 0107 efou as publicacdes IEC especificas para
0s requisitos nacionais);

m O equipamento ser usado de acordo com as Instrucdes de Utilizacdo;

m As Inspecdes Técnicas serem realizadas regularmente.

Garantia

A B. Braun fornece garantia, durante 24 meses, a partir da data de entrega, para
cada Infusomat® Space (12 meses para cada Pack Bateria SP). Este reparo ou
substituicdo de pecas danificadas, resultantes de erros de fabricacdo/design ou
defeitos do material. Modificacées ou reparacées da unidade, realizadas pelo
utilizador ou por terceiros, invalidam a garantia.

A garantia ndo cobre o seguinte:

Eliminacdo ou falhas atribuidas a manuseamento incorreto/néo autorizado, ou
desgaste normal, incluindo das baterias recarregaveis.

As baterias defeituosas sdo devolvidas a B. Braun para posterior eliminacdo.

ADVERTENCIA: O equipamento ndo devera ser modificado.
Recolha separada para equipamento elétrico e eletronico
(atualmente s6 aplicavel na Comunidade Europeia).
I
Formacao

A B. Braun oferece treinamento. Contacte o seu representante local para obter
mais detalhes.

Inspecdo* / Assisténcia Técnica — DAT

A dispde de um Departamento de Assisténcia Técnica (DAT), certificado e
habilitado para a execucéo de todo o tipo de manutencdo (preventiva, periodica
e de seguranca), nos equipamentos.
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A B. Braun dispde de ferramentas, equipamentos de medicéo, equipamentos de
monitorizacdo e Softwares préprios para calibracdes dos equipamentos SPACE,
necessarios para a correta conducdo das acées de manutencéo e ensaio dos
equipamentos, fornecidos e calibrados pela mesma B. Braun.

Regularidade das Inspecdes

Verifique situacdes de falta de limpeza, falta de acessorios/pecas ou danos.
Utilize apenas de acordo com o descrito nas Instrucdes de Uso. Durante a
mudanca de equipo, o equipamento realiza um auto-teste. Sempre que ligar o
equipamento verifique os sequintes itens: auto-teste, alarmes sonoros,
processo e indicacdo de controle de alarmes.

Desinfeccao

A Cuidado: Antes de desinfectar a bomba, desligue sempre a bomba do
paciente, desligue o dispositivo e desligue da corrente e outros
dispositivos (p. ex. intercomunicador).

Limpe todas as superficies expostas com um pano limpo, macio e sem pélos
embebido numa solucédo de limpeza suave de agua e sabdo. Certifique-se de que
remove qualquer residuo visivel de todas as superficies antes de desinfectar. Nao
pulverize desinfectantes directamente na bomba; utilize um pano macio, sem
pélos embebido mas nédo saturado em produto. Apos limpeza e desinfeccdo
deixe o dispositivo secar durante, pelo menos, 20 minutos antes de usar.

Limpe as lupas e ecras da porta da bomba apenas com um pano macio.

Recomendado: desinfectante para limpeza disponivel junto da B. Braun: Espuma
pura Meliseptol®, Melsitt 10% e Melsept SF 10%.

Nota: Ndo utilize Hexaquart® ou outra alcalamina que contenha desinfectantes.

Nota: Mantenha o instrumento na vertical e ndo deixe que qualquer peca do
instrumento fique saturada ou submersa em fluido durante a operacédo de
limpeza.
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N&o deixe que a humidade ou detergentes entrem em contacto com as ligagdes
eléctricas do dispositivo (conectores P2 ou P3) ou com quaisquer aberturas do
dispositivo. Para reduzir a probabilidade de a humidade se introduzir nos conec-
tores eléctricos, o conector P2 de uma fonte de alimentagdo ou cabo Combi
podem ser usados para cobrir as ligacdes durante as operagdes de limpeza.
Certifique-se de que quaisquer conectores usados para cobrir ndo estdo ligados
a uma tomada de parede ou a outra fonte eléctrica. Depois de concluida a lim-
peza, remova o conector e inspeccione todos os conectores quanto a humidade
residual e evidéncia de danos ou defeitos da blindagem nos conectores. Deixe
que a humidade residual evapore antes de ligar o dispositivo a uma tomada de
parede. Substitua quaisquer conectores que apresentem danos ou evidéncia de
defeitos da blindagem antes de colocar o dispositivo em funcionamento. Utilize
um produto de limpeza de contactos eléctricos que nédo reaja com plasticos
para remover quaisquer depositos de material que possam estar presentes den-
tro dos conectores eléctricos, conforme necessario.

A Cuidado: Nao deixe que os liquidos se introduzam ou contactem com
quaisquer aberturas ou ligacdes eléctricas da bomba ou fonte de
alimentacdo. A exposicdo a fluidos nessas areas podera resultar no risco
de curto-circuito, corroséo ou avaria dos componentes eléctricos
sensiveis, efou choque eléctrico. Se ocorrer exposicéo a fluidos, o
dispositivo deve ser trocado por outro dispositivo, de forma a apresentar
uma interrupcao minima dos cuidados do paciente. O dispositivo deve
ficar desligado até ser inspeccionado for um técnico formado quanto a
evidéncias de danos efou humidade residual que possam perturbar o
funcionamento do dipositivo.

A Cuidado: Ndo toque no elemento da guia do sistema nem na area de
bombagem peristaltica da bomba com objectos pontiagudos. Quando reinserir o
elemento da guia do sistema, certifiquese que este ndo se encontra danificado e
que ouve o respectivo bloqueio.

Nota: A utilizacdo de produtos de limpeza ndo aprovados e o ndao cumprimento
dos procedimentos de desinfeccdo e diluicdes recomendadas do fabricante pode
resultar numa avaria do instrumento ou dano do produto, anulando a garantia.

Descartaveis

As bombas, tal como os packs de baterias, podem ser devolvidos a B. Braun para
posterior eliminacdo. Ao tomar a seu cargo a eliminacdo, quer dos descartaveis
quer das solucdes de infuséo, por favor considere as normas de higiene e
eliminacdo em vigor.
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Inspecdo na Entrega

N&o obstante os cuidados tidos na embalagem, o risco de danos devidos ao
transporte ndo podem ser completamente evitados. Ap6s a entrega, por favor
verifique que néo falta nada. Nao utilize um aparelho danificado. Contacte o
(DAT) Departamento de Assisténcia Técnica B. Braun.

Antes da utilizacdo inicial, o dispositivo devera ser testado para confirmar o
funcionamento correto. Esta verificacdo esta até prevista na legislacdo de
alguns paises. E possivel obter o formulario respectivo a partir da B. Braun.

Itens Incluidos

Infusomat® Space, Pack Bateria SP.
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INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DOS
ACESSORIOS

SpaceStation (8713140)

Comporta até 4 bombas. Para informacdo mais detalhada consulte as Instrucdes
de Uso da SpaceStation.

SpaceCover Standard (8713147)
SpaceCover Comfort (8713145)

Cobertura para ser colocada sobre a SpaceStation incl. pega de origem.
A SpaceCover Comfort inclui, adicionalmente, um alarme de gestdo central e
LEDs de alarme.

PoleClamp SP (8713130)

Podem ser ligadas, no maximo, trés bombas B. Braun Space e um SpaceControl
ao usar o PoleClamp SP. Para instrucées detalhadas, sobre uma fixacdo segura
do PoleClamp, € favor consultar o Capitulo “Vista Geral sobre o

Infusomat® Space” e “Seguranca do Doente"

Fonte de Alimentacdo SP (8713110A - 8713119A e
8713119D)

A Fonte de Alimentacdo ¢ adequada para uma bomba e um SpaceControl.

1.) Ligue a conexéo da Fonte de Alimentacdo SP a tomada P2 na parte
traseira da bomba (assegure-se que do encaixe);

2.) Empurre a conexdo de alimentagdo contra a tomada de parede.

Nota: Para desligar da bomba pressione a alavanca para baixo.
Podem ser ligadas num maximo de trés conexdes na tomada P2.

Dados técnicos: 100 - 240V AC~, 50/60 Hz
Dados técnicos: 100 - 240V AC~, 50/60 Hz

Antes do uso, inspecione a fonte de alimentacdo e nao utilize caso esteja danifi-
cada.




INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DOS ACESSORIOS

Capitulo 11

Cabo Combi SP 12 V (8713133)

0 Cabo Combi SP permite ligar até trés bombas. Todas as bombas podem ser
operadas através do Cabo de Ligacdo SP (12V).

1.) Ligue a conexdo do Cabo Combi SP 12V a tomada P2, na parte traseira
da bomba;

2.) Ligue a conexéo do Cabo de Ligagdo SP ao Cabo Combi SP;

3.) Empurre a conexdo de ligagdo do Cabo de Ligacdo SP para o conector
12 V.

Nota: Podem ser ligadas num maximo de trés conexdes na tomada P2.

Pack Bateria SP (NiMH) (8713180)
Pack Bateria SP (NiMH) ink. Pin (8713180A)

Para obter informacdo mais detalhada sobre a Bateria SP (NiMh) consulte o
Capitulo "Funcionamento da Bateria"

Cabo de Interface CAN SP (8713230)

0 Cabo Interface SP é necessario para estabelecer uma ligagdo entre a
SpaceStation/equipamento e saida de um computador, para fins de assisténcia.

1.) Empurre a conexdo F3 da SpaceStation ou P2 da bomba e ligue ao
conversor CAN/USB;

2.) Ligue CAN/USB & saida do computador, tal como o descrito no
respectivo Manual de Instrucées de Uso.

Atencdo: O Cabo de Interface CAN SP deve apenas ser utilizado pelo (DAT)
Departamento de Assisténcia Técnica da B. Braun Nunca deve ser usado
enquanto um doente estiver conectado.

Nota: Podem ser montadas num maximo de trés conexdes, umas por cima das
outras, na tomada P2.

Cabo de Interface RS232 SP (8713234)

E necessario o Cabo de Interface RS232 SP para estabelecer uma ligagdo entre a
bomba Space e a saida do computador (para requisitos de assisténcia).

1.)Introduza a conexio na tomada P2 da bomba e ligue ao Cabo de
Interface RS232 SP.
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2.)Ligue o Cabo de Interface RS232 SP a saida do computador conforme
descrito no manual Instrucdes de Uso.

Cabo de Conexdo SP (12 V) (8713231)

Instale o Cabo de Conexdo SP (12 V) da seguinte maneira:

1.) Ligue a conexdo a tomada P2 na traseira da bomba ou a correspondente
F3 da SpaceStation;

2) Coloque o Cabo de Conexdo na tomada do veiculo;

3) Caso seja necessario, remova o adaptador do conector do motor do
veiculo através de uma ligeira rotacéo e de um puxar simultaneo.

O LED verde da caixa eletronica apresenta a voltagem de funcionamento. O
conector de rede pode ser facilmente substituido por outra conexdo, caso seja
necessario.

Atencao: Néo € permitido conectar o equipamento ao doente durante a carga
externa com a bateria da ambulancia!

Nota: Podem ser montadas num maximo de trés conexdos, umas por cima das
outras, na tomada P2.

Short Stand SP (8713135):

Haste para suporte de frascos/bolsas de solugbes em infusdo, somente, quando
a Infusomat Space estiver em superficie plana. Item opcional. Ndo comercial-
izado no Brasil.

Sensor de Gotas (8713175):

Acessorio para leitura de gotas. A conexédo ao Sensor de Gota SP da Infusomat
Space encontra-se localizada na parte traseira do equipamento, no canto inferi-
or esquerdo. Durante a infuséo, a saida do Sensor de Gotas esta protegida por
um revestimento por ser um item opcional. Ndo comercializado no Brasil.

Space Station c¢/Trolley p/MRI (8713152):

Modulo para acondicionamento de, no maximo 04 equipamentos Space
(Infusomat Space efou Perfusor Space) durante o procedimento de exame de
Ressonancia Magnética, sem a necessidade de interrupcao da Terapia durante o
exame mencionado, desde que preservadas as orientagdes de uso (Distancia do
equipamento de MRI). Ndo é possivel ultrapassar este nimero de equipamentos.

A densidade maxima permitida do fluxo magnético para a Space Station
c/Trolley p/MRI é de 20mT.
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As instrucdes de utilizacdo para Infusomat Space e Perfusor Space permanecem
validas em seus respectivos manuais de instrucdes. As caracteristicas proprias do
Space Station c/Trolley p/MRI estdo descritas em Manual do Usuario proprio.

Space Glucose Control (SGC) (8713584) / Space Control (8713090):

Modulos para estudo e controle glicEmico. Requerem utilizacdo em conjunto
entre si: Space Glucose Control e Space Control e com Infusomat Space ef/ou
Perfusor Space quando os mesmos estdo em uso com Space Station (8713140).

Através deste mddulo, o usuario entra com dados do paciente: Peso, Quantidade
de Carboidratos da terapia (enteral, oral ou parenteral), Dose de Insulina e Valor
da Glicemia atual. Mediante um algoritmo especifico, o equipamento calcula a
dose de Insulina que devera ser reajustada ap6s confirmacéo do usuario.

Cabo Staff Call SP (8713232)

Para ligar o Infusomat® Space ao Staff Call, utilize o Cabo Staff Call SP. O Staff
Call deve cumprir os requisitos do VDE 0834 (leve em consideragio os
requlamentos especificos nacionais).

Nota: Teste a sinalizagdo do Staff Call antes de cada utilizagdo.

A Infusomat® Space oferece trés modos diferentes de funcionamento do Staff
Call. Estes séo apresentados no esquema de sinalizagdo. Adapte o Staff Call do
Hospital ao escolher um modo de funcionamento. Selecione o modo de
funcionamento através do Programa de Assisténcia, do DAT da B Braun.
Atencéo: O utilizador deve também observar atentamente os alarmes locais.
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. | . | .
\ \ \ \ Desligado i Ligado i Desligado
Estatico Alarme de Funcionamento

sem

Alar]me Alarme de

Off" Funcionamento

Dinamico e

sem

Alarme Alarme de —|

off Funcionamento

Dinamico

- oy " 1seg 1seg

Alarme EHISS _l

off Funcionamento

*) ho modo "Estatico sem Alarme Off" o Staff Call pode ser cancelado com (o«

Nota: Podem ser montadas num maximo de trés conexdes, umas por cima das outras,
na tomada P2.

Dados Técnicos

Cabo de Ligacdo
Branco e verde Branco e castanho
Alarme desligado ligado
Funcionamento  |ligado desligado

A polaridade da ligacdo ¢ arbitraria:
max. 24V /[05A[12VA

78|




INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DOS ACESSORIOS

Capitulo 11
Acessorios PCA

m  Space PCA-Kit (REF 8713554) incluindo:

- Botéo de pedido

- Presilha e pulseira
para fixagdo do botdo de pedido ao
braco do paciente

- Conexdo da fixacao da linha
entre o Presilha e pulseira e o botdo de
pedido

- Clipe metalico
para fixagdo alternativa ao lencol da
cama

- Correia de cabo
para arrumacao do cabo do botdo de
pedido

Fixagdo do botédo de pedido:
no pulso: ou no lencol da cama:

Utilizacdo da correia de cabo:

179
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Art. No.

B. Braun Infusomat® Space (100 - 240 V) 871 3050
Acessorios recomendados para o Infusomat® Space B.Braun:
SpaceStation 871 3140
SpaceCover Standard 871 3147
SpaceCover Comfort 871 3145
PoleClamp SP 871 3130
Power Supply Brazilian BR 871 3119A
Power Supply Brazilian BR IlI 871 3119D
Cabo Combi SP 12V 871 3133
Pack Bateria SP (NiMH) .871 3180
Pack Bateria SP (NiMH) ink. Pin 871 3180A
Cabo de Interface CAN SP 871 3230
Cabo de Conexdo para Ambuléncias (12 V) 871 3231
Cabo Staff Call SP 871 3232
Cabo de Interface RS232 SP 871 3234
Space PCA Kit 871 3554
Short Stand SP 871 3135
Sensor de Gotas 871 3175
Space Station c/Trolley p/MRI 871 3152
Space Glucose Control (SGC) 871 3584
Space Control 871 3090
Linhas/Sistemas Infusomat® Space:
IV-Standard

com 250 cm 870 0036 SP

com 300 cm 827 0350 SP

NEULTAPUI®......oeeveeeeesseesssseesssseessssssessss s ssss s sssss s ssss s sssasses sessssnas 825 0731 SP

com injetor lateral Eurofix para acesso de agulha.............. ..870 0087 SP

Neutrapur® - com porta Y sem agulhas Safeflow .. ..870 0110 SP

Neutrapur® - com porta Y para acesso de agulha .......cceeeeeeenn. 825 0383 SP

Protegido contra UV

Opaco 870 0125 SP

Opaco com injetor lateral para acesso de agulha........coeeennne. 825 0430 SP
Transfusdo com filtro sanguineo de 200 pm 827 0066 SP
Nutricdo Enteral

com bolsa Nutrifix® de 1000 ml 825 0839 SP

Neutrapur ® - com multi-conector 825 0857 SP
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Equipos para Infusdes Parenterais:

Infusomat Space Set AIR IL : Tubo em PVC transparente, Segmento
em Silicone, Entrada de Ar, Injetor lateral convencional, pinca
rolete, e pinca corta-fluxo para prevencao de fluxo livre. ........... 441702SP

Infusomat Space Set AIR IL PVC Free : Tubo transparente

Livre de PVC, Segmento em Silicone, Entrada de Ar e Injetor

lateral convencional, pinca rolete, e pinca corta-fluxo para

prevencado de fluxo livre. 441704SP

Infusomat Space Set AIR IL Neo : Tubo em PVC transparente,

Segmento em Silicone, Entrada de Ar, Injetor lateral convencional,
Segmento Neo - Tubo fino (Priming reduzido), pinga rolete,

e pinca corta-fluxo para prevencao de fluxo livre. ....eeeneees 441706SP

Infusomat Space Set AIR PVC Free Sterifix : Tubo transparente

livre de PVC, Segmento em Silicone, Entrada de Ar e Filtro

0,2micra em linha, pinca rolete, e pinca corta-fluxo para

prevencao de fluxo livre. 441707SP

Infusomat Space Set Sangue : Tubo em PVC transparente,

Segmento em Silicone, Camara com filtro para hemoderivados

e camara de gotejamento em linha, pinca rolete, e pinca

corta-fluxo para prevencao de fluxo livre. ....omceroneecerenens 441708SP

Infusomat Space Set CG 150 :Tubo em PVC transparente,
Segmento em Silicone, Camara graduada de 150ml, Injetor
Lateral e cdmara de gotejamento em linha, pinca rolete,

e pinca corta-fluxo para prevencdo de fluxo livre. ..o 441720SP
Infusomat Space Set CG 150 441720DSP
Infusomat Space Set CG 150 SAFEFLOW 441720SPS

Infusomat Space Set CG 150 :Tubo em PVC transparente,
Segmento em Silicone, Cadmara graduada de 150ml, Injetor
Lateral, camara de gotejamento em linha e Segmento Neo -
Tubo fino (Priming reduzido), pinca rolete, e pinca

corta-fluxo para prevencao de fluxo lVre. ....oceommecernneeerinnnens 441722ASP
Infusomat Space Set CG 150 Neo 441722DSP
Infusomat Space Set CG 150 NEO SAFEFLOW ......oomveerecernmrerrnecenne 441722SPS

Infusomat Space Set AIR FS : Tubo em PVC admbar,

Segmento em Silicone, Entrada de Ar e bolsa protetora

de solucdes fotossensiveis, pinca rolete, e pinca corta-fluxo

para prevencdo de fluxo livre. 441723SP
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Infusomat Space Set CG 150FS: :Tubo em PVC ambar,

Segmento em Silicone, Camara graduada ambar de

150ml e cdmara de gotejamento em linha, bolsa protetora

de solucdes fotossensiveis, pinca rolete, e pinca corta-fluxo

para prevencdo de fluxo livre. 410605SP

Infusomat Space Set CG 150 FS 410605SPS

Infusomat Space Set CG 150 Sangue: Tubo em PVC

transparente, Segmento em Silicone, Camara graduada

de 150ml com filtro para hemoderivados e camara de

gotejamento em linha,, pinca rolete, e pinca corta-fluxo

para prevencado de fluxo livre. 410541SP
Infusomat Space Set CG 150 Sangue 410541DSP

Equipos para Administracdo Enteral
Infusomat Space Set Enteral Air: Tubo em PVC azul,
Segmento em Silicone, Ponta Perfurante com Entrada
de Ar, Camara de gotejamento em linha, pinca rolete,
e pinca corta-fluxo para prevencdo de fluxo livre. ... 402111SP

Infusomat Space Set Ent Multispike: Tubo em PVC azul,

Segmento em Silicone, Ponta Perfurante em "cruz, Camara

de gotejamento em linha, pinca rolete, e pinca corta-fluxo

para prevencdo de fluxo livre. 402113SP

Neonato
Dosifix® - com cdmara graduada de 150 ml, Neutrapur®
com porta Y Sem agulha Safeflow 825 0245 SP
Dosifix® - com cdmara graduada de 150 ml,
tubo sem DEHP com porta Y para acesso de agulha......cccccumeees 825 0294 SP

Oncologia
Neutrapur® - com filtro incluido de 0,2 um Sterifix®.......cccceuenn. 870 0095 SP

CytoSets:

Sistemas para Preparagdo
Cyto-Set Mix, Neutrapur® com 1 valvula Safesite

e BCV integrado A 2902 N
Cyto-Set Mix Opaco, Neutrapur® com 1 valvula Safesite

e BCV integrado A 2904 N
Cyto-Set Mix, Neutrapur® com 1 vélvula Safesite e

Filtro de particulas 0,2 Sterifix A 92023 N
Linha Cyto-Set, Neutrapur® com BCV integrado ......oeereeeenne A 25811 NF
Linha Cyto-Set Neutrapur® A 25812 NF
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Sistemas para Administracao, Infusomat Space®

Cyto-Set Neutrapur® com 3 valvulas Safesite € BCV .....ccoueeues 825 0913 SP
Cyto-Set Neutrapur, com 5 valvulas Safesite € BCV....ccoconneeurneees 825 0813 SP
Cyto-Set Neutrapur®, com 5 valvulas Safesite

e Sterifix® 0,2um 825 0413 SP

Sistemas Opacos para Administracdo, Infusomat Space®
Cyto-Set Opaco com 3 valvulas Safesite € BCV .....coomeeereeeurreerneees 825 0915 SP
Cyto-Set Opaco com 5 valvulas Safesite e BCV 825 0818 SP
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