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Strzatka w gore i strzatka w dot

Przewijanie opcji menu, zmiana ustawien liczb od 0 do 9,
odpowiedzi na pytania ,tak/nie"

Strzatka w lewo i strzatka w prawo

Wybor danych ze skali i przechodzenie pomiedzy cyframi
podczas wprowadzania liczb. Podczas pracy pompy lub gdy jest
wyfaczona otworzy¢ funkeje przy uzyciu przycisku strzatki w lewo.

Nacisng¢, by wyzerowac
pojedyncze wartosci i

przetgczy¢ sie do wezedniejszego
ekranu/poziomu menu.

Nacisnaé, aby
otworzy¢
drzwiczki

pompy.

Z6tta dioda LED: Pre-alarm, alarm przypominajacy

Zielona dioda LED: ~ Wlew

Czerwona dioda LED: Dziatanie lub alarm urzadzenia

Niebieska dioda LED: Nawigzywanie pofaczenia z bezprzewodowg
baterig lub Space Station

- @

Nacisna¢,
Nacisnij, by
by zainic- | |wiaczy¢/
jowac wytgezy¢
bolus. pompe.

DORAUN *

Otwiera¢ okreslone funkcje i
potwierdza¢ warto$ci/ ustawie-
nia/ alarmy.

Po otrzymaniu polecenia, nacisnij,
aby rozpocza¢ auto-programowa-
nie.

Nacisnaé, by
ozpoczagé
zatrzymad infuzje.

Pokrywa przedziatu akumulatora

Przed wymiang akumulatora zawsze odfgczy¢ pompe od pacjenta i wytaczy¢ urzadzenie. By zdja¢ pokrywe akumulatora,
nacisna¢ przycisk ponizej przedziatu akumulatora za pomocg ostro zakoniczonego dtugopisu i Sciagna¢ pokrywe z ur-
zgdzenia. Przesunac¢ do gory zielony mechanizm blokujgcy na tylnej czesci akumulatora i wyjaé pakiet

akumulatoréw do wymiany. Korbka stuzaca do otwierania drzwiczek pompy w nagtym przypadku jest przymocowana
do wewnetrznej strony pokrywy przedziatu akumulatora (doktadniejsze informacje, patrz punkt 1.4).

1
i

Port dla e
czujnika q
kropli -

‘ Port P3 dla przysztych opcji

3 |

Port P2 do podtaczania zasilania, stacji dokujacej SpaceStation,
sznura przylaczeniowego (12 V), przewodu kombinowanego i
przewodow wyposazenia dodatkowego (system przywotywania
personelu, system obstugi)
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Czujnik cisnienia w dalszej czesci systemu ‘ ‘ Czujnik powietrza ‘

Dzwignia

otwierajaca
Wbudowany w pompe zacisk Zotte Pokrywa Czujnik cisnienia
bezpieczenstwa zapobiegajgcy Swiatto prowadnicy we wezesniejszej
swobodnemu przeptywowi ostrzegawcze linii czesei systemu

Uchwyt zacisku
na statywie

Przycisk
zwalniajacy
zacisk na statywie

Gniazda pompy

Zielony przycisk

Zaktadanie PoleClamp (uniwersalnego
zacisku do mocowania na stojaku)

Ustawic¢ w jednej linii pasek mocujacy pompy z
paskiem zacisku PoleClamp i przesuwac zacisk,
az zaskoczy mechanizm blokujgcy.

By go zdja¢, nacisna¢ przycisk na ramce,
przesunac¢ dzwignie w dot i odciggnac

zacisk PoleClamp do tytu.

blokujacy

Transport

Mozna spia¢ ze sobg maksymalnie trzy pompy
(Perfusor® Space lub Infusomat® Space) oraz
jedna stacje kontrolng SpaceControl (w
karetkach lub helikopterach medycznych tylko
jedng pompe). Nalezy unika¢ wszelkich
zewnetrznych przeszkod mechanicznych (w
przypadku uzywania w karetce pogotowia
nalezy mocowac jedng pompe za pomocg
jednego zacisku Pole Clamp SP).

taczenie urzadzen

Ustawi¢ w jednej linii pasek mocujacy

dolnej pompy z paskiem pompy, ktéra ma by¢
nad nig, i przesuwac dolng pompe do tytu, az
zaskoczy blokada, a zielone przyciski znajda sie
na tej samej wysokosci. By je roztaczy¢, nacisngé
zielone przyciski gérnej pompy i przesuwac dol-
ne urzadzenie do przodu.

Ostroznie: Unika¢ zewnetrznego dziatania
mechanicznego.

Mocowanie stojaka

Wsuna¢ otwdr w zacisku PoleClamp na pionowy
stojak i mocno dokreci¢ Srube. By zdja¢, odkreci¢
Srube. W przypadku pozycji pionowej przesun
dzwignie w dét i obracaj jg w dowolna strone
do momentu, kiedy wskoczy do rowka.
Uwaga: Maksymalnie trzy pompy Space
firmy B. Braun moga by¢ ustawione jedna na
drugiej tylko w przypadku stosowania pozio-
mej pozycji pompy z zaciskiem PoleClamp SP.
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Symbol

Objasnienie symboli

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
(Postepowac zgodnie z instrukeja)

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z instrukcja

Czgs¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

Urzadzenie klasy Il

¢ | 0| @ | )| D

Oznaczenie urzadzen elektrycznych i elektronicznych zgodnie z
dyrektywg 2002/96/EC (WEEE)

N
m
=

23

Symbol CE zgodny z dyrektywa 93/42 EEC

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Zakres cisnienia atmosferycznego

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujgce

Ogdlny znak ostrzegawczy

Numer serii

N

Numer seryjny

E

Numer katalogowy

Data produkcji

H EIEIE el

Wytworca
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A\

Przed uzyciem
nalezy zapozna¢
sie z instrukcjami.
Pompy infuzyjnej
moze uzywac
jedynie
odpowiednio
przeszkolony
personel!

8

BEZPIECZENSTWO PACJENTA

Przeznaczenie

W sktad systemu wolumetrycznej pompy infuzyjnej Infusomat® Space wchodzi
zewnetrzna przenosna wolumetryczna pompa infuzyjna wraz z odpowiednimi
zestawami do podawania oraz dofgczone do niej akcesoria. System jest
przeznaczony do stosowania u dorostych, dzieci i noworodkéw, w celu
okresowego lub ciggtego pozajelitowego i dojelitowego podawania ptynow
klinicznie akceptowanymi drogami. Do tych drog nalezg m.in.: droga dozylna,
irygacja/zewngtrzoponowa i dojelitowa. Systemu uzywa sie do podawania lekow
zalecanych do terapii infuzyjnej, w sktad ktérych wchodzg m.in. koloidy i
krystaloidy, krew i sktadniki krwi, ptyny uzywane do catkowitego zywienia
pozajelitowego (TPN); lipidy i ptyny stosowane w zywieniu dojelitowym. System
wolumetrycznej pompy infuzyjnej Infusomat® Space jest przeznaczony do
uzytku przez przeszkolony personel w placéwkach medycznych, domowej opiece
zdrowotnej, ambulatoriach oraz w $rodkach transportu medycznego.

TCl mozna zastosowaé u pacjentow spetniajagcych nastepujace wymagania:

Minimum Maksimum
Masa c. [kg] 30 200
Wzrost [em] 130 220
Wiek [lata] 16 100

Niektore zestawy parametrow wykorzystujg bezttuszczowa mase ciata (LBM,
ang. Lean Body Mass) do zindywidualizowania parametrow. Obliczenie LBM
moze ponadto ograniczy¢ zakres pacjentow, poniewaz nie pozwoli na TCl w
przypadku pacjentéw otytych.

TCl mozna stosowaé¢ w nastepujacych procedurach:

m Propofol: znieczulenie i ptytka sedacja
m Remifentanyl: znieczulenie

Wykwalifikowany personel medyczny powinien decydowa¢ o sposobie uzycia
urzadzenia na podstawie jego funkcji i specyfikacji. Szczegétowe informacje
mozna znalez¢ w instrukeji obstugi.

Uzytkowanie

m Pierwsze szkolenie z zakresu uzytkowania Infusomat® Space wykonuja
sprzedawcy B. Braun lub inne osoby posiadajace upowaznienie firmy.
Po kazdej aktualizacji oprogramowania uzytkownik jest zobowigzany do
zdobycia informacji na temat zmian w urzadzeniu i akcesoriach,
sprawdzagc je w instrukcji obstugi.

/\ Ostroznie: Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest odpowiednio ustawione i zabez-
pieczone. W przypadku stosowania pompy ze wspornikiem nalezy ustawic¢ jg na
poziomej powierzchni. Nie umieszcza¢ pompy nad pacjentem. Nie umieszczaé
pompy nad pacjentem lub w miejscu, w ktérym pacjent mogtby ucierpie¢ w
przypadku upadku pompy.
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m Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wyglad pompy w poszukiwaniu zwtaszcza
uszkodzen uchwytu do mocowania osiowego, braku czesci lub
zanieczyszczenia, a takze zaobserwowac ewentualne dzwiekowe i wizualne
alarmy w czasie autotestu.

m Nie wolno uzywa¢ w poblizu ani ustawia¢ na innym urzadzeniu z wyjatkiem
urzadzen B. Braun Space.

m Podfaczenie do pacjenta wykonywad¢ tylko wtedy, gdy linia zostata praw
idfowo umieszczona i catkowicie odpowietrzona. W czasie wymiany linii
odtaczy¢ pacjenta, by zapobiec podaniu niewtasciwej dawki.

m W trakcie zalewania i podawania bolusa limity ci$nienia ustawione sg na
wartos¢ maksymalna.

m Wybra¢ linie infuzyjna lub cewnik odpowiedni do planowanego zastosowa-
nia.

A\ Ostroznie: Tak ustawi¢ linie infuzyjna, by sie nie zapetlata.

m Artykuty jednorazowego uzytku zaleca sie wymieniac co 96 h (tak jak
wedtug krajowych przepisow).

m Instalacja w pomieszczeniach o przeznaczeniu medycznym musi spetniac¢
odpowiednie wymogi (np. VDE 0100, VDE 0107 lub publikacje IEC). Nalezy
zwroci¢ uwage na specyfikacje i odstepstwa wtasciwe dla danego kraju.

A\ Ostroznie: Aby nie dopusci¢ do wybuchu, pompa moze pracowaé w
odlegtosci nie mniejszej niz 25 cm od fatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

m Przed rozpoczeciem wlewu nalezy pordwna¢ wartos¢ wyswietlang z
wartoscig wprowadzong.

m Jesli uzywa sie systemu przywotywania personelu, zaleca si¢ sprawdzenie
sprzetu po podfgczeniu pompy.

m Urzadzenie i zrédto pradu nalezy chroni¢ przed wilgocia.

m W czasie przenoszenia pompy nie nalezy jej trzymac¢ za mechanizm
dozujacy.

m Jesli urzadzenie upadnie lub znajdzie si¢ pod wptywem zewnetrznej sity,
musi by¢ sprawdzone przez dziat serwisu.

m Uzytkownik przed podjeciem dalszych decyzji dotyczacych leczenia musi
sprawdzi¢ wyswietlane dane.

m Jesli uzywa sie pompy jako urzadzenia przenosnego (w domowej opiece
zdrowotnej, transportowaniu pacjenta wewngtrz szpitala lub poza nim):
Nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie jest odpowiednio ustawione i
zamocowane. Zmiany potozenia i powazniejsze wstrzgsy moga skutkowaé
nieznacznymi zmianami w doktadnosci podawania i/lub niezamierzonym
podawaniem dawki bolus.

m Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe monitorowanie stanu pacjenta, jesli podaje
sie leki ratujace zycie.
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m W czasie podawania leku nalezy zapobiega¢ dziataniu na mechanizm
dozujacy zewnetrznej sity.

m Jesli podaje si¢ silnie dziatajacy lek, upewnic¢ sig, ze w poblizu znajduje si¢
druga pompa infuzyjna dla tego leku. Dokumentacja terapii powinna
umozliwia¢ kontynuowanie terapii na drugiej pompie infuzyjnej.

m Niezaleznie od limitéw tagodnych wybrane wartosci musza pod wzgledem
medycznym by¢ wiasciwe dla danego pacjenta.

m Jedli wartosci istotne dla obliczania predkosci podawania (np. masa ciata)
zmieniajg sie, predkos¢ przeptywu i wielkos¢ dawki zawsze zostana
dostosowane.

m Przed zastosowaniem niskich predkosci wlewu (0,1 ml/godz.) lekdw o
znaczeniu krytycznym nalezy wzig¢ pod uwage charakterystyke rozruchowa.

Zywienie dojelitowe

Pompa strzykawkowa Infusomat® Space moze by¢ wykorzystywana do zywienia
dojelitowego. Nie wolno podawac ptynéw przeznaczonych do podawania
dojelitowego jako wlewu dozylnego, poniewaz moze to zaszkodzi¢ pacjentowi.
Z tego powodu nalezy uzywac¢ wytgcznie z produktow jednorazowego uzytku
przeznaczonych do zywienia dojelitowego i oznaczonych w ten sposob.

Transfuzja

Infusomat® Space moze by¢ takze uzywany do przetaczania krwi. Do tego celu
nalezy uzywac¢ jedynie jednorazowych materiatéw, oznaczonych jako
przeznaczone do transfuzji.

Inne sktadniki

m Stosowac wytgeznie jednorazowe elementy odporne na cisnienie (min. 2
bary/1500 mmHg) i zgodne, aby zapobiec oddziatywaniu na dane wydajnosci
— co mogftoby niekorzystnie wptyngé na bezpieczenstwo pacjenta.

m W przypadku gdy kilka linii infuzyjnych jest podtaczonych do jednego
dostepu zylnego, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze linie te bedg na siebie
wzajemnie wptywac.

m Nalezy sprawdza¢ informacje producenta, czy istnieje mozliwosé
niezgodnosci sprzetu z danym lekiem.

m Nalezy stosowac¢ wyfgcznie zestawienia sprzetu, akcesoriow, czesci roboczych
i materiatow jednorazowych kompatybilne ze ztgczami typu Luer.

m Podtgczony sprzet elektryczny musi spetnia¢ wymogi IEC/EN (np. IEC/EN
60950 dla sprzetu przetwarzajgcego dane).
Uzytkownik/osoba obstugujgca urzadzenie jest odpowiedzialna za
konfiguracje systemu w przypadku podtgczenia dodatkowego sprzetu. Nalezy
wzig¢ pod uwage miedzynarodowe normy |EC/EN 60601-1-1

m Uzycie niekompatybilnych materiatéw jednorazowego uzytku moze wptyngé¢
na parametry techniczne urzadzenia.
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Standardy bezpieczenstwa:

Infusomat® Space spetnia wszystkie zasady bezpieczenstwa dla medycznych
urzadzen elektrycznych zgodnie z normami IEC/EN 60601-1 oraz
IEC/EN 60601-2-24.

Zachowano limity EMC (kompatybilnosci elektromagnetycznej) zgodnie z
normami |EC 60601-1-2:2007 i IEC 60601-2-24: 2012. Jedli urzgdzenie jest
uzywane w poblizu innych urzadzen, ktére mogg by¢ zrodtem silnych
interferencji (np. sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci (HF), jednostki
do tomografii spinu jagdrowego, telefony komérkowe itp.) moze dojs¢ do
zaktécen. Nalezy zachowa¢ bezpieczne odlegtosci zalecane przez
producentoéw tych urzadzen.

Pompa Infusomat® Space spetnia odpowiednie wymogi EN 13718, by mozna
byto jej uzywac¢ w powietrzu, na wodzie i w trudnym terenie. Podczas
transportu nalezy umocowa¢ Infusomat® Space w odpowiednim uktadzie
zabezpieczajgcym za pomocg stacji dokujgcej SpaceStation i Pole Clamp SP.
Jesli przechowuje sie urzadzenie w temperaturze nizszej lub wyzszej niz
zdefiniowana dla warunkow pracy, nalezy pozostawi¢ Infusomat® Space w
temperaturze pokojowej przynajmniej przez jedng godzing przed uzyciem.
Jako ze nie istniejg normy dotyczgce pomp do zywienia dojelitowego, funkcje
bezpieczenstwa Infusomat® Space odnoszg si¢ takze do zywienia
dojelitowego, zgodnie z wyzej wymienionymi normami.

Instrukcje bezpieczenstwa w przypadku korzystania z PCA

Jezeli uzywa sie przycisku do podawania dawki na zgdanie razem ze stacja
dokujacg SpaceStation, pompe PCA powinno sie utozy¢ w najnizszym
gniezdzie najnizszej stacji.

Dostep do ustawien pompy mozna zablokowa¢ przy uzyciu poziomu 3.
blokady danych. Kod do poziomu 3. blokady danych powinien sie rdzni¢ od
tych dla poziomoéw 1. i 2., w przypadku gdy pompe mogg obstugiwaé
wytgcznie specjalisci leczenia bdlu.

Po zakonczeniu PCA (znieczulenia miejscowego kontrolowanego przez
pacjenta) i rozpoczeciu nowego dane terapii powinno sie przestawi¢ do
wartosci domysinych.

Przycisk do podawania dawki na zadanie moze by¢ uzywany réwniez przez
pacjenta. Za pomocg przycisku do podawania dawki na zgdanie mozna
zazada¢ jedynie bolusa PCA. Jest on ograniczony do wczesniej
zdefiniowanych dawek przez liste lekow i ustawienia pompy.

Instrukcje bezpieczenstwa w przypadku korzystania z TCI

Infuzja TCl powinna by¢ wykonywana tylko przez doswiadczonych
anestezjologéw, zaznajomionych z zasadami TCl i odpowiednio
przeszkolonych w stosowaniu danego urzadzenia.
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Uzycie TCl z pompa Space firmy B. Braun nie ogranicza odpowiedzialnosci
anestezjologa za podawanie lekow. Anestezjolodzy powinni w petni
orientowac¢ sie w dostepnej literaturze dotyczgcej wszystkich zestawow
parametrow uzywanych w pofgczeniu z lekiem oraz zapozna¢ sie z
informacjami recepturowymi na temat ograniczen predkosci i dawkowania.

Interakcje farmakokinetyczne i farmakodynamiczne miedzy lekami
znieczulajgcymi sg znane, ale nie zostaty uwzglednione w obliczeniach stezen
w plazmie i miejscu oddziatywania. Muszg by¢ one wziete pod uwage przez
uzytkownika.

W szczegolnosci uzytkownik musi zdawac sobie sprawe, ze uruchomienie TCI
spowoduje automatyczne podanie obliczonej uprzednio dawki bolusa, a
nastepnie rozpoczecie infuzji w celu osiggnigcia wybranego stezenia
docelowego.

W zwigzku z tym istotne jest, aby uzytkownik upewnit sie, ze charakterystyka
pacjenta i wybrane stezenie docelowe oraz wynikte dawki sg zgodne z
informacjami recepturowymi odnoszacymi si¢ do jego kraju.

Firma B. Braun potwierdzita doktadnos¢ zastosowania modelu
matematycznego, uzytecznosé, jak rowniez doktadnos¢ podawania pompy.

Korzystajgc z TCI, nalezy obowigzkowo odpowiednio monitorowa¢ pacjenta.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ uzywajgc wtasciwego rozcienczenia/stezenia
leku i upewnic sig, ze na pompie wybrano wfasciwe rozcienczenie.

Nigdy nie podawa¢ propofzliwo$¢ catkowitego wytaczenia trybu TCI w celu
unikniecia przypadkowego uzycia TCI.

Uzycie pompy Infusomat® Space uniemozliwi zmiang stezenia leku w trakcie
jednej terapii.
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Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa korzystania z
Pole Clamp

1. Ustaw pompe réwno z
prowadnicami zacisku do stojaka.

2. Nasuh pompe na prowadnice az do
oporu.

3. Ustyszysz dzwiek klikniecia.

4. Sprawdz, czy pompa jest dobrze
zamocowana.

A\

Pompa jest teraz dobrze
przymocowana do zacisku do stojaka.

m Nie wolno opierac sie 0 pompg
przymocowang do zacisku do
stojaka.

m Pompy nie wolno umieszcza¢ nad
pacjentem.

Widok od spodu
Siatki zacisku

A

m NIE WOLNO uzywa¢ zacisku do
stojaka z widocznymi
uszkodzeniami.

e NIE WOLNO uzywac¢ zacisku do
stojaka z brakujacymi siatkami
zacisku.

KL
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Opisy
(0) Przycisk Wtacz/ () Przycisk Wyczys¢
Wytacz Przycisk o) Przycisk OK
© szm's:eitw'erama 4 Klawiatura z przyciskami strzatek:

w gore, w dof, w lewo i w prawo.

@ Start/Stop 9‘ Przycisk Potgczenie
&) Przycisk Bolus

Wszystkie zdjecia ekranow sg przyktadowe i moga rozni¢ sie w odniesieniu do
danego pacjenta i zindywidualizowanej terapii.

Wyglad wyswietlacza Znaczenie

Na gorze ekranu mozna zobaczy¢
informacje o ostatniej terapii. Na pytanie
tak/nie" mozna odpowiedzie¢, naciskajgc
4 ) dla tak" (v dla ,nie"

STRRT Parametry, ktore mozna zmieni¢ (np.
predkos¢ w ml/h), otwiera sie przy uzyciu
€ lub (oc), W czasie edytowania
parametrow, przetgczac¢ cyfry/poziomy
przy uzyciu (4’ (»). Biate tto wskazuje
obecng cyfre/obecny poziom. Do zmiany
obecnego ustawienia uzywac (4) lub (v).
Tekst pomocy na dole/gorze ekranu
udziela wskazowek dotyczacych
postepowania (np. potwierdz predkos¢,
uzywajac (o), rozpocznij infuzje,
naciskajgc @ czy wyzeruj predkos¢,
naciskajgc @).

Typowy wyglad wyswietlacza w trakcie infuzji

Ustawienie limitu cisnienia i aktualnego cisnienia*

Profil terapii
Aktywna VTBI - lub wybor wstepny czasu
Przesuwajqce sie strzatki wskazujg, ze
pompa przeprowadza infuzje

Do ustawiania predkosci mozna przejs¢,

" naciskajac (€
olume: 0.ESmI [Ulllg] — Jednostka podawania leku

Podtaczenie Podfaczenie do
przewodéw SpaceCom w
SpaceStation

Stan aku-
mulatora

Catkowita podana objetos¢. Ewentualnie mozna wyswietli¢ srednig objetosc.
Czas do konca infuzji
VTBI do konca infuzji




STRUKTURA MENU / NAWIGACJA

Wyglad wyswietlacza

0.05+¢

3 Man. Bol. 1200 mlih ¢+

Bolusml 0«
KB =t Bolus Limit mil

This parameter can
not be modified

45789 B

Undo

mifh

Alarm
YTBl infused
Afirm Mute

Pumpe turns offin

2sec

L —

Znaczenie

Wszystkie informacje dotyczace statusu
dostepne sa w najnizszej linii wyswietlacza.
Zadang informacje mozna wybrac,
postugujac sie przyciskami (v )i (4, po
czym bedzie ona od tego czasu wyswietlana
na state (np. dtuga nazwa leku, biezace
cinienie w systemie, itp.).

Nacisnieto @& w trakcie infuzji.
Rozpocza¢ bolus reczny z predkoscig
1200 ml/h, naciskajgc (o) (patrz gora
ekranu), lub ustaw bolus przy uzyciu (<
(patrz dot ekranu).

Ta wskazowka pojawia sie, jesli uzytkownik
prébuje edytowad lub zmienia¢ parametr,
naciskajac (), podczas gdy nie mozna
zmienic¢ parametru.

Ustawi¢ wartos¢ cisnienia przy uzyciu (<
lub (> i potwierdzi¢, naciskajac (o« .
Anulowa¢ edytowanie cisnienia przy
uzyciu ©.

Alarmy wstepne sygnalizowane sa komuni-
katem na wyswietlaczu (np. ,VTBI near end"
- VTBI blisko konca), dzwiekiem i Swiecaca
sie stale z6ttg diodg LED. By potwierdzi¢
alarm wstepny, nacisna¢ (o).

W wypadku alarmu dotyczacego dziatania
(np. ,VTBI niemal podane") pompa infuzyjna
przerywa prace, pojawia si¢ sygnat
dzwiekowy i miga czerwona dioda LED.
Potwierdzi¢ alarm przy uzyciu (o«
Potwierdzeniu nie towarzyszy odpowiedz w
postaci sygnatu dzwiekowego.

Nacisna¢ i przytrzymac przez 3 sekundy @
by wytgczy¢ pompe. Od lewej do prawej
strony rozcigga si¢ pasek odliczajgcy
pozostate 3 sekundy.

Jesli w pompie jest zainstalowana linia,
urzadzenie nie wytgczy sie, tylko przejdzie w
stan czuwania.

13
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‘ Menu startowe ‘ Menu gtéwne ‘ Funkcje specjalne ‘ Menu opcji ‘ ‘ Menu stanu ‘
Wybor - Dawka - Obliczanie Cisnienie Pojemnos¢
linia predkosci okluzji posrednia
¢ ¢ dozowania ¢ ¢
Sprawdzi¢ - # Blokada PSP
‘ urzadzenie? ‘ ‘ Stezenie ‘ ‘ danych ‘ llos¢ posrednia
Uzy¢ ostatniej + Predkos¢ -
‘ terapii? ‘ Masa ‘ Zmiana trybu bolusa Czas posredni
ciggtego na
Y Y FoA Y Y
Uzyc¢ biblioteki . Predko$¢ Pojemnos¢
‘ lekow? ‘ ‘ Predkosc ‘ ‘ KvO ‘ ‘ catkowita
Uzy¢ obliczania llos¢
predkosci VIB| ‘ Kontrast ‘ ‘ catkowita ‘
dozowania? [— + + #
Swiatlo Czas
wyswietlacza catkowita

Funkcje Swiatto N
" . Linia
specjalne klawiatury

Gtosnos¢ Pojemnos¢
alarmu baterii
‘ Data ‘ ‘ WLAN
‘ Czas ‘ ‘ Wersja ‘
Trvb makro Informacje
Y o leku

Y

Y

Dla trybu dawki:
wyswietlanie
predkosci
przeptywu w

duzej skali

14|
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UZYTKOWANIE
1.1 Rozpoczecie infuzji

m Upewnic sie, ze pompa jest odpowiednio zainstalowana. Sprawdzi¢ kompletno$¢ i
uszkodzenia urzadzenia. Nie przymocowywac butelki infuzyjnej ponizej pompy.

m Whbi¢ kolec pionowo do butelki infuzyjnej. Napetni¢ dolng czes¢ komory kroplowej
maks. w 2/3.

m Napetni¢ lini¢ infuzyjng z dotu do gory, a nastepnie zamkna¢ zacisk rolkowy.

m Jezeli urzadzenie jest podfaczone do sieci zasilajgcej, wyswietlacz wskazuje stan
akumulatora, symbol podtgczenia do sieci zasilajgcej i ostatnig terapie.

m Nacisna¢ @ , aby wigczy¢ urzadzenie. Zwroci¢ uwage na automatyczny test
urzadzenia: Na wyswietlaczu znajduje sie komunikat ,Self-test active” i wersja
oprogramowania, stycha¢ dwa sygnaty dzwiekowe, a wszystkie trzy diody LED
(z0tta, zielona/czerwona i niebieska) migajg raz. Wyswietlane sg informacje
dotyczace zasilania (sie¢ zasilajgca lub praca na zasilaniu akumulatorowym) oraz
ustawiony poziom cisnienia. Ponadto najpierw pojawia sie typ linii (o ile linia
zostata juz wiozona). Nastepnie wskazywana jest objetos¢ nagromadzonego
powietrza i maks. wielkos¢ pecherzykéw powietrza, powodujgce uruchomienie
alarmu powietrza urzadzenia.

Pompa umozliwia zatadowanie do systemu do czterech jezykow (zalezy to od liczby
charakterystycznych dla danego jezyka znakdw), ktore uzytkownik moze wybiera¢
podczas uzywania pompy. W czasie pierwszego wigczenia urzqdzenia uzytkownik
jest proszony o wybor jezykow i zaznaczenie ich przy uzyciu (€. Nastepnie nalezy
potwierdzi¢ wybor, korzystajac z opcji menu na samym dole listy i namskajqc (oK),

Z kolei nalezy wybra¢ zadany jezyk za pomocg B i potwierdzi¢, naciskajac (o« Aby
aktywowac wybrany jezyk, trzeba odpowiedzie¢ na pojawiajgce si¢ pytanie, uzywa-
Jgc(v).

m Nacisna¢ @, aby rozpocza¢ bezposrednie wpisywanie parametrow terapii, lub
nacisna¢ @ i () w celu otwarcia drzwiczek pompy, aby kontynuowaé, wktadajac
linie.

A\ Przestroga: Zamknij zacisk rolkowy przed wiozeniem linii IV i niepodtgczy¢
do pacjenta, az prawidfowo zatadowany i zagruntowac.

Przestroga: Linie mozna wktadac tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wtaczone i
umieszczona zostata prowadnica linii. W przeciwnym razie istnieje niebezpieczefstwo
swobodnego przeptywu. Zwrdci¢ uwag , aby przed wio"eniem linii infuzyjnej zacisk rol-
kowy zostat zamkni ty, szczegdInie przy temperaturach od 10 do 15°C. W trakcie um-
ieszczania linii nigdy nie pozostawia¢ pompy bez nadzoru.

Przestroga: Umieszczanie w pompie innych linii przeprowadza sie w taki sam sposab.
W celu uzyskania informacji dotyczacych przygotowania i stosowania innych linii
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nalezy zapoznac sie z ich instrukcjami i informacjami na opakowaniu (standardowa, do
transfuzji, nieprzejrzysta, do zywienia dojelitowego itd.).

Wtozy¢ linie infuzyjna od prawej
strony do lewej. Upewni¢ sig, Ze linia
jest prowadzona prosto. Najpierw
wprowadzi¢ linie do czujnika ,przed
pompa". Nastepnie wiozy¢ zatrzask z
dwoma otworami.

Nastepnie podfaczy¢ biaty zacisk.
Upewnic¢ sig, czy fragment
silikonowy nie jest naciggniety lub
skrecony. Gwiazdki na rurce muszg
by¢ utozone wzdtuz prostej linii i nie
powinny by¢ skrecone.

Umiesci¢ zacisk swobodnego
przeptywu (patrz czerwona strzatka)
w otwartej szczelinie w kierunku
wskazanym przez strzatke, dopoki
dzwignia otwierajaca jest
zablokowana, a zacisk zabezpieczaja-
¢y zaciska linie (migajaca lampka
sygnalizacyjna zgasnie).

m Aby prawidtowo wsung¢ obwdd do czujnikéw, mocno weisngé rurke do prowadnicy
czujnika powietrza. Nakreci¢ rurke na naciecia po prawej i lewej stronie pompy.

m Zamkna¢ drzwiczki pompy silnie naciskajac obydwoma rekami po obu stronach
drzwiczek. Naciska¢ az do ustyszenia i wyczucia zamknigcia drzwiczek przez
zmechanizowany zatrzask. Nie otwiera¢ zacisku rolkowego zanim pompa wyda takie
polecenie po zakofczeniu autotestu. Nastepnie wybra¢ wiozong linie za pomoca i
zatwierdzi¢, naciskajac (€. Otworzy¢ zacisk rolkowy.

Ostroznie! Nie zamyka¢ drzwiczek na site - Jesli drzwiczki zamykaja sie z trudnoscig,
nalezy sprawdzié¢, czy zestaw infuzyjny i zacisk przesuwny wolnego sptywu (zielony) sg

poprawnie zainstalowane




UZYTKOWANIE

Rozdziat 1

Ostroznie! Przed otwarciem drzwiczek nalezy zamkng¢ zacisk rolkowy i uwazag, aby
drzwiczki nie wypadty catkowicie. Jesli drzwiczki otworzg sie do pozycji poziome;j,
nalezy sprawdzié, czy zacisk przesuwny (zielony) odpowiednio blokuje zestaw infuzyjny
i czy haczyk ograniczajacy drzwiczki nie jest uszkodzony. W przypadku jesli haczyk
okaze si¢ uszkodzony lub ztamany, nalezy wycofa¢ pompe z uzytkowania.

Ostroznie! W przypadku wybrania ztej linii czas, jaki uptynie do uruchomienia przez
pompe alarmu cisnienia, moze zosta¢ wydtuzony. Mozliwa jest nieprawidtowa predko-
$¢ podawania.

m Nacisna¢ (4, jezeli funkcja odpowietrzania jest aktywna, aby odpowietrzy¢ linie
infuzyjna z wyswietlong predkoscia. Anulowac odpowietrzanie za pomocg (o<,
Powtdrzy¢ procedure, az linia zostanie catkowicie odpowietrzona. Nastepnie
nacisng¢ (v), aby kontynuowac.

Uwaga: Podczas odpowietrzania wszystkie alarmy powietrza i kropli sg wytaczone.
m Podtaczy¢ pacjenta.

m Opowiedzie¢ na pytanie, czy ma by¢ uzyta stara terapia, naciskajac () lub (v
(pytanie mozna wytgczy¢, korzystajac z podrecznika serwisowego). W przypadku
wybrania (4) pompa przechodzi do menu gtéwnego.

Uwaga: Przy natezeniu przeptywu nizszym niz 10 ml/godz. stwierdzenie, czy zacisk
rolkowy jest zamkniety, nie zawsze jest mozliwe ze wzgledu na ograniczenia natury
fizycznej. Dla pewnosci zaleca si¢ uzycie czujnika kropli.

Regulacja predkosci podawania:
m W menu gtéwnym przejs¢ do predkosci przy uzyciu (<) i ustawié ja za pomoc [J35.

m Nacisng¢ @ , aby rozpocza¢ infuzje. VTBI jest konieczny do rozpoczecia
wlewu. Czas zostanie obliczony po wprowadzeniu VTBI. Po wprowadzeniu
czasu, VTBI zostanie obliczony, jesli szybko$¢/szybkos¢ dawki zostata
zaprogramowana. Poruszajgce sie strzatki na wyswietlaczu i zielona dioda LED
wskazujg, ze pompa przeprowadza infuzje.

Uwaga: Trwajaca infuzje mozna w kazdej chwili anulowa¢, naciskajac @.
Pompe mozna w kazdej chwili wytgczyé, naciskajgc @ przez 3 sekundy
(wyjatek: blokada danych na poziomie drugim), jesli wtozono produkt
jednorazowy.

Praca z zestawem Infusomat® Space Line SafeSet

Uwaga: W przypadku zastosowania zestawu Infusomat® Space Line SafeSet
VTBI nie jest wymagana.

Unikalna, gazoszczelna membrana filtrujgca petni role bariery, chronigc przed
przedostaniem sie powietrza do przewodu. Kiedy poziom ptynu dotrze do
membrany, wyemitowany zostanie alarm, a pompa przerwie podawanie, podczas
gdy powietrze nie przedostanie sie za filtr AirStop. Z tego powodu szybkie
podtaczenie kolejnego pojemnika nie wymaga wykonywania dodatkowych
czynnosci zwigzanych z zalewaniem.
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W przypadku wystapienia alarmu ,Check upstream” (sprawdz powyzej) czujnik
znajdujacy sie powyzej wykrywa sytuacje niedocisnienia w zestawie IV pomiedzy
pompg i komorg kroplowa. Dlatego zawsze nalezy sprawdza¢, czy zacisk rolkowy
jest otwarty, czy przewod nie jest zagiety lub czy worek i/lub komora kroplowa
nie sg puste.

Nie wolno ponownie uruchamia¢ pompy, o ile nie usunigto sytuacji powodujacej
alarm ,Check upstream” (sprawdz powyzej).

Jesli pompa zostanie zbyt wiele razy uruchomiona bez usuniecia sytuacji
powodujacej alarm, czujnik znajdujgcy sie powyzej wykalibruje sie wedtug
aktualnie wystepujgcego niedocisnienia w przewodzie, co moze doprowadzi¢ do
przedostania sie powietrza za membrane AirStop. W takiej sytuacji nalezy
upewnic¢ sie, ze komora kroplowa zostanie ponownie napetniona, a nastepnie
otworzy¢ drzwiczki w celu ponownego wykalibrowania czujnika znajdujacego sie
powyzej.

1.2 Wpisywanie roznych kombinacji predkosci, VTBI
(catkowitej objetosci do podania) i czasu

Infusomat® Space umozliwia - poza predkoscig infuzji — wpisanie limitu objetosci i
czasu. Jesli wpisze sie dwa z tych parametréw, trzeci jest obliczany przez pompe. Jedli
wybierze sie wstepnie objetos¢ iflub czas, przed jednym z tych parametréw w Menu
gtownym pojawi sie symbol strzatki. Nosi to okreslenie ,celu”. W trakcie infuzji symbol
ten jest wyswietlany obok poruszajgcych sie strzatek na ekranie uruchomieniowym
(symbol ten nie jest widoczny w przypadku uzywania TCl). Oznacza to, ze pompa jest
zaprogramowana z uzyciem limitu objetosci albo czasu. Przypisanie do symbolu celu
widoczne w Menu gtownym ukazuje ustalony parametr podawania (VTBI bgdz czas).
Kiedy predkos¢ zostaje zmieniona, tzw. parametr celu w zasadzie nie dostosowuije sie
do nowej predkosci, ale to parametru, przed ktérym nie widnieje symbol celu. Po
rozpoczeciu infuzji pozostate do konca VIBI i czas sg wyswietlane w menu Run oraz na
ekranie postepu (wartosci zmniejszajg sie).

1.) Wprowadzi¢ VTBI i czas: Predkos¢ infuzji zostanie wyliczona i wyswietlona na dole
wyswietlacza.
Cel: Objetos¢

m Wybra¢ VTBI przy uzyciu Bi otworzy¢ za pomoca (<.

m Wprowadzi¢ VTBI przy uzyciu B33 zatwierdzi¢ za pomocg (0.

m Wybrac czas przy uzyciu Bi otworzy¢, naciskajgc Q.

m Wprowadzi¢ czas przy uzyciu i zatwierdzi¢ za pomocg (o«.
Sprawdzi¢ wiarygodnos¢ wyliczonej predkosci.

Postepowa¢ w ten sam sposob, by wyliczy¢ 2.) i 3.).
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2.) Infuzja z limitem objetosci
Wprowadzi¢ predkos¢ i VIBI: Czas infuzji zostanie wyliczony i pokazany na dole
wyswietlacza.
Cel: VTBI

3.) Infuzja z limitem czasu
Wprowadzi¢ predkos¢ i czas: Objetos¢ infuzji zostanie wyliczona i wyswietlona
na dole wyswietlacza.
Cel: Czas

Zmiana juz wprowadzonych wartosci VTBI i czasu (predkos¢, VTBI i czas sg juz
ustawione w momencie zmiany):

a) Symbol celu znajduje sie przed VTBI:
m Zmiana VTBI => dostosowanie czasu. Stary i nowy cel: VTBI
®m Zmiana czasu => dostosowanie predkosci. Stary i nowy cel: VTBI

b) Symbol celu znajduje sie przed czasem:
m Zmiana czasu => dostosowanie VTBI. Stary i nowy cel: Czas
m Zmiana VTBI => dostosowanie czasu. Nowy ce: VTBI

1.3 Podawanie bolusa

Po przycisnieciu przycisku @ mozna wybra¢ jednostke bolusa, uzywajac (v).

Uwaga: Wybrana jednostka nie zostanie zapamigtana. Mozliwe jest podanie
bolusa w ml.

Sa trzy sposoby podania bolusa:

1.) Bolus reczny: Nacisng¢ @). Nastepnie nacisng¢ (o) i przytrzymac przycisk.
Ptyn jest podawany tak dtugo, jak dtugo przycisk jest wcisniety. Na
wyswietlaczu pojawia sie objetos¢ podanego bolusa.

Maks. czas bolusa jest ograniczony do 10 s.
0O osiggnieciu tego limitu informuje sygnat dzwiekowy.

2.)Bolus ze wstepnym wyborem objetosci: Nacisnij @). Nastepnie nacisnij (€ i
ustaw limit dawki bolusa przy uzyciu . Nacisna¢ @ by zatwierdzi¢ i
rozpoczac¢ bolus. W zaleznosci od ustawien narzedzia obstugi po podaniu
catej objetosci bolusa zabrzmi sygnat akustyczny.

3.)Bolus z obliczaniem predkosci: Naciénij @. Nastepnie nacisngé (4) i
ustawi¢ dawke bolusa przy uzyciu B35. Nacisngé (o) by zatwierdzi¢ dawke
bolusa. Przy uzyciu ustawi¢ czas, w ktérym ma by¢ podany bolus.
Wyliczona predko$¢ bolusa pokazuje sie na gérze wyswietlacza. Nacisnij @
by zatwierdzi¢ i rozpocza¢ bolus.
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Za pomocg programu obstugi mozna wprowadzi¢ domysing i maksymalng
wartos¢ predkosci bolusa. Kiedy rozpoczyna sie nowg terapig, urzadzenie zawsze
przywraca wartos¢ domysing, nawet jesli dawke bolusa zmieniono wezesniej
recznie.

Uwaga: Jesli po nacisnieciu @, nie wprowadzi sie limitu bolusa, pompa
automatycznie wigczy z powrotem ekran postepu.

Uwaga: Objetos¢ podana jako bolus sumuje sie ze wstepnie wybrang objetoscia.

By odpowietrzy¢ linie w ktédrymkolwiek momencie, kiedy pompa nie pracuje,
nacisng¢ @. W celu rozpoczecia procesu odpowietrzania odpowiedzie¢ na
pojawiajace sie pytania, naciskajac (4). Anulowaé, naciskajac (4) lub jakikolwiek
inny klawisz.

Uwaga: Trzeba uwazag, by nie przekroczy¢ dawki! Przy predkosci 1200 mi/h 1 ml
zostanie podany jedynie w 3 sekundy. By anulowa¢ infuzje bolusa w
ktorymkolwiek momencie, nacisng¢ (o<, Przy niskich objetosciach nie mozna
wykluczy¢ podania zbyt matych dawek wynikajgcych ze specyfiki uruchamiania
pompy i tolerancji uktadu infuzyjnego. Na czas odpowietrzania nalezy odtgczy¢
pacjenta.

1.4 Wymiana linii infuzyjnej i rozpoczgcie nowej terapii

Uwaga: Przed wymiana linii nalezy zawsze odtgczy¢ pacjenta, aby unikng¢ btedow
zwigzanych z dawkowaniem. W trakcie wymiany linii nigdy nie pozostawia¢ pompy
bez nadzoru. Nalezy regularnie sprawdzac i czysci¢ zacisk zabezpieczajacy.

m Nacisng¢ @), aby zatrzyma¢ podawanie. Zielona dioda LED zgasnie. Zamknaé¢
zacisk rolkowy i odtgczy¢ pacjenta.

m Nacisna¢ @ i otworzy¢ drzwiczki pompy za pomoca (4. Przesunac zielong
dzwignie otwierajgca catkowicie w dot, az zablokuje sie ona w odpowiednim
miejscu, wyjac linie i wiozy¢ nowa linie.

Uwaga: W mato prawdopodobnym przypadku, gdy drzwiczki nie mogtyby zosta¢ ot-
warte, wyja¢ klucz imbusowy znajdujacy sie na wewnetrznej stronie pokrywy przedzia-
tu baterii. Uzy¢ tego klucza w celu awaryjnego otwarcia pokrywy pompy. Umiesci¢
klucz w otworze i obrdci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az do
chwili otwarcia drzwi.
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Popchng¢ pokrywe dtugopisem.

Wyja¢ klucz z wewnetrznej czesci
pokrywy baterii.

Obréci¢ klucz, aby zdjg¢ pokrywe
awaryjna.

Zdja¢ pokrywe awaryjna.

Obroci¢ klucz w otworze, aby
otworzyé¢ drzwiczki.

m Zamkna¢ drzwiczki pompy, potwierdzi¢ wiozong linie przy uzyciu (o) i otworzy¢
zacisk rolkowy.
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m Jedli to konieczne, odpowietrzy¢ pompe przy uzyciu (4. Nastepnie nacisna¢ (v)
aby kontynuowac. Nastepnie nacisng¢ (v ), aby kontynuowac po zakonczeniu
napetniania.

m Podtaczy¢ pacjenta i sprawdzi¢ parametry, uzywajac B.
m Rozpoczaé infuzje, naciskajac @.

Uwaga: Nowgq terapie mozna rozpocza¢ w kazdym momencie po zatrzymaniu infuzji.
Jezeli aktywne jest menu gtéwne, stanu lub opcji pompy, nacisngé @ (kilkukrotnie) i
postepowac zgodnie z instrukcjami.

1.5 Konczenie infuzji

m Nacisnag¢ @ , aby zatrzymac¢ infuzje. Zielona dioda LED zgasnie. Zamknaé¢
zacisk rolkowy i odtgczy¢ pacjenta.

m Nacisnag¢ ©. Opowiedzie¢ na pytanie, czy drzwiczki pompy majg zosta¢
otwarte, naciskajgc (4.

m Przesung¢ zielong dzwignie otwierajgca catkowicie w dot, az zablokuje sie
w odpowiednim miejscu.

Wyja¢ linig i zamkna¢ drzwiczki pompy.
m Nacisng¢ © i przytrzyma¢ przez 3 sekundy, aby wylaczyé pompe.
Uwaga: Ustawienia zostang trwale zapisane przez wyfgczone urzadzenie.

Uwaga: Pompy nie mozna wytaczy¢, jesli wprowadzona jest linia dozylna.

1.6 Tryb czuwania

W przypadku dtuzszej przerwy w dziataniu, uzytkownik ma mozliwos¢ zachowania
ustawionych wartosci.

m Nacisng¢ @, aby zakonczy¢ infuzje. Nastepnie nacisna¢ przycisk @ przez
mniej niz 3 sekundy.

m Potwierdzi¢, ze pompa ma przejs¢ w stan oczekiwania poprzez nacisniecie
przycisku (&),

m Pompa jest teraz w trybie czuwania.

Gdy pompa jest w trybie czuwania, na jej wyswietlaczu znajduje si¢ informacja o leku i
pozostatym czasie trwania tego trybu. Czuwanie mozna ustawi¢ w zakresie od 1 minu-
ty do 24 godzin. Zmiana pozostatego czasu przez nacisniecie (€.

Wyjscie z trybu czuwania przez nacisniecie @ Pompa wyemituje alarm, kiedy zakofic-
zy si¢ czas czuwania

Jesli w pompie jest zainstalowana strzykawka jednorazowa, pompa przejdzie w stan

czuwania réwniez w przypadku nacisniecia @ przez co najmniej przez 3 sek. lub
dtuzej.
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ZAAWANSOWANE OPERACIJE
2.1 Sprawdzanie stanu w trakcie infuzji

Naciska¢ @) by przetaczaé sie pomiedzy ekranem postepu a Menu gtéwnym, gdy
urzadzenie prowadzi infuzje. By sprawdzi¢ parametry, porusza¢ sie po menu, uzywajac
BW celu sprawdzenia parametréw menu w Menu stanu/opcji wybra¢ w Menu
gtéwnym odpowiednio ,Opcje” i ,Stan", otworzy¢ menu przy uzyciu (€ i poruszaé sie
po menu, naciskajac B

2.2 Zmiana ustawien predkosci, VTBI i czasu bez
przerywania infuzji i resetowanie danych Menu stanu

m Nacisng¢ @ , gdy aktywny jest ekran postepu, by przetaczaé sie do Menu
gtownego. Wybra¢ predkos¢/VTBI/czas, uzywajac B i nacisng¢ (4) by otworzy¢ dany
parametr.

m Wprowadzi¢ wartosé przy uzyciu 535 i zatwierdzi¢ za pomocg (o).

Resetowanie danych Menu stanu

Parametry sredniej objetosci i czasu mozna zresetowad, zardwno kiedy pompa
prowadzi infuzje, jak i gdy nie pracuje.

m Wybra¢ ,Stan" w Menu gtéwnym przy uzyciu Bi nacisng¢ .

m Podswietli¢ srednig objetos¢ (w mililitrach) lub sredni czas (w godzinach i
minutach) przy uzyciu B i otworzy¢ parametr przy uzyciu (€.

m Zresetowa¢ wartosci, naciskajac (4.

Oba parametry, catkowita objetos¢ i czas, wyswietlane sg na pompie jako ,Catkowite”
w odpowiadajgcych im jednostkach i mozna je zresetowac, rozpoczynajgc nowa
terapie. Jest tez inny sposob, by zresetowac¢ parametr, gdy aktywny jest ekran Menu
gtéwnego: Nacisng¢ @ za pomocg (4) odpowiedzie¢ na pytanie, czy ma by¢ uzyta
ostatnia terapia, i zresetowa¢ wartosci, naciskajac (4.

Typ wiozonej linii wyswietla sie w pozycji menu ,Line" i nie mozna go zmieni¢ po
zatwierdzeniu na poczatku infuzji. W informacji o leku znajduje sie jego nazwa, nazwa
listy lekoéw oraz data produkeji. W przypadku recznej lub automatycznej zmiany z
infuzji dodatkowej na podstawowg zostanie to wyswietlone w wierszu ,PGY change”.
Aktualna pojemno$¢ akumulatora w godzinach i minutach jest wyswietlona w pozycji
menu ,Pojemnos¢ akumulatora”, a aktualna wersja oprogramowania - w pozycji menu
Wersja" Cisnienie w linii mozna takze odczyta¢ w menu statusu, podane w mmHg lub
barach, zaleznie od ustawien serwisowych.
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FUNKCJE SPECJALNE

3.1 Jednostki dozowania i obliczanie predkosci
dozowania (informacje ogolne)

Ponizej przedstawiono liste jednostek uzywanych przez pompe:

Rodzina graméw = ng, meg, mg, g
Rodzina jednostek = mlU, IU, kIU, MIU
Rodzina rownowaznikéw = mEq
Rodzina moli = mmol

Rodzina kilokalorii = kcal

Rodzina mililitrow = ml, ml/kg

Poza tymi jednostkami dawkowania uzytkownik moze wybra¢:

m  Zywienie: kcal, mEq, mmol
m kg
m  Jednostki ilosci zwigzane z powierzchnig: m?2

Dawka
Predkos¢ infuzji [ml/h]l= ——— : : .
¢ ji [ml/h] stezenie ¥ [ Waga pacjenta (opqonalme)]

Pompa oblicza powierzchnie ciata korzystajac z réwnania ,Dubois” (DuBois D,
DuBois EF. A formula. Arch Intern Med 1916; 17: 863): BSA(m2) = 0,007184 x
masa ciata(kg)0,425 x wzrost(cm)0,725

Przed rozpoczeciem wlewu nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ obliczonej powierzchni
ciata i zwigzana z nig szybkos¢ podawania, takze w przypadku, jesli dawka
zwigzana z powierzchnig ciata jest ustawiana za posrednictwem kodu
kreskowego. Obliczenie szybkosci podawania dawki umozliwia obliczenie
szybkosci w mi/h w oparciu o wprowadzone parametry dawki.

Ustawianie parametrow:
1. Stezenie jako ilos¢ aktywnego skfadnika na jednostke objetosci.
- llos¢ sktadnika aktywnego
- Objetos¢ w ml.
2. Jesli to konieczne: Masa ciata pacjenta lub wzrost pacjenta
Uwaga: - Mase ciata pacjenta mozna wprowadzi¢ w kg, lbs lub gramach.
- Wzrost pacjenta wprowadza sie¢ w m (i stuzy do obliczenia BSA)
3. Ustawianie dawki:
- czas jako ilos¢ aktywnego sktadnika na minute, godzine lub 24
godziny.
- czas i waga pacjenta jako ilos¢ aktywnego sktadnika na kilogram na
minute, godzine lub 24 godziny, badz BSA.
4. W wypadkach, gdy to konieczne: VTBl w ml.
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3.2 Obliczanie predkosci dozowania (Procedura)

m Wybierz kalkulacje predkosci podazy dawki przy uzyciu (<.
[ WyblerZJednostkg aktywnego sktadnika uzywajgc Bi potwierdz
uzywajac | (@,

m Koncentracja zostanie obliczona n podstawie wprowadzonej ilosci
aktywnego sktadnika i objetosci. Aby to uzyska¢ wprowadz wartosci
uzywajac i potwierdz przyciskiem (o),

m Jesli nie chcesz uwzgledni¢ masy ciata pacjenta nacisnij (v).
Nacisng¢ B, aby wybra¢ wage lub powierzchnie, i zatwierdzi¢ przy
uzyciu klawisza (o¢),

m Ustawi¢ wage pacjenta, naciskajgc B2, i zatwierdzi¢ przy uzyciu
klawisza (o¢).

m Jedli kalkulaqa dawki ma uwzglednia¢ czas i mase ciata pacjenta
nacisnij (&) wprowadz mase ciata pacjenta uzywajac 33 o potwierdz
przyC|sk|em (oK)

m Wybierz okreslenie dawki uzywajac B i potwierdz uzywajac (<)

m Wprowadz dawke uzywajac o0 potwierdz przyciskiem (ox), Predko$¢
zostanie obliczona automatycznie i wyswietlona na dole ekranu.

m Sprawdzi¢ wiarygodnos¢ parametrow przy uzyciu B przed rozpoczeciem
infuzji, naciskajac @.

Dawka moga y¢ pozniej zmienione w Menu Gtdwnym w identyczny sposob jak
predkos¢ , objetos¢ do podania VTBI oraz czas ( porownaj 2.2). Efekt modyfikacji
dawki na inne parametry jest pokazywany na dole ekranu.

Dodatkowo z Menu Statusu mozna odczyta¢ catkowitg i dotychczas podang
ilos¢ leku. Dane te mogg byc¢ sprawdzone i usuniete w taki sam sposob jak inne
wartosci catkowite i czesciowe .

Deaktywacja funkcji Kalkulacji Dawki jest mozliwe tylko po zatrzymaniu pompy.
W Gtéwnym Menu nacisnij @ i nastepnie (v)

Uwaga: Zmiana wagi lub wzrostu pacjenta wptynie na predkos¢ przeptywu.

3.3 Biblioteka Lekow

Mozna przechowywac¢ do 1200 nazw lekéw, tacznie z danymi na temat terapii i
informacjami z maksymalng liczbg 10 stezen dla leku, w 30 kategoriach. Leki te
mozna podzieli¢ na 50 Obszarow leczenia (Care Areas) oraz 16 Profili pacjentow
(Patient Profiles). Proces tadowania danych do pompy mozna przeprowadzi¢ przy
uzyciu oddzielnego programu na komputer PC (Space Upload Manager
[Menedzer tadowania Space] i HiBaSeD).
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Uwaga: Biblioteka Lekow moze by¢ uruchomiona z Menu Startowego lub z
Menu Funkgji Specjalnych. Przed rozpoczeciem infuzji uzytkownik pompy musi
sie upewnic,ze Biblioteka Lekéw wprowadzona do pompy odpowiada potrzebom
terapii. Nazwa Biblioteki Lekow jest wyswietlana na ekranie pompy. Nalezy
sprawdzi¢ w pompie nazwe Obszaru leczenia (Care Area) oraz date utworzenia
(patrz nagtowek).

Istniejg rézne sposoby przypisywania leku do wlewu. Mozna to zrobi¢

podczas pracy pompy lub gdy jest wytgczona. Jezeli natomiast jako pierwsze
wprowadzone zostaty predkos¢ infuzji, VTBI i/lub czas w Gtownym Menu ,
nazwa leku wraz z przypisanymi parametrami zostang wprowadzone jako drugi
krok - to jest druga mozliwo$¢ zastosowania Biblioteki Lekow. Jedli rozpoczeto
juz obliczanie predkosci podawania, pézniejsze przypisanie nazwy leku jest
mimo wszystko mozliwe.

tadowanie leku (facznie z odpowiadajacymi mu parametrami) z Menu gtéwnego:
m  Przejs¢ do menu Funkgcje specjalne i nacisng¢ (€.
m  Otworzy¢ biblioteke lekow, naciskajac (€.

m  Poruszajac sie po liscie przy uzyciu klawisza B, wybra¢ Qbszar leczenia (Care
Area) poprzez nacisniecie (<. Jesli juz raz ustawiono Care Area (Obszar
leczenia) w tej pompie, nastepnym razem etap ten zostanie pominiety.

m  Zmieni¢ Care Area (Obszar leczenia), poruszajgc sie po liscie do momentu
wyswietlenia opcji ,Change Care Area” (Zmien obszar leczenia). Nacisng¢
(o«), aby zmieni¢ Care Area (Obszar leczenia).

m  Poruszaé sie po liscie przy uzyciu klawisza B a, i wybra¢ profil pacjenta,
naciskajgc (€.
Jedli nie jest ustawiony zaden profil, ten etap zostanie pominiety.

m  Poruszaé sie po liscie przy uzyciu klawisza B i naciskajac (4), wybrac lek z
listy alfabetycznej (wszystkich lekow) lub z kategorii.

m  Jesli z lekiem powigzane sg rozne terapie, wybrac terapig, naciskajgc B i
zatwierdzi¢ klawiszem (€.

m Zatwierdzi¢ wyswietlone informacje na temat leku, naciskajgc (<.

Limits ¢¥) Mame only ¢k

m Nalezy podja¢ decyzje, czy majg zosta¢ zastosowane limity bezpieczenstwa
dla leku (&), czy tez ma by¢ jedynie uzyta nazwa leku (v).

m  Sprawdzi¢, czy krotka nazwa leku w menu Run (Praca) odpowiada nazwie
wybranego leku. Sprawdzi¢ parametr w menu Run przy uzyciu klawisza B t i
rozpoczaé infuzje, naciskajgc @.
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Uwaga: jesli przypisana zostata nazwa leku bez limitdw bezpieczenstwa, na
ekranie RUN (wykonanie) pojawia sie nastepujacg wskazowka:

ez

Adrenalin

Uwaga: Care Area (Obszar leczenia) i Patient Profile (Profil pacjenta) nie moga
zosta¢ zmienione w trakcie terapii.

Bolus wstepny:
Bolus wstepny nalezy skonfigurowa¢ w menedzerze Drug List (Lista lekow).
m Biblioteki lekow nalezy uzywa¢ zgodnie z instrukejg uzytkowania.

m  Wybra¢ zadany lek przy uzyciu klawisza B, a nastepnie nacisng¢ (€.
Przed rozpoczeciem podawania bolusa wstepnego wyswietlane jest menu
bolusa, ktore umozliwia edycje bolusa przy uzyciu klawisza B35.

m  Sprawdzi¢ parametr i rozpoczaé infuzje, naciskajac @.

Limity Bezwzgledne:

Jesli wprowadzone predko$¢/dawka/objetosé bolusa i predkosé bolusa

przekraczajg wartosci zapisane w Bibliotece Lekdw ( limity bezwzgledne), lek

bedzie odrzucony, pojawi si¢ informacja o probie przekroczenia limitu
bezwzglednego i pompa wrdci do etapu wyboru leku. Jesli nastgpi to podczas
infuzji pompa bedzie kontynuowa¢ infuzje o dotychczasowych parametrach.

Limity Wzgledne:

Edytor Listy Lekow pozwala na wprowadzenie limitow wzglednych dla

wymienionych powyzej parametrow. Przekroczenie limitow wzglednych jest

mozliwe bez zadnych ograniczen. Przedstawione ponizej symbole opisujg status
pompy w odniesieniu do limitéw wzglednych:

Infuzja przebiega w przedziale wartosci pomiedzy minimum

i maksimum limitéw wzglednych = =
Infuzja przebiega w zakresie wartosci maksimum limitu

wzglednego = =
Infuzja przebiega w zakresie wartosci minimum limitu

wzglednego = =x
Przekroczony gérny limit wzgledny =
Przekroczony dolny limit wzgledny = ¥
Brak okreslonych limitdw wzglednych = A
Dostepna jest tylko nazwa leku = A

( Biblioteka Lekow zawiera tylko nazwe wskazanego leku -
bez jakichkolwiek limitow ).
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Limity wpisane do Biblioteki Lekdw musza odpowiada¢ ograniczeniom
dotyczgcym parametrdw pracy pomp i akcesoriow.

Uwaga: Wskazany jest nadzdr podczas infuzji silnie dziatajacych lekow.
Uwaga: W przypadku wyboru leku z biblioteki lekow w czasie, gdy pompa

pracuje z opcjg obliczania predkosci podawania, poczatkowe wartosci zostang
zastgpione wartosciami z biblioteki lekow, jesli sie je wybierze.

Zdalne tadowanie Biblioteki lekow z menedzera Upload (tadowanie) (Space
Online Suite [Pakiet online Space])
Ikona pliku miga co 2 s. Dostepna jest aktualizacja.

tadowanie Biblioteki lekow rozpoczyna sie od razu po przejsciu pompy w tryb
Passive (Bierny).

Uwaga: Mozna anulowac¢ tadowanie, naciskajagc @.

W sprawie korzystania z funkcji zdalnej aktualizacji Biblioteki lekow nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

3.4 Znieczulenie miejscowe kontrolowane przez
pacjenta (PCA, ang. Patient Controlled Analgesia)

W przypadku PCA konieczna jest lista lekow zawierajgca przynajmniej jeden lek
aktywujacy profil PCA. Tym sposobem definiuje sie warunki efektywnej i
bezpiecznej terapii.

Wigczyé pompe przy uzyciu @ i poczekaé na zakonczenie autotestu. W
zaleznosci od ustawien wybor leku jest oferowany od razu lub gdy pompa jest
w Menu gtéwnym.

Wybra¢ ,Funkeje specjalne” przy uzyciu B Menu gtéwnego i zatwierdzi¢ (<.
Wybrac liste lekow, kategorie i pozadany lek, uzywajac B2

Po dokonaniu wyboru pompa
Fentanul przedstawia dodatkowe informac-
Morphine M je zwigzane z lekiem, ktore

c zatwierdza si¢ przy uzyciu (€.
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Fentandl [SRCH] 5TRRT]  WWybrac profil PCA, uzywajac i
DI.UDI 10 mcg 4 zatwierdzi¢, naciskajac B.
imit 100mcal1h M Wysietlg sie ustawienia terapii
Lockout 0.05himin przechowywane w liscie lekow™.

Teraz mozna rozpocza¢ terapie - jesli zdefiniowano wszystkie wartosci - przez
nacisniecie @.

W zaleznosci od wstepnych ustawien mozliwe jest rozpoczecie (lub nie) terapii
bolusem wstepnym przy ustawionym wlewie statym.

Przed pozostawieniem pacjenta samego powinno sie przetaczy¢ pompe na
trzeci poziom blokady danych przy uzyciu B w Menu opcji. Jest to konieczne
zwtaszeza w wypadku, gdy mozna sie spodziewac nieuprawnionego dostepu do
ustawien.

Kod wpisuje sie przy uzyciu B3 i zatwierdza za pomocg (o«).

chwili tak wygladac.

W takiej sytuacji pacjent moze zazgdac¢ podania bolusa. W zaleznosci od sta-
tusu terapii jest on podawany lub nastepuje odmowa. Wymiana strzykawki jest
rowniez mozliwa przy uzyciu kodu dla pozioméw 1. i 2. Zmiana ustawien PCA
lub innych terapii jest jednak mozliwa wytgcznie z uzyciem kodu dla poziomu 3.

Status terapii mozna sprawdzi¢ w Menu stanéw.

Wejs¢ do Menu gtéwnego przy uzyciu @ i wybra¢ ,Stan", naciskajac B3

Statuzs @B Main Meny b Stosunek A/D wskazuje odsetek
0:03 hemi

podanego i zazadanego leku, dajgc
tym samym pojecie na temat
efektywnosci terapii.

Mozna aktywowa¢ i zmienia¢ dzwiekowe potwierdzenie zadania bolusa,
uzywajac B w poziomie 3. blokady danych.
Jedli przycisk do podawania dawki na zadanie jest podtgczony, symbol terapii

wyglada tak: FPCAI.

Jedli przycisk do podawania dawki na zadanie nie jest podtgczony, symbol ter-
apii wyglada tak: .

Przycisk do podawania dawki na zadanie podtacza sie do interfejsu P2 na tylnej
czesci pompy.

*Objetos¢ bolusa to objetos¢ pojedynczego bolusa mozliwego do podania na zadanie pacjenta.
Maksymalny limit to ilos¢ lub objetos¢ leku mozliwego do podania na zadanie pacjenta w okreslonym
czasie lub w catosci. Czas blokady to czas pomiedzy dwoma bolusami.
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Wskazowka: Mozliwe jest rozpoczecie terapii w trybie ciggtym i pdzniejsze
przetgczenie sie do trybu PCA (w przypadku gdy lek jest przeznaczony zaréwno
do uzytku ciagtego, jak i PCA).

SpacePCA-Chart (wykres SpacePCA)

Jesli w oknie RUN (praca) nacisniety zostanie przycisk (»), wyswietlony zostanie
wykres SpacePCA:

Linia odpowiada osi czasu, punkty ponad nig odpowiadaja liczbie podanych
dawek bolus, a punkty pod linig odpowiadajg liczbie odrzuconych dawek bolus.

Linia odpowiada osi czasu, punkty ponad nig odpowiadajg liczbie podanych
dawek bolus, a punkty pod linig odpowiadajg liczbie odrzuconych dawek bolus.

Wykres ma rozdzielczos¢ 15-minutowg i wskazuje maksymalnie 5 punktéw na
15 minut. Jesli w danym okresie czasu podanych lub odrzuconych zostanie
wiecej niz 5 dawek bolus, ostatni punkt zostanie wyttuszczony.

Zmiany parametrow PCA wyswietlane sg jako groty strzatek na dole wykresu.

3.5 Infuzja kontrolowana stezeniem docelowym
(TCI, ang. Target Controlled Infusion)

Woprowadzenie

W trybie TCl uzytkownik definiuje Zadane stezenie leku w ciele pacjenta
(stezenie docelowe), a nie predko$¢ infuzji. Predkosci konieczne do osiggnigcia i
podtrzymania wspomnianego stezenia sg obliczane przez pompg przy uzyciu
algorytmu opierajgcego sie na trdjkompartmentowym modelu
farmakokinetycznym.

Model farmakokinetyczny (model PK) jest modelem matematycznym do
prognozowania stezenia leku w ciele cztowieka (np. poziomu w plazmie) po
podaniu bolusa lub infuzji ciggtej o roznym czasie trwania. Model PK jest
udoskonalany przez pomiar wartosci poziomu w plazmie u populacji pacjentow
lub wolontariuszy i odpowiednia analiz¢ statystyczng. Model PK jest przewaznie
modelem 2- lub 3-kompartmentowym wskazujacym objetosci kompartmentow,
predkosci wymiany miedzy kompartmentami i predkosci eliminacji/metabolizmu
leku.

Model PK mozna sparametryzowa¢ w celu wykorzystania go dla innych lekow,

jesli jest odpowiedni dla tego wspomnianego leku. Model farmakokinetyczny i
jego parametry zostaty schematycznie przedstawione na nastepujacej ilustracji:
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Podanie leku

V2 Al

Kompartment Kompartment
zewnetrzny centralny

szybkie zrownowazenie

Kompartment

zewnetrzny

wolne zrownowazenie

Klirens &)

Pompy Space firmy B. Braun wyposazone sg w dwa tryby TCI:
m TCl wedtug stezenia docelowego w plazmie

W tym trybie uzytkownik wybiera zadane stezenie leku w osoczu krwi, a
model PK jest uzywany do obliczenia predkosci infuzji, pozwalajgcej na
najszybsze osiggniecie tego stezenia (w przypadku braku ograniczen
zdefiniowanych przez uzytkownika).

m TCl wedtug stezenia docelowego w miejscu oddziatywania

W tym trybie uzytkownik wybiera zgdane stezenie leku w miejscu
oddziatywania, a model PK jest uzywany do obliczenia predkosci infuzji,
pozwalajgcej na najszybsze osiggniecie tego stezenia (w przypadku braku
ograniczen zdefiniowanych przez uzytkownika). Tryb ten powoduje pewne
przekroczenie oczekiwanej granicy stezenia w plazmie.

W przypadku stezenia docelowego w miejscu oddziatywania konieczne jest
potaczenie farmakokinetyki i farmakodynamiki. Poniewaz kompartment miejsca
oddziatywania jest rozwazany jako nie majacy objetosci i stata predkosci k1e
moze zosta¢ zignorowana, stata predkosci keO jest parametrem koniecznym do
wykonania TCl w miejscu oddziatywania. llustracja przedstawia zmodyfikowany
w ten sposob model farmakokinetyczny.
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Podanie leku

klZ
V2 ~— Vi
Kompartment Kompartment Kompartment
zewnetrzny ka1 centralny zewnetrzny
szybkie zréwnowazenie ‘ wolne zréwnowazenie

/k1E
Kompartment
miejsca oddziatywania
/‘eo Klirens @)

TCI przy uzyciu pompy Space firmy B. Braun jest mozliwa z dwoma lekami:
propofolem i remifentanylem.

W przypadku propofolu uzytkownik moze wybra¢ pomiedzy dwoma zestawami
parametrow. Zestawy parametrow uzywane dla tych lekow sg nastepujgce (nie
wszystkie zestawy parametrow umozliwiajg stezenie docelowe w miejscu oddzi-
atywania):
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Lek / Propofol Propofol Remifentanil
Parametr Marsh Schnider
Vo=V, - - -
[ml]
Vi [litry] (0,228« 4,27 5,1 -0,0201  (wiek - 40) + 0,072 *
masa C. (LBM - 55)
k1o [min-1] [0,119 0,443 + 0,0107 * [2,6 - 0,0162  (wiek - 40) + 0,0191 =
(masa c.- 77) - 0,0159 = | (LBM - 55)] / [5.1 - 0.0201 * (wiek - 40) +
(LBM - 59) + 00,0062 * 0.072 * (LBM - 55)]
(wzrost- 177)
ki [min-1] 0,112 0,302 - 0,0056 * [2,05 - 0,0301 * (wiek - 40)] / [5.1 - 0.0201 *
(wiek - 53) (wiek - 40) + 0.072 * (LBM - 55)]
ki3 [min-1] [0,0419 0,196 [0,076 - 0,00113 « (wiek - 40)] / [5.1 -
0.0201 * (wiek - 40) + 0.072 * (LBM - 55)]
k21 [min-1] [0,055 [1,29-0,024 [2,05 - 0,0301 = (wiek - 40)] / [9,82 -
(wiek - 53)] / 0,0811 = (wiek - 40) + 0,108 * (LBM - 55)]
[189-0,391+
(wiek - 53)
k31 [min-1] [0,0033 0,0035 0.01402 - 0,0002085 * (wiek -40)
keo [min-1] (0,26 0,456 0,595 - 0,007 « (wiek - 40)
PiSmien- |Marsh Schnider et al., Minto et al., Anesthesiology, Vol. 86, 1997,
nictwo etal, Br.J. |Anesthesiology, 10-33
Anaesthesia, |Vol. 88, 1998,
Vol. 67, 1170-1182 Schnider
1991, et al,, Anesthesiology,
41-48 Vol. 90, 1999,
1502-1516
Stezenie  |Nie Tak Tak
docelowe
W miejscu
oddziaty-
wania
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Biblioteka lekow

Zainstalowana uprzednio biblioteka lekdw zawiera nastepujgce wartosci:

Propofol Remifentanyl

Dostepne stezenia 5 mg/ml 20 pg/ml

10 mg/ml 50 pg/ml

20 mg/ml
DomyslIna predko$¢ maks.  {1.200 ml/h 1.200 mi/h
Bezwzgledny limit predkosci | Maks. pompy Maks. pompy
Domysiny limit plazmy 400 % 400 %
Dolny limit 100 % 100 %
bezwzgledny plazmy
Maks. limit posredni plazmy |450 % 450 %
Domysline stezenie docelowe [0.0 pg/ml 0.0 ng/ml
Maks. posrednie stezenie  [8.0 ug/ml 8.0 ng/ml
docelowe
Maks. bezwzgledne stezenie | 15.0 pg/ml 20.0 ng/ml
docelowe
DomyslIny spadek 1.0 pg/ml 1.0 ng/ml
stezenia
Domyslny zestaw Marsh Minto
parametrow

Wazna uwaga: Przed zainstalowaniem dodatkowej listy lekow nalezy skontak-
towac sie z lokalnym przedstawicielem firmy B. Braun.

Ustawianie parametrow infuzji

W przypadku TCl konieczna jest lista lekdw zawierajgca przynajmniej jeden lek
aktywujacy profil TCI. Lista lekdw w tej wersji jest wstepnie zdefiniowana. Tym
sposobem definiuje si¢ warunki efektywnej i bezpiecznej terapii.

Wigczyé pompe przy uzyciu o i poczekaé na zakonczenie autotestu. Wtozyé strzykawke
jednorazowg @ uzyé biblioteki lekéw zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

Wybor leku
Wybrac¢ liste lekow, kategorie (leki TCI nalezy wybrac z kategorii ,TCI") i zgdany lek za
pomocy B%5.

EINETPORLE WV tym przyktadzie: propofol.

ClIRemifentanil
Tl Sufentanil
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W kolejnym etapie nalezy wybrac
podawane prawidfowe rozcienczenie
(stezenie) leku oraz zestaw
parametrow (model) i tryb (stezenie
docelowe w miejscu oddziatywania
lub stezenie docelowe w plazmie).
Schnider

—+

Te etapy sg konieczne tylko w przypadku réznych opcji dla tego leku.

Woprowadzanie danych pacjenta

W zaleznosci od zestawu parametréw niezbedne jest wprowadzenie jednej lub
kilku z nastepujacych danych:

m Masac.
m Wzrost
m Pled

m Wiek

i FPoturd'te Uzy¢ BB q w celu edycji danych

HthnDSt ~ 8@! pacjenta. Przyktad.

[ = imiazat kg

Okno edytora wyswietla sie z ustawieniem poczagtkowym ,0", aby upewni¢ sig, ze
wartos¢ zostanie zmieniona [wyjgtek: wstepne ustawienie dla ptci to ,male”
(mezezyznal].
Wazne uwagi:
m  Upewni¢ sig, ze wprowadzono dane odpowiadajgce danemu pacjentowi.
m  Po rozpoczeciu TCl zmiana danych pacjenta nie bedzie mozliwa!
Edycja stezenia docelowego i rozpoczecie TC

Okno edytora do ustawienia stezenia docelowego jest wyswietlane z domysing
wartoscig z listy lekow.

il Potyrd'te Edycja tego parametru jest
P_Target 4! sterowana przez system redukcji
_ — : btedu dawkowania ,DoseGuard™"
=mazat 3 zgodnie z limitami zdefiniowanymi w
lidcie lekow.

Potwierdz stezenie docelowe za pomocg (o). Nacisniecie @ spowoduje roz-
poczecie TCI.
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Po rozpoczeciu TCl ekran wyglada nastepujaco:

‘Nazwa skrocona Ieku‘ ‘Wskainiktrybu ‘

\
__________ TCIMa F

= TCIProp )

e 000 Ce:000 paiml
— ————

4—‘ Stezenie docelowe i jednostka

‘Biez’qce steZenie w plazmie w miejscu oddzia’fywania‘

W gdérnym wierszu znajduje sie ikona wskazujgca zestaw parametrow i tryb (wskaznik
trybu) o nastepujgcym znaczeniu:

m ,TCl Ma P": TCl model Marsh, stezenie docelowe w plazmie

m ,TCl Sc P": TClI model Schnider, stezenie docelowe w plazmie

m ,TCl Sc E": TCI model Schnider, stezenie docelowe w miejscu
oddziatywania

m ,TCI Mi P": TCI model Minto, stezenie docelowe w plazmie

m ,TCI Mi E": TCI model Minto, stezenie docelowe w miejscu oddziatywania

W dolnym wierszu moze by¢ wyswietlany status parametrow, takich jak predkos¢
przeptywu, Cp/Ce, objetos¢ infuzji itp. Do wyboru zadanego parametru stuzy B.
Zalecane jest wybranie parametru Cp/Ce.

W przypadku koniecznosci zmiany stezenia docelowego nalezy nacisng¢ (<), aby
wyswietli¢ wartos¢.

Informacje uzyteczne podczas pracy pompy

* Naciskajgc (» ), mozna uzyska¢
1200 mifh dodatkowe informacje.
0:00 hemin

Nacisniecie (») po raz drugi
spowoduje wyswietlenie wykresu.

W wierszu opisany jest przebieg Cp w czasie, a w obszarze — przebieg Ce w czasie.
Okno czasowe wynosi 20 min (15 min minionych, 5 min przysztych).

Dodatkowe informacje mozna uzyskaé, naciskajgc @.
Konczenie TCI

Istniejg dwie mozliwosci zakonczenia terapii TCl (powrdt do stanu pierwotnego
znieczulenia lub sedacji):
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m  Ustawienie stezenia docelowego = 0
m  Zatrzymanie pompy

Zalecane jest zatrzymanie pompy przez nacisniecie @.

Nacisniecie (») pompy powoduje wyswietlenie dodatkowych informacji — w tym
przypadku informacje sg zmienione w nastepujgcy sposdb:

Clinfo  EEEHlawni menu Ponowne nacisniecie (»
ab, kan, 1Rl spowoduje wyswietlenie wykresu.

prob. 000 khmin
Ce094 Ce:0.10uarml

Po zakonczeniu terapii s3 dwie mozliwosci:

a) Pompy mozna ponownie uzy¢ do TCl z tym samym lekiem, ale u nowego
pacjenta.
W takim wypadku nalezy anulowa¢ dotychczasowg terapig i uzy¢.

b) Pompa moze pozostac przy pacjencie, ale w trybie ciggtym (bez TCI).

W obu przypadkach ,starg" infuzje
i TCl nalezy zakonczy¢ przy uzyciu ¢
Lkoniit TLL 7 ) © wybraé ,Tak" na tym ekranie,
naciskajgc (4 .

inE nast.: = TCIProp W przypadku a) nacisna¢ (4 w
. menu — w przypadku b) nacisngé¢
Pouzit minulé nastaw ¥ = =

3.6 Funkcja kodow kreskowych

Funkcja kodéw kreskowych znajduje sie w ale poczatkowo nie jest aktywna. W
sprawie korzystania z funkcji kodéw kreskowych nalezy skontaktowa¢ sie z
lokalnym przedstawicielem handlowym.
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3.7  Funkcja infuzji dotaczanej (piggyback)

Dzieki trybowi infuzji dotgczanej istnieje mozliwos¢ tymczasowego przerwania
biezacej (podstawowej) infuzji w celu podania infuzji dotgczonej (dodatkowej).
Linia infuzji dofaczanej jest podtaczana do zestawu do infuzji dozylnej powyzej
pompy za pomocg tacznika Y-ksztattnego. Infuzje dodatkowg nalezy umiescic¢
okoto 20 cm wyzej niz infuzje podstawowg. Wszystkie linie infuzyjne nalezy
catkowicie odpowietrzy¢. Zawor przeciwzwrotny umiesci¢ zgodnie z rysunkiem
(patrz nastepna strona).

Warunkiem koniecznym uruchomienia funkgji infuzji dofgczanej jest zatrzymana
pompa.

Uwaga: Nalezy pamieta¢, aby ustawi¢ VTBI infuzji podstawowej i dodatkowej,
odpowiadajacg wielkosci pojemnika. Infuzje dotgczang (piggyback) mozna
przeprowadza¢ wytgcznie w trybie ciggtym lub w trybie dawki w czasie.

m Whprowadzi¢ predkos¢ recznie lub zatadowa¢ do pompy przez obliczenie predkosci
podawania lub biblioteke lekdw. Nie mozna rozpoczaé infuzji dodatkowej, jezeli
dane dla infuzji podstawowej (predkos¢ i VTBI) nie sg ustawione.

m Wybra¢ opcje ,Piggyback” z menu funkgji specjalnych i zatwierdzi¢ przy uzyciu
.

m Infuzje dodatkowg mozna zmieni¢ na podstawowa (,PIGY" na ,PRIM") recznie lub
automatycznie. Odpowiednio, jezeli zmiana automatyczna ma zosta¢ wykonana
automatycznie, nalezy odpowiedzie¢, naciskajgc (4, a jesli recznie — (v).

m Predkos¢ i VIBI infuzji dodatkowej mozna zatadowac przez obliczenie predkosci
podawania, biblioteke lekéw lub mozna je wprowadzic recznie przy uzyciu 53 .

m Rozpoczaé infuzje dodatkowa, naciskajagc @. Urzadzenie poda objetosé
infuzji dofgczanej z ustawiong predkoscig infuzji dotagczonej.

Symbole w nagtowku ekranu postepu (,PRIM" lub ,PIGY") wskaza, czy aktualnie
uruchomiona jest infuzja podstawowa czy dodatkowa.

Podczas infuzji objetosci dofgczonej pompa automatycznie zmienia tryb na
infuzje podstawowg, jesli taka zostata wybrana. Po podaniu VTBI infuzji
podstawowej pompa bedzie kontynuowaé prace z predkoscig dawki podtrzymu-
jacej KVO, a nastepnie pompa zatrzyma sie i uruchomi alarm. Jezeli wybrano
reczng zmiang z infuzji dodatkowej na podstawowg, pompa zatrzyma sie lub
bedzie kontynuowata prace z dawkg podtrzymujgcg KVO po zakonczeniu infuzji
dodatkowej i zmianie przez uzytkownika recznie za posrednictwem

pozycji ,Change to PRIM" w menu gtdwnym na infuzje podstawowa oraz
uruchomienie przy uzyciu @.

Uwaga: Worek infuzyjny musi zawiera¢ szczgtkowe gtosnos¢ KVO po wlanej VTBI.

Uwaga: Reczna zmiana z infuzji podstawowej na dodatkowg w menu gtéwnym
jest mozliwa w dowolnym momencie, dopoki pompa jest zatrzymana. Zaleca sig,
by zacisk rolkowy infuzji nieaktywnej byt zamkniety.
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Terapia z uzyciem infuzji dotgczanej (piggyback) moze by¢ powtarzana
wielokrotnie poprzez zmiane lub zresetowanie leku wykorzystywanego do infuzji
dofaczanej (piggyback).

m Przejs¢ do opcji Set new Piggyback” (Ustaw nowg infuzje piggyback) z menu
Funkcje specjalne i zatwierdzi¢ przy uzyciu I.

Uwaga: Infuzje ,Piggyback” mozna usuna¢, rozpoczynajac nowa terapi¢ ,Piggyback” i
naciskajac przycisk anulowania oraz udzielajac odpowiedzi ,no" (nie) na pytanie ,Use
last therapy" (czy zastosowa¢ poprzednig terapie). Zresetowanie danych ostatniej
infuzji dodatkowej spowoduje réwniez zresetowanie VTBI.

Infuzja dodatkowa np.
worek o objetosci

100 ml z szybkoscig
podawania 10 mi/h.

Intrafix Primeline,

Infuzja podstawowa np. worek Ref 4062877

0 objetosci 1000 ml z
szybkoscig podawania 25 ml/h.

Linia typu Infusomat® Space 6
Piggyback, Ref 8250710SP

1 |Komora kroplowa

2 |Dren ,neutrapur” !
3 |Zawor przeciwzwrotny 2
4 |Zacisk 3
5 |Bezigtowy zawor typu Y

6 |Zacisk rolkowy 4
7 |Pompa infuzyjna Space 2
8 |Zfacze pacjenta

8 5 2

39




FUNKCJE SPECJALNE

40|

Rozdziat 3

3.8 Tryb Ramp and Taper (Wzrost i spadek)

Tryb Ramp and Taper (Wzrost i spadek) stuzy do przeprowadzania infuzji przy
stopniowym wzroscie i spadku predkosci. Pompa automatycznie oblicza wzrost i
spadek predkosci wymagane do dopasowania jej do parametrow catkowitej
objetosci, czasu oraz czasu spadku/wzrostu. Tryb sktada sie z 3 faz.

m  Faza wzrostu: predkos¢ pompy wzrasta liniowo az do osiggnigcia
predefiniowanej wartosci (predkosci plateau) w predefiniowanym czasie
(Up-Time [Czas wzrostu]).

m Faza ciggfa: predkos¢ plateau jest stosowana jako parametr infuzji
ciggtej.

m  Faza spadku: predkos¢ po fazie ciggtej pompy spada liniowo az do
osiggniecia predkosci KVO lub zatrzymania pompy w predefiniowanym
czasie (Down-Time [Czas spadkul]).

Przyktad:

Prgdhosci

. Faza
Faza wzrostu —|— Faza ciggta — |5padkT

| I
I |
Volume
| I
| |
[ |
KVO _
| | >
Czas wzrostu —| Is_pc;:% Caas
I Catkowity czas |

Tryb Ramp and Taper (Wzrost i spadek) powinien by¢ wykorzystywany tylko
przez doswiadczonych uzytkownikdw, zaznajomionych z zasadami dziatania tej
funkcji i odpowiednio przeszkolonych w stosowaniu urzadzenia.

Uwaga: Aktywna funkcja Ramp and Taper (Wzrost i spadek) jest zawsze
oznaczona charakterystycznym symbolem na wyswietlaczu
(N [ ).

Uwaga: W trybie Ramp and Taper (Wzrost i spadek) funkcja bolusa jest
nieaktywna.

Wprowadzi¢ parametry profilu: Terapie mozna rozpocza¢ bezposrednio z biblioteki
lekow lub przy uzyciu opcji Menu gtowne/Funkcje specjalne.
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Uruchamianie trybu Ramp and Taper (Wzrost i spadek) z Biblioteki lekow:

Uwaga: Ustawienia trybu Ramp and Taper (Wzrost i spadek) zostaty wczesniej
skonfigurowane w menedzerze Drug List (Lista lekow) i zatadowane do pompy.

m Wigczy¢ pompe, naciskajac @), i poczeka¢ na zakonczenie autotestu.

m Wiozy¢ strzykawke jednorazowg i uzy¢ biblioteki lekdw zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

m Wybra¢ zadany lek przy uzyciu klawisza [, a nastepnie nacisngé (<.
Pompa wyswietli dostepne profile terapii.

m Wybraé¢ ,Ramp and Taper Mode" (Tryb wzrostu i spadku) przy uzyciu klawisza
B, a nastepnie nacisna¢ (<.
Na wyswietlaczu widoczne bedg ustawienia terapii ,Ramp and Taper Mode"
(Tryb wzrostu i spadku).

m Aby zmieni¢ wartosci, nacisng¢ (<) w celu dokonania zmiany i zatwierdzi¢
przy uzyciu klawisza (o«) w celu dokonania zmiany i zatwierdzi¢ przy uzyciu
klawisza.

Mozna teraz uruchomi¢ pompe, naciskajac @.

Uruchamianie trybu Ramp and Taper (Wzrost i spadek) z menu Funkcje
specjalne: )
m Wigczy¢ pompe, naciskajac @), i poczeka¢ na zakofczenie autotestu.

m Wiozy¢ strzykawke jednorazowa.

m Przejs¢ do menu Funkcje specjalne i wybra¢ opcje Ramp and Taper
(Wzrost i spadek).

m Nacisng¢ (4) w celu wprowadzenia parametrow i zatwierdzi¢ przy uzyciu
klawisza (oc).

m Po wprowadzeniu wszystkich zgdanych parametrow mozna uruchomi¢
pompe, naciskajgc @.

Stan terapii jest widoczny w gdrnej czesci wyswietlacza pompy obok ikony trybu
.Ramp and Taper" (Wzrost i spadek).

Na ekranie widoczne sg nastepujace informacje:

Faza wzrostu

Na tym etapie predkosé¢
pompy wzrasta w predefinio-

- h u wanym czasie az do
Time t. 0:00(hmin] osiggniecia predkosci plateau,

po czym nastepuje automa-
tyczne przetaczenie na faze

ciggta.
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Faza ciggfa

Pompa dokonuje ciagtej infuzji
z tg samg predkoscig przez
predefiniowany czas, po czym
nastepuje automatyczne
przetaczenie na faze spadku.

Nastepuje liniowy spadek
predkosci w predefiniowanym
czasie az do osiggniecia
Time t.: 0:01[hxmin] predkosci KVO.

Uwaga: Po rozpoczeciu infuzji zmiana predkosci, czasu i VTBI jest mozliwa wytgcznie w
fazie ciggfe).

Edycja (zwiekszanie/zmniejszanie) predkosci plateau powoduje ponowne przeliczenie
terapii. Wraz ze zwigkszeniem/zmniejszeniem predkosci plateau zwiekszeniu/zmniejs-
zeniu ulegaja takze objetosci w fazie wzrostu, fazie ciggtej i fazie spadku. Faza ciggfa
ulega skroceniufwydtuzeniu, dzieki czemu mozliwa jest catkowita infuzja VTBI wraz z
koncem fazy spadku.

Edycja wartosci Ramp/Taper-Time (Czas wzrostu/spadku) powoduje ponowne przelic-
zenie terapii. Faza ciggfa ulega wydtuzeniu/skroceniu, dzieki czemu mozliwa jest catko-
wita infuzja VTBI przed koncem fazy spadku.

Zwiekszanie[zmniejszanie VTBI powoduje wydtuzenie/skrocenie fazy ciggtej, dzieki cze-
mu wraz z koncem fazy spadku mozliwa jest catkowita infuzja nowo wprowadzonej
wartosci VTBI.

Uwaga: Podawanie lekow w trybie Ramp and Taper (Wzrost i spadek) mozna
zatrzyma¢ i ponownie uruchomi¢ w dowolnym momencie, naciskajac @.
Nastgpi natychmiastowe zatrzymanie trybu Ramp and Taper (Wzrost i spadek)
bez przeprowadzenia fazy spadku i uruchomienie terapii bez przeprowadzania
fazy wzrostu. Nie bedzie to miato Zadnego wptywu na ustawienia terapii.

Immediate Taper Down (Natychmiastowy spadek)

Wybér funkeji Immediate Taper Down (Natychmiastowy spadek) umozliwia zakoncze-
nie terapii fazg spadku przed przeprowadzeniem catkowitej infuzji pierwotnie zdefinio-
wanej VTBI.

m  Nacisng¢ © w trakcie fazy ciggtej.
m  Przy uzyciu klawisza B wybra¢ Funkcje specjalne, a nastepnie nacisngé (4.

m  Wybra¢ funkcje Immediate Taper Down (Natychmiastowy spadek) i
zatwierdzi¢, naciskajgc (<.

m Dokona¢ edycji czasu spadku przy uzyciu klawisza B, a nastepnie nacisngé
o) w celu zatwierdzenia.
Pompa automatycznie przejdzie do fazy spadku i rozpocznie sie liniowe
zmniejszanie predkosci.
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3.9 Tryb Program

Tryb Program umozliwia przeprowadzenie infuzji wymagajgcej niestandard-
owego wzorca podawania leku. Uzytkownik definiuje serie przedziatow (maksy-
malnie 12) o okreslonych parametrach (predkos¢, czas, objetos¢) dla kazdego
cyklu.

Pompa automatycznie przeprowadza po kolei terapie wtasciwg dla kazdego z
zaprogramowanych przedziatow.

Przykfad:

Predkosci
A

R3
R1
R2 N
4 Kvo R
Czas ™
T T2 T3

Tryb Program powinien by¢ wykorzystywany tylko przez doswiadczonych
uzytkownikdw, zaznajomionych z zasadami dziatania tej funkcji i odpowiednio
przeszkolonych w stosowaniu urzadzenia.

Uwaga: Zawsze, gdy aktywny jest tryb Program, na wyswietlaczu widoczna jest
nastepujaca ikona (aL™. ),

Uwaga: W trybie Program funkcja bolusa jest nieaktywna.

Wprowadzi¢ parametry profilu: Terapie mozna rozpocza¢ bezposrednio z biblioteki
lekow lub przy uzyciu opcji Menu gtowne/Funkcje specjalne.

Uruchamianie trybu Program z Biblioteki lekow:

Uwaga: Ustawienia trybu Program zostaty wczesniej skonfigurowane w
menedzerze Drug List (Lista lekow) i zatadowane do pompy.

m  Wigczy¢ pompe, naciskajac @), i poczeka¢ na zakonczenie autotestu.

m  Wiozy¢ strzykawke jednorazowg i uzy¢ biblioteki lekow zgodnie z
instrukcja uzytkowania.

m  Wybra¢ zadany lek przy uzyciu klawisza B, a nastepnie nacisng¢ (€.
m  Wybra¢ tryb Program, naciskajgc (<.

Na nastepnym ekranie uzytkownik musi zatwierdzi¢ liczbe etapdéw terapii,
naciskajac (o¢).
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Ustawienia etapdw infuzji sg widoczne na wyswietlaczu. Ustawienia te,
konfigurowane w programie Drug List Editor (Edytor listy lekow), nalezy
zatwierdzi¢, naciskajgc (»).

m  Aby zmieni¢ wartosci, nacisng¢ (4) w celu dokonania zmiany i zatwierdzi¢
przy uzyciu klawisza (o«).

m Dostosowac wartos¢ VTBI, naciskajgc B

Mozna teraz uruchomié¢ pompe, naciskajgc @.

Uruchamianie trybu Program z menu Funkcje specjalne:
m  Wigczy¢ pompe, naciskajgc @), i poczekaé na zakohczenie autotestu.

m  Wiozy¢ strzykawke jednorazowa.
m  Przejs¢ do menu Funkcje specjalne i wybra¢ tryb Program.
]

Nacisng¢ (4) w celu wprowadzenia parametrow i zatwierdzi¢ przy uzyciu
klawisza (oc).

m Dostosowa¢ warto$c¢ VTBI, naciskajac B35

Po wprowadzeniu wszystkich zagdanych parametréow mozna uruchomi¢ pompe,
naciskajgc @.

W gornej czesci ekranu pojawi sie ikona trybu Program.
Na ekranie widoczne s3 nast@pujqce informacje:

predefiniowang predkoscig i w
predefiniowanym czasie
okreslonymi dla biezacego

Time t: 0:00[h:min)

W trakcie infuzji mozna zmieni¢ wytacznie wartos¢ VIBI.

m Nacisngé¢ @ , aby sprawdzi¢ kolejne przedziaty trybu Program w Menu
gtownym.

Istnieje mozliwos¢ anulowania jednego etapu trwajacej terapii. Wszystkie inne
etapy zaprogramowanej sekwencji zostang zachowane.
m  Przejs¢ do Menu gtownego, naciskajac @).

m  Przy uzyciu klawisza B przejs¢ do Menu gtéwnego i wybra¢ opcje Current
step (Biezacy etap), naciskajac (<.

m  Aby sprawdzi¢ kolejne przedziaty, nacisna¢ @).
m  Wybrac tryb ,Program Parameters” (Parametry programu), naciskajgc (<.

m  Przejs¢ przez wszystkie przedziaty, naciskajgc (» ).
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Uwaga: Podawanie lekow w trybie Program mozna zatrzymac i ponownie
uruchomi¢ w dowolnym momencie, naciskajgc @. Nie bedzie to miato
Zadnego wptywu na ustawienia terapii.

Liczba cykli jest okreslana przez wartos¢ VTBI. Nalezy uwaza¢, aby ustawic¢
wartos¢ VTBI we wtasciwym stosunku do objetosci jednego cyklu. Moze
zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania wartosci VIBI po zmianie przedziatow.

W Menu gtéwnym wyswietlana jest informacja na temat biezgcego przedziatu.
Skonfigurowane parametry mozna sprawdzi¢ w menu Program Parameters
(Parametry programu) dostepnym z Menu gtownego.

3.10 Tryb Intermittent (Okresowy)

Tryb Intermittent (Okresowy) sktada sie z 2 faz. Fazy te sg powtarzane.
m  Faza bolusa: aktywny jest skonfigurowany bolus.
m  Faza predkosci: okres terapii, w ktorym aktywna jest wprowadzona
predkosc.

Przyktad:

Predkosci
/N

| Faza Faza
bolusa redkosci

Predkosci

Przedziat —| Czas
czasu
I TTBI I

Tryb Intermittent (Okresowy) powinien by¢ wykorzystywany tylko przez doswiadc-
zonych uzytkownikow, zaznajomionych z zasadami dziatania tej funkgji i odpowiednio
przeszkolonych w stosowaniu urzadzenia.

Uwaga: Zawsze, gdy aktywny jest tryb Multi Dose (Dawka wielokrotna), na
wyswietlaczu widoczna jest nastepujgca ikona ( n ),

Uwaga: W trybie Intermittent (Okresowym) normalna funkcja bolusa jest nieaktywna.

W fazie bolusa trybu Intermittent (Okresowego) aktywne sg ustawienia bolusa
skonfigurowane w programie obstugi. Poziom cisnienia ma automatycznie ustawiong
wartos¢ maksymalna.
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Wprowadzi¢ parametry profilu: Terapie mozna rozpocza¢ bezposrednio z biblioteki
lekow lub przy uzyciu opcji Menu gtowne/Funkcje specjalne.

Uruchamianie trybu Intermittent (Okresowego) z Biblioteki lekow:

Uwaga: Ustawienia trybu Intermittent (Okresowego) zostaty skonfigurowane w
menedzerze Drug List (Lista lekow), wiec zostaty juz zatadowane do pompy.

m  Wigczyé pompe, naciskajagc @ , i poczekaé¢ na zakohczenie autotestu.

m  Wtozy¢ strzykawke jednorazowa i uzy¢ biblioteki lekow zgodnie z
instrukcja uzytkowania.

m  Wybrac¢ zadany lek przy uzyciu klawisza B a nastepnie nacisna¢ .
Pompa wyswietli dostepne profile terapii.

m  Przy uzyciu przycisku B wybraé¢ ,Intermittent Mode" (Tryb okresowy) i
nacisng¢ (<. Ustawienia terapii ,Intermittent Mode" (Tryb okresowy) sa
widoczne na wyswietlaczu.

m  Aby zmieni¢ parametry, nacisnag¢ (4) w celu dokonania zmiany i
zatwierdzi¢, naciskajgc (ox),

Uwaga: Predkos¢ bolusa jest obliczana na podstawie parametrow podlegajacych
edycji. Parametry muszg zosta¢ sprawdzone przez uzytkownika przed
rozpoczeciem infuzji.

Mozna teraz uruchomi¢ pompe, naciskajac @.

Uruchamianie trybu Intermittent (Okresowego) z menu Funkcje specjalne:
m  Wigczy¢ pompe, naciskajac @, i poczekaé na zakohczenie autotestu.

m  Wiozy¢ strzykawke jednorazowa.
m  Przejs¢ do menu Funkcje specjalne i wybrac tryb Intermittent (Okresowy).
]

Nacisng¢ (¢ w celu wprowadzenia parametrow i zatwierdzi¢ przy uzyciu
klawisza (o).,

Po wprowadzeniu wszystkich zgdanych parametrdow mozna uruchomi¢ pompe,
naciskajac @.

W gornej czesci ekranu pojawi sie ikona trybu Intermittent (Okresowego).

W fazie bolusa na ekranie widoczne sg nastepujgce informacje:
=) FYYYY Pompa podaje teraz

1 800 predefiniowany bolus.

Time t.: 0:00[h:min] mi‘h

Po fazie bolusa pompa przetgcza sie na faze predkosci, a na ekranie widoczne s
nastepujace informacje:
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=) Pompa dokonuje teraz infuzji
z predefiniowang predkoscia.

Interval: 0:20[h:min]

Uwaga: Anulowanie infuzji bolusa w terapii bolusowej trybu Intermittent
(Okresowego) w dowolnym momencie jest mozliwe wyfacznie poprzez
nacisniecie @ .

Uwaga: Podawanie lekow w trybie Intermittent (Okresowym) mozna zatrzymac i
ponownie uruchomi¢ w dowolnym momencie, naciskajac @.

W czasie infuzji mozliwa jest zmiana objetosci bolusa, ilosci leku, VTBI oraz
przedziatu czasu.

m Nacisng¢ @
m  Przy uzyciu klawisza B przejs¢ do listy parametrow i wybra¢ parametr do
modyfikacji, naciskajgc (<.

m  Wprowadzi¢ nowg warto$c i nacisng¢ (oc).
Pompa powrdci do przeprowadzania infuzji.

Zmiana bolusa po uruchomieniu:

Jesli uzytkownik dokona edycji bolusa, zmieni sie postep terapii.

m  Nacisng¢ @

m  Przy uzyciu klawisza § wybra¢ Bolus, a nastepnie nacisng¢ (<.

m  Zmieni¢ Bolus przy uzyciu klawisza B i zatwierdzi¢, naciskajac.
Pompa dokona automatycznego przeliczenia wszystkich pozostatych
ustawien terapii.

Zmiana przedziatu czasu po uruchomieniu:

Jesli uzytkownik dokona edycji przedziatu czasu, zmieni sie postep terapii.

m Nacisngé @

m  Przy uzyciu klawisza B wybra¢ przedziat, a nastepnie nacisngé (<.

m  Zmieni¢ przedziat przy uzyciu klawisza B i zatwierdzi¢, naciskajgc (oc).
Pompa dokona automatycznego przeliczenia wszystkich pozostatych
ustawien terapii.

3.11  Dose Over Time (Dawka w czasie)
Tryb Dose Over Time (Dawka w czasie) jest stosowany do podawania okreslonej

dawki antybiotykow w okreslonym czasie. Tryb Dose Over Time (Dawka w czasie)
stanowi odrebng terapie i nie mozna go stosowa¢ w potgczeniu z zadng inng
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terapig poza Piggyback. Mozna go aktywowac wytgcznie przy uzyciu menedzera
Drug List (Lista lekow). Moze on by¢ stosowany do infuzji standardowej iflub
dofaczanej (piggyback).

Aktywna funkcja Dose Over Time (Dawka w czasie) iest zawsze oznaczona
charakterystycznym symbolem na wyswietlaczu (mem ). Jesli poza terapig Dose
Over Time (Dawka w czasie) aktywna jest infuzja dotgczana (piggyback), bedzie
widoczny potaczony symbol obu terapii (reve® ).

Uwaga: Tryb Dose Over Time (Dawka w czasie) powinien by¢ wykorzystywany
tylko przez doswiadczonych uzytkownikow, zaznajomionych z zasadami dziata-
nia tej funkeji i odpowiednio przeszkolonych w stosowaniu urzgdzenia.

Nie mozna zmieni¢ predkosci infuzji w trybie Dose Over Time (Dawka w czasie).
Parametr ten jest obliczany na podstawie ustawien dawki catkowitej i czasu
infuzji. Bezposrednio po wyborze leku nalezy ustawi¢ czas infuzji oraz catkowita
dawke, ktéra ma zosta¢ podana.

Jesli biblioteka lekow zawiera domysine wartosci tych parametrdw, jako
wstepnie ustawione wartosci stosowane sg wartosci domysine.

Jesdli w trakcie infuzji konieczne sa zmiany, mozna sterowa¢ podawaniem leku
poprzez zmiang czasu. Pompa oblicza nowa predko$¢ na podstawie pozostatej
dawki catkowitej i pozostatego czasu. W Menu gtéwnym mozna zmieni¢ dawke
catkowita, czas oraz VTBI, takze w trybie RUN (Praca). Inne parametry (predkos¢
dawki, predko$¢ podstawowa, stezenie, waga i wzrost pacjenta) nie mogg zostaé¢
zmienione.

Uwaga: Funkcje KVO i Bolus sg wytgczone w trybie Dose Over Time (Dawka w
czasie).

Uwaga: Funkcja Dose Over Time (Dawka w czasie) zawsze wymaga stosowania
jednostek dozowania (tj. mg lub mg/kg wagi pacjenta).

Przed uzyciem trybu Dose Over Time (Dawka w czasie) nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy B. Braun.
Uruchamianie trybu Dose Over Time (Dawka w czasie) z Biblioteki lekow:

Uwaga: Ustawienia trybu Dose Over Time (Dawka w czasie) zostaty wczesniej
skonfigurowane w menedzerze Drug List (Lista lekdw) i zatadowane do pompy.

m  Wigczyé pompe, naciskajgc @ , i poczekaé¢ na zakohczenie autotestu.

m  Wtozy¢ strzykawke jednorazowa i uzy¢ biblioteki lekow zgodnie z
instrukcja uzytkowania.

m  Wybraé lek przy uzyciu klawisza B, a nastepnie nacisng¢ (<.

Pompa wyswietli dostepne profile terapii. Wybra¢ ,Dose over Time" (Dawka w czasie)
przy uzyciu klawisza §, a nastepnie nacisngé (€.

Edytor Total Dose (Dawki catkowitej) jest widoczny, jesli w terapii Dose over
Time (Dawka w czasie) wybrano lek z biblioteki lekéw i nie wprowadzono do
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biblioteki domysinej wartosci Total Dose (Dawki catkowitej). Edytor jest widocz-
ny rowniez w przypadku edycji wartosci Total Dose (Dawki catkowitej) w Menu
gtéwnym.

O Confirm & = Wprowadzi¢, w razie potrzeby,
- warto$¢ dawki catkowite] i
TOt = dDSE 9 zatwierdzi¢, naciskajgc (0c).

il: 3.9ml

Edytor Czasu jest widoczny, jesli w terapii Dose over Time (Dawka w czasie)
wybrano lek z biblioteki lekow i nie wprowadzono do biblioteki domysinej
wartosci Czasu. Edytor jest widoczny réwniez w przypadku edycji wartosci Czasu
w Menu gtéwnym.

Wprowadzi¢, w razie potrzeby,
; czas i zatwierdzi¢, naciskajac

oK),

[hemin]
Nastapi automatyczne obliczenie VIBI i wyswietlenie nastepujacego ekranu:

% pultio ] START]  OPrawdzi¢ wiarygodnos¢
wyliczonej predkosci przy uzyciu
Time 1:00 [h:min] Al klawisza.

H/TE| 3.9 mi Uruchomi¢ tryb Dose Over

Time (Dawka w czasie),
naciskajgc @.

Menu Run (Praca): Czas jest
0.2 wykorzystywany do sterowania

- Ml terapig. Z tego powodu w menu
bemin Run (Praca) pozostaty czas jest
wyswietlany duzymi cyframi.
Parametr w lewym dolnym rogu
mozna przewija¢. Przed odejsciem
od pompy ustawi¢ wartos¢
Predkosé.

ate: 1.33.2mlh

Uwaga: W trakcie przeprowadzania przez pompe infuzji mozna zawsze nacisng¢
klawisz @ w menu Run (Praca) i dokona¢ edycji lub sprawdzenia wartosci w
Menu gtownym.
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PROGRAMOWANIA AUTOMATYCZNEGO

Uwaga: Wszystkie normalne funkcje pompy pozostajg niezmienione, jesli polece-
nia zostang otrzymane za posrednictwem programowania automatycznego.

Pompa moze przyja¢ polecenia dotyczace leku bezprzewodowo z systemu EHR
lub ze stacji SpaceStation ze SpaceCom. Procedura przyjecia polecenia droga
bezprzewodowa rozni si¢ zaleznie od systemu EHR.

m Korzystajac z urzadzenia przenosnego lub laptopa, dokonaj przegladu polecen i
postepuj zgodnie z przyjetym w szpitalu protokotem kontroli worka/strzykawki,
pompy, pacjenta i pielegniarki (opcjonalnie).

m Gdy polecenie zostanie potwierdzone na urzadzeniu przenosnym lub laptopie,
nalezy poleci¢ systemowi EHR, aby wystaé polecenie bezposrednio do pompy.
Polecenie dotrze i pojawi si¢ w pompie w ciggu 10 sekund.

m Upewnic sie, czy pompa jest w gtéwnym menu, trybie biernym lub stanie
gotowosci.

m Pojawi sie komunikat ,New Order" (Nowe polecenie) z nazwg leku i trybem.

m Nacisnij (o), aby zatwierdzi¢ lub @), aby anulowaé polecenie i odpowiedzie¢ na
komunikat.

m Wybierz jednostke opieki i profil pacjenta, taki jaki wystepuje w programowaniu
biblioteki lekow, w rozdziale 1.

m Pompa wyszuka odpowiadajgcego wpisu w bibliotece lekow.

Uwaga: Jesli nie zostanie znaleziony pasujacy wpis, co moze by¢ skutkiem braku
odpowiedniej nazwy, stezenia lub jednostki dawkowania, na wyswietlaczu pompy
wyswietlony zostaje powdd braku odpowiednika i, zaleznie od konfiguracji szpitala,
mozliwe jest reczne programowanie poza biblioteka lekow, lub nastepuje catkowite
odrzucenie polecenia. Polecenie, ktdre zostanie zatwierdzone poza biblioteka lekow, na
wyswietlaczu opatrzone zostanie trojkatem z wykrzyknikiem, aby wskaza¢, ze nie ma
ustawien w bibliotece lekdw.

1 Mo concentration match found |
indrua from library
L3 Confirm

0.4¢

Rate: G00mIH
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m Przewin do kazdej wartosci i potwierdz, uzywajac klawiszy B35 strzatek.

K& Check values
Hrormal Saline 0.9%

e Profile ) hd
o Rate 125 mlh

Uwaga: Polecenie moze zosta¢ skasowane przed potwierdzeniem.

Crder: Mormal =

m Po potwierdzeniu wszystkich wartosci, wyswietlane jest gtowne menu.

Uwaga: Wystapi alarm Soft Limit, jesli wartos¢ przekracza miekkie limity
okreslone w bibliotece lekow. Migkki limit mozna poming¢, lub przeprogramo-
waé wartos¢ zgodnie z politykg przyjetg w placowce. W przypadku przekrocze-
nia limitu bezwzglednego, polecenie zostanie odrzucone. (poza sytuacjg, w kto-
rej program serwisowy pompy nie przewiduje wyboru pasujgcego wpisu z biblio-
teki lekow do programowania automatycznego).

Dla polecen PRIMary (.Ciggtych” lub ,Dawka w czasie"):

Uwaga: Pierwsze przestane polecenie zawsze uwazane jest za wlew PRIMary,
kolejne polecenia zostang uznane za PIGGYback.

Uwaga: Polecenie wystane jako ,Dawka w czasie" jest zawsze uwazane za wlew
PRIMary, i nie zostanie przyjete zadne kolejne polecenie. Dodatkowo, nie jest
mozliwe przyjecie aktualizacji dla ,Dawka w czasie"

m Nacisnij przycisk Start/Stop &, aby rozpocza¢ wlew.

Aktualizacje biezacego wlewu podstawowego

Aktualizacje wlewow PRIMary mogg zosta¢ odebrane przy pompie pracujgcej lub
zatrzymanej oraz podczas pracy w trybie PRIMary lub PIGGYback.

W trybie PRIMary:

m Na wyswietlaczu pojawi si¢ ikona aktualizacji. Nalezy postepowa¢ zgodnie z
komunikatami na ekranie, aby przyja¢ lub odrzuci¢ polecenie. Ekran potwierdzenia
zawierac¢ bedzie zarowno STARE, jak i NOWE wartosci dla parametrow, ktore ulegty
zmianie.

rpdate received for PRIM:

Accept Cancel
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k urdate data

W trybie PIGGYback:

m W gornej czesci wyswietlacza pojawi sie komunikat wskazujgcy dostepnosé
aktualizacji dla PRIMary

m Nacisnij przycisk €@ , aby zobaczy¢ polecenie.

m Postepuj zgodnie z komunikatami, naciskajac @ aby przyja¢ polecenie, lub
przycisk @ , aby anulowaé i wstrzymaé polecenie na poznie;.

(B Update: Norma

FIGGY
ohandd

STOP Joid

Nowy wlew podstawowy:

m Aby przyja¢ nowe polecenie PRIMary, nalezy zatrzymac wlew i usungé biezacy
wlew PRIMary naciskajac przycisk @ i odpowiadajac ,yes" (tak) na pytanie o
usuniecie biezagcego wlewu.

Polecenia PIGGYback:

Polecenia otrzymane po PRIMary sg ustawiane jako wlewy PIGGYback. Nalezy
postepowac zgodnie z komunikatami na ekranie, aby przyja¢ polecenie
PIGGYback.

Ampicillin
: Accept order Cancel

m Potwierdz wartosci polecenia, tak jak powyzej dla polecen PRIMary.

m Odpowiedz na komunikaty mowigce o sprawdzeniu wysokosci worka i zaciskow
przed rozpoczeciem wlewu PIGGYback.

Nowy wlew PIGGYback, podczas trwajgcego wlewu PIGGYback:

m Postepuj zgodnie z komunikatami na wyswietlaczu, aby zatrzymac biezgcy wlew.
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PIGGY
-

Uwaga: Polecenie PIGGYback mozna wstrzyma¢ na pdzniej, naciskajzc przycisk
© , aby anulowa¢ i odpowiadajac ,yes" (tak) na pytanie ,hold for later”
(wstrzyma¢ na pozniej).

Uwaga: Zmiany wartosci kazdego przychodzzcego polecenia mozna dokonaé
dopiero po potwierdzeniu wszystkich wartosci. Gdy wartosci zostang potwierd-
zone, mozna przewing¢ do dowolnej z nich i naciskajgc (€4 otworzy¢ edytor, aby
zmieni¢ wartos¢. Alternatywnie, polecenie mozna anulowac i zwroci¢ sie o
zmiang przesytanego polecenia

Uwaga: Jesli pompa jest w stanie gotowosci podczas oczekiwania na nowe pole-
cenie, na wyswietlaczu miga¢ bedzie komunikat ,new order” (nowe polecenie).
Nalezy przycisna¢ przycisk € aby przyja¢ polecenie (pompa zostanie urucho-
miona ze stanu gotowosci).

B Order: 09NS

I Cancel standby
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OPCIJE

Funkcje opcji mozna wybiera¢ i zmienia¢ w czasie pracy pompy i gdy jest zatrzymana.
By edytowac opcje menu, wybra¢ ,Opcje” w Menu gtownym i nacisng¢ (€.

Nastepnie wybra¢ pozadana funkcje przy uzyciu B i postepowac zgodnie z instrukcjami
uzytkowania.

5.1 Cisnienie okluzji

Im wigksze ustawiono cisnienie, tym bardziej musi wzrosng¢ poziom cisnienia, zanim
zostanie uruchomiony alarm cisnienia okluzji. Dzigki zastosowaniu cisnienia
niedroznosci, czas trwania alarmu dzwigkowego w przypadku niedroznosci system
moze zostac skrdcony. Ogdlnie, ustawione cisnienie musi zawsze by¢ wyzsze niz
cisnienie systemu. Aby zapewnic¢ krotkie czasy alarméw, nalezy rozpocza¢ od niskiego
poziomu cisnienia i podnosi¢ cisnienie do chwili uruchomienia strzykawki.

Zaleznie od roznych wptywow, takich jak dtugos¢ rurki, Srednica rurki, lepkos¢ ptynu
oraz rodzaj filtra zastosowanego w konfiguracji systemu, konieczne moze by¢
wprowadzenie poprawek do poziomu cisnienia.

m Wprowadzi¢ cisnienie w Menu opcji, naciskajac (<.

m Wybra¢ sposrod dziewieciu poziomow cisnienia (1=najnizszy; 9=najwyzszy
poziom), naciskajgc (<) lub (») a nastepnie zatwierdzi¢ przy uzyciu (o).

Uwaga: Cisnienie pozostanie na ustawionym poziomie do momentu, kiedy
zostanie zmienione przez uzytkownika, o ile dla wybranego leku nie ma poziomu
cisnienia ustawionego w bibliotece lekdw. Po wytgczeniu zasilania pompy i jego
ponownym wtgczeniu poziom cisnienia powraca do wartosci domysinej
ustawionej w programie serwisowym, o ile dla wybranego leku w bibliotece
lekow nie ma innego ustawionego poziomu cisnienia.

(=] Linia gérna to biezace cisnienie

r H wlewu. Dolna linia przerywana
— H _E_P a rin 9 ) wskazuje ustawieniz cisnienia

L 3001/ h WA 212rmowego, obecnie 57 9, czemu
odpowiada 5 kresek. Na ilustragji
przedstawiono biezace cisnienie
wynoszgce oko o 30% poziomu
cisnienia 5.

Jesli potrzebne sg poziomy cisnienia okluzji nizsze niz poziom 1, mozna je
aktywowac za pomocg narzedzia serwisowego.
W przypadku koniecznosci korzystania z poziomu cisnienia ponizej 1 nalezy

skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem handlowym, aby uzyska¢ dalsze
szczegoty .
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Edytor moze zosta¢ wydtuzony

ml 234 56?’8 150 o maksymalnie 3 kreski.
mmHa

= _hdo

Options  EERMain MenL Potwierdz nowy poziom
Pressure il 4[] cinienia za pomocg (o0 i
Datalock _Off wro¢ do menu Options (opcje).
Bol. rate a0 mlih

(o] 221 [ || | | PRFRPIPR  Gorny wiersz w menu Run
(uruchom) wskazuje aktualne

: Su prare n 5 : cisnienie infuzji. Wiersz dolny

Rate: 2.058ml/h I'I'Ig."24h 1 3 kreski przed Symbolem
wskazujg ustawienia alarmu
cisnienia.

5.2 Cisnienie okluzji .przed pompg”

Urzadzenie jest wyposazone w czujnik cisnienia ,przed pompg"”, ktéry wykrywa
okluzje (np. zamkniety zacisk rolkowy, zgieta linia) miedzy pojemnikiem a
pompa. Im wieksze ustawiono cisnienie, tym bardziej musi spas¢ poziom
ci$nienia, zanim zostanie uruchomiony alarm cisnienia okluzji ,przed pompg"

m  Uzyskac¢ dostep do cisnienia ,przed pompg" w menu opcji, naciskajgc (€.

m  Wybrac¢ sposrdd dziewieciu poziomow cisnienia (1=najnizszy; 9=najwyzszy
poziom), naciskajgc (4) lub (») r, a nastepnie zatwierdzi¢ przy uzyciu (o).

5.3 Blokada danych

Funkcja blokady danych zabezpiecza urzadzenie przed niepowotanym dostepem.
Zaleca sie przyjecie czterocyfrowego kodu dla poziomu 11 2 z ustawien
domysinych (9119), uzywajgc programu serwisowego. Aktywuje on niniejsza
funkcje na poziomach 1. i 2. Sg trzy poziomy zabezpieczen.

Poziom 1:

Modyfikacja wartosci, jak rowniez podanie bolusa nie s3 mozliwe, jednak mozna
przeprowadzi¢ wymiang strzykawki jednorazowej. Mozna poruszac¢ si¢ po
wszystkich menu i sprawdza¢ dane dotyczace stanu. Mozliwe jest wigczanie,

wytgczanie i przerywanie pracy pompy. 155
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Poziom 2:

Na tym poziomie sg takie same mozliwosci uzytkowania jak na poziomie 1., a
dodatkowo nie jest mozliwa wymiana strzykawki. By zapobiec wtgczeniu alarmu
blokady danych, nalezy wpisa¢ odpowiedni kod w ciggu 20 sekund po
zatrzymaniu pompy. Wymiana strzykawki i wytgczenie urzgdzenia sg mozliwe
wytgcznie po wprowadzeniu kodu.

Poziom 3:

Ten poziom umozliwia zaréwno wigczanie i wytgczanie pompy, jak i przerywanie
jej pracy. Kod dla tego poziomu moze by¢ inny dla kazdego leku i definiuje sie
go z poziomu listy lekéw. Mozliwa jest jednak wymiana strzykawki przy uzyciu
kodéw z innych pozioméw. W tabeli zamieszczono przeglad réznic pomiedzy
poziomami 1,2 3.

Zdarzenie Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
Zmiana strzykawki jednorazowej v x v zkodem do
pozioméw 1/2
Rozpoczecie infuzji v v
Zmiana parametrow x x x
Zatrzymanie infuzji v v oQ v
Wytaczenie pompy / tryb czuwania v x x
Bolus PCA i przycisk bolusa na urzadzeniu x x v
Dostosowywanie ekranu x x v
Dzwiekowe potwierdzenie zazadanego x x v
bolusa
Wskazanie odmowy bolusa PCA v v x

v'= mozliwe | x =niemozliwe | £=zwigzane z alarmem w trybie czuwania
Aktywacja funkcji:
m  Otworzyc¢ blokade danych w Menu opcji przy uzyciu (€.

m Wybra¢ sposrod pozioméw 1, 2 lub 3 (jesli je aktywowano) przy uzyciu <
lub (») i zatwierdzi¢, naciskajgc (o).

m  Wprowadz kod przy uzyciu i nacisnij (o« by wigczyé blokade danych.

Zmiany zabezpieczonych wartosci i funkcji bolusa zaznaczone przy uzyciu EJ
mozna zmieni¢ wytgcznie po wprowadzeniu kodu. Po 20 sekundach w Menu
gtownym, Menu stanu, Menu funkcji specjalnych i Menu opcji blokada zostanie
wigczona ponownie. Jesli dwukrotnie wprowadzi sie zty kod, pompa przetaczy
sie do poprzedniego menu. Jesli wprowadzi sie zty kod kolejne dwa razy, wigczy
sie alarm dzwiekowy pompy, zostanie wigczone wezwanie pielegniarki i zacznie
miga¢ zéfta dioda LED. Jesdli osiggnigto wartos¢ docelowg, a blokada jest
wigczona, ponowne uruchomienie pompy mozliwe jest wytgcznie po
wprowadzeniu kodu.

W celu dezaktywacji funkcji nalezy wybra¢ "Wytacz" przy blokadzie danych,
nacisng¢ (oc), wprowadzi¢ kod i znowu nacisngé¢ (o).
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5.4  Predkos¢ bolusa

m  Otworzy¢ predkosc bolusa w Menu opdji przy uzyciu (€.
m  Zmieni¢ predkosc bolusa przy uzyciu [53 i zatwierdzic ustawienie za pomoca (o).

Uwaga: Ustawi¢ dawke bolusa zgodnie z wymaganiami terapii. Uwazaj, by nie
przekroczy¢ dawki! Przyktadowo przy predkosci bolusa rownej 1200 mi/h podanie
0,33 ml zajmuje tylko sekunde.

5.5 Tryb KVO (podtrzymujgcej)

Po osiggnieciu wstepnie wybranych parametréw VTBI/czasu, pompa moze dalej
prowadzi¢ wartosci ze wstepnie wybrang predkoscig KVO (patrz ,Dane techniczne").
Trwanie infuzji KVO ustawia sie przez program obstugi.

m Otworzy¢ tryb KVO w Menu opdji przy uzyciu (<.
m Odpowiedzie¢ na pytanie ,tak/nie", naciskajac (), by wigczyé tryb KVO.

5.6 Kontrast / Swiatto wyswietlacza [ Swiatto klawiatury

Kontrast oraz Swiatto wyswietlacza i klawiatury mozna indywidualnie dostosowa¢ do
warunkow oswietlenia.

m Otworzy¢ kontrast/s’wiat’fo wyswietlacza/swiatto klawiatury w Menu opcji,
naciskajgc (4.

m Wybra¢ spoérod 9 poziomow kontrastu i natezenia swiatfa wyswietlacza przy
uzyciu (€ lub (») i zatwierdzi¢, naciskajac (o). W przypadku lekéw wrazliwych na
Swiatto mozna catkowicie wytgczy¢ odpowiednio Swiatto klawiatury lub strzykawki.

5.7 Glosnos¢ alarmu

Wybra¢ sposrdd 9 réznych poziomoéw gtosnosci alarmu.
m Otworzy¢ gtosnos¢ alarmu w Menu opcji przy uzyciu (<€),

m Ustawic¢ gto$nos¢ przy uzyciu (4) lub (») i zatwierdzi¢ wybor za pomocg (o«

5.8 Data /[ Czas

m Otworzy¢ date/czas w Menu opcji przy uzyciu (€.

m Zmieni¢ date/czas przy uzyciu 35 zatwierdzié za pomocg (ox).
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5.9 Tryb makro

Gdy wigczony jest tryb makro, a pompa przeprowadza infuzje, predkos¢ infuzji
jest wyswietlana wigkszg czcionka.

m Otworzy¢ tryb makro w Menu opcji przy uzyciu (€.
m Odpowiedzie¢ na pytanie ,tak/nie", naciskajac () by wigczyé tryb makro.

W celu szybkiego wigczenia trybu makro: Nacisna¢ i przytrzymaé (»), gdy pompa
przeprowadza infuzje, az zmieni sie wie.

5.10Jezyk

Opcja ta umozliwia zmiane jezyka pompy.
m  Otworzy¢ jezyk w Menu opcji przy uzyciu (<).
m  Wybra¢ jezyk, uzywajac [, a nastepnie nacisnaé¢ (<.

m Odpowiedzie¢ na pytanie ,tak/nie” za pomoca (4).nabuc
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Pompa Infusomat® Space jest wyposazona w dzwiekowe i wizualne sygnaty alarmowe.
Typ alarmu |Sygnat Sygnat wizualny System przywoty- |Konfiguracja
dzwiekow [Czerwona 76tta dioda LED [ Tekst wania personelu | uzytkownika
y dioda LED
Alarm tak miga ano alarm urzadzenia i [tak Nacisnaé @ and follow the
urzadzenia kod alarmu (patrz instruction on the display.

program obstugi)

Alarm tak ano ano patrz opis alarmu | tak Nacisna¢ (o<, by zatwierdzi¢
alarm dzwiekowy, tekst alar-

do_tyczq_cy mu i system przywotywania

dziatania personelu. Czerwona dioda

pozostanie wiaczona az do
ponownego rozpoczecia in-
fuzji.

Nacisnij @, aby wyciszy¢
alarm na 2 minuty.

Alarm tak wyfgczona caly czas patrz opis alarmu [ (dez)aktywowany [Nacisna¢ @, by wyciszy¢

wstepny wiaczony przez program ob- |3larm i wylaezyc system
przywotywania personelu.

stugi Alarm wizualny jest aktywny
do konca.
Alarm przy- |tak wytaczona caly czas patrz opis alarmu  |yes Nacisna¢ (o«, by wyciszy¢
pominajgcy wiaczony alarm, wytaez system
przywotywania personelu i
wykasowac tekst alarmu.
Wskazéwka |nie wyfgczona wyfaczona patrz opis alarmu | nie Wskazowka znika bez
alarmu zatwierdzenia.

6.1 Alarmy urzadzenia

Gdy rozpoczyna sie alarm, infuzja jest natychmiast zatrzymywana. Nacisng¢ © by
wytgczy¢ urzadzenie. Nastepnie ponownie wigczy¢ pompe. W przypadku
powtarzajacego sie alarmu urzadzenia nalezy zamkna¢ zacisk rolkowy, odtgczy¢
urzadzenie od pacjenta, otworzy¢ przednie drzwiczki pompy i wyja¢ element
jednorazowego uzytku. Urzadzenie nalezy przekaza¢ do dziatu serwisu.

6.2 Alarmy wstepne i alarmy dotyczace dziatania

Alarmy wstepne:

Alarmy wstepne wystepujg na kilka minut (zaleznie od ustawien serwisowych, z
wyfaczeniem alarméw wstepnych OccluGuard | skokow/spadkow cisnienia) przed
alarmami operacyjnymi. Podczas alarméw wstepnych emitowany jest sygnat
dzwiekowy, z6tta dioda LED swieci sie stale i aktywowane jest wezwanie personelu
(opcjonalnie). Komunikat na wyswietlaczu jest rézny dla roznych przyczyn alarmu.
Sygnat dzwiekowy i system przywotawczy personelu wyfaczajg sie przy uzyciu (oc.
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Wyswietlacz i dioda LED pozostajg w trybie alarmu wstepnego, az wigczy sie alarm dotyc.

Wyswietlany komunikat Przyczyna alarmu wstepnego

.VTBI zbliza si¢ do konca" Wstepnie wybrana objetos¢ zostata juz podana
niemal w catosci.

.Czas zbliza sie do konca" Wstepne ustawienie czasu

+Akumulator prawie

wyczerpany"” Akumulator jest niemal catkowicie roztadowany.

"KVO aktywna" VTBI lub czas zostaty przekroczone, a pompa

kontynuuje infuzje z predkoscig dawki
podtrzymujacej KVO.

.Bfad komunikacji" Pompe umieszczono w uktadzie, w ktérym
przynajmniej jedno urzadzenie nie jest
kompatybilne lub jest wadliwe. Uzycie tego
urzadzenia w uktadzie jest zabronione.
Pracownik serwisu musi sprawdzi¢ uktad.

Zegar na wyswietlaczu wyswietla czas pozostaty do konca (w zaleznosci od
programu obstugi: 0-30 min). Po tym czasie pompa przetgcza sie w tryb alarmu
dotyczacego dziatania.

Alarmy wstepne ,VTBI zbliza sie do konca" (wstepne ustawienie objetosci) oraz
.Czas zbliza sie do konca" (wstepne ustawienie czasu) mozna dezaktywowac za
pomoca programu obstugi.

Alarmy dotyczace dziatania:

Na wyswietlaczu widnieje komunikat ,Alarm”, powdd dla alarmu operacyjnego
oraz opcja potwierdzenia alarmu poprzez przycisniecie (¢, albo uciszenia alar-
mu przez nacisniecie @. Jesli alarm zostanie uciszony, komunikat o alarmie
pozostanie na ekranie az do chwili potwierdzenia przez nacisniecie (o). Po 2
minutach, jesli alarm nie zostanie potwierdzony przez nacisniecie (o<, ponownie
uruchomi sie sygnat dzwiekowy. Sygnat alarmowy, komunikat o alarmie i wez-
wanie personelu (opcjonalne) usuwa sie naciskajac (oc.

Wyswietlany komunikat Przyczyna alarmu
VTBI w petni podana” Wstepnie wybrana objetos¢ zostata juz podana w
catosci.

Kontynuowa¢ terapie lub wybra¢ nowa.

.Czas sie skonczyt" Wstepnie wybrany czas sie zakonczyt.
Kontynuuj terapie lub wybierz nowa.

+Akumulator wyczerpany" Pakiet akumulatordw jest catkowicie roztadowany.
Podtgczy¢ urzadzenie do przewodu zasilania iflub
wymieni¢ pakiet akumulatorow.
Alarm dotyczacy akumulatordw bedzie aktywny przez
3 minuty. Po tym czasie pompa automatycznie si¢
wytgczy.
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«Wysokie cisnienie” W ukfadzie wystapita okluzja. Ustawiony poziom
cisnienia zostat przekroczony. Pompa automatycznie
inicjuje redukcje bolusa.

Sprawdzi¢, czy strzykawka nie jest pusta, dren nie jest
zapetlony badz uszkodzony; sprawdzi¢ tez

droznos¢ rurki wlewu dozylnego i filtra. Jesli to
konieczne, zwigkszy¢ cisnienie okluzj.

.KVO zakonczona" KVO (dawka podtrzymujgca) zostata podana w catosci.
Kontynuowac starg terapi¢ lub ustawi¢ nowa.

JZdjeto pokrywe akumulatora” Pokrywa akumulatora nie jest odpowiednio zafozona
na przedziat akumulatora. Zaktadajac pokrywe
akumulatora, nastuchiwa¢ odgtosu kliknigcia.

.Czas czuwania si¢ zakonczyt"  Ustawiony czas czuwania sie zakonczyt.
Ustawi¢ nowy czas lub kontynuowaé¢ wezesniej
ustawiong terapie.

.Nie wiozono akumulatora” Nie jest mozliwe uzywanie pompy bez pakietu
akumulatorow.
Wytgczy¢ pompe i wtozy¢ pakiet akumulatorow
zgodnie z opisem w ,Infusomat® Space - informacje
0golne".

.Drive blocked" Silnik krokowy nie dziata z powodu nadmiernego
cisnienia w systemie.
Przerwac¢ pofaczenie z pacjentem i wiozy¢ ponownie

linie.

"Calibrate device" Pump calibration data have changed (e.g. after an
update).
Recalibrate device via the service program.

"Drop sensor connection” Kontakt z czujnikiem kropli zostat przerwany podczas
pracy pompy.

Sprawdzi¢, czy czujnik kropli jest prawidtowo
umieszczony w komorze kroplowej. W razie potrzeby
wymieni¢ czujnik kropli lub zmieni¢ wybrang
wstepnie VIBI bgdz czas i kontynuowac terapie.

"Check upstream” Czujnik cisnienia ,przed pompa" spowodowat
uruchomienie alarmu.
Sprawdzi¢, czy zacisk rolkowy jest zamknigty lub czy
linia infuzyjna jest zgieta. Jezeli podfgczony jest
czujnik kropli, alarm czujnika ,przed pompa” jest
wytaczony.
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“Air bubble "/"Accumulated air* Powietrze wewnatrz systemu.

Sprawdzi¢, czy w linii nie ma matych pecherzykow
powietrza i odtgczy¢ ja od pacjenta w celu
powtorzenia odpowietrzania, jesli to konieczne.

“No drops"

Czujnik kropli nie wykryt zadnej kropli.

Pojemnik do infuzji jest pusty, zacisk rolkowy jest
zamkniety, nie wtozono czujnika kropli. Sprawdzi¢,
czy linia nie jest zablokowana. Kondensacja w
komorze kroplowej (usungé ja, potrzgsajac komora).

"Too few drops"

Liczba spadajgcych kropli jest mniejsza niz ustawiona
predkosc.

Ujemne cisnienie w szklanym pojemniku do infuzji
mozna wyeliminowac, otwierajac odpowietrznik
zamykany klapka na komorze kroplowej. Sprawdzi¢,
czy butelka infuzyjna jest pusta, zacisk rolkowy jest
catkowicie otwarty oraz czy nie ma zadnych zgie¢ na
linii.

"Too many drops"

Liczba spadajgcych kropli jest wieksza niz ustawiona
predkosc.

Sprawdzi¢, czy linia nie jest uszkodzona i upewnic¢
sie, ze wtozono ja prawidfowo.

"Flow"

Komora kroplowa jest catkowicie wypetniona lub
nastgpit wyciek w systemie.

Sprawdzi¢, czy linia nie jest uszkodzona, i
skontrolowa¢ komore kroplowa.

.Dane zostaty zresetowane"

Niemozliwe byto odzyskanie ustawien terapii i

pompy.
0d nowa wprowadzi¢ ustawienia terapii i pompy.

.Dane terapii zostaty

zresetowane” Niemozliwe byto odzyskanie danych na temat terapii.
0d nowa wprowadzi¢ terapie.
.Blokada danych” Podjeto prébe zatrzymania lub wytaczenia pompy

bez wpisywania kodu.
Wopisa¢ poprawny kod, by kontynuowac terapie lub by
wytgczy¢ pompe.

Czerwona dioda LED gasnie w momencie potwierdzenia przyjecia wiadomosci o tresci

alarmu.

Uwaga: Jedli na wyswietlaczu pojawia sie klucz francuski i/lub migaja diody LED:
26tta, czerwona i niebieska, oznacza to, ze pompa jest w trybie obstugi i nie wolno jej
uzywac na pacjencie. Pompe musi nastepnie sprawdzi¢ pracownik serwisu.
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Uwaga: Jesli w nagtowku wyswietlany jest stale E—'F , alarm dzwiekowy dla alarmu
przedoperacyjnego i operacyjnego jest wyciszony przez wstepnie okreslony czas z
poziomu narzedzia serwisowego. Pompa wyswietla tylko alarm wizualny. Po uptywie
wstepnie okreslonego czasu pompa emituje alarm dzwigkowy.

Main Menu
Fate

YTEI -—-ml
Time --- Frmin

6.3 Alarmy przypominajace

Alarmy przypominajacy wigczaja sie jedynie w dwoch przypadkach:

1. Linia jest wtozona, pompa nie podaje leku, zadna z wartosci nie jest zmieniana, a
urzadzenie nie jest obstugiwane przez dwie minuty.
Emitowany jest alarm dzwiekowy, miga zotta dioda LED i aktywowane zostaje
wezwanie personelu.
a) Na wyswietlaczu pojawia sie¢ napis ,Alarm przypominajgcy!”
b) Na wyswietlaczu pojawia sie napis "Nie zakonczono konfiguracji!”
Zatwierdzi¢ alarm przy uzyciu (o) i wrdci¢ do ustawiania terapii/konfiguragji
startowe;.

2. Rozpoczeto edycje wartosci, ale nie skonczono jej albo nie potwierdzono. Jest to
mozliwe rowniez w przypadku brakujacej strzykawki.
Wydobywa sie sygnat dzwiekowy, na wyswietlaczu pojawia si¢ napis ,Nie
zaakceptowano wartosci”, miga zotta dioda LED caty czas wigczony sie system
przywotywania personelu.

Zatwierdzi¢ alarm przy uzyciu (o< i wrdci¢ do ustawiania terapii.

6.4 Wskazowki alarmu

Jesli wprowadzi sie niewtasciwe dane, na wyswietlaczu pojawia sie odpowiednie
wskazowki (np. ,Predkos¢ bolusa wykracza poza dozwolony przedziat’, ,Pobieranie nie
powiodfo sie", ,Nie mozna zmodyfikowa¢ parametru”). Wskazowki te znikajg po kilku
sekundach i nie potrzeba ich potwierdza¢.
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Akumulator czas pracy nowego akumulatora wynosi 4 godzin, przy predkosci infuzji
100 mi/h. W celu optymalnego dziatania akumulatora urzadzenie jest wyposazone w
system zapobiegajacy przetadowaniu i catkowitemu wyczerpaniu. tadowanie akumu-
latora odbywa si¢ poprzez pompe, w czasie pofgczenia z siecig elektryczng. Przy braku
potaczenia z siecig lub w przypadku awarii zasilania pompa automatycznie przetacza
sie na zasilanie z akumulatora.

Uwaga: Przed dtuzszym przechowywaniem pompy (powyzej 5 miesigca) akumulator
musi zosta¢ catkowicie natadowany, a nastepnie usuniety z pompy. Przed wymiang
akumulatora zawsze odfaczaj pompe od pacjenta i wyfgczaj urzadzenie.

Wskaznik natadowania akumulatora wyswietlany jest jako stan niski, Sredni, bgdz
wysoki. W celu uzyskania dokfadniejszych informacji dotyczacych aktualnej
pojemnosci akumulatora (czas dziatania w godzinach i minutach) przejs¢ do pozycji
menu ,Pojemnos¢ akumulatora” w Menu stanu urzadzenia Infusomat® Space.

Ostroznie! Wyswietlany czas pracy pompy na bateriach jest wartodcig przyblizona,
opartg na biezacej szybkosci podawania. Zmiany szybkosci podawania moga wptywaé
na czas pracy urzadzenia na bateriach.

Procedury wymiany strzykawki wymagaja wysokiego zuzycia energii. W przypadku
starej baterii moze nastapi¢ nagte jej wyczerpanie. W takim przypadku baterie nalezy
wymieni¢ na nowa.

Jesli w dfuzszym okresie majg by¢ podawane silnie dziatajgce leki, a urzadzenie
pozbawione bedzie zasilania sieciowego, zaleca sie przygotowanie catkowicie
natadowanej baterii lub pompy rezerwowe;.

Uwaga: W przypadku ESD, pompa moze wymaga¢ podfgczenia do gniazdka zasilajgce-
go, aby akumulator zostat ponownie uruchomiony.

Uwaga: Jedli modut akumulatora jest przez dtugi czas przechowywany poza pompg,
zaleca si¢ catkowite natadowanie akumulatora i przechowywanie go w temperaturze
pokojowej.

Uwaga: Otwieranie akumulatorédw lub ich wktadanie do ognia moze doprowadzi¢ do
wycieku lub wybuchu. Nalezy przestrzegaé zasad utylizacji zuzytych akumulatorow!

Wazne informacje dotyczace sprawdzania stanu akumulatora:

Jesli symbol baterii miga w czasie, gdy urzadzenie dziata na zasilaniu sieciowym,
oznacza to, ze poziom natadowania baterii wystarczy na mniej niz 30 minut pracy. W
takim przypadku pompa nie powinna by¢ odtgczana od sieci elektrycznej. Jezeli w
nagtych przypadkach konieczne jest odfgczenie urzgdzenia od sieci, uzytkownik
powinien upewni¢ sie, ze stan natadowania akumulatora jest wystarczajacy do
zalecanego uzycia. Jezeli symbol baterii nieprzerwanie migocze (ponad jedng godzine),
akumulator musi by¢ sprawdzony przez mechanika i w razie potrzeby wymieniony.
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Wskazowki dotyczace optymalnego uzytkowania akumulatora:

Rzeczywista Zzywotnos¢ akumulatora moze sie zmienia¢ pod wptywem:
m temperatury otoczenia
m zmiennego obcigzenia (np.: czestych bolusow).

Optymalng zywotnos¢ akumulatora zapewnia jedynie jego okresowe catkowite
roztadowywanie. W urzadzenie jest wbudowany tryb konserwacji, ktory przeprowadza
roztadowywanie akumulatora. Funkcja ta powinna by¢ aktywowana raz w miesigcu.

Ponadto:

m Kilkukrotne tadowanie akumulatora, ktory nie byt catkowicie roztadowany, moze
spowodowa¢ zmniejszenie jego pojemnosci.

m W normalnych warunkach temperaturowych akumulator moze by¢ fadowany i
roztadowywany w przyblizeniu 500 razy, zanim jego Zywotnos¢ ulegnie
zmniejszeniu.

m  Gdy pompa nie jest podfgczona do zasilania sieci elektrycznej akumulator powoli
sie roztadowuje. Dochodzi do tego rowniez wtedy, gdy pompa nie jest uzywana.

m Wskazywany czas pracy akumulatora moze by¢ osiggniety jedynie w sytuacji,
gdy pompa dziata nieprzerwanie w temperaturze pokojowej, z w pefni
natadowanym akumulatorem.

Konserwacja akumulatora:

W celu wiasciwego zbalansowania pojemnosci akumulatora niezbedna jest okresowa
konserwacja. Czgstotliwos¢ konserwacji baterii mozna ustawi¢ w narzedziu
serwisowym. Tryb ten wykrywa mozliwg utrate pojemnosci akumulatora (np.: wynika-
jacg ze zuzycia) i automatycznie oblicza na nowo pojemnos¢

akumulatora lub jego czas pracy. W sytuacji dtuzszego przechowywania badz ciagtej
pracy urzadzenia bez uruchamiania trybu konserwacji akumulatora moze sie okazac,
ze czas alarmu wstepnego nie moze by¢ zachowany. W takim wypadku konieczne jest
uruchomienie trybu konserwacji akumulatora.

Aby rozpoczaé proces roztadowywania, nalezy wytgczy¢ pompe i czekac na
pojawienie sie komunikatu: ,Konserwacja baterii". Proces roztadowywania rozpocznie
sie po nacisnieciu klawisza k oraz u. Ponowne wtgczenie pompy zatrzyma
roztadowywanie akumulatora. Aby dokonczy¢ proces konserwacji akumulatora, nalezy
przeprowadzi¢ ponowng aktywacje. Po catkowitym roztadowaniu akumulatora
zostanie on ponownie catkowicie natadowany. tgczny czas trwania procesu
konserwacji akumulatora trwa w przyblizeniu dwanascie godzin.

Uwaga: Nalezy pamietad, ze jezeli tryb konserwacji akumulatora nie zostat
ukonczony, mozliwe jest skrocenie jego czasu pracy.

Wymiana baterii:

Akumulator SP moze zosta¢ wymieniony przez kazdego uzytkownika. Nie sg wymaga-
ne zadne szczegolne kwalifikacje.
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Wszystkie baterie wielokrotnego tadowania wykazujg z czasem stopniowy spadek
pojemnosci. Starzenie to zalezy od kilku czynnikow, m.in. cykli fadowania, temperatury
i uzytkowania baterii.

Zaleca sie dokonywanie okresowych kontroli funkcjonowania baterii NiMH. Baterii nie
nalezy uzywac, jesli zmiana strzykawki prowadzi do aktywacji alarmu ,Bateria niemal
pusta” lub ,Bateria pusta” w przypadku baterii catkowicie natadowanej.

Ostroznie! Otwieranie baterii lub umieszczanie jej w ogniu moze doprowadzi¢ do
wylania jej zawartosci lub eksplozji. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych
utylizacji!
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KRZYWE ROZBIEGOWE ORAZ KRZYWE TRABKOWE

Krzywe rozbiegowe Krzywe trabkowe
2 (ml/h)  Infusomat Space Line "Type Standard" 100 % Infusomat Space Line "Type Standard"
przeptyw  predkosé podawania = 1 mlfh ‘ odchylenie redkos¢ podawania = 1 mifh
|
5 M 50 Ep min.
|
ul b | h M,‘ 1y MW ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
1 }JU I W‘v T 'VVWLJ W'Vu 0
I
Ep maks.
v
05 | -50
0 30 60 90| pAt(min) 120 2 5 11 19 pAt(min) 31
50 (ml/h)  Infusomat Space Line "Type Standard" 10 % Infusomat Space Line "Type Standard”
przeptyw ptedkosé podawania = 25 mi/h odchylenie  predkos¢ podawania = 25 ml/h
37.5 5
Ep min.
TRV VTV T T A AU RT T VPO O DUUTV AT STV VTR N W T [——
g A LA A W R UM 3
[C—
Ep maks.
12,5 -5
0 30 60 90|  pAt(min) 120 2 5 11 19 pAt(min) 31
200 (mlfh)  Infusomat Space Line "Type Standard" 10 % Infusomat Space Line "Type Standard"
przeptyw prkdkosé podawania = 100 ml/h odchylenie  priedkos¢ podawania = 100 mi/h
150 5
Ep min.
0 e
Ep maks.
50 -5
0 30 60 90  pAt(min) 120 2 5 1 19 pAt(min) 31

Wykresy przedstawiajg doktadnosé¢/jednostajnos¢ przeptywu w odniesieniu do
czasu. Uwzgledniajg one nastepujgce fakty:

Odchylenia od danych technicznych pompy nie mogg wchodzi¢ w zakres
gwarancji, poniewaz producent moze bez uprzedzenia zmienia¢ specyfikacje IV-
set majgcg znaczenie dla dokfadnosci systemu.

Doktadno$¢ systemu wynosi zwykle +/- 5% w odniesieniu do objetosci, zgodnie z
pomiarem dokonanym metoda krzywych tragbkowych okreslong w IEC 60601-2-
24 dla szybkosci 1 mi/h (23°C), i kiedy pompa uzywana jest z zalecanymi sets.

Krzywe trabkowe

W kazdym przypadku wartogci mierzono dla drugiej godziny.
Odstep pomiarowy At = 0,5 min

Odstep obserwacyjny At =0,5 min

Krzywe rozbiegowe

Odstep pomiarowy At =0,5min
Czas trwania pomiaru T=120 min
Przeptyw Q, (ml/h)
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Typ urzadzenia

Objetosciowa pompa infuzyjna

Klasyfikacja (zgodna z normg
IEC/EN 60601-1

{} Zabezpieczenie przed wytadowaniem
elektrycznym w czasie defibrylacji; CF

O Klasa Ochronnosci II; Klasa Ochronnosci
| w potgczeniu ze stacjg dokujaca
SpaceStation

Klasa (zgodna z Dyrektywg 93/42 EEC)

b

Ochrona przed wilgocia:

IP 22 (zabezpieczenie przed kapaniem w
czasie uzytkowania poziomego)

Zewnetrzne zrodfo zasilania:
m Zasilanie

m Zewnetrzne zrodto niskiego napiecia

za pomocg stacji dokujacej B. Braun
SpaceStation lub opcjonalnie zasilacza
sieciowego (zasilanie 100 ... 240 V

AC~, 50/60 Hz) w celu niezaleznego
dziatania

11...16 V DC == za pomocg sznura przytg
czeniowego SP 12 V lub przez stacje
dokujgc SpaceStation

System przywotawczy personelu

Maks. 24V /0,5 A [ 24 VA (VDE 0834)

EMC (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna)

IEC/EN 60601-1-2 | 60601-2-24

Czas pracy

100 % (dziatanie ciggte)

Warunki dziatania:
m Wilgotno$¢ wzgledna
m Temperatura
m Cisnienie atmosferyczne

30% ... 90% (bez kondensacji)
+10...+40°C
500 ... 1060 mbar

Warunki przechowywania:
m Wilgotno$¢ wzgledna
m Temperatura
m Cisnienie atmosferyczne

20 % ... 90 % (bez kondensacji)
-20...+55°C
500 ... 1060 mbar

Typ akumulatora

Litowo-jonowy
NiMH
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Czas pracy akumulatora

Litowo-jonowy

Infusomat® w trybie pracy bezprzewodowej
przy natezeniu przeptywu 100 ml/godz.
(zwykle). 4 godziny

Infusomat® w trybie pracy bezprzewodowej
przy natezeniu przeptywu 1200 ml/godz.
(zwykle). 2,5 godziny

Infusomat® w trybie pracy bezprzewodowej
przy natezeniu przeptywu 25 ml/godz.
(zwykle). 4 godziny

Infusomat® w trybie pracy przewodowej
przy natezeniu przeptywu 100 ml/godz.
(zwykle). 12 godzin

Infusomat® w trybie pracy przewodowe]
przy natezeniu przeptywu 1200 ml/godz.
(zwykle). 5 godzin

Infusomat® w trybie pracy przewodowe]
przy natezeniu przeptywu 25 ml/godz.
(zwykle). 15 godzin

NiMH

przy natezeniu przeptywu 100 ml/godz.
(zwykle). 13 godzin

przy natezeniu przeptywu 1200 ml/godz.
(zwykle). 5 godzin

przy natezeniu przeptywu 25 ml/godz.

16 godzin

Czas fadowania

okofo 6 godzin

Waga

okofo 1,4 kg

Wymiary (szer. x wys. x gfeb.)

214 x68 x 124 mm

Ustawienie objetosci

0,1 - 99,99 ml programowana co 0,01 ml
100,0 - 999,0 ml programowana co 01 m|
1000 - 99 999 ml programowana co 1 ml

Wstepnie wybierany czas

00:01 -99:59 h

Doktadnos¢ dozowania

+ 5 % wedtug wymagan normy
IEC/EN 60601-2-24

Maksymalna objetos¢ w przypadku
warunku pojedynczej usterki

W przypadku niewfasciwej dawki 1,4 ml
spowodowanej niepoprawnym dziataniem
urzadzenia, pompa wytgczy sie
automatycznie.

Przeglad techniczny (kontrola bezpieczenstwa) Co 2 lata

Przedziat wymiany zestawu
do podawania.

Doktadnos¢ pompowania jest
zachowywana przez co najmniej 96 godzin.
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Wiele linii podtgczonych do jednego
gniazda pacjenta

Podfgczanie wielu linii infuzyjnych z
roznymi predkosciami przeptywu moze
wptywaé na szybkos¢ wszystkich wlewdw
po pokonaniu punktu potgczenia

Tempo przyrostu

0,01 - 99,99 ml/h przyrost 0 0,01 ml/h
100,0 - 999,9 ml/h przyrost 0 0,1
1000.0 - 1200 ml/h przyrost o 1 ml/h

Doktadnos¢ infuzji bolusa

zwykle + 5% przy objetosci bolusa >1 ml

Predkos¢ dawki podtrzymujgcej KVO

predkosé¢ infuzji = 10 mli/h:
predkos¢ KVO 3 ml/h:

predkos¢ infuzji < 10 mi/h:
predkos¢ KVO 1 ml/h

predkos¢ dozowania < 1 mli/h:
predkos¢ dawki podtrzymujacej
KVO = predkos¢ ustawionej dawki
(ustawienie fabryczne 0,1 ml/h)

Potgczenie z komputerem

tacze USB w kombinacji ze sznurem
przytaczeniowym B. Braun CAN SP
(8713230) z izolacjg elektryczna.
Nalezy zwrdci¢ uwage na uwagi
dotyczace bezpieczenstwa.

Czujnik powietrza

Czutos¢ techniczna:

Wykrywanie pecherzykdw powietrza
=0.01 ml

Wywotywanie alarmu:

Alarm o pecherzyku powietrza:
0,02 - 0,3 ml (domysInie 0,3 ml)
Alarm o nagromadzeniu powietrza:
0,5 - 3,8 ml/h (domysinie 1,5 ml/h)
Rozdzielczos¢: 0,01 ml

Czutos¢ czujnika ,przed pompg”

9 poziomdéw od -120 mbar do -200 mbar
(redukcja cisnienia)

Cisnienia alarmu okluzji

9 pozioméw odo 1,2 bara

Cisnienie okluzji Czas do alarmu okluzji [min] przy szybkosci Uwaga: Przy
[bar] [1 mi/h] [25 ml/h] [100 mi/h] natezeniu przeptywu
niskie 1 typ. 0,3 09:07 00:33 00:07 0,01 ml/godz_._czas
niskie 5 typ.0,7 2553 0114 00:15 a};’::; ‘>’k'3“;ﬂ i
niskie 9 typ. 1,2 46:50 02:06 00:24 ’
Maks. bolus po redukeji bolusa <0,2 ml

Gtosnos¢ sygnatu alarmowego

9 poziomoéw od 1 (59 dB(A)) do 9
(74 dB(A))

Mechaniczna granica cisnienia okluzji
w warunkach btedu

Cisnienie alarmu okluzji maks. 2,1 bar
(210 kPa)

Maksymalna objetos¢ bolusa po
wystgpieniu niedroznosci 2 ml.
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Zapis historii > 3000 ostatnich wpiséw czynnosci
operatorskich.
100 ostatnich wydarzen diagnozowania
systemu.
W celu uzyskania blizszych informacji
na temat rejestru zdarzen nalezy
odnies¢ sie do innych dokumentow.

m Uzywac¢ wyfacznie urzadzen/akeesoriow zatwierdzonych przez producenta. W
przeciwnym wypadku moze dojs¢ do wyzszej emisji lub obnizenia odpornosci.

m Nalezy uzywac wytgcznie elementdw jednorazowych o sprawdzonej
wytrzymatosci na cisnienie (min. 2 bar/1500 mmHg) i zgodnosci, aby nie
dopusci¢ do obnizenia sprawnosci, co mogtoby prowadzi¢ do narazenia
bezpieczenstwa pacjenta.

m Uzywac wytgcznie zgodnych kombinacji sprzetu, akcesoridw, czesci roboczych i
elementow jednorazowych z potgczeniami typu luer lock.

Zasadnicza sprawnos¢ pomp infuzyjnych
m Wilew ptynow bez wahan szybkosci wlewu

m Ograniczenie cisnienia, jako sposob zabezpieczenia linii infuzyjnej przed
peknieciem
m Zabezpieczenie przed wprowadzeniem powietrza

m Ochrona przed niezamierzonym podaniem bolusa i niedroznoscig
(dodana zgodnie z IEC 60601-2-24)

m Sygnat alarmowy o wysokim priorytecie (dodany zgodnie z |EC 60601-2-24)

Uwaga: Dane techniczne podane w niniejszej Instrukcji obstugi zostaty ustalone
w oparciu o ‘Standardowy Typ' zestawow Infusomat® Space (870 0036 SP). Dane
techniczne mogg ulec zmianie przez stosowanie ustalonych konfiguracji.
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KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Zalecenia dyrektywy dotyczacej kompatybilnodci elektromagnetycznej oraz
deklaracja producenta

Zalecenia i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Space System przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Space System lub jego dowolnego komponentu
zobowigzany jest do zapewnienia wtasciwego srodowiska pracy.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Emisje radiowe Grupa 1 W systemie Space System energia fal radiowych
CISPR 11 wykorzystana jest tylko dla wewnetrznych funkgji

urzadzenia. Z tego powodu emisje fal radiowych sg
bardzo niskie i nie powinny powodowa¢ zakfocen
pracy znajdujacego sie w poblizu sprzetu
elektronicznego. Jezeli w akumulatorze (8713182A)
zainstalowano modut WLAN (8713182A), badz
uzywany jest modem WLAN USB dla SpaceCom
(8713185), System Space emituje energi¢ fal radio-
wych. Wiecej informacji mozna znalez¢ w danych
technicznych pakietu akumulatoréw SP oraz w
instrukcjach obstugi Wifi lub SpaceStation i

SpaceCom.
Emisje radiowe Klasa B (Uwaga 2) Urzadzenie Space System lub jego dowolny kompo-
CISPR 11 nent jest dostosowane do pracy w kazdego rodzaju

obiektach, w tym réwniez w warunkach domowych

Emisje harmoniczne | zastosowanie tylko W | 45 vy objektach podiaczonych do publicznej sieci

IEC 61000-3-2 odniesieniy do zasilajacej niskiego napiecia, ktora dostarcza energie
SpaceStation elektryczng do budynkéw mieszkalnych.
Klasa A

Wahania napigcia / | spetnia
migotanie

IEC 61000-3-3

Uwaga 1: Maksymalne emisje zostaty zmierzone przy uzyciu petnego systemu
(SpaceStation i komponenty).

Uwaga 2: Jesli do systemu Space System podfaczony zostanie sprzet klasy A, system takze staje sie
urzadzeniem klasy A. To urzadzenie/system moze powodowac¢ zaktécenia radiowe lub zaktocacd
prace urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Moze zaj$¢ potrzeba zastosowania srodkow ostabiajg-
cych, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji systemu Space System lub wykonania oston dla
pomieszczenia.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Space System przeznaczone jest do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Space System lub jego dowolnego komponentu zobowigz-
any jest do zapewnienia wtasciwego srodowiska pracy.

IEC 61000-4-11

dla 5 cykli

70% Ut
(30% zapad w Ut)
dla 25 cykli

< 5% Ut
(>95% zapad w Ur)
przez 5 sek

<5% Ut
przez5s
(> 95% zapad)

Test poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko
odpornosci IEC 60601-1-2 elektromagnetyczne —

IEC 60601-2-24 zalecenia
Wytadowania kontakt + 6 kV brak zakfocen Podtoga powinna by¢ pokryta
elektrostatyczne |IEC 60601-1-2: drewnem, betonem lub
(ESD) +6 KV + 8 kV zatrzymanie z ptytkami ceramicznymi.
zgodnie z IEC 60601-2-24: ewentualnym alarmem Jesli podtoga pokryta jest
|IEC 60601-4-2 +8 KV materiatem syntetycznym,

wilgotnos¢ wzgledna powinna

kontakt + 8 kV brak zaktocen by¢ utrzymana na poziomie

IEC 60601-1-2: przynajmniej 30%.

+8 KV + 15 kV zatrzymanie z

IEC 60601-2-24: ewentualnym alarmem

+15 KV
Serie + 2 kV dla linii +2 KV Jakos¢ sieci elektrycznej
elektrostatycz- zasilania powinna odpowiadac jakosci
nych standow +1 KV sieci podtgczonej w
przejsciowych + 1kVdla srodowiskach typowo
zgodnie z linii wejsciowych/ komercyjnych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-4 wyjsciowych
Przepiecie + 1kV +1 KV Jakos¢ sieci elektrycznej
zgodnie z tryb réznicowy powinna odpowiadac jakosci
IEC 61000-4-5 +2 KV sieci podtgczonej w

+ 2 kV srodowiskach typowo

tryb zwykty komercyjnych lub szpitalnych.
Zapady napiecia, |< 5% Ut spetnia, korzystajac z Jakos¢ sieci elektrycznej
krotkie przerwy w |(>95% zapad w Ur) |wewnetrznej baterii powinna odpowiada¢ jakosci
zasilaniu i zmiany |dla 0,5 cyklu sieci podfaczonej w
napiegcia na linii srodowiskach typowo
wejsciowe] 40% Ut komercyjnych lub szpitalnych.
zgodnie z (60% zapad w Ut) Jesli uzytkownik urzadzenia

Space System wymaga ciagtej
pracy urzadzenia podczas
dtuzszych przerw w dostawie
pradu, zaleca sie korzystanie z
zasilacza bezprzerwowego lub
baterii.

UWAGA 1: Rézne wartosci testowe normy [EC 60601-2-24 oznaczone sg w tabeli. Przy takim
poziomie wartosci testowych nie sg dozwolone zadne zaktdcenia niebezpieczne, przy nizszych
wartosciach testowych normy [EC 60601-1-2 nie sa natomiast dozwolone zadne zaktdcenia.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Space System przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Space System lub jego dowolnego komponentu zobowigz-
any jest do zapewnienia wtasciwego srodowiska pracy.

Test
odpornos

poziom testu
i IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
zalecenia

Pola magnetyczne |IEC 60601-2-24:
o0 czestotliwosci  |400 A/m

sieci elektroener-

getycznej (

Hz) zgodnie z IEC

61000-4-8

50/60

400 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinny
wykazywac¢ wtasciwosci
podobne do lokalizacji typowo
komercyjnych lub szpitalnych.

UWAGA 1: Rézne wartosci testowe normy [EC 60601-2-24 oznaczone sa w tabeli. Przy takim
poziomie wartosci testowych nie s3 dozwolone Zadne zaktdcenia niebezpieczne, przy nizszych
wartosciach testowych normy [EC 60601-1-2 nie sa natomiast dozwolone zadne zaktdcenia.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Space System przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Space System lub jego dowolnego komponentu zobowigz-
any jest do zapewnienia wfasciwego srodowiska pracy.

Test poziom testu Poziom zgodnoSci Srodowisko
odpornosci IEC 60601-1-2 elektromagnetyczne —
IEC 60601-2-24 zalecenia

Przenosny sprzet do komunikacji
radiowej nie powinien znajdowac sie
blizej urzadzenia Space System ani
jego komponentéw, w tym réwniez
przewodow, niz zalecana odlegtos¢
obliczona z réwnania z
uwzglednieniem czestotliwosci
nadajnika.
Zalecana
odlegtos¢

pola elektro- IEC 60601-1-2:

magnetyczne normalna sprawnos¢ d=12vP

przewodzone o napieciowa 3 Veff i Natezenie pola powinno by¢

wysokiej w zakresie mniejsze od

czestotliwosci czestotliwosci ISM 10 V/m

zgodnie z IEC 10 Veff

61000-4-6 d=12VP

promieniowanie
pola elektro-
magnetycznego o
czestotliwosci
radiowej

zgodnie z

IEC 61000-4-3

IEC 60601-2-24:
10 Veff

0d 150 KHz do 80
MHz

10 V/m
0d 80 MHz do 2,5
GHz

10 Veff
0d 150 KHz do 80
MHz

10 V/m
0d 80 MHz do 3 GHz

0d 80 MHz do 800 MHz

d=23VP
0d 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie p to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach
(W) zgodnie z danymi podanymi
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenie pola ze stacjonarnych
nadajnikow RF, okreslone w wyniku
pomiaru poziomu zaktdcen
elektromagnetycznych w miejscu
zastosowania, powinno by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwoscei.

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

@

UWAGA 1: Przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Moze sie zdarzy¢, ze zawarte tutaj zalecenia nie beda mie¢ zastosowania. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest zalezna od ich absorpcji i odbi¢ od konstrukeji, obiektow oraz ludzi.
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UWAGA 3: W tabeli zaznaczone sa rézne wartosci testowe wg normy |[EC 60601-2-24. Przy tych
wartosciach testowych nie sg dozwolone zadne niebezpieczne zaktocenia przy nizszych wartosciach
testowych zgodnie z IEC 60601-1-2. Natezen pola pochodzacego z nieruchomych nadajnikéw, takich
jak radiowe stacje nadawcze (telefonéw komorkowych/bezprzewodowych) oraz ruchomych nadajni-
kéw radiowych, radia amatorskiego, nadajnikéw $rednio i ultrakrétko-falowych i nadajnikéw telewi-
zyjnych nie da sie przewidzie¢ teoretycznie z odpowiednig doktadnoscia. W celu okreslenia srodowiska
elektromagnetycznego statych nadajnikéw radiowych nalezy uwzgledni¢ elektromagnetyczne badanie
terenowe. Jezeli okreslone na podstawie pomiaru natezenie pola w miejscu uzytkowania systemu
SpaceSystem przekracza okreslony poziom zgodnosci emisji fal radiowych, sprzet Space System nalezy
obserwowac w celu sprawdzenia, czy dziata on prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidto-
wego dziatania, moze okazac sie konieczne zastosowanie innych $rodkéw, takich jak zmiana ustawie-
nia lub lokalizacji systemu Space System.

Zalecana odlegtos¢ pomigdzy
przenosnym sprzgtem komunikacji radiowej a urzadzeniem Space System

Urzadzenie Space System przeznaczone jest do zastosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaktécenia promieniowaniem RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia Space
System lub jego komponentu moze zapobiec wystapieniu zaktocen elektromagnetycznych poprzez
zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nym sprzetem komunikacji radiowej (nadajnikiem)
a urzadzeniem Space System zgodnie z ponizszymi zaleceniami i zgodnie z maksymalng wyjsciowa
mocg sprzetu do komunikacji

moc znamionowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
nadajnika radiowego m
W
0Od 150 kHz do Od 80 MHz do Od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
1,2VP 1,2VP 2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7,27
100 12 12 23

UWAGA 1: W przypadku nadajnikéw z maksymalng wyjsciowg mocg znamionowa niepodang powyzej
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg rownania z uwzglednieniem czestotli-
wosci nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie
z danymi podanymi przez producenta.

UWAGA 2: Do obliczenia zalecanej odlegtosci od nadajnika o zakresie czestotliwosci od 0,15 MHz do
2,5 GHz zastosowano dodatkowy czynnik 10/3 w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa zaktocen
powodowanych przez sprzet przenosny, gdyby zostat on przypadkowo przyniesiony do pomieszczen, w
ktorych przebywajg pacjenci.

UWAGA 3: Moze sie zdarzy¢, ze zawarte tutaj zalecenia nie beda mie¢ zastosowania. Propagacja fal
elektromagnetycznych jest zalezna od ich absorpcji i odbi¢ od konstrukcji, obiektow oraz ludzi.
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Znak CE
potwierdza, ze
dany produkt
medyczny jest
zgodny z
Dyrektywa Rady
Europy o
Urzadzeniach
Medycznych nr
93/42/EEC z dnia

14 czerwca, 1993.

BBraun
Melsungen AG

GWARANCJA [ TSC/SERWIS / SZKOLENIE /
DEZYNFEKCJA / UTYLIZACJA

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent, personel montazowy, instalatorzy oraz importer sg odpowiedzialni za
bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i parametry dziatania sprzetu, tylko wtedy gdy:
m montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje i naprawy wykonywane sg
wytgcznie przez autoryzowany personel
m instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia odpowiednie wymogi (np.
VDE 0100, 0107 oraz lub publikacje IEC - np. wymagania lokalne),
m sprzet jest uzywany zgodnie z Instrukcjg obstugi,
m oraz techniczne kontrole bezpieczenstwa sg reqularnie przeprowadzane.

Gwarancja

BBraun zapewnia 24 miesieczng gwarancje od dnia dostawy na kazdg pompe
Infusomat® Space (12 miesiecy na kazdy akumulator Battery-Pack SP).
Gwarancja obejmuje naprawy lub wymiane czesci uszkodzonych w wyniku btedu
w konstrukeji, wykonaniu lub wad materiatowych. Modyfikacje lub

naprawy urzadzenia wykonywane przez uzytkownika/ operatora lub osoby
trzecie skutkuja uniewaznieniem gwarancji.

Gwarancja nie obejmuje:
Naprawy uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowej/ nieautoryzowanej
eksploatacji lub normalnego zuzycia.

Zuzyte komplety akumulatoréw mogg by¢ zwrdcone do B. Braun w celu dalszej
utylizacji.

OSTRZEZENIE: Nie modyfikowac urzadzenia bez uprzedniej zgody ze strony
producenta.

Przepisy dotyczace zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (obecnie tylko w UE).

Szkolenie

B. Braun oferuje szkolenie. W celu uzyskania dodatkowych informacji
skontaktowa¢ sie ze lokalnym przedstawicielem.
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Przeglad techniczny | serwis

Zaleca si¢ przeprowadzanie przeglagdow technicznych co 2 lata i prowadzenie
ich dokumentacji. Pracami serwisowymi moze zajmowac si¢ wyfgcznie
wyspecjalizowany personel.

Regularnie sprawdzaé

Nalezy regularnie sprawdza¢ sprzet pod katem czystosci, kompletnosci i
uszkodzen. Stosowa¢ wyfacznie zgodnie z Instrukcjg Obstugi. Sprawdzi¢
nastepujace pozycje za kazdym razem gdy pompa jest witgczana: autotest,
alarmy dzwigkowe, wyswietlanie funkcji procesowych i alarmowych.

Dezynfekcja

& Ostroznie: Przed dezynfekcjg pompy, nalezy zawsze odtgczy¢ pompe od
pacjenta, wyfaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ od zZrédfa zasilania, a takze od innych
urzadzen (np. modutu wzywania personelu).

Czysci¢ wszystkie powierzchnie uzywajac czystej, miekkiej i nie strzepigcej sie
tkaniny zwilzonej tagodnym roztworem czyszczacym w cieptej wodzie z deter-
gentem. Przed dezynfekcjg nalezy usung¢ wszelkie widoczne pozostatosci z
wszystkich powierzchni. Nie spryskiwa¢ pompy bezposrednio srodkami dezynfe-
kujgcymi. Uzy¢ miekkiej, niestrzepigcej sie tkaniny zwilzonej lecz nie nasyconej
produktem. Po czyszczeniu i dezynfekcji odczeka¢ co najmniej 20 minut przed
ponownym uzyciem urzadzenia na jego wyschniecie. Element prowadnicy linii
mozna usung¢ przedmiotem o ostrym koncu (np. dtugopisem) wsunietym w
dolny prawy naroznik. Pokrywe mozna nastepnie zanurzy¢ do czyszczenia.
Wytrze¢ odciski palcow miekkg szmatka.

Przetrze¢ szkto powiekszajgce i wyswietlacz na przedniej stronie drzwiczek
pompy uzywajac w tym celu wytacznie migkkiej tkaniny.

L8
#n,":' e

Uwaga: Urzadzenie musi znajdowa¢ sie w potozeniu pionowym i podczas ope-
racji czyszczenia zadna z jego czgsci nie moze zosta¢ zmoczona ani zanurzona
w plynie.

Nie dopuszcza¢, aby wilgo¢ lub detergenty dostaty sie do potgczen elektrycznych
urzgdzenia (ztgcz P2 lub P3), ani do zadnych otwordw urzadzenia. Aby obnizyé¢
prawdopodobienstwo wnikniecia wilgoci do ztgcz elektrycznych, mozna uzyé
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zfgcza P2 zrddta zasilania lub kabla wielofunkcyjnego do zakrycia ztgcz podczas
operacji czyszczenia. Nalezy sie upewnic, czy zadne ze zfgczy

zastosowanych do ochrony nie jest potgczone z gniazdkiem Sciennym lub innym
zrodtem zasilania. Po zakonczeniu czyszczenia, wyjaé ztgcze i sprawdzié
wszystkie ztgcza pod katem pozostatosci wilgoci oraz oznak uszkodzenia lub
awarii. Przed podfaczeniem urzadzenia do zrddta zasilania, umozliwic¢
pozostatosciom wilgoci odparowanie. Przed przekazaniem urzadzenia do
eksploatacji wymieni¢ wszelkie zfacza, ktére wykazujg cechy uszkodzenia lub
patyny. Jedli to konieczne, w celu usunigcia wszelkich osadéw materiatéw, jakie
mogg znajdowac sie we wnetrzu z{gcz elektrycznych, stosowa¢ srodek do
czyszczenia ztgez elektrycznych, ktdry nie reaguje z tworzywem sztucznym.

& Ostroznie: Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ ptyndw do otworow
lub ztgcz elektrycznych pompy lub zasilacza.

Obecnos¢ ptynu w tych miejscach moze wiazac sie z ryzykiem powstania
zwarcia, korozji lub uszkodzenia wrazliwych sktadnikow elektrycznych iflub
porazenia elektrycznego. Jesli dojdzie do narazenia na dziatanie ptynu,
urzadzenie nalezy wymieni¢ na inne, w sposdb, ktory zapewnia minimalna
przerwe w opiece nad pacjentem. Urzgdzenie musi pozosta¢ odtgczone od
zasilania az do czasu dokonania przegladu przez wyszkolonego technika i
upewnienia sig, ze nie wystepuje uszkodzenie iflub nie sg obecne pozostatosci
wilgoci, ktore mogtyby zaktoci¢ dziatanie urzadzenia.

A Ostroznie: Nie dotyka¢ elementu prowadnicy ani obszaru pompy
perystaltycznej zadnym ostrym przedmiotem. Wprowadzajgc element
prowadnicy nalezy sie upewni¢, ze nie jest uszkodzony, i ze zatrzasnat sie ze
styszalnym kliknieciem.

Substancje z wymienionych ponizej grup sa zatwierdzone do czyszczenia i
regularnej dezynfekcji powierzchni, zgodnie z zaleceniami producenta srodka

dezynfekujacego.
Grupa Substancja czynna
Czwartorzedowe zwiazki DDAC (chlorek didecylodimetyloamonu)
amoniowe BAC (chlorek benzalkonium)
Glutarowy
Aldehydy -
Glioksalowy
Nadtlenki Nadtlenek wodoru
Aktywny chlor Podchloryn sodu
Kwas Kwas cytrynowy
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Uwaga: Nie stosowa¢ Hexaquart® ani innych $rodkéw do dezynfekg;ji
zawierajgcych alkiloaming. Zalecany: srodek dezynfekujacy do przecierania,
dostepny z B. Braun: Meliseptol® Foam pure, Melsitt 10% i Melsept SF 10%.

Uwaga: Uzycie niezatwierdzonych srodkdw czyszczacych i nieprzestrzeganie
procedur dezynfekcji oraz rozcienczen zalecanych przez producenta moze skut-
kowa¢ usterkg urzadzenia, uszkodzeniem produktu i moze powodowa¢
uniewaznienie gwarancji.

Utylizacja

Zaréwno pompy, jak i pakiety akumulatoréw mogg zosta¢ zwrocone do B. Braun
w celu dalszej utylizacji. W trakcie utylizacji roztwordw infuzyjnych nalezy
odnosi¢ sie do odpowiednich przepiséw dotyczacych higieny oraz utylizacji.

Kontrola doreczenia

Pomimo ostroznego pakowania nie da sie catkowicie unikng¢ ryzyka uszkodzenia
urzadzenia podczas transportu. Przy odbiorze nalezy upewnic¢ sig, ze wszystkie
czesci zestawu zostaty dostarczone. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonego
urzadzenia. W takiej sytuacji trzeba skontaktowac si¢ z dziatem serwisu.

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia. Takie dziatania w niektorych panstwach sg requlowane prawnie.
Odpowiednie formularze mozna uzyska¢ od firmy B. Braun.

Zawartos¢ przesytki

Infusomat® Space, akumulator SP, Instrukcja obstugi.
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INSTRUKCJA WYKORZYSTANIA AKCESORIOW
Stacja dokujaca SpaceStation (8713140)

Stacja dokujgca dla czterech pomp. W celu uzyskania dalszych informacji
sprawdzi¢ instrukcje obstugi stacji dokujgcej SpaceStation.

Pokrywa stacji SpaceCover Standard (8713147)
Pokrywa stacji SpaceCover Comfort (8713145)

Pokrywa umieszczana na stacji dokujgcej zawiera wbudowany uchwyt. Ostona
stacji Comfort jest dodatkowo wyposazona w ukfad zarzadzajgcy alarmem
centralnym oraz alarm diod LED.

Uchwyt Mocujgcy Pompe SP B.Braun (8713130)

Przy uzyciu PoleClamp SP mozna spig¢ ze sobg maksymalnie trzy stacje pompowe
B. Braun Space i jedng stacje kontrolng. W celu uzyskania szczegétowych
instrukcji dotyczacych bezpiecznego mocowania zacisku PoleClampSP nalezy
przejrze¢ rozdziaty ,Przeglad Infusomat® Space” oraz ,Bezpieczenstwo pacjenta”

Zasilacz Zewnetrzny SP (8713110D - 8713123D)

Zasilacz Zewnetrzny SP wystarczajgcy do zasilania sieciowego dla pojedynczej
pompy i jednego modutu SpaceControl.

1.) Podtgczy¢ wtyczke zasilacza zewnetrznego SP do gniazda P2 znajdu
jacego sie z tytu pompy (upewni¢ sig, ze stychaé klikniecie).
2.) Wigczy¢ wtyczke zasilacza do kontaktu.
Uwaga: W celu odfgczenia zasilania od pompy przesuna¢ dzwigni¢ na

wtyczee w dot.
Do gniazda P2 mozna podteczy¢ maksymalnie trzy wtyczki.

Przed uzyciem nalezy wizualnie oceni¢ zasilacz i wymieni¢ go, jesli jest
uszkodzony.

Dane techniczne: 100 - 240V AC~, 50/60 Hz

Wspalny Przewdd taczaey 3-Pompy 12 V (8713133)

Wspdlny Przewod taczacy 3-Pompy SP moze potaczyé¢ az do trzech pomp.
Wszystkie pompy mogg by¢ wtedy obstugiwane przez jeden sznur
przytaczeniowy SP (12 V).
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1.) Podtgczy¢ wtyczke przewodu Combi SP 12 V do gniazda P2
znajdujgcego sie z tytu pompy.”

2.) Podfaczy¢ wtyczke sznura przytaczeniowego SP do Wspdlnego
Przewodu tgczacego SP.

3.) Podfaczy¢ wtyczke sznura przytaczeniowego SP do tgcznika 12V.

Uwaga: Do gniazda P2 mozna podfaczy¢ maksymalnie trzy wtyczki.

Czujnik kropli SP (8713175)

Czujnik kropli stanowi dodatkowe zabezpieczenie i dlatego jego uzycie jest w
szczegolnosci zalecane w przypadku niskiego natezenia przeptywu (10 ml/godz.).

Ztacze czujnika kropli SP na pompie znajduje sie z tytu urzadzenia, w lewym
dolnym rogu. Podczas podawania leku port czujnika kropli jest zabezpieczony
pokrywa. Nalezy uzy¢ Srubokreta, aby odtamac pokrywe, a nastepnie ja
wyrzucic.

Uzy¢ uchwytu na zacisku PoleClamp, aby ustawi¢ czujnik kropli.

Wspornik SP (8713135)

Wspornik SP stuzy do przymocowania pojemnika infuzyjnego do pompy.
1.) Weisngé zacisk PoleClamp na pompie.

2.)Umiesci¢ wspornik w otworze na zacisku PoleClamp; upewnic¢ sie, ze
byto stycha¢ dzwiek jego zablokowania.

3.) Aby usung¢ wspornik: Nacisng¢ biaty przycisk na dolnym koncu zacisku
PoleClamp i wyja¢ wspornik.

Uwaga: Uzywac¢ wytacznie jednego worka infuzyjnego o maksymalnej
pojemnosci 1000 ml, na krotkim statywie.

Uwaga: Przed powieszeniem worka z ptynem na krotkim statywie i podfgcze-
niem pacjenta nalezy upewni¢ sie, ze pompa jest odpowiednio zabezpieczona i
nie moze spas¢ i wyrzadzi¢ szkody pacjentowi.

Bateria Zasilajgca (NiMH) (8713180)
Bateria Zasilajaca (NiMH) ink. Pin (8713180A)

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych pakietu akumulatoréw SP
(NiMH) przeczyta¢ rozdziat ,Uzytkowanie akumulatora”.
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Pakiet akumulatorow SP (Lilon) ink. Pin i WiFi (8713182A)

W celu uzyskania dalszych informacji sprawdzi¢ instrukcje obstugi stacji
dokujgcej "Akumulator SP z modutem tacznosci WiFi".

Przewod Interfejsu CAN SP (8713230)

Przewdd Interfejsu CAN SP jest niezbedny do potgczenia stacji dokujgcej/pompy
z zestawem komputerowym (dla potrzeb serwisowych).

1.) Podtgczy¢ wtyczke do gniazda F3 na stacji dokujgcej SpaceStation lub
portu P2 na pompie i potgczy¢ z konwerterem CAN/USB.

2.) Podfaczy¢ konwerter CAN/USB do wyjscia komputera zgodnie ze
wskazaniami winstrukcji obstugi.

Uwaga: Przewdd Interfejsu CAN SP moze by¢ uzywany wytgcznie przez dziat
obstugi; nigdy nie uzywac¢ go, gdy do pompy podtgczony jest pacjent.

Uwaga: Do gniazda P2 mozna podfaczy¢ maksymalnie trzy wtyczki.

Sznur przytgczeniowy RS232 SP (8713234)

Sznur przytagczeniowy RS232 SP wymagany jest do nawigzania potgczenia
pomiedzy pompg Space a wyjsciem komputera (wymogi serwisowe).

1.) Wrozy¢ wtyczke do gniazda P2 pompy i podtgczyé sznur
przytaczeniowy RS232 SP.

2) Podfaczy¢ sznur przytgczeniowy RS232 SP do wyjscia komputera w
sposob opisany w Instrukeji uzytkowania.

Przewdd taczacy SP (12 V) (8713231)

Zainstalowa¢ Przewdd tgczacy SP (12 V) w nastepujgcy sposob:

1.) Potgczy¢ wtyczke odpowiednio z gniazdem P2 z tytu pompy lub F3 na stacji
dokujgcej SpaceStation.

2.) Podfgczy¢ Przewdd tgczgey do gniazda samochodu.

3.) W razie koniecznosci usung¢ czerwony adapter ztgczki pojazdu, lekko
przekrecajac i rownoczesnie ciggnac.

Zielona dioda LED urzadzenia wskazuje podtaczenie do sieci zasilajgcej. W razie
potrzeby tgcznik sieciowy mozna z tatwoscig wymieni¢ na inng wtyczke.
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Uwaga: Nie podtgcza¢ pompy do pacjenta w momencie zewnetrznego
fadowania akumulatora w pojezdzie!

Uwaga: Do gniazda P2 mozna podtgczy¢ maksymalnie trzy wtyczki.

Przewod taczacy do systemu przywotania personelu SP
(8713232)

Aby podtaczy¢ Infusomat® Space do systemu przywotywania personelu, uzy¢
sznura przytgczeniowego SP. System przywotywania musi spetnia¢ wymogi VDE
0834 (nalezy uwzgledni¢ rozne przepisy dla poszczegolnych krajow).

Uwaga: Przetestowac¢ dziatanie systemu przywotywania personelu przed kazdym
uzyciem urzadzenia.

Infusomat® Space umozliwia trzy rézne tryby dziatania systemu przywotywania
personelu. Sg one wyswietlane w systemie sygnalizacyjnym. Przy wyborze trybu
dziatania trzeba wzig¢ pod uwage rodzaj systemu przywotawczego szpitala.
Wybra¢ tryb dziatania za pomocg programu obstugi.

|:| |:| wyfaczony : wiaczony : wyfaczony
X X

statyczny Alarm dotyczacy dziatahia

bez opcji

LOff- ) Alarm

flam Dziatanie

dynamiczny 1 sekundy

bez opgji Alarm

JOff-Alarm” .
Dziatanie

dynamiczny 1 sekundy 1 sekundy

bez opgji Alarm

JOff-Alarm” ) —l
Dziatanie

Tw trybie statycznym bez opcji , Off-Alarm"” system przywotywania personelu moze zosta¢
anulowany poprzez nacisniecie klawisza (o«

Uwaga: Uzytkownik powinien réwniez zawsze uwaznie obserwowac lokalne alarmy
pompy.
Uwaga: Do gniazda P2 mozna podfaczy¢ maksymalnie trzy wtyczki.
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Dane techniczne

Przewdd taczacy
biaty i zielony biaty i brgzowy
Alarm roztaczony potgczony
Dziatanie potaczony roztgczony

Biegunowos¢ potaczenia jest arbitralna:
maks. 24V [05A [ 12 VA

Akcesoria PCA

m  Zestaw Space PCA (REF 8713554), w skfad ktérego wchodza:

- Przycisk do podawania
dawki na zgdanie

- Tasma petelkowa
stuzaca do umocowania przycisku
podawania dawki na zadanie do
reki pacjenta

- Potaczenie liniowe
pomiedzy tasma petelkowa a
przyciskiem podawania dawki na zadanie

- Metalowy zacisk
stuzacy do opcjonalnego
przymocowania przycisku podawania
dawki na zadanie do poscieli

- Pasek spinajacy kable

stuzgcy do przymocowania kabla do przycisku podawania dawki na zadanie

Mocowanie przycisku podawania dawki na zgdanie:
na nadgarstku:

Uzycie paska spinajgcego kable:

lub do poscieli:
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Nr art.
B. Braun Infusomat® Space (100 - 240 V) 8713050
Zalecane akcesoria do B. Braun Infusomat® Space:
SpaceStation 8713140
SpaceCover Standard 8713147
SpaceCover Comfort 8713145
Uchwyt Mocujgcy Pompe SP 8713130
Power Supply SP EU IlI 8713110D
Power Supply SP EU IIl 3.0m 8713123D
Power Supply SP GB IlI 8713111D
Power Supply SP US Il 8713112D
Power Supply SP AU Il 8713113D
Power Supply SP-RSA plug 8713115D
Power Supply SP CN Il ..... 8713117D
Power Supply SP DK 11 8713118D
Power Supply SP BRI 8713119D
Power Supply SP KR IlI 8713120D
Wspolny Przewod tgczaey 3-Pompy SP 12V 8713133
Czujnik kropli SP 8713175
Wspornik SP 8713135
Bateria Zasilajgca SP (NIMH).....c..ccuuummrerereeeeessssssmsssssesssssssssssssssss sssssee 8713180
Bateria Zasilajgca SP (NiMH) ink. Pin 8713180A
Bateria Zasilajgca SP (Lilon) ink. Pin i WiFi 8713182A
Przewod Interfejsu CAN SP 8713230
Przewdd tgczacy SP (12 V) 8713231
Przewod tgczacy do systemu przywotania personelu SP ..o 8713232
Sznur przytaczeniowy RS232 SP 8713234
Zestaw Space PCA 8713554
Infusomat® Space Lines:
IV - Standard
Single packed........ccovrrieiines 8700036SP
Secondary packaging (10x10) 8700435SP
Single packed extra long (300cm) 8270350SP
Neutrapur 8250731SP
with Eurofix injection port por needle access 8700087SP
Neutrapur - with Safeflow needle free Y-port .....neenmecerneeens 8700110SP
Neutrapur - with Y-Port for needle access 8250383SP
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SafeSet IV - Standard:

Single packed 8701148SP
Single packed extra long (300cm) 8270358SP
Neutrapur 8701149SP
Neutrapur - with Safeflow needle free Y-port .......onreennn. 8700118SP

UV light protected:

Amber - light protected, orange tubing 8700127SP
SafeSet, amber - light protected, orange tubing.......coreeerenees 8700128SP
Amber - light protected, needle free Y-Port,

orange tubing 8250437SP
SafeSet, amber - light protected, needle free Y-Port,

orange tubing 8250438SP
Opaque - light protected, black tubing 8700125SP

Transfusion:
with 200 pm blood filter 8270066SP
with 200pum blood filter, needle free Y-port ...ocoreeeerreemreernneens 8270074SP

Enteral Nutrition:

with 1000 ml Nutrifix bag, Y-port Luer Lock ......cowwermeerermeerreanees 8250839SP

with 1000 ml Nutrifix bag, inverse Safety

Y-Port, EN Lock pat. connector 82508365P

Neutrapur - with multi bottle connector 8250857SP

Neutrapur - with multi bottle connector

inverse Safety Y-Port, EN Lock pat. cCONNector........eeeermeeeennns 82508565P
Neonate:

Dosifix® - 150 ml burette, Neutrapur® with

needle free Safeflow Y-Port 8250245SP

Dosifix® - 150 ml burette, DEHP-Free

tubing with Y-Port for needle access 8250294SP
Oncology

Neutrapur® - with inline 0.2 m Sterifix® Filter.....crecenn. 8700095SP

SafeSet Neutrapur® - with inline 0.2 m Sterifix® Filter.............. 8700098SP
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Piggyback
with needle free Safeflow injection port and integrated BCV.....8250710SP
SafeSet with needle free Safeflow injection

port and integrated BCV 8250718SP
secondary line with integrated BCV 4062877
SafeSet secondary line with integrated BCV.....coceeomeereirnceernnees 4062878
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