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Informacao sobre as instrucoes de utilizacao

1 Informacao sobre as
instrucoes de utilizagao

11 Objectivo das instrucoes
de utilizacao

Estas instrucdes de utilizacdo sdo parte

integrante do dispositivo e descrevem o

modo de utilizacdo segura e correcta do

dispositivo.

- Leia estas instrugdes de utilizacdo antes
de utilizar o equipamento!

- Conserve as instrucdes de utilizacdo
junto do equipamento!

- Leia e siga os documentos fornecidos!
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Informacao sobre as instrucoes de utilizacao

1.2 Avisos

Séo utilizados varios avisos nestas instrucdes de utilizacdo com os seguintes significados:

Simbolo

A

PERIGO

A

AVISO

A

CUIDADO

Significado

Perigo para as pessoas.
0 incumprimento pode resultar em morte ou lesdes graves.

Perigo para as pessoas.
0 incumprimento pode resultar em morte ou lesdes graves.

Perigo para as pessoas.
0 incumprimento pode resultar em morte ou lesdes graves.

1.3 Abreviaturas

Abreviatura
BSA

CEM

ESD

HF

KVO

LED
Dispositivo ME
PCA

TSC

VTBI

Significado

Body surface area (Area de superficie corporal)

Electromagnetic compatibility (Compatibilidade eletromagnética)
Electrostatic discharge (Descarga eletrostatica)

High frequency (Alta frequéncia)

Keep vein open (Manter a veia aberta)

Light emitting diode (Diodo emissor de luz)

Medical electrical device (Equipamento médico elétrico)

Patient controlled analgesia (Analgesia controlada pelo doente)
Verificacéo técnica de seguranca (Technical safety check)

Volume a ser administrado (Volume a ser administrado)
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Simbolos

2 Simbolos

21 Simbolos presentes no
produto e na embalagem

Simbolo

I @ = P

C€..

€ @O ¢

=
—

Significado
Cuidado

Consulte as instrucgdes
de utilizacao

Accéo obrigatdria: consultar
instrucoes de utilizacao

Rotulagem de dispositivos
eléctricos e electronicos
em conformidade com a
directiva 2012/19/CE (REEE)

Marcacédo CE

Corrente alternada

Isolamento de protecgéo;
dispositivo de proteccao
classe |l

Parte aplicada do tipo CF
a prova de desfibrilacdo

Numero de catalogo

Numero do lote

Numero de série

Significado

Data de fabrico

Fabricante

Limite de humidade

Limite de temperatura

Limitacao da pressédo
atmosférica

Registo na Comissao Federal
de Comunicacoes

Se utilizado com estacéo
de trabalho SpaceP!'s MRI,

adequado para ser utilizado
na [RM.

Reciclagem da bateria

Radiacao electromagnética
nao ionizante

Dispositivo médico
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Simbolos

22 Indicadores de estado no ecra e compartimento

Simbolo Descricdo

PN E reencaminhado para 0 menu principal (p_égina in_icial);
Todas as funcdes centrais podem ser acedidas aqui

0 Liga e desliga o equipamento, ou coloca-a em modo de espera
("stand-by")

444 Infusdo em progresso

444 Bolus ou dose inicial em progresso

/ " A infusdo foi colocada em pausa

> == Conectado ao Wi-Fi, incl. poténcia

2 Nao conectado ao Wi-Fi ou indisponivel

(§ | Actualizacdo de software ou biblioteca de farmacos disponivel

m Equipamento no modo de servico; Nao utilizar em doentes!

0 equipamento esta no modo de bateria; nivel da bateria.
A bateria esta vermelha se restar 20% ou menos

T-p f.j ﬁ:ﬁ Equipamento ligado a rede eléctrica;

Nivel da bateria

XD Bateria em falta ou avariada
‘ Alarme
N, k4

0 som do alarme esta temporariamente silenciado

0 parametro esta acima do limite flexivel maximo

« »

0 parametro estd abaixo do limite flexivel minimo

0 equipamento esta demasiado frio
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Finalidade prevista

3 Finalidade prevista

0 SpaceP!s Infusomat® ¢ um equipamento
de infusdo volumétrico portatil utilizado em
conjunto com linhas de infuséo e acessorios
autorizados.

O equipamento destina-se a ser utilizado
em adultos, criancas e recém-nascidos para
a administracdo intermitente ou continua
de solugdes parentéricas e entéricas, medi-
camentos, sangue e seus derivados através
das vias de acesso clinicamente aprovadas.
As vias de administracdo incluem intrave-
nosa, intra-arterial, subcutanea, epidural e
entérica.

0 equipamento tem de ser considerado ade-
quado para a prescricao da infusdo e a via
de administracao por profissionais médicos
qualificados com base nos dados técnicos
do equipamento.

0 SpaceP!Us Infusomat® destina-se a

ser utilizado por profissionais de saude
qualificados em instituicdes hospitalares,
em ambiente ambulatério e domiciliario,
bem como no local da prestacédo dos cuida-
dos médicos efou situagdes de transporte
aéreo (ambulancias, ambulancias de asa
fixa e asa rotativa).

0 utilizador deve ter recebido formacéo
sobre o dispositivo.

A utilizagdo do dispositivo SpaceP!us
Infusomat® depende das condicdes ambien-
tais especificadas nos dados técnicos.

As condicdes de armazenamento estédo
detalhadas nos dados técnicos.

As contra-indicacdes sdo determinadas
pelas contra-indicacdes do farmaco a ser
administrado.

N&o existem contra-indicacées implicitas
para a utilizacdo do SpaceP''s Infusomat®.

39012224 _Infusomat_spaceplus_PT_IFU_0121_v1.indd 9

04.04.2021

15:06:53



Instrucoes de seguranca

4 Instrucoes de seguranca

A AVISO! Leia as instrucdes de sequ-
ranca antes de utilizar o dispositivo e
cumpra as mesmas.

41 Utilizagao geral

0O dispositivo so deve ser utilizado por pes-
soal qualificado.

A formacéo sobre o dispositivo deve ser
administrada por pessoal autorizado da
B. Braun.

Todos os incidentes graves relacionados
com o produto devem ser comunicados a

B. Braun e a autoridade competente do pais
onde o produto esta a ser utilizado.

42 Inspeccao no momento
da administracao

Verifique os conteudos da administracdo
quanto a integridade e danos imediata-
mente apos retirar da embalagem.

Podem ocorrer danos durante o transporte,
mesmo se o dispositivo tiver sido cuidado-
samente embalado.

Nao utilize dispositivos ou cabos danifica-
dos. Informe um técnico qualificado.

43 Antes e durante a utilizacao

Carregue totalmente

1 a bateria antes da
primeira utilizagdo sem
uma fonte de alimen-
tacdo external!

2

Isto alarga o periodo de
vida util da bateria e
evita danos.

Verifique equipamento
€ 0s acessorios quanto
a danos e excesso de
sujidade (em especial o
sensor do ar)!

Né&o utilize cabos danifi-
cados!

= Ao ligar o equipamento
58‘: - Verifique se a

visualizacdo esta a

funcionar correcta-

mente

- - Verifique se os LEDs
de estado estdo a
funcionar correcta-
mente

- Verifique os sinais de
alarme

> C

Tenha em atencéo a data de expiracao da
validade na embalagem de todos os aces-
sorios e consumiveis!
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Instrucoes de seguranca

Se estiverem conectadas varias linhas

de infusdo/equipamentos (infusdo em
paralelo), ndo é possivel excluir uma inter-
feréncia mutua.

Se a visualizacéo falhar (o ecré tatil

fica preto), enquanto a infusdo esta em
progresso (LED verde acende), ndo utilize
o0 ecrd tactil para operar o equipamento.
Entregue o equipamento a um técnico
qualificado.

44 Limpeza

Limpe e desinfecte o
equipamento antes de
o utilizar num novo
doente!

()

Utilize apenas pequenas
quantidades de liquido
de limpeza!

| [
v 1§

Proteja as fichas
eléctricas contra
humidade excessiva!

Desligue da rede
eléctrica antes de
efectuar a limpeza!

il [Tel K

T
j

=

45 Proteccdo dos doentes

Desligue do doente antes
de inserir ou remover as
linhas de infuséo!

Risco de dosagem exces-
siva devido a fluxo livre.

Se 0 equipamento tiver
caido ou tiver sido
sujeito a um impacto
violento, ndo o utilize em
doentes!

Entregue o equipamento
a um técnico qualificado
para ser verificado.

Néo desloque o
equipamento durante

a administracaol!
Qualquer mudanca

de altura enquanto

a infusdo esta em
progresso pode afectar
a taxa de fluxo.

Risco de administracéo
indevida!

Ao administrar farmacos de risco elevado,
devera ter um segundo dispositivo para o
farmaco.

A plausibilidade dos dados apresentados
tem de ser sempre verificada pelo utilizador
antes de tomar quaisquer decisées médicas.
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Instrucoes de seguranca

Se o dispositivo for utili-
zado em casa, certifique-
-se que 0s acessorios
nao estrangulam o
doente.

Q
/

0 controlo adequado dos sinais vitais é
fundamental ao administrar farmacos de
risco elevado.

46 Volume do alarme e
chamada do doente

Certifique-se de que o volume do alarme
esta suficientemente audivel! Os alarmes
tém de ser adaptados ao ambiente fisico e
ao nivel de ruido ambiente.

0 mesmo se aplica ao utilizar sistemas

de alarme secundarios ou quando estiver
ligado ao sistema de chamada de pessoal.

Verifique a chamada de pessoal apds a
conexao e antes de utilizar o equipamento
pela primeira vez!

Verifique os alarmes do equipamento local-
mente no dispositivo.

47 Configuracdo do dispositivo

— Ajuste o nivel do
@] equipamento!
—)

[

Ajuste na horizontal ao
suporte!

Nao fixe o suporte do
equipamento a calha de
parede nos pontos onde
a calha de parede esteja
fixada a parede.

Né&o posicione acima do
doente!

Risco de ferimentos se o
equipamento cair.

Posicione todos os
cabos de forma a que
ndo exista perigo de
tropecar nos mesmos!

Configure o equipa-
mento de modo a que o
mecanismo para desligar
da rede eléctrica esteja
facilmente acessivel

(p. ex. desligando o
equipamento ou a ficha
da rede eléctrica).

Certifique-se de que
0s equipamentos estado
firmemente bloqueados
ao efectuar a conexao.
Aguarde pelo som de
clique!
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Instrucoes de seguranca

Ao utilizar uma confi-
guracdo de ambulatdrio,
utilize no maximo 3
equipamentos em cada
suporte do equipa-
mento.

3
o
X

Ao utilizar em ambulancias aéreas ou
terrestres, utilize apenas uma bomba em
cada suporte do equipamento.

Assegure de que o
equipamento esta cor-
rectamente posicionado
sobre uma superficie
plana, antes de colocar
o0 saco de fluidos no
suporte pequeno e
conectar o doente para
evitar que o equipa-
mento caia e provoque
ferimentos no doente.

Utilize apenas um
saco de infusdo com
no max. 1000 ml no
suporte pequeno.

Nao utilize o tripé pequeno em ambulancias
aéreas e terrestres.

Fixe todos os equipamentos e ndo confie
somente no mecanismo de empilhamento
em ambuldncias aéreas e terrestres!

a8 Ambiente do dispositivo

Cumpra as distancias
recomendadas (pelo
menos 30 cm) em
relacdo a dispositivos
com sinais de interfe-
réncia superiores

(ver seccdo 24).

A
i @0

(p. ex, equipamento
electrocirurgico,
unidades de IRM,
telemoveis, etc.)

Nao utilize o equipa-
mento junto a gases
corrosivos ou inflama-
veis.

o5

Armazene e opere 0 equipamento apenas
dentro do intervalo de temperaturas
especificado! (Ver secgio 23)

Opere o equipamento
com pelo menos 20 cm
de distancia do doente.

Se o equipamento tiver sido armazenado
fora do intervalo de temperaturas opera-
cionais especificadas, armazene o equipa-
mento dentro do intervalo especificado
durante pelo menos uma hora antes de
activar o equipamento.

A utilizacao deste equipamento imedia-
tamente junto a outros dispositivos ou
quando empilhado com outros dispositivos
deve ser evitado, pois tal pode conduzir a
uma avaria.
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Instrucoes de seguranca

No entanto, se o dispositivo tiver que ser
utilizado conforme acima descrito, este
dispositivo e os outros dispositivos devem
ser controlados para garantir que estdo a
funcionar correctamente.

Podera consultar uma lista dos dispo-
sitivos com os quais o SpaceP'¥s Infusomat®
foi testado ou empilhado, e que nao tém
nenhum efeito na operagdo adequada do
SpaceP'¥s Infusomat® sempre que este
seja utilizado junto ou empilhado, em sec-
€30 26.3.

A
8 — (&L

10-40°C

Se o equipamento for
utilizado em casa,
assegure-se que o
equipamento ndo é
colocado junto a fontes
de calor (lareira, forno,
aquecimento central).
0 equipamento pode
ser operado a tempera-
turas desde 10...40 °C
(50...104 °F).

49 Utilizar a linha de
infusao correctamente

Recomenda-se que os materiais descar-
taveis sejam alterados pelo menos, apds
96 horas (ver regras de higiene).

Assegure de que a linha
ndo esta dobrada.

a10 Transporte do dispositivo

Transporte sempre
através da pegal

Transporte um maximo
de 3 dispositivos
empilhados pela pega!

N&o transporte pela aba
frontal!

an Evite danos no dispositivo

Proteja contra a agua e
sujidade!
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Instrucoes de seguranca

412 Acessorios

Utilize apenas com acessorios aprovados
pelo fabricante B. Braun Melsungen AG!
Caso contrario, o funcionamento podera
ser prejudicado.

Apenas podem ser utilizados acessorios,
consumiveis e pecas sobressalentes que
cumpram o regulamento de dispositivo
médico da UE (MDD/MDR), e possuem um
certificado apropriado.

Para assegurar que o equipamento

B. Braun 'Spacep'“S funciona correctamente,
recomendamos que sejam utilizados
acessorios B. Braun Melsungen AG.

Os dispositivos eléctricos ligados as
interfaces tém de cumprir os respectivos
requisitos das especificacdes IEC!

(p- ex. norma IEC 60950 para utilizar a
chamada de pessoal)

413 Manutencao,
assisténcia técnica e
pecas sobressalentes

Utilize apenas pecas sobressalentes origi-
nais!

Realize uma verificacdo de seguranca
técnica nos equipamentos. Estas apenas
podem ser realizadas por técnicos qualifi-
cados.

Se forem introduzidas alteracdes no dispo-
sitivo ME, devem ser realizadas inspeccdes
e testes apropriados para assegurar que a
sua utilizacdo ¢ segura.

14 Software e actualizacoes

Mantenha sempre o
software actualizado!

Utilize apenas as instru-
coes de utilizagao que
correspondam a versao
de software em uso!

Informe-se sobre
as novas fungoes
do dispositivo apds
as actualizagdes do
software!

415 Normas de seguranca

0O dispositivo cumpre todas as seguintes
normas de seguranca relativas a equipa-
mento médicos eléctricos, de acordo com:
IEC 60601-1:2005 + A1:2012 e

IEC 60601-2-24:2012.

Os limites EMC (compatibilidade electro-
magnética) de acordo com a norma

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-24:2012

sdo respeitados.
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Vista geral do dispositivo

5 Vista geral do dispositivo

51 Frente

N.>  Elemento Significado

1 Botdo de bloqueio do equipamento

2 [ Sensor de brilho
< Acende a luz verde se o equipamento estiver em perfusao
a Acende a amarelo se existirem alarmes de prioridade baixa

Acende a vermelho se existirem alarmes com prioridade elevada

&« Acende se o equipamento estiver ligado a rede eléctrica

Menu principal

w
4Ry
\e)//

Botéo ligado/desligado: para a infusdo se a administracéo estiver
em progresso

Botdo "Parar"

) @@

Abra a porta da frente
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Vista geral do dispositivo

52 Retroceder

et
R

N.c Nome

1 Calhas de guia para ligar os equipamentos

2 Elemento de arrefecimento com a opgao de fixacdo do suporte do equipamento
SpaceP!us

3 A ligagdo a rede eléctrica (ligacio a rede eléctrica; no caso de falha da rede

eléctrica, 0 equipamento comuta automaticamente para o modo de bateria)

4 Porta acessoria (p. ex. chamada de pessoal, conex&o para o cabo 12 V)
5 Interface de infravermelhos (comunicagéo na estacdo SpaceP'Vs)
6 Pega de transporte
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Portas e conexoes

6 Portas e conexoes

61 Prender/soltar o suporte
do equipamento

Puxe o anel do suporte do equipamento
para utilizar o mecanismo desactivacédo
rapida e posicione o suporte na calha de
parede/suporte de infusdo. O suporte do
equipamento abrange um diametro de

20 mm até 40 mm. Solte o anel e rode o
suporte do equipamento no sentido horario
para fixar.

Ajuste o suporte do equipamento conforme
ilustrado na imagem. O suporte do equipa-
mento esta firmemente bloqueado quando
ouvir um clique.

4

@)

Remova o suporte do equipamento e rode
o suporte do equipamento 90° para ajustar
0 equipamento no suporte vertical e hori-
zontal.

Para libertar o equipamento, pressione a
alavanca no suporte do equipamento e
remova o0 equipamento por cima.

62 Ligar/desligar os
equipamentos

Deslize os equipamentos em conjunto, utili-
zando as calhas de guia no topo e fundo de
cada equipamento. Os equipamentos estao
bloqueados em sequranca quando ouvir

um clique e o botao de bloqueio do lado
superior do equipamento deixar de estar
levantado.

Para soltar o bloqueio do equipamento,
prima o botédo de bloqueio do lado esquerdo
do equipamento superior e deslize o equipa-
mento para tras.
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Portas e conexoes

63 Cabos de ligacao

6.3.1 Cabo eléctrico

Ligue o cabo eléctrico na tomada da rede
eléctrica na parte de tras do equipamento.

Se 0 equipamento estiver a ser alimentado
pela rede eléctrica, o simbolo da tomada na
parte da frente do equipamento acende a
branco e a tomada da rede eléctrica ¢ apre-
sentada na visualizagao.

6.3.2 Cabo de acessorios para o botdo
de bdlus e chamada do doente

Ligue o cabo acessorio do botdo de bolus
ou chamada de pessoal na porta acesséria
do lado traseiro do equipamento. O cabo
acessorio estara ligado em seguranca ao
ouvir um clique.

0 botao de bdlus pode entrar em contacto
fisico com o doente e também pode ser
utilizado pelo mesmo, uma vez que este
apenas tem como finalidade administrar

0 bolus de PCA. Os limites para o bélus
PCA sdo definidos para valores sensiveis
do ponto de vista terapéutico e seguros na
biblioteca de farmacos.

| |

T e g

v/

39012224 _Infusomat_spaceplus_PT_IFU_0121_v1.indd 19

04.04.2021 15:06:56



Funcionamento do dispositivo

7 Funcionamento
do dispositivo

0 equipamento possui um ecra tactil que
pode ser utilizado para operar todas as fun-
coes do equipamento. As Unicas excepgoes
sdo os 3 botdes directamente a esquerda
do ecrd tactil (ver seccdo 5.1) que podem
ser utilizados para ligar/desligar o equipa-
mento, para-lo ou aceder ao mesmo Menu
principal.

71 Categorias

As opcGes de categoria apresentadas (p. ex.
seleccdo da area de cuidados) oferecem ao
utilizador informacao com base na qual ¢
possivel seleccionar a melhor opcdo para o
proximo passo de trabalho.

Se néo estiverem disponiveis mais de seis
opgdes para serem seleccionadas, utilize as
setas da esquerda e da direita para comutar
entre ecras.

AREA DE CUIDADOS

‘ Global Surgery ‘

I Icu ‘

‘ Cardiology ‘

VOLTAR SAIR BIBLIOTECA DE FARMACOS

72 Introducdo de valores

Os editores oferecem-lhe a opcéo de
introduzir os valores. Se clicar num item no
editor, os valores seleccionaveis para o item
seleccionado sao apresentados.

Se existirem limites para o parametro que
esta a editar, a barra de limite € apresentada
no editor. A barra de limite fica amarela e é

apresentado um simbolo de limite no cabe-
calho se o valor introduzido estiver dentro
dos limites flexiveis.

+ [ Propofol | 20mg /1 mL
I

]
3malkgth

2] T8 510 0] men

Taxa de Fluxo Calculada = 25.5 mLth

VOLTAR CONFIRMAR

7.3 Eliminar valores

Se pretender eliminar um valor, pressione

o0 botdo X no editor (no ecra tactil). Isto ird
repor todos os numeros que pode visualizar
no editor.

[Tempo de Infusao | | Propofol | 20mg 1 mL

2]_115[3 o]0

VIBI Calculado = 22.5 mL.

VOLTAR CONFIRMAR

74 Desactivar controlos

Os controlos desactivados sao apresentados
a cinzento. No ecrd em baixo, por exemplo,
a taxa de dosagem ndo pode ser alterada.

CALCULO DE DOSE

e &

Concentracdo [ Taxa Dose Dados do Doente

CANCELAR CALCULO DE DOSE PROXIMO

Podem existir varios motivos para um
controlo estar inactivo. Alguns controlos
apenas ficam activos se forem preenchidos
determinados requisitos, por exemplo, se 0s
parametros tiverem de ser introduzidos por
uma determinada sequéncia.

20
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Ecras de visualizacao

8 Ecras de visualizacao

81 Visualizacao
do estado geral

Os ecris do estado geral (p. ex. ecrd inicial,

conexdoWi-Fi, etc.) sio apresentados na
tabela na seccdo 2.2.

82 Menu principal

Todas as fungdes importantes tém de ser
acedidas a partir do menu principal. Pres-
sione o botédo para aceder ao menu
principal.

=) 100%

P Nova nfusio Q) Area de Guiidados

I o d s

2 svenesaimenos || @ rotiopesso || 2 Ao
‘ I Totais &Info ‘ {8} Definicdes do Equip. ‘ Bloquear Ecra
Botdo Funcéo
Nova Permite programar uma nova
infusao infusdo.
Apenas disponivel se ndo
estiver a ser executada
nenhuma infusdo no equipa-
mento.
Editar Encaminha-o para os
infusao parametros de infusdo
actuais.
Nivel de Permite-lhe alterar o limiar
pressao da pressédo de ocluséo.

Botdo Funcao
Configu-  Reencaminha-o para a lista
racdes do  de todas as configuracdes
dispositivo  possiveis.
Unidade Permite-lhe alterar a unidade
de de cuidados.
cuidados
Ecra de Bloqueia a visualizagao.
blogueio () ecra também ¢ blogueado
automaticamente apos
um determinado periodo
de tempo ou se a porta da
frente estiver aberta.
Cddigo de  Apresenta o cddigo de barras
barras do equipamento.
Balanco Exibe os dados de estado
e infor- sobre a infusao actual.
macao
Ajuda Abre o menu de ajuda.
8.3 Menus

Existem trés menus que apresentam uma
vista geral dos dados programados:

— Dados do farmaco

- Dados do doente

— Dados sobre a infusédo

A seguinte informacao podera ser visuali-
zada no topo a direita de cada menu, sem-
pre que a informacdo esteja disponivel:
Perfil de infusao seleccionado
Seleccione farmaco

Concentracdo do farmaco
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Ecras de visualizacao

Todos os dados introduzidos ao efectuar a
programacao da infusdo podem ser consul-
tados nos menus.

Podera comutar entre estes menus e alterar
os dados dos mesmos.

Apenas podera navegar para 0 menu
seguinte, se os dados no menu actual esti-
verem completos.

Neste caso, o separador correspondente ¢
realcado com cores.

DADOS DO FARMACO ["Propofol | 20mg /1 mL

Farmaco

Propofol

Area de Cuidados Perfil de Infusdo
Global Surgery CONT

FARMACO DOENTE ‘

Concentracdo

20mg/ 1mL

Perfil do Doente
Standard

8.3.1 Menu de dados dos farmacos

0 dmenu de dados dos farmacos oferece
uma vista geral sobre os dados que foram
introduzidos se tiver utilizado a biblioteca
de farmacos (ver seccdo 10) para a sua
infusdo.

8.3.2 Menu de dados do doente

0 menu de dados do doente contém a
altura, o peso e a area de superficie corpo-
ral: (BSA, se necessario).

Os dados do doente que vé aqui dependem
do perfil de infusao ou das configuracdes
para o farmaco.

0 menu de dados do doente apenas
estara disponivel se os dados do doente
forem necessarios para realizar a infusdo
actual.

0 equipamento calcula a area de superfi-
cie corporal utilizando a formula DuBois
(DuBois D, DuBois EF. Uma férmula.

Arch Intern Med 1916; 17:863):

Area de superficie corporal [m?] = 0,007184
x altura [em]%725 x peso [kg] 9425

Verifique a plausibilidade da area de super-
ficie corporal e os parametros de infusdo
resultantes antes de iniciar a infusao.

8.3.3 Menu de dados da infusao

0 menu de dados da infusdo oferece uma
vista geral de todos os parametros rele-
vantes para a administracéo (p. ex. taxa de
fluxo, taxa de dosagem, volume).

As funcdes adicionais, por exemplo, o bolus
inicial, também podem ser acedidos a partir
do menu.

Apenas podera iniciar as infusdes neste
menu.

Os dados que vé no menu de dados de infu-
sdo dependem do perfil de infusdo seleccio-
nado. Os dados e funcdes disponiveis para
um perfil de infusdo estdo detalhados em
seccdo 11.

8.4 Ecra inicial

0O ecra inicial é apresentado quando a
infusdo esta em progresso. Este fornece-lhe
informacdes acerca do estado actual da
infusdo. A informacéo apresentada depende
do perfil de infusao seleccionado.

A seguinte mensagem ¢ apresentada num
ecra inicial normal.

22
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Ecras de visualizacao

1 2 3 4 A possibilidade de alterar um parametro
€ 0s parametros que podem ser alterados,
ZD;’T;t’i;"n':: 3 depende do perfil de infusdo utilizado para
.6 a infusdo em curso.

mLh

1304 Tmin 29s 49.29/50mL

5 meglkgimin

MUDAR VISUALIZAC. LX) BOLUS

N.c Funcéao

1 A visualizacdo do estado geral
apresenta (estado da bateria,
indicador de administragcdo em
progresso, simbolo de pressdo
(manometro):
apresentacdo da configuracéo do
nivel de pressdo (P1 a P9) com
a pressao actual no sistema de
infusdo (indicador) em mmHG)

2 Nome e concentracdo do farmaco

Se nédo tiver sido seleccionado
nenhum farmaco ou concentracao,
esta seccdo pode estar vazia.

3 Parametros do ecrd inicial variaveis

4 Parametro de infusao principal
Clique no parametro de infusao
para editar o valor.

5 Bot&o (bolus, bolus final, etc.)

Parametros do ecri inicial variaveis

A apresentacao dos dois parametros de
infusdo no ecra inicial na area 3 depende
da sua seleccdo. Para alterar um parametro,
prima um dos dois valores e seleccione o
parametro que pretende visualizar.

23
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Principais funcoes

9 Principais funcoes

9.1 Ligar, desligar e modo
de espera (“stand-by")

Prima o botéo (ver seccdo 5.1), para
ligar o equipamento.

Auto-teste

0 auto-teste ¢ iniciado ao ligar o equipa-

mento.

Durante o auto-teste, assegure-se de que

— Os LEDs acendem (verde, vermelho,
amarelo).

- Ira ouvir dois sinais acusticos.

Além disso, o ecra é activado.

Entregue o equipamento a um técnico quali-

ficado se o auto-teste falhar.

Prima e mantenha premido o botdo
para desligar o equipamento ou coloque-o
no modo de espera (“stand-by").

Apenas podera desligar o equipa-

mento se ndo tiver sido introduzido nenhum

consumivel. Se tiver sido introduzido um

consumivel no equipamento, o equipamento

apenas pode ser colocado no modo de
espera (“stand-by").

92 Programar uma infusao

Prima o botdo '‘Nova infusdo” em Menu
principal para programar uma nova infu-
sdo. Podera entdo programar a infusao do
seguinte modo:

- Sem base de dados de farmacos

- Com base de dados de farmacos

A disponibilidade das duas opgoes
depende da configuracdo do equipamento.

Como configurar os parametros da base de
dados de farmacos esta descrito no seccdo
10.2.

Se necessitar dos dados do doente para
efectuar a infusdo, o equipamento solicita a
introducao dos dados do doente.

Os dados da infusio (p. ex. taxa de fluxo)
sao introduzidos no Menu de dados da
infusdo. Os dados de infusdo que devem ser
introduzidos para o perfil de infusdo podem
ser consultados em seccao 11.

9.3 Iniciar uma infusao

Pode iniciar a infusdo no Menu de dados da
infusdo logo que tenha introduzido todos os
pardmetros necessarios.

Compare os valores apresentados com os
valores introduzidos. Inicie a infusdo apenas
se os valores corresponderem entre si.

0 botéo "Iniciar" no menu de dados da
infusdo acende a verde se os parametros de
infusdo necessarios tiverem sido concluidos.

Se a infusdo em execucdo for interrompida,
podera reiniciar a infusdo no menu de dados
da infusdo ou através do ecra inicial.

94 Parar/concluir uma infusdo

Pressione o botéo @ para parar a infusdo.
Podera assim continuar ou terminar a infu-
sdo no ecra inicial parado.

Ao concluir a infusao, os parametros de
infusdo programados sdo eliminados.

24
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Principais funcoes

a5 Bloquear/desbloquear
o ecra

0O bloqueio da visualizacdo destina-se a

proteger o equipamento contra um uso

indevido se nao estiver a trabalhar activa-

mente com o equipamento (tal como no

Smartphone).

Bloqueio automatico do ecra

0O ecra sera bloqueado automaticamente se

- este ndo for tocado durante alguns
segundos.

— abrir a porta da frente.

Bloqueio manual da visualizacao
Prima o botdo ‘Ecra de bloqueio' em Menu

principal para bloquear manualmente o ecra.

Desbloquear o ecra

- Clique em qualquer parte do ecra.
- Confirme se tem de desbloquear o ecra
na mensagem apresentada.

9.6 Administrar um bolus

A funcdo de bdlus do equipamento apenas
pode ser acedida a partir do ecra inicial.
Pressione o botdo "Bélus" para aceder ao
menu bolus.

0 equipamento activa o nivel de

pressao mais elevado durante o periodo de
administracdo do bdlus.

A AVISO: Existe perigo para o doente
devido a dosagem excessiva. Com
uma taxa de bolus de 1200 mL/h,
€ administrado 1 mL em 3 segundos.

9.6.1 O menu do bdlus

Existem 3 opcdes para administrar um bolus:
- Programar um boélus

- Reutilizar o bélus programado

- Administrar manualmente um bolus

A disponibilidade ou indisponibilidade das
trés opgdes depende da configuracdo do seu
equipamento e situacéo.

Exemplo 1: O bolus manual podera nao
estar disponivel devido a configuracédo do
equipamento.

Exemplo 2: Se anteriormente néo tiver
programado um bdlus para a sua infusao
actual, o equipamento ndo disponibiliza a
opgao de reutilizar o bolus programado (ver
imagem seguinte).

44 MENUBOLUS [ Dobutamin | 250 mg /50 mL

4 (@4

Bélus a pedido

Pressione e Mantenha

Usar Gltimo Bélus Bélus Manual

VOLTAR

9.6.2 Programar um bdlus

No menu de bdlus, pressione o botdo "Pro-
gramar o bolus". Introduza a quantidade de
bolus sequida da duragado do bolus. Inicie o
bolus programado a partir do menu de vista
geral.

Consoante a configuracdo, a duragao
do bdlus pode ser calculada para o doente
com base na quantidade de bolus introdu-
zida e a taxa de bdlus padrdo apresentada
no editor. Podera aceitar ou alterar.

Se alterar a duragdo ou a quantidade
de bolus, o equipamento ajusta sempre a
taxa de bdlus.
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Principais funcoes

9.6.3 Reutilizar o bolus programado

No menu do bolus, pressione o botdo
“Ultimo bolus". O equipamento apresenta
um menu de vista geral que lhe permite
visualizar e alterar os valores do bélus pro-
gramados por ultimo. Inicie o bdlus progra-
mado a partir do menu de vista geral.

9.6.4 Administrar um bolus manual

Pressione e mantenha premido o botédo
"Bolus manual” no menu do bolus. O equi-
pamento administra o bélus enquanto o
botdo se mantiver pressionado.

0 bolus manual é interrompido apds 10 se-
gundos e € possivel ouvir um sinal acustico.

Consoante a configuracdo do equipamento,
0 sinal acustico € emitido durante a admi-
nistracdo do bolus manual para o informar
sobre a quantidade de bolus que foi admi-
nistrada. (O sinal acustico pode ser (des)
activado e a quantidade de bdlus ajustada
nos dados de configuracéo.)

BOLUS MANUAL EM CURSO Dobutamin | 250 mg #50 mL

10s

Pressione e Mantenha

Bélus Manual

9.6.5 Configuracdo da taxa
de bolus padrao

E possivel ajustar a taxa de bolus padrdo nas
configuracdes do dispositivo. Esta fungéo €
utilizada, por exemplo, para o bolus manual.

0 equipamento regressa sempre a taxa de
bolus padréo original apds o reinicio, inclu-
sive se esta tiver sido alterada manualmente.

9.6.6 O ecra inicial do bolus

Ao efectuar a infusao do bolus, o equipa-
mento apresenta o ecrd inicial do bdlus.

A barra cor-de-laranja no ecra inicial

do bolus ¢ preenchida da direita para a
esquerda (sentido de deslocagdo do liquido
administrado) e apresenta o progresso do
bolus.

Pode parar o bélus no ecra inicial do bolus.
No caso de bolus programado, pressione

o0 botdo "Parar o bdlus". No caso de bélus
manual, desbloquear o botédo "Bdlus
manual”.

50 megikg

Dobutamin
250 mg /50 mL 3s

1 2.25mcglkg

PARAR BOLUS

Se parar o bdlus programado com o
botdo “Parar o bélus” no ecrd tactil, a infu-
sdo € continuada em segundo plano.

Se parar o bdlus programado com o @
botéo, ira também parar a infusao.

9.7 Alterar a linha de infusao

0 diagrama que se segue é um exemplo
ilustrativo de como ligar o equipamento ao
doente.

26
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Principais funcoes

9.7.1 Inserir a linha de infusao

1| Pressione o (= botéo na parte frontal
do equipamento para iniciar a abertura
da porta da frente. Os equipamentos
solicitam a confirmacéao do processo e
a porta da frente é aberta automatica-
mente.

2| Insira a linha de infusio no equipa-
mento, da direita para a esquerda.

3| Os dois grampos brancos no elemento
de silicone da linha tém de estar
firmados na peca correspondente no
equipamento.

4| A linha de infusdo tem de estar no
tubo de guia da linha em todos os
pontos. Incluindo o contorno do lado
do compartimento.

5| Feche a porta da frente, pressionando
a porta da frente firmemente com as
duas méos. Pressione até ouvir e sentir
um mecanismo de bloqueio motorizado
fechar a porta da frente.

.
v &

6| Seleccione a linha de infusdo apro-
priada a partir da lista no equipamento.
Se apenas estiver disponivel um tipo de
linha, este passo é omitido e ndo tem
de seleccionar manualmente a linha.

Preste atencdo aos sequintes pontos ao

inserir a linha:

— 0 elemento de silicone nao pode ser
esticado ou torcido.
Se as estrelas na linha de infusdo esti-
verem numa linha a direito, o elemento
de silicone foi introduzido correcta-
mente.
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Principais funcoes

- 0 grampo de fluxo livre apenas podera
ser pressionado na ranhura prevista
para o efeito se a alavanca de desblo-
queio estiver aberta. Caso contrario,

a linha de infusdo pode ficar danificada.

A alavanca de desbloqueio ¢ aberta
ao ser pressionada para baixo e a luz
avisadora acender a laranja.

Quando fechada, a alavanca de desblo-
queio fica em cima e a luz avisadora
esta desligada.

9.7.2 Remover a linha de infusdo

A AVISO: Pare a infusdo em progresso,
feche o regulador de fluxo e desligue
o equipamento do doente antes de
abrir a porta da frente. Caso contra-
rio, podera ocorrer o fluxo livre.

Abra a alavanca de desbloqueio, pressio-
nando para baixo e, em seguida, retire a
linha de infusdo do equipamento.

9.8 Preenchimento da linha

A AVISO: Desligue sempre o equipa-
mento do doente antes de preencher
a linha! O ar contido na linha ndo
pode entrar no doente!

Depois de substituir a linha ou apds um
alarme de ar, a linha pode ser preenchida
utilizando o equipamento, sempre que esta
opcao esteja activada na configuragao do
equipamento.

Ao preencher a linha, o equipamento admi-
nistra um volume pré-definido. Consoante o
comprimento da linha, podera ter de repetir
0 processo de preenchimento até a linha

estar completamente atestada com liquido.

Todos os alarmes de ar sdo desactiva-
dos durante o enchimento.

9.9 Balanco e informacao

Pode aceder ao menu de balanco e infor-
macao, que esta dividido nos seguintes sub-
-menus, através de Menu principal:

— Volumes de infusdo
— Estado da infuséo
- Historico terapéutico

9.9.1 Volumes de infusao

Podera encontrar volumes administrados
nos volumes de infusdo. O equipamento
apresenta os volumes administrados desde
que estes foram eliminados pela Ultima vez.

Contetdo dos volumes de infusiao
Consoante as configuracdes do dispositivo
e os perfis de infusdo utilizados, o equipa-
mento apresenta todos ou alguns dos dados
de balanco seguintes.
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Nome Descricao

Volume total adminis-

trado nas varias infusdes.

Contagem crescente até

- A contagem € colocada
a zero manualmente

— Eseleccionado um
doente novo ou

- 0 equipamento esta
desligado

Volume
total

Volume administrado

durante uma infusao.

Contagem crescente até

- A contagem € colocada
a zero manualmente

- Eseleccionada uma
nova infusdo

- Eseleccionado um
doente novo ou

- 0 equipamento esta
desligado

Pode ser desligado em

separado sem eliminar o

volume total.

Volume
interno

Eliminar os volumes de infusio

Se eliminar os volumes totais, os volumes
internos correspondentes também serdo
eliminados. Se eliminar os volumes inter-
nos, tal ndo tera qualquer efeito sobre os
volumes totais. Os volumes de infuséo sao
automaticamente eliminados ao configurar
uma nova infusdo para um novo doente.

0 equipamento apresenta a data em que o
volume de infusdo individual foi eliminado
pela Ultima vez.

9.9.2 Estado da infusdo

0 estado da infusao apresenta toda a infor-
macao relevante para a infusdo acerca da

infusdo actual. O equipamento apresenta
informacdo geral e especifica da infusao.

Informacoes gerais

0 equipamento apresenta a sequinte infor-
macéo para todas as infusdes, desde que
estas estejam disponiveis:

Nome Descricao

Unidade de Nome da unidade de

cuidados cuidados seleccionada

Perfil do Nome do perfil do

doente doente seleccionado

Nome do Nome do farmaco

farmaco seleccionado

Informacao Informacéo adicional

sobre os sobre os farmacos

farmacos seleccionados

Dados do Peso, altura e area de

doente superficie corporal do
doente

Eliminacédo Nome e descri¢do dos
consumiveis seleccio-
nados

Volume VTBI Volume total restante a

restante ser administrado

Tempo de Tempo restante até ao

infusao final da infusdo

restante

Taxa de KVO Definir taxa de KVO
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Principais funcoes

Nome Descricao

Tempo KVO Tempo restante até ao
restante final do KVO

Duracéo da Duracéo da bateria
bateria

Também podera ser apresentada informacao
adicional especifica relativa a infusao.

9.9.3 Histdrico terapéutico

Podera encontrar informacdo sobre eventos
que ocorreram durante a infusdo actual no
historico terapéutico.

0 histérico terapéutico esta dividido em trés
subcategorias:

— Historico de infusdo

- Histdrico do bdlus

— Histdrico do alarme

Histdrico de infusao

0 equipamento apresenta todas as mudan-
cas na infuséo actual (p. ex. alteracGes da
taxa, alteracdo do VTBI, etc.).

0 histérico de infusao € automaticamente
eliminado ao configurar uma nova infusao.

Historico do balus

0 equipamento apresenta os ultimos 50
bolus administrados durante a infusdo
actual.

Os bdlus administrados automatica-
mente como parte de uma terapia ou com
o0 botdo de bolus PCA néo sdo apresentados
aqui.

0O historico do bolus é automaticamente eli-
minado ao configurar uma nova infusao.

Historico do alarme

0 equipamento apresenta os 50 ultimos
alarmes de operacao.

Os alarmes de operagdo nao sdo eliminados.

s10 Manter a veia aberta
(Modo KVO)

KVO significa Manter a veia aberta. Este
modo destina-se a manter o acesso do
doente aberto apds a infusdo e a protegé-lo
contra a coagulacéo.

Por conseguinte, no modo KVO, é a admi-
nistrada uma taxa muito baixa nao terapéu-
tica.

Se 0 modo KVO estiver activado nas con-
figuracdes do dispositivo, o equipamento
confirma se pretende iniciar o KVO ap6s o
periodo de infusdo programado ou o volume
programado.

A taxa de KVO depende da taxa de infusdo e
pode variar consoante a configuracéo.

911 Mudar as configuracoes
do dispositivo

Podera alterar as configuracdes do disposi-

tivo através de Menu principal.

As configuragdes que podem ser alteradas
dependem da configuracdo do equipamento
e podem variar.

Menu Significado
Bloqueio de  Activar ou desactivar o
dados bloqueio do codigo
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Menu Significado

KVO Activar ou desactivar o
KVO

Taxa de Configuracédo da taxa de

bolus padrdo  bolus padrio

Nivel de Defina a presséo de

pressdo corte de 1 (baixo) até 9
(alto)

Volume de Defina o nivel de audio

audio de 1 (baixo) até 9 (alto)

Brilho do Defina o brilho de

ecrd 1 (baixo) até 9 (alto)

Idioma Seleccione o idioma

Data e hora Definir a data e a hora

9.11.1 Activar ou desactivar o bloqueio
do cadigo

0 equipamento pode ser protegido contra
uma utilizagdo ndo autorizada com o blo-
queio por codigo.

Podem ser armazenados varios cédigos no
equipamento, o codigo padrdo e os codigos
especiais para a equipa de terapia da dor.

Se for necessario introduzir um codigo,
o0 equipamento ira confirmar o codigo
necessario.

Funcoes protegidas e ndo protegidas

Praticamente todas as funcdes que podem
afectar a infusdo estédo protegidas com

codigos. Algumas configuracdes do dispo-
sitivo podem ser alteradas (p. ex. pressio),

mesmo que o bloqueio do codigo esteja
activo.

A infusdo pode ser sempre parada. Se inter-
romper uma infusdo protegida por codigo,
€ necessario introduzir o cddigo requerido
dentro de 20 sequndos. Caso contrario,

0 equipamento ira despoletar o alarme.

0 equipamento também despoleta o alarme
se o codigo for introduzido incorrectamente
trés vezes.

Activar o bloqueio do cddigo

Manualmente

Pode activar o bloqueio do cddigo manual-
mente nas configuracdes do dispositivo.

0 codigo de fabrica padrao é 9119. Este
deve ser alterado por um técnico qualificado
antes de utilizar o equipamento pela pri-
meira vez.

0 cédigo deve ser mantido em segredo e
apenas pode ser partilhado com pessoal
autorizado.

0 bloqueio do cddigo apenas pode ser
activado no equipamento se a funcéo esti-
ver activada para o equipamento.

Através da seleccdo do farmaco

Os farmacos mais criticos podem ser pro-
tegidos pelo bloqueio do codigo. Ao selec-
cionar um destes farmacos, é necessario
introduzir o cédigo para realizar outras
programacoes.

Desactivar o bloqueio do cddigo

Pode desactivar o bloqueio do cédigo
manualmente nas configuragdes do disposi-
tivo ou parando a infuséo.
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Se o bloqueio do cddigo tiver sido
activado através da seleccao de farma-
cos, este apenas podera ser desactivado
mediante a paragem da infuséo.

9.11.2 Seleccione o nivel de pressdo

Ao alterar o limite de pressdo, o tempo

para activar o alarme ap6s uma oclusdo na
linha de infuséo pode ser mantido em baixo.
Quanto mais elevado for o nivel de pressao
ajustado, mais elevada tera de ser a pressdo
na linha de infusdo para activar o alarme de
pressao.

Certifique-se de que o nivel de pressdo ¢
seleccionado de modo a que o alarme ocorra
dentro do tempo aceitavel.

0 nivel de pressdo definido (p. ex. P5) é
apresentado no ecré inicial. O indicador do
“mandmetro” mostra a pressdo actual no
sistema de infusdo. Quanto menor for o
nivel de pressao seleccionado, maior sera

a area cinzenta no mandmetro. Logo que o
indicador surja na area a cinzento, o alarme
de pressao é despoletado.

Podera ser necessario mudar o nivel de
pressao devido a varios factores determi-
nantes, por exemplo, comprimento da linha
e diametro interno, viscosidade do liquido e
filtro utilizado na configuracdo do sistema.

Regra geral, o limiar de pressdo deve ser
sempre ajustado a um nivel superior a
pressao no sistema de infusdo. Arranque
com um nivel de pressao baixo e ajuste-o
se necessario para assegurar periodos de
alarme reduzidos.

Se os alarmes de pressao forem despoleta-
dos a um nivel de presséo, apesar de ndo
se registar nenhuma oclusdo no sistema de
infusdo, p. ex. devido a forcas de fricgao,
o nivel de pressdo tem de ser aumentado.

A pressao de corte ¢ mantida ao nivel
de pressao ajustado até esta ser alterada
manualmente ou o farmaco seleccionado a
partir da base de dados de farmacos espe-
cificar o nivel de pressdo. O nivel de pressdo
sera reposto para a sua configuracao origi-
nal, se o equipamento for desligado.

0 controlo da pressdo também estara
activo se o dispositivo estiver parado ou no
modo de espera ("stand-by").
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A biblioteca de farmacos

10 A biblioteca de farmacos

A biblioteca de farmacos é uma caracte-
ristica de sequranca que ajuda a assegurar
que os parametros de infusdo estdo com-
pletamente correctos.

0 ambito em que a biblioteca de
farmacos pode ajudar a ajustar uma infusdo
depende da informacéo armazenada na
biblioteca e pode variar.

Na seccao seguinte, ira encontrar informa-
cao sobre:

- 0 objectivo da biblioteca

— 0 bolus inicial

- Limites

— 0 ecra de revisdo

A AVISO: Evitar quaisquer riscos para o
doente assegurando que
- foi seleccionado o farmaco correcto
- a versdo correcta da base de dados
dos farmacos foi carregada e selec-
cionada

101 Aceder a biblioteca
de farmacos

Podera aceder a biblioteca de farmacos,
pressionando o botdo ‘Nova infusdo" em
Menu principal.

Se apenas mais tarde, durante o processo
de programacao, concluir que pretende
utilizar a biblioteca, podera aceder a mesma
através da Menu de dados dos farmacos.

Posteriormente podera atribuir um farmaco
de uma biblioteca de farmacos a uma infu-
sdo em curso com a unidade mL/h. Para tal,
seleccione quer a area n.° 2 do ecra inicial

(ver seccdo 8.4) ou Menu de dados dos
farmacos.

102 Programar uma infusao
com a biblioteca

Logo que tenha acedido a biblioteca de
farmacos, o equipamento ira conduzi-lo
passo a passo atraveés das seguintes confi-
guracodes:

- Unidade de cuidados

- Localizacdo do equipamento

- Farmaco

- Perfil do doente

- Concentracéo do farmaco

- Perfil de infusédo

Em sequida, podera continuar a programar
os dados do doente e os parametros de
infusdo a partir do menu de dados sobre os
farmacos.

Ao seleccionar um parametro, tal
limitara as opgdes no passo seguinte. Se,
posteriormente, alterar o parametro selec-
cionado, todos os parametros seguintes
serdo eliminados (ver Figura 1 nesta seccéo).
Estes devem voltar a ser seleccionados.

Se a biblioteca de farmacos contiver
apenas uma op¢do para um passo, a selec-
cdo ¢ realizada automaticamente e o passo
€ omitido. Excepcdes: O farmaco e a con-
centracdo tem de ser sempre seleccionados
manualmente.
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A biblioteca de farmacos

Unidade de cuidados

Unidade de cuidados

'

Perfil do doente

'

i Pode alterar i
o o farmaco o

Loc§llzagao do 0 perfil do doente, Locgllzagao do
equipamento concentragéio, equipamento
(opcional) perfil de infusio e (opcional)

i pardmetros de infusao i

sdo eliminados.

Farmaco ¢ Farmaco

'

Perfil do doente

'

Dados do doente

(se necessario)

’

Parametro de infusao

Concentracéo 4 Concentracao
i Podera alterar a ¢
concentracdo
Perfil de infusédo 0 perfil de infusdo e os Perfil de infusdo
i pardmetros de infusio sdo ¢
eliminados.

Dados do doente

(se necessario)

'

Parametro de infusdo

Figure 1: Como a alteracdo dos valores poderd afetar as op¢ées posteriores.

Seleccionar a unidade de cuidados e a
localizacdo do equipamento

As varias unidades de cuidados de um
hospital requerem diferentes farmacos em
diferentes concentracdes e quantidades.

Por este motivo, o equipamento pode con-
ter varias bibliotecas de farmacosadaptadas
as necessidades das unidades de cuidados
individuais.

Seleccione uma unidade de cuidados para
seleccionar a biblioteca correspondente.

0 equipamento oferece apenas as opgdes
que sdo permissiveis para que a sua unidade
de cuidados possa programar a infusao.

Se a biblioteca de farmacos contiver varias
localizacdes do equipamento para a uni-
dade de cuidados seleccionada, seleccione a
localizacdo do equipamento.
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A biblioteca de farmacos

A localizacdo do equipamento indica a loca-
lizacdo especifica do equipamento. Tal ndo
tem qualquer influéncia sobre as opcdes que
ficam posteriormente disponiveis.

Exemplo:
Existem duas unidades de cuidados médi-

cos intensivos num hospital. Uma com o
numero 25, e outra com o ntimero 26. Ira
seleccionar a unidade de cuidados intensi-
vos ICU com o niimero 26 (localizagdo do
equipamento).

Seleccionar um farmaco

Podera seleccionar um farmaco mediante

- pesquisa em toda a base de dados ou
numa categoria de farmacos.

- disponibilizando uma lista de todos os
farmacos apresentados.

Em alguns farmacos, o equipamento apre-
senta informacdo adicional sobre o farmaco
que deve ser tida em consideracdo depois
de concluir a seleccdo.

Na pratica clinica, foram definidos alguns
codigos de cores com vista a facilitar a dis-
tincao entre diferentes grupos de farmacos.
Este codigo de cores pode ser apresentado
no equipamento, com a base de dados de
farmacos para minimizar o risco de erros de
medicacgdo (p. ex. modo de administracdo
incorrecto).

Seleccionar o perfil de doente

Devido a restricdes (p. ex. falha renal),
algumas concentracdes ou perfis de infusdo
podem ndo ser adequados para determina-
dos doentes ou ser aprovados apenas para
alguns doentes.

Seleccione um perfil de doente para espe-
cificar as caracteristicas do seu doente.
Em seguida, o equipamento disponibiliza
concentragoes ou perfis de infusdo que
podem ser seleccionados para os perfis de
doentes seleccionados.

Seleccionar a concentragdo

Seleccionar a concentracdo do seu farmaco.
A seleccdo influencia a gama de valores per-
mitidos para varios parametros de infusdo
(p. ex. taxa de fluxo) e afecta os perfis de
infusdo disponiveis posteriormente.

Introduza uma concentracdo individual se
nao for apresentada uma concentracao
adequada ou néo for permitida nenhuma
entrada individual para o farmaco.

A AVISO: A concentragao seleccionada
tem de ser idéntica a concentracdo
da solugdo de infusdo no saco. Veri-
fique sempre se este é o caso, mesmo
que o equipamento sugira uma
concentragdo padrao.

A programacdo de uma infusdo com
uma concentracdo incorrecta pode
dar origem a uma dosagem excessiva
ou insuficiente de farmacos.

Seleccionar o perfil de infusao

Os perfis de infusdo diferem no que respeita
ao curso de infusdo ou a forma como estes
sdo programados.

As descricdes dos perfis de infusdo pode ser
consultadas em seccéo 11.
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Programar a dose inicial

A dose inicial ¢ um bdlus administrado ime-
diatamente apds o inicio da infusao.

Adicione uma dose inicial na Menu de dados
da infusdo e programe-a como um bolus.

0 bolus inicial apenas esta disponivel
se esta tiver sido activada para o farmaco
seleccionado na biblioteca de farmacos.

O equipamento activa o nivel de
pressao mais elevado durante a dose inicial.

103 Os limites

Os limites correspondem a valores limite
para os parametros de infusdo e destinam-
-se a evitar a entrada incorrecta de dados
sobre a infusdo. Existem dois tipos diferen-
tes de limites:

Limites flexiveis

Os limites flexiveis indicam que os parame-
tros de infusdo programados estdo fora da
gama utilizada regularmente.

E permitido definir valores fora dos limites
flexiveis.

Se introduzir um valor fora dos limites
flexiveis, a barra de limite apresentada no
editor € preenchida a amarelo.

Se confirmar o valor introduzido, o equipa-
mento apresenta uma mensagem. Ser-lhe-3a
dada a opcédo de confirmar ou alterar os
valores introduzidos.

Limites fixos

Os limites fixos sdo valores limites absolu-
tos para parametros de infusdo e que nao
podem ser excedidos.

Nao € possivel ajustar e confirmar valores
fora dos limites fixos.

104 O ecra de revisao

No caso de alguns farmacos, pode ser
necessario verificar de novo os parametros
de infusdo introduzidos no ecra de revisao
antes de iniciar a infuséo.

RESUMO

Adrenalin | 5mg /50 mL

444

INICIAR
INFUSAO

Taxa de Dose: 5mgl24h

VTBI 50 mL

Tempo de Infusao: 24h Omin 14s

FARMACO INFUSAO RESUMO

Os parametros de infusdo ndo podem
ser alterados no ecra de revisdo. Va para o
menu correspondente para editar os para-
metros.

105 Alterar os dados sobre
os farmacos durante
uma infusao

Com excepcdo da unidade de cuidados,

os dados do farmaco ndo podem ser alte-
rados durante a infusdo activa (a infuséo
em curso ou em pausa). Termine a infusdo
e configure uma nova infusédo se pretender
alterar outros dados sobre os farmacos.
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11 Descricao dos perfis
de infusao

0 equipamento disponibiliza varios perfis de
infusdo com diferentes finalidades.

Nesta seccdo, podera encontrar descricdes
dos perfis de infusdo, utilizacbes previstas e
parametros de infusdo disponiveis.

Os perfis de infusao disponiveis
dependem da configuracéo do equipa-
mento.

11 Taxa, volume e tempo

Taxa/ volume/tempo corresponde ao perfil
de infusdo padrdo para cada equipamento.

Com esta infusdo, o equipamento admi-

nistra um volume fixo dos farmacos com
uma taxa de fluxo constante ao longo do
periodo programado.

Pode utilizar esta infusdo com ou sem a
biblioteca de farmacos.

Se utilizar a taxa/volume/tempo

com a biblioteca de farmacos, tal podera
dar origem a que em vez de uma taxa de
fluxo, tenha de ser programada uma taxa
de dosagem para o farmaco. Na etiqueta
do botdo pode verificar se tem de introduzir
uma taxa de fluxo (mL/h) ou uma taxa de
dosagem (p. ex. mg/kg/h).

11.1.1 Vista geral dos pardmetros
de infusdo

Tem de introduzir dois de trés parametros
de infusdo disponiveis, o terceiro é automa-
ticamente calculado pelo equipamento.

Parametro  Descrigdo

Taxa Fluxo constante ou taxa de
dosagem a que o farmaco ¢
administrado

Volume A quantidade de farmaco
que tem de ser administrado
(em mL)

Hora 0 periodo de tempo durante

o qual o farmaco € adminis-
trado

11.1.2 Utilize com o Infusomat® Space
Line SafeSet

Se estiver a ser utilizado um
Infusomat® Space Line SafeSet, ndo sera
introduzido nenhum volume.

Uma membrana de filtro hermética especial
(AirStop) funciona como barreira e evita
que o ar entre na linha. Se o nivel de fluido
chegar a membrana, o alarme "Verificar a
montante" é despoletado e a bomba para

a administracdo, de modo a que nao passe
ar no filtro AirStop. Por este motivo, ndo

€ necessario realizar nenhum enchimento
adicional ao substituir rapidamente o con-
tentor seguinte.

No caso de um alarme 'Verificar a mon-
tante", o sensor a montante detecta a
pressao baixa na linha de infusdo entre

a bomba e a camara de gotejamento. Por
consequinte, verifique sempre se o requ-
lador de fluxo esta aberto, a linha esta
dobrada efou o saco ou cdmara de goteja-
mento estdo vazios.

39012224 _Infusomat_spaceplus_PT_IFU_0121_v1.indd 37

37

04.04.2021 15:06:57



Descricao dos perfis de

infusao

0 equipamento néo deve ser reiniciado até
o alarme "Verificar a montante" ter sido
reposto.

0 equipamento foi iniciado demasiadas
vezes sem que o problema fosse solucio-
nado, o sensor a montante calibra a baixa
pressao na linha naquele momento e o ar
pode passar através do filtro AirStop. Neste
caso, assegure-se de que a camara de gote-
jamento ¢ reatestada, em seguida abra a
aba frontal do equipamento para recalibrar
0 sensor a montante.

11.1.3 Alterar os parametros de infusdao

Se alterar os parametros de infusdo pos-
teriormente, o equipamento efectua nova-
mente o calculo dos outros parametros de
infusdo com base na légica sequinte:

Pode alterar O equipamento calcula

Taxa Hora
Volume Hora
Hora Taxa

Por questdes de seguranca, o equi-
pamento indica quando € que a alteracdo
implica que a taxa seja recalculada.

1.2 Calculo de dosagem

0 calculo da dosagem funciona como uma
calculadora de bolso que a bomba utiliza
para calcular a taxa de fluxo com base

na informacédo de dosagem. Taxa de fluxo
[mL/h] = Taxa de dosagem/concentragéo x
peso do doente (opcional)

0 calculo da dosagem apenas esta
disponivel para infusdes que ndo utilizam a
biblioteca de farmacos.

Seleccione a opcéo 'Calculo da dosagem'’
em Menu de dados da infusdo para iniciar o
calculo da dosagem. Agora, ira ver o menu
de calculo da dosagem que apresenta uma
vista geral dos parametros que devem ser
introduzidos.

CALCULO DE DOSE
L e U a
Concentracdo

CANCELAR CALCULO DE DOSE

Taxa Dose ‘ Dados do Doente

PROXIMO

0 equipamento ira conduzi-lo passo-a-
passo ao longo do calculo da dosagem:
- Concentragdo do farmaco

- Taxa de dosagem

- Dados do doente

Logo que todos os dados tenham sido
introduzidos, o equipamento calcula a taxa
de fluxo e regressa ao Menu de dados da
infusdo. A infusdo pode ser iniciada aqui.

Se os valores relevantes para o calculo da
dosagem forem alterados (p. ex. peso do
doente), a taxa de fluxo € alterada e a taxa
de dosagem € mantida.
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12 Dicas e alarmes

Ao utilizar o equipamento no ambiente
domiciliario: pare o equipamento em situa-
coes criticas, pressionando o @ botéo e
cologue o equipamento no modo de espera
(“stand-by"), pressionando o botdo .

121 Dicas

As dicas sdo utilizadas para disponibilizar
informacao relevante do ponto de vista
contextual, p. ex. quando tenta utilizar fun-
coes desactivadas.

12.2 Dicas de assisténcia técnica

As dicas de assisténcia técnica informam-no
que € necessario realizar uma verificacdo
técnica do equipamento. Entreqgue o equipa-
mento a um técnico qualificado.

As dicas da assisténcia técnica nao sdo
apresentados enquanto a infusdo estiver em
progresso.

12.3 Ecra do alarme

No caso de um alarme, o equipamento emite
um sinal acustico e optico. A figura 2 apre-
senta a disposicdo da janela do alarme.

11 stoppeD

60

Infusdo concluida "

: e mLh
30 ou continue a

!
1 2 3

Figura 2: Ecrd do alarme de operagdo

1. Titulo do alarme, 2. Instrugdes sobre como
rectificar a causa do alarme, 3. Parar o som do
alarme/minimizar a janela do alarme.

Silenciar|

Se silenciar durante dois minutos o som do
alarme ou minimizar a janela do alarme,
permanecera visivel uma janela do alarme
em versdo pequena no ecra (desde que o
alarme persista).

Se existirem varios alarmes em simultaneo,
0 equipamento apresenta sempre o alarme
mais urgente.

Se existir mais do que um alarme com nivel
de urgéncia idéntica, o equipamento apre-
senta o alarme que foi activado em primeiro
lugar.

12.4 Prioridades do alarme

0 equipamento efectua a distin¢do entre
dois tipos de prioridade de alarmes.

Os alarmes com prioridade elevada séo
indicados visualmente através de uma
janela de alarme \dguElEl e o LED a piscar

Elvermelhol

Os alarmes de prioridade reduzida estdo
marcados com a janela de alarme

e o LED acende a de forma perma-
nente.

Além disso, os sinais acusticos para as duas
prioridades diferem entre si.

Consoante a configuracéo, o alarme pode
ser reencaminhado através de uma cha-
mada de pessoal.

Os varios tipos e prioridades do alarme
estdo descritos em seguida:

Tipo de Cor do alarme

alarme (LED e janela do alarme)
Notificacdo

Lembretes Jjcinzento|
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Tipo de Cor do alarme

alarme (LED e janela do alarme)
Pré-alarme

Alarme de

operacao

Alarmes do

dispositivo

125 Tipos de alarme

12.51 Notificagdes

Algumas notificacdes actuam como alar-
mes uma vez que requerem uma atencao
especial.

A notificacdo disponibiliza-lhe informacao
relativa a um evento no equipamento. Esta
pode estar directamente relacionada com a
administracdo ou funcdo basica.

Se a notificagdo for gerada durante a admi-
nistracao, a infusdo continua.

Notificagbes Significado
no ecra

Bateria em 0 equipamento detecta se
falta ou a bateria esta em falta ou
avariada avariada durante a infu-
sdo. A administracdo pode
ser realizada até o equipa-
mento ser substituido.
- Deixe sempre o equi-
pamento ligado a
fonte de alimentacéo
principal!
- Substitua o equipa-
mento o mais rapida-
mente possivel!

Notificacdes
no ecra
Cadigo
errado

Tempo do
modo de
espera
(«stand-by»)
expirado

0 ecré foi
premido
durante
demasiado
tempo

Sensor de
temperatura
avariado

Significado

0 cddigo para desactivar

o bloqueio do cddigo foi

introduzido incorrecta-

mente demasiadas vezes.

- Introduza o cédigo
correcto.

0 tempo do modo de
espera («stand-byn) intro-
duzido expirou.

- Coloque de novo o
equipamento no modo
de espera («stand-by»)
ou continue a infusao.

0 ecré foi premido durante
mais de 15 segundos sem
interrupgao.

- Certifique-se de que
nenhum botdo esta a
ser pressionado conti-
nuamente.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado se o
problema persistir.

0 sensor de temperatura

dispara um alarme.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado.
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Dicas e alarmes

Notificacdes
no ecra

Tensao fora
dos interva-
los definidos

Equipamento
demasiado
quente

Bomba
demasiado
fria

Significado

As tensées medidas no

equipamento ndo estdo

dentro dos intervalos

definidos.

- Reinicie o equipamento.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado se o
problema ocorrer de
novo.

0 equipamento detectou

que a temperatura esta

demasiado alta.

— Assegure uma refrige-
racao optimizada.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado.

0 equipamento determina

que a temperatura esta

demasiado baixa. Existe o

risco de fluxo livre.

- Aumente a tempera-
tura ambiente.

- Siga as instrucdes
presentes no ecra.

12.5.2 Lembretes

Um lembrete indica que a ac¢do iniciada no
equipamento ainda ndo foi concluida.

Os lembretes apenas sdo gerados se existir
uma linha de infusdo no equipamento.

Se for gerado um lembrete durante a admi-
nistracao, a infusao continua.

Notificacdes Significado
no ecra
Lembrete 1. A seringa foi inserida;

0 equipamento ndo esta
a funcionar e nao teve
interaccdo durante dois
minutos.

2. 0 equipamento esta a
aguardar uma reacgao,
p. €X. uma resposta ao
lembrete ou continuacéo
da entrada do valor,

e ndo o recebe durante
20 minutos.

12.5.3 Pré-alarmes

O pré-alarme assinala a presenca de um
alarme de operacdo.

0 técnico qualificado pode alterar o periodo
de tempo entre o pré-alarme e o alarme de
operacao.

A infusdo continua no caso de um pré-
-alarme.

Notificacbes Significado

no ecrd

A perfusdo O volume pré-seleccio-
esta nado foi praticamente
praticamente todo administrado ou o
terminada tempo pré-seleccionado

praticamente expirou.
0 tempo restante é apre-
sentado.
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Dicas e alarmes

Notificacdes
no ecra

Significado

Bateria esta
quase vazia

A bateria esta pratica-
mente descarregada.
Ligue o equipamento a
rede eléctrica.

O tempo restante da bate-
ria € apresentado.

12.5.4 Alarme de operagao

0 alarme de operacéo disponibiliza infor-
macao sobre a situacdo que requer accao
imediata. A infusdo € parada pelo alarme
de operacao.

Notificacdes
no ecrd

KVO
concluido

Entrada
do codigo
necessaria

Equipamento

Significado

0 tempo de KVO terminou.
-~ Conclua a infusdo ou
continue a infusao.

A acgdo realizada no

equipamento exige um

cddigo para ser introdu-

zida.

- Introduza o cédigo
correcto ou entregue
0 equipamento a um
técnico qualificado.

0 equipamento detectou

) . o demasiado que a temperatura da bate-
Notificagdes Significado guente ria esta demasiado alta.
Jojecia - Baixe a temperatura
Perfusédo 0 volume pré-seleccionado ambient_e ou infc_)r_me
terminada  foi completamente admi- um técnico qualificado.

nlstlradg oudo tempg pre- Equipamento 0 equipamento detectou
¢ ec.u.ona ° termlhou. } demasiado que a temperatura da bate-
= Inicie uma nova infuséo | rjg ria esta demasiado baixa.
e continue a infusdo. —  Aumente a temperatura
Pressao Existe uma oclusio na ambiente.
muito linha de lnfusa_o.IO r‘IIV.C| Bateria vazia A bateria esta descarre-
elevada de pressado definido foi gada
CXCEd!dO' 0 alarme da bateria é
0 equipamento reduz auto- sinalizado durante 3 min
maticamente o bolus de : . '
p6s-oclusio Em seguida, o equipamento
~ Veriﬁque. se 3 linha desliga automaticamente.
nio esta dobrada nem B ng(]jue cl)'egt.upamento a
danificada, que todas as rede electrica.
conexdes estdo abertas
e todos os filtros estdo
desbloqueados.
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Dicas e alarmes

Notificacdes
no ecra

Verificar a
montante

Bolha de ar/
ar acumu-
lado

Sem nenhum
requlador de
fluxo livre

Porta da
frente aberta

Unidade
bloqueada

Significado

0 sensor a montante dis-

para um alarme.

- Verifique se o regulador
de fluxo esta fechado
ou a linha dobrada.

Ar no sistema.

- Verifique a linha quanto
a pequenas bolhas de
ar. Desligue do doente,
se necessario. Desligue
e encha a linha.

0 equipamento ndo detec-

tou nenhum regulador de

fluxo livre.

- Verifique se a linha de
infuséo foi introduzida
correctamente.

0 equipamento detectou

umaporta da frente aberta

durante a administracéo.

- Feche a porta da frente,
entregue o equipamento
a um técnico qualifi-
cado, se este estiver
fechado.

Existe um problema na

unidade interna.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado.

Notificacbes Significado

no ecra

0O sinal de botdo pressio-

nado ndo pode ser proces-

sado.

- Prima de novo o botao.

- Entregue o equipa-
mento a um técnico
qualificado se o
problema ocorrer de
novo.

A pressdo no
botéo ndo é
processada

12.5.5 Alarmes do dispositivo

0 alarme do dispositivo indica que o equi-
pamento podera estar danificado. Desligue
0 equipamento do doente, remova a linha
de infusao, desligue e volte a ligar o dispo-
sitivo.

Entregue o equipamento a um técnico qua-
lificado se o alarme for despoletado de novo
apos o equipamento ter sido reiniciado.

A infusdo ¢é parada imediatamente pelo
alarme de operacédo.

Ao utilizar o equipamento no ambiente
domiciliario: Informe o profissional médico
qualificado se o alarme do dispositivo tiver
sido despoletado.
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Software e actualizacoes

13 Software e actualizacoes

Podera verificar qual a verséo de software
(firmware) actualmente instalada no equi-
pamento do seguinte modo:

- Ao ligar o equipamento, no ecra de
arranque.

- Se o equipamento for desligado mas
estiver ligado a rede eléctrica, toque no
ecrd brevemente.

- Nas defini¢des do equipamento
(consoante a configuragdo do equipa-
mento).

As actualizacdes sdo descarregadas para o
equipamento através da rede do hospital.

A disponibilidade de uma actualizagao

¢ indicada através do 8 simbolo (ver
seccao 2.2) independentemente do tipo de
actualizacdo. Isto pode ser apresentado no
cabecalho (p. ex., no Menu principal) ou na
parte esquerda do ecra inicial.

131 Actualizacdo da biblioteca
de farmacos

Se estiver disponivel uma actualizacdo,

a biblioteca de farmacos é automatica-
mente activada pelo equipamento logo que
nao haja nenhuma infusdo activa. O equi-
pamento informa sobre a disponibilidade da
nova biblioteca de farmacos.

13.2 Activar actualizacoes
adicionais

Logo que o equipamento tenha sido desli-

gado, ser-lhe-a disponibilizada a opgéo de

activar a actualizagdo (p. ex. lista de consu-
miveis, dados de configuragéo).

Podera decidir se pretende activar a actua-
lizagdo de imediato ou adiar a mesma para
uma data posterior.

0 equipamento ndo pode ser utilizado
durante a actualizacéo.

Se néo responder a esta solicitagao,
0 equipamento activa automaticamente a
actualizacdo apos 60 segundos.

14 Limpeza e desinfeccao

A AVISO! A limpeza e a desinfecgao
devem ser realizadas por pessoal de
limpeza qualificado ou competente e
com as qualificagbes adequadas.

Desligue sempre o equipamento do
doente antes da limpeza e desin-
feccdo. Desligue o equipamento e
desconecte-o da fonte de alimenta-
cao principal e de outros dispositivos
(p. ex. cabos de ligacdo).

A AVISO! Nao utilize desinfectantes
directamente nas conexoes da fonte
de alimentacao principal, interfaces
e aberturas do equipamento. Nao
mergulhe o equipamento em liquidos
e ndo permita que a humidade ou
desinfectantes penetrem nas conexdes
eléctricas/aberturas. Tal pode dar
origem a curto-circuitos, corrosdo ou
mau funcionamento dos componentes
electronicos sensiveis efou choques
eléctricos.
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Limpeza e desinfeccao

O equipamento tem de estar comple-
tamente seco antes de ser utilizado.

Nao utilize objectos afiados para
efectuar a limpeza.

Procedimento

1| Remova toda a sujidade visivel de
todas as superficies. Se necessario,
aplique um desinfectante para superfi-
cies ndo aderente com um pano limpo,
macio e que ndo liberte fibras.

2| O elemento de guia da linha pode
ser elevado, introduzindo um objecto
pontiagudo (caneta esferografica) no
recanto direito inferior e, em sequida,
removido.

CUIDADO! Nao toque no elemento de
guia da linha ou na bomba peristal-
tica do equipamento com o objecto
pontiagudo.

Sempre que o elemento de guia da
linha esteja inserido, assegure-se que
este ndo esta danificado e engata de
forma audivel na posicéo.

3| Desinfecte o equipamento/acessorios
com panos humidos. Utilize um pano
novo para evitar a propagacéo de
germes. Molhe todas as superficies
suficientemente e cumpra os tempos

de exposicao exigidos de acordo com
as instrucdes do fabricante.

4| Verifique todas as conexdes quanto
a humidade residual e danos visiveis.
Em caso de danos, entregue o equipa-
mento a um técnico com a formacéo
adequada.

Recomendacoes

Utilize os desinfectantes de superficie

B. Braun seguintes: Meliseptol® Foam pure,
Meliseptol® Wipes sensitive, Melsitt®,
Melsept®, Hexaquart® ou Hexaquart® forte.

As substancias listadas na tabela seguinte
podem, em geral, ser utilizadas para efeitos
de limpeza e desinfeccdo de acordo com as
recomendacdes do fabricante do respectivo
desinfectante:

Grupo Substancias activas
Alcool 1-propanol,
2-propanol (isopropanol),
etanol
QACs DDAC (cloreto de didecil-
(compostos  dimetilaménio),
de amonio BAC (cloreto de benzal-
quaternario) -
conio)
Acidos Acido citrico,
acido lactico,
acido acético
Fenois 2-fenilfenol,
p-cloro-m-cresol
Perdxidos Perdéxido de hidrogénio,

acido peracéptico
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Modo de bateria

Grupo Substancias activas
Aldeidos Glutaraldeido,

glioxal,

formaldeido
Alquilaminas N-(3-aminopropil)-N-

dodecilpropano-1,3-
diamina,
cocospropilendiamina

Se nédo tiver a certeza sobre a utilizacdo de
um desinfectante em particular, contacte o
fabricante do desinfectante em questao.

A utilizacdo de agentes de limpeza
nao autorizados ou a falha em sequir
os procedimentos de desinfeccdo relativos
as concentracdes recomendadas pelo
fabricante, pode dar origem a falhas de
funcionamento no equipamento ou danos
no produto e anular a garantia.

15 Modo de bateria

0 equipamento esta equipado com uma
bateria de ides de litio. Para uma gestao
ideal da bateria, o equipamento esta equi-
pado com proteccdo contra sobrecarga e
descarga completa da bateria.

A bateria € carregada pelo dispositivo
durante a operacdo da rede eléctrica.

Em caso de corte de energia ou desconexao
da rede eléctrica, 0 equipamento alterna
automaticamente para o modo de bateria.

0 estado da bateria ¢ apresentado no ecra.

Em condi¢bes ambientais normais, a bateria
pode ser descarregada e carregada cerca
de 300 vezes. A bateria pode ser verificada

no ambito de uma verificacdo de seguranca
técnica (TSC).

151 Notas sobre o
funcionamento
optimizado da bateria

A vida da bateria pode variar devido a:
- Temperatura ambiente
- Ciclos de carregamento

Tenha também em atencao o seguinte:

- Se o dispositivo nao estiver ligado a
fonte de alimentacéo principal, a bateria
descarrega lentamente e, ap6s um més,
pode ficar completamente vazia, se o
dispositivo ndo for operado. Neste caso,
basta ligar o dispositivo a alimentacao
eléctrica durante um determinado
periodo de tempo para recarregar a
bateria.

— 0 ecra da bateria no equipamento
corresponde a um valor aproximado
com base na taxa de administracdo
actual.

- Se a bateria tiver muito tempo de utili-
zacdo, o "indicador de bateria" pode
diferir do tempo de funcionamento
alcancavel real.

A AVISO! Risco de lesdes em virtude da
explosdo ou fuga na bateria.
Nao abra nem queime a bateria.
A bateria apenas pode ser substituida
por pessoal técnico qualificado.
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Desactivacao

16 Desactivacao

- Desligue o equipamento e desconecte-o
da fonte de alimentacao principal.

- Remova todos os acessorios.

- Elimine todos os acessdrios € o equipa-
mento de acordo com as instrucdes.

17 Garantia

A garantia abrange a reparacdo e substitui-
cao de pecas em falta, quer estas possam
ficar a dever-se a defeitos de construcéo,
fabrico ou materiais.

A garantia é considerada nula se o proprie-
tario ou terceiros modificarem ou repara-
rem o equipamento.

A garantia também sera considerada nula
se 0 equipamento estiver danificado, apre-
sentar sinais de desgaste prematuro ou fun-
cionamento indevido, ou operar de forma
incorrecta devido a utilizagdo de acessorios
ndo originais (p. ex. uma bateria).

Excepcées a garantia:

Reparacéo de defeitos que resultem da
manipulacdo, manuseamento incorrecto ou
desgaste normal.

As baterias avariadas devem ser devolvidas
a B. Braun para posterior eliminacdo como
residuo.

A\ AVISO! Nio modifique o dispositivo
sem a autorizacdo do fabricante.

18 Manutencao e reparacao

A AVISO! Risco de ferimentos efou fun-
cionamento incorrecto devido a uma
reparagdo incorrecta ou modificagdes
do dispositivo.

As reparagoes apenas devem ser
realizadas por técnicos qualificados.
Devem ser utilizadas apenas pecas de
substituicdo originais.

19 Eliminacao

0O dispositivo deve ser devolvido a B. Braun
para posterior eliminacéo.

Cumpra todos os regulamentos especificos
de cada pais ao eliminar o equipamento
localmente.

Né&o elimine dispositivos eléctricos e bate-
rias no lixo doméstico.

20 Verificacdo de seguranca /
Assisténcia técnica

Deve ser efectuada uma verificacdo de
seguranca no dispositivo, de dois em dois
anos, de acordo com a lista de verificagao,
e os resultados devem ser introduzidos no
registo do dispositivo médico. A assisténcia
técnica s6 pode ser executada por pessoal
qualificado e credenciado pela B. Braun.

A vida util esperada de acordo com a norma
IEC 60601-1 e 60601-1-11 é de 10 anos
para equipamentos, respectivos compo-
nentes e acessorios. Este periodo pode ser
mais prolongado ou reduzido consoante as
condi¢des de utilizacao.
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Verificacido de seqguranca / Assisténcia técnica

0O teste de sequranca técnica permite-lhe
avaliar a condi¢do do dispositivo. Reco-
menda-se a verificacdo de dispositivos em
cada dois anos. O tempo de vida Util espe-
rado e especificado de acordo com a norma
IEC 60601-1 ndo exerce nenhuma influéncia
com base na garantia descrita no seccéo 17.

De acordo com a norma IEC 60601-1-11,

0 equipamento, respectivos componentes e
acessorios tém uma vida util de 24 meses
(com a recarga da bateria a ser restaurada
a cada 12 meses).

201 Inspeccdo eléctrica
de seguranca

A organizacdo que opera os dispositivos é
responsavel pela realizacdo das inspeccdes
de seguranca eléctrica necessarias de
acordo com os regulamentos locais aplica-
veis.
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Curvas de inicio e curvas de trompeta

21 Curvas de inicio e
curvas de trompeta

211 Importancia da
pratica clinica

As curvas de trompeta mostram os desvios
maximos e minimos registados na taxa

de fluxo por comparacdo com a taxa de
administracdo por intervalo de tempo,
medido na segunda hora ap6s o inicio da
administracdo.

Na pratica clinica, a curva de trompeta
torna mais facil para o médico responsavel
pelo tratamento decidir se o equipamento €
suficientemente preciso para a administra-
cao do farmaco desejado.

Isto € particularmente importante para
farmacos com uma semivida pequena.
Pesquise o periodo de observacdo que
corresponde a semivida do seu farmaco na
curva de trompeta . Verifique a precisdo da
administracao para este periodo e decida
se o equipamento € suficientemente preciso
para o farmaco.

0 efeito fisiolégico do farmaco pode ser
afectado pelo fluxo e linha de infuséo.

Durante a utilizagéo, a prescricdo pode
ser adaptada tendo em consideracéo a
colocacdo em funcionamento, as curvas de
trompeta e as taxas de fluxo ajustadas.
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Verificacido de seqguranca / Assisténcia técnica

212 Curvas de inicio e curvas
de trompeta normais

Curvas de inicio
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Tempo para o alarme

Estes graficos mostram a precisdo e unifor-
midade do fluxo ao longo do tempo. Deve
ser tido em consideracao o seguinte:

- As caracteristicas da administracdo e a
precisdo de administracdo sédo signifi-
cativamente afectadas pelo consumivel
utilizado.

A preciséo do sistema é normalmente
+3% do volume medido pelo método de
teste da curva de trompeta de acordo com
a norma IEC 60601-2-24 a uma taxa de
1 mL/h (@20°C +2°C e 1013 mbar +20 mbar
de pressdo ambiente), utilizando as linhas de
infusdo aprovadas

Em condigbes adversas (temperatura
elevada, taxa de fluxo baixa ou abaixo de
0,1 mL/h e carregamento simultineo de

22 Tempo para o alarme

0 grafico seguinte apresenta o tempo para
o0 alarme ap6s uma oclusdo consoante o
nivel de pressao. Além do nivel de pressao,
os tempos de alarme e o volume de bélus
restante ap6s um alarme de ocluséo sdo
influenciados pelo tipo de linha de infuséo,
os elementos associados (p. ex. filtro),

a temperatura, e a viscosidade do meio de
infusdo, entre outras coisas.

Infusomat® Space Line PVC

14:10:18
13:03:28

013429 030510

00:51:30
00:10:30

Tempo normal até ao alarme de oclusio [hh:mm:ss]

uma bateria muito descarregada ou com 00:04:44 —=0imi/h
. . ~ . " . 00:01:10 ——1ml/h
reduzida ventilago do dispositivo), o dispo-
o i 00:01:18  ——25ml/h
sitivo gera calor que pode levar a aviso do
Y, . 00:00:08
farmaco nas guias do tubo. 00:00:07
00:00:01
- 1 9
Curvas de inicio Nivel de presso
Intervalo de medicédo At =0,5min -
§ ' Infusomat® Space Line Neutrapur
Duracéo da medicédo T =120 min 7 141018
£
£
Fluxo Qi (ml/h) z ’M‘
= 1:34:29
2 01:55:05
3
. g 00:41:03
Curvas de trompeta (os valores medidos g 01030
para a segunda hora em cada caso) g 00:07:09 ——0,1ml/h
. . = 0:01:10 —+—1ml/h
Intervalo de medicdo At = 0,5 min 2 000149 _g_55 mifh
©
Intervalo de obser- p x At [min] T 0000 O o0s
vacao g
£ 00001
= 1 9
Nivel de pressdo
51

39012224 _Infusomat_spaceplus_PT_IFU_0121_v1.indd 51

04.04.2021



Dados técnicos

23 Dados técnicos

231 Equipamento

Os dados técnicos aplicam-se a todas as localizagdes de operacéao listadas na finalidade
prevista, incluindo a utilizacdo doméstica bem como situacdes de emergéncia e transporte
(ambulancias, ambulancias de asa fixa ou asa rotativa).

Parametro Valor
Tipo de dispositivo Bomba de infusdo volumétrica
Classificagao de acordo com a directiva 93/42 CEE e o regulamento (UE)
do produto 2017/745:
- llb

em conformidade com a norma IEC 60601-1:
- Classe de proteccao |l
— Para pecas aplicadas do tipo CF com proteccdo contra desfi-
brilagcédo
- Operacgdo continua: 100% tempo de operacdo
De acordo com os regulamentos da Comissao Federal de
Comunicagées dos EUA (FCC), secgéo 15:
- Dispositivo mdvel: Previsto para ser utilizado > 20 cm em
relacdo ao corpo
Proteccdo contra P44
liquidos e particulas - Proteccdo contra a penetragdo por corpos estranhos sélidos
com um didmetro superior a T mm
- Proteccdo contra salpicos com origem de qualquer direccéo

Alimentacéo
— Fonte de alimen- — 100...240V CA~ ; 50 ... 60 Hz, max. 0.55 A,
tacdo principal ligagcdo através de cabo de alimentacdo ou através da
estacdo SpaceP!Us
- Alimentacdo 12V~ - 11..16V DC, max 0.9 A, ligacéo através do cabo de inter-
face 12V
Consumo de energia
- Fonte de alimen- - Tipo 6 W (12 VA), max. < 14 W (34 VA)
tacéo principal
- Alimentagdo 12V - Tipo6 W, max. < 11T W
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Dados técnicos

Parametro

Bateria interna
- Duracdo da bateria

- Tempo de
recarregamento

Chamada de pessoal
CEM

Gama de pressdo do
som do sinal de alarme
acustico

Interfaces

Condicdes de operagao
- Temperatura

— Humidade relativa
— Pressdo atm.
Condicdes de
armazenamento

- Temperatura

— Humidade relativa
— Pressdo atm.

Valor

Bateria de ides de litio: 7.2 V DC, 3000 mAh, 21.6 Wh
- A 100 mL/h, 22°C e com uma bateria nova:
- Aprox. 11 h com interface Wi-Fi desconectado
- Aprox. 8,5 h com interface Wi-Fi conectado
- A 1200 mL/h, 22 °C, com uma nova bateria:
- Aprox. 4,5 h com interface Wi-Fi conectado
- Aprox.4h

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

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

D0-160G categoria M (secgéo 21, Wi-Fi desconectado)

e DO-160G categoria T (seccdo 20)

Aviso: Apenas utilizar em combinacdo com dispositivos/
acessorios aprovados pela B. Braun. Caso contrério, isto pode
dar origem a emissoes superiores ou imunidade reduzida.

Ajustavel entre 45 dB(A) e 70 dB(A)

- Entrada de alimentacédo para alimentacdo eléctrica

- Porta acessoria para cabo de interface 12V,
chamada de pessoal e manutencao

- Interface infravermelhos para efectuar a comunicacdo na
estagdo SpaceP'Vs

- +10°C ... +40°C (+50°F ... +104°F)
- 30% ... 90% (sem condensacéo)
— 500 mbar ... 1060 mbar

- -20°C... +55°C (-4°F ... +131°F)
— 30% ... 90% (sem condensagio)
— 500 mbar ... 1060 mbar

Para um armazenamento a longo-prazo, sdo recomenda-
das as condi¢des ambiente de humidade de 22 °C e 50%.
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Parametro
Peso

Dimensdes em mm
(Lx AxD)

Verificacdo de
seguranca

Pré-seleccao de
volume

Pré-seleccdo de tempo

Configuracdo da taxa
de fluxo

Gama da taxa de fluxo
— Continuo
- Bolus

Precisao de
administracao

Precisdo da
administracdo para a
administracdo de bolus

Intervalo de
substituicdo
do conjunto de
administracdo

Pressao do alarme
de oclusao

Valor
Aprox. 1,9 kg (sem suporte do equipamento)

Aprox. 215 mm x 70 mm x 170 mm
(sem suporte do equipamento)

A cada 2 anos

0,1 mL ... 99,99 mL em incrementos de 0,01 mL
100,0 mL ... 999,9 mL em incrementos de 0,1 mL
1000 mL ... 9,999 mL em incrementos de 1 mL

00h:00min:00s -99h:59min:59s

0,1 mL/h ... 99,99 mL/h em incrementos de 0,01 mL
100,0 mL/h ... 999,9 mL/h em incrementos de 0,1 mL/h
1000 ... 1200 mL /h em incrementos de 1 mL/h

0,1 mL/h ... 1200 mL/h ...
pode ser configurado até 1200 mL/h, taxa de bdlus padrio
800 mL/h

A taxa de fluxo seleccionavel e a taxa de bolus padrao
apenas pode ser alterada por técnicos qualificados.

+3% de acordo com a norma IEC 60601-2-24

Valido para coluna de agua de 50 cm na linha de forne-
cimento

Tipo +5% para volumes de bélus > 1 mL

A precisdo pode desviar-se ao administrar volumes meno-
res de bolus.

A preciséo de administracdo € mantida durante pelo menos 96h
com uma linha de infusdo Infusomat® Space.

9 niveis até 1,1 bar + 0,3 bar.

0 volume do bolus é reduzido automaticamente apds o
alarme de oclusao.
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Parametro Valor

Alarme em caso No caso de uma administragdo incorrecta do max. 1,0 mL devido
de administracédo ao mau funcionamento do equipamento, o equipamento desliga
incorrecta automaticamente e activa um alarme.

Volume max. de bolus < 0,2 mL
apos o alarme de
oclusao

Taxa de KVO - Taxa: = 10 mL/h: Taxa KVO 3 mL/h
- Taxa: < 10 mL/h: Taxa KVO 1 mL/h
- Taxa: < 1 mL/h: Taxa KVO 0,1 mL/h ou taxa actual se esta
for inferior
As taxas de KVO apenas podem ser alteradas por técnicos
qualificados.

Detector de ar — Sensibilidade técnica:
Deteccdo de bolhas de ar 2 0,01 mL.
— Disparo de alarme: Alarme de bolhas de ar individual: 0,02-
0,3 mL (padrdo: 0,3 mL)
- Alarme de ar cumulativo: 0,5 - 3,8 mL/h
(padrdo 1,5 mL/h, bolhas de ar > 0,01 mL séo contadas)
Os limites do alarme de ar apenas podem ser alterados
por técnicos qualificados.

Protocolo do historico - 1000 entradas de historico
As entradas mais antigas sdo substituidas, se necessario.
- 100 eventos para diagndstico do sistema
0 histdrico ¢ mantido quando o dispositivo ¢ desligado ou a
bateria é removida.

A taxa maxima de administracdo pode ser aumentada até 1200 mL/h, utilizando os
dados de consumiveis.

A taxa de fluxo predefinida para o enchimento é de 1200 mL/h e pode ser ajustada
por pessoal técnico qualificado.

A taxa de bolus é determinada com base no valor padrio predefinido de 800 ml/h
que pode ser ajustada por um técnico qualificado. A taxa de bolus também pode ser defi-
nida, introduzindo uma combinacédo do volume de bdlus e tempo de bdlus.
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Dados técnicos

A precisdo de administracdo, o limiar de pressao de oclusao e os tempos de reposta

do alarme aplicam-se a temperatura ambiente e com agua como substancia de teste.
As diferentes viscosidades e temperaturas dos equipamentos podem dar origem a desvios.

Linhas tipo “padrédo” Infusomat® Space (8700036SP e 8250731SP) foram utili-

zadas para obter os dados técnicos apresentados nestas instrucdes de utilizacao. Os dados
técnicos podem ser alterados ao utilizar as configuragdes definidas.

A AVISO! Utilizar apenas consumiveis testados quanto a pressao (min.

2 bar/1500 mmHg) e aprovados pela B. Braun para evitar influenciar negativa-
mente os dados de desempenho e a segurancga do doente.

A AVISO! Utilizar apenas combinagdes de dispositivos, acessorios, pegas sobressalen-

tes e consumiveis aprovados pela B. Braun.

Caracteristicas de desempenho essenciais do equipamento de infusdo

Infuséo de liquidos sem variacdo da taxa de fluxo.
—> No caso de falha, o equipamento para e despoleta um alarme.

Limitacdo da pressdo para proteger contra a ruptura da linha de infuséo.

—> Se a limitacdo da pressdo falhar, o equipamento activa um alarme e para a adminis-
tracdo.

Proteccdo contra volumes de bdlus e oclusdo nao intencionais

(adicionada pela norma IEC 60601-2-24).
= No caso de falha, o equipamento para e despoleta um alarme.

Sinal de alarme com prioridade elevada (adicionado pela norma IEC 60601-2-24).
—> Se o gerador do alarme ndo estiver a funcionar por questdes técnicas, € audivel um
gerador de alarme alternativo (piezo).

Proteccédo contra a infuséo de ar
—> Se a deteccdo de ar falhar, o equipamento activa um alarme e para a administracéo.
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232 Interface Wi-Fi

Parametro Valor

Interface Wi-Fi Certificacoes Wi-Fi:
Interfaces WLAN suportadas: 802,11a, 802.11b, 802,11g, 802.11n.
WPA Enterprise, WPA2 Enterprise.

Padrdes de sequranca:

Wireless Equivalent Privacy (Privacidade equivalente sem fios) (WEP)
Acesso protegido por Wi-Fi (WPA)

IEEE 802.11i (WPA?2)

Codificagao:

"Wireless Equivalent Privacy" (WEP, algoritmo RC4), “Temporal Key
Integrity Protocol” (TKIP, algoritmo RC4), "Advanced Encryption
Standard” (AES, algoritmo Rijndael). Provisdo de chave de encriptacéo:
Estatica (comprimentos de 40 e 128 bit). Pré-partilhada (PSK) 802.1X
Protocolo de autenticacgdo transferivel (Extensible Authentication
Protocol - EAP): Tipos: EAP-TTLS, PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2,
PEAP-TLS.

802.11 a/b/g/n com uma largura de banda de 20 MHz (2,4 GHz),
20/40 MHz (5 GHz)

Poténcia radiante efetiva: < 100 mW
Operar sempre > 20 cm a partir do corpo.

Aprovacdo do tipo de equipamento de radio

Area regulamentar Certificacdes ID de certificagdo

ETSI EN 300 328 (Wi-Fi) N&o aplicavel
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1)
EN 301 489-1
EN 301 489-17
EN 301 893
EN 60950-1
EU 2002/95/CE (RoHS)

FCC FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi) - 2,4 GHz ~ FCC ID:
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi) - 5 GHz SQG-WB50NBT
FCC 15.247 DSS - BT 2.1
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Especificacoes Wi-Fi
Funcionalidade Descri¢ao

Suporta taxas  802.11a (OFDM): 6/9/12/18/24/36/48/54 Mbit/s

de transferén-  802.11b (DSSS, CCK): 1/2/5.5/11 Mbit/s

cias de dados  802.11g (OFDM): 6/9/12/18/24/36/48/54 Mbit/s

WLAN 802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-15):
Intervalo de protecio completo: 6.5/13/19.5/26/39/52/58.5/65/78/104/117 Mbit/s
Intervalo de protecéo pequeno: 1.2/14.4/21.7/28.9/29.9/43.3/57.8/65/72.2/86.7/
115.6/130/144.4 Mbit/s

Modulagio BPSK @ 1/6/9/6.5/7.2/13 e 14.4 Mbit/s
QPSK @ 2/12/18/13/14.4/19.5/21.7/26/28.9/39/43.3 Mbit/s
CCK @ 5.5 e 11 Mbit/s
16-QAM @ 24/36/26/29.9/39/43.3/52/57.8/78/86.7 Mbit/s
64-QAM @ 48/54/52/57.8/58.5/65/72.2/104/115.6/117/130/144.4 Mbit/s

Bandas de ETSI: 2,4 GHz a 2,483 GHz MIC: 2,4 GHz a 2,495 GHz

frequéncia FCC: 2,4 GHz a 2,483 GHz KC: 2,4 GHz a 2,483 GHz

2,4 GHz

Canais de ETSI: 13 (3 ndo sobreposto) ~ MIC: 14 (4 ndo sobreposto)

operagdo FCC: 11 (3 ndo sobreposto) ~ KC: 13 (3 ndo sobreposto)

2,4 GHz

Bandas de ETSI

frequéncia 5.15GHz a 5,35GHz (canal 36/40/44/48/52/56/60/64)

5 GHz 5.47 GHz a 5,725GHz (canal 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
FCC

5.15GHz a 5,35GHz (canal 36/40/44/48/52/56/60/64)

5.47 GHz a 5,725GHz (canal 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
5,725GHz a 5,85GHz (canal 149/153/157/161/165)

MIC (Japio)

5.15GHz a 5,35GHz (canal 36/40/44/48/52/56/60/64)

5.47 GHz a 5,725GHz (canal 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
KC

5.15GHz a 5,35GHz (canal 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz a 5,725 GHz (canal 100/104/108/112/116/120/124)

5,725GHz a 5,825GHz (canal 149/153/157/161)

Canais de ETSI: 19 ndo sobrepostos ~ MIC: 19 ndo sobrepostos
operacdo 5 GHz FCC: 24 ndo sobrepostos ~ KC: 19 ndo sobrepostos
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Compatibilidade electromagnética

24 Compatibilidade
electromagnética

A utilizacdo do dispositivo perto de uma
unidade de ressonancia magnética sem
proteccdo ndo € segura. O dispositivo ndo
deve ser utilizado perto de uma unidade de
ressondncia magnética sem protecgio.

As instrucbes em matéria de compa-
tibilidade electromagnética (CEM) podem
ser consultadas nas instrucdes em separado
para utilizacdo nos respectivos acessorios.

As sequintes directrizes podem ndo
ser aplicaveis em todas as situacdes. A pro-
pagacao electromagnética é afectada pelas
qualidades absortivas e reflexivas das estru-
turas circundantes, objectos e pessoas.

A AVISO! O dispositivo possui requisitos
especiais em matéria de compati-
bilidade electromagnética (CEM).

O dispositivo tem de ser configurado,
ligado e operado de acordo com as
instrucdes em matéria de compatibili-
dade electromagnética (CEM). As dis-
tancias de seguranca e as condigdes
ambientais/operacionais especificadas
tém de ser preenchidas.

A AVISO! Equipamentos de telecomu-
nicagdes HF portateis (equipamento
de radiocomunicacg@o) (incluindo res-
pectivos acessorios, tais como cabos
de antena e antena externa) ndo
devem ser utilizados a uma distancia
inferior a 30 cm (12 polegadas) em
relagdo ao equipamento SpaceP'“s,

A ndo-conformidade pode dar origem

a uma reducao do desempenho do
dispositivo.

Os dispositivos de HF portaveis e
moveis podem dificultar o funcio-
namento do equipamento médico
eléctrico.

AVISO! A utilizagdo de acessorios,
transformadores e cabos diferentes
dos especificados, com excepgao
dos que sdo vendidos pela B. Braun
Melsungen AG como pecas de subs-
tituicdo para componentes internos,
pode resultar no aumento das emis-
sdes ou diminui¢do da imunidade do
equipamento SpaceP!us,

AVISO! Apenas sera possivel garantir
uma operacdo fiavel mediante a uti-
lizacdo de artigos aprovados e reco-
mendados pela B. Braun Melsungen
AG. Estes artigos estdo listados na
seccdo de classificacdo de dados.

AVISO! A utilizacdo do dispositivo
junto a equipamento que possa
causar emissoes superiores de inter-
feréncia (p. ex. dispositivos elec-
trocirdrgicos, unidades de imagens
de ressonancia electromagnética,
telefones moveis, etc.), podem expor
o dispositivo a interferéncias. Observe
as distancias de seguranca recomen-
dadas pelos fabricantes do equipa-
mento.

AVISO! Para atingir os niveis de
conformidade descritos acima, ape-
nas podem ser utilizados acessorios
originais e pecas sobressalentes.
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Compatibilidade electromagnética

Caso contrario, podem haver emissdes
elevadas ou imunidade reduzida do
dispositivo.

Se o dispositivo for utilizado num sis-
tema que envolva outros dispositivos
(p. ex., electrocirurgia), este sistema
deve ser verificado para assegurar o
correcto funcionamento do sistema.

A\ Avisor A utilizagdo de acessorios,
transformadores e cabos diferentes
dos especificados, com excepcdo
dos que sdo vendidos pela B. Braun
Melsungen AG pode resultar no
aumento das emissoes de interferén-
cia electromagnéticas ou diminuicdo
da imunidade do dispositivo e mau
funcionamento.

Dispositivos recomendados, acessérios,
transdutores e cabos com os quais a

B. Braun Melsungen AG declara con-
formidade com os requisitos das nor-
mas na seccao “Normas de sequranca”
podem ser consultados em seccao 26.

Precaucdes necessarias para garantir a
seguranca basica e as caracteristicas de
desempenho essenciais durante todo o
periodo de operagao esperado:

- Inspeccdo de seguranca, manutencéo,
reparacao, actualizagdes, manutencao
da bateria, limpeza, desinfeccéo e
manutencdo conforme descrito nestas
instrucdes de utilizago.

- Nao sdo necessarias precaucdes adicio-
nais.
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Compatibilidade electromagnética

241 Emissdes de interferéncia electromagnética

0O dispositivo destina-se a ser utilizado no seguinte ambiente electromagnético.
0 cliente ou o utilizador do sistema SpaceP'¥s ou de qualquer dos seus componentes devera
certificar-se de que este dispositivo € utilizado no referido ambiente.

Medidas das emissdes de Conformi- Directrizes de ambiente

interferéncia dade electromagnético

Emissdo de alta frequéncia  Grupo 1/ 0 dispositivo utiliza energia de alta

de acordo com a norma Classe B frequéncia exclusivamente para as respec-

CISPR 11 (Ver comen- tivas fungdes internas. Como tal, a respec-

tario 1/ tiva taxa de emissdes de alta frequéncia
comentario 2 & myito baixa, sendo pouco provavel que
abaixo) interfira com os equipamentos electronicos
existentes nas imediagoes.
0 modulo WLAN integrado (2,4 e
5 GHz/< 100 mW) pode interferir com os
dispositivos nas imediagcdes. Cumpra as
distancias minimas necessarias.

Flutuagdo de tensdo/ Conformi- 0O dispositivo destina-se a ser utilizado

emissoes flutuantes de dade em todos os estabelecimentos (incluindo

acordo com a horma areas residenciais e similares) direc-

IEC 61000-3-3 tamente ligadas a uma rede eléctrica
publica que também abastece edificios
utilizados para fins residenciais.

Emissdes harmonicas Nao

de acordo com a norma aplicavel

[EC 61000-3-2

Os valores limite para as emissoes de interferéncia sdo medidas com os
componentes individuais.

Sempre que esteja ligado um dispositivo da classe A ao sistema SpaceP!us,
o sistema SpaceP!Us passa também a ser um dispositivo da classe A. O dispositivo/sistema
pode causar interferéncia ou interferir com a operacdo do dispositivo nas imediacdes.
Pode ser necessario tomar medidas de atenuacdo, tais como a reorientacdo ou relocacdo
do sistema SpaceP'¥s ou a blindagem do local.
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Compatibilidade electromagnética

242 Imunidade electromagnética

0O dispositivo destina-se a ser utilizado no sequinte ambiente electromagnético. Os utiliza-
dores do dispositivo e os clientes devem garantir que este esta a ser operado no referido

ambiente.

Teste de imuni-  Nivel de teste Nivel de con- Directrizes de ambiente
dade IEC 60601-1-2 formidade electromagnético

IEC 60601-2-24
Descarga Descarga de con- Os pisos devem ser de
electroestatica tacto +6kV sem madeira, cimento ou reves-
(ESD) de acordo  IEC 60601-1-2: interferéncia timento ceramico. Se o

+8kV i i
com a norma + L8 KV corte revest.lmepto’f.or feito de.um
IEC 61000-4-2  |tc 60601-2-24: com alarme material sintético, a humi-

+8 kV permitido dade relativa do ar deve ser

de pelo menos 30%.

Descarga de ar

IEC 60601-1-2: +8kV sem

+2 kV, +4kV, +8 kV interferéncia

IEC 60601-2-24: +15kV corte

+15kV com alarme

permitido

Disparo/transi- Para cabos de ali- +2kV A qualidade da rede eléctrica
torio eléctrico mentacdo +2 kV devera ser semelhante a de
rapido de acordo Para cabos de LRV um a.mblente come.rmal ou
com a norma entrada e saida hospitalar convencional.
IEC 61000-4-4 11KV
Aumento subito  +1kV de tensdo +1kV A qualidade da rede eléctrica
de tensao condutor externo - devera ser semelhante a de
de acordo condutor externo um ambiente comercial ou
com a norma 12KV de tensio 12KV hospitalar convencional.
IEC 61000-4-5

Condutor externo -

a terra
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Compatibilidade electromagnética

Teste de imuni-
dade

Quedas de
tensdo, inter-
rupcoes breves
de acordo

com a horma
IEC 61000-4-11

Campo elec-
tromagnético
da frequéncia
de tenséo
(50/60 Hz)

de acordo

com a norma
IEC 61000-4-8

Perturbacdes
incorridas, indu-
zidas por campos
de radiofrequén-
cia de acordo
com a norma

IEC 61000-4-6

Nivel de con-
formidade

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

0% Ut ") durante Cumpre atra-

/2 periodos vés do uso
0% U 1) para de uma fonte

. de energia
1 periodo .

interna

70% Ut ") para
25/30 periodos
0% Ur ") para
250/300 periodos
30 A/m 400 A/m
IEC 60601-1-2: 10 Vrms
150 kHz a 80 MHz Em todas as
3 Vers fora e 10 Vegr bandas

nas bandas de
frequéncia ISM e
radio amadoras

|IEC 60601-2-24:
150 kHz a 80 MHz
10 Vesr

Directrizes de ambiente
electromagnético

A qualidade da rede eléctrica
devera ser semelhante a de
um ambiente comercial ou
hospitalar convencional.

Os campos magnéticos da
frequéncia de tensdo devem
encontrar-se a niveis carac-
teristicos de uma localizagédo
tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar
convencional.

Nao utilize equipamento de
comunicacdes portateis e
moveis mais proximos do
SpaceP!us (incluindo cabos de
ligagdo) do que a distancia
de sequranca recomendada
calculada utilizando a equa-
cdo apropriada para essa
frequéncia.

Distancia de seguranga
recomendada: d = 1.2 VP 2)

1) Ur é a tensdo de rede eléctrica AC antes da aplicacdo do nivel de teste

2) Com P como a poténcia nominal maxima do transmissor em watts (W) de acordo com
as das especificacdes do fabricante do transmissor e d como a distancia de seguranca
recomendada em metros (m).
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Compatibilidade electromagnética

Teste de imuni-  Nivel de teste Nivel de con- Directrizes de ambiente
dade IEC 60601-1-2 formidade electromagnético

IEC 60601-2-24
Campos mag- 10 V/m 10 VIm A poténcia de campo deve
néticos de alta 80 MHz a 80 MHz a ser inferior a 10 V/m
frequéncia 2.7 GHz 6 GHz

d=1.2xsqrt(P) 2

de acordo
80 MHz a 800 MHz

com a norma
IEC 61000-4-3 d =23 xsqrt(P) 2
800 MHz a 2,7 GHz

As intensidades de campo de
transmissores de RF estacio-
narios devem estar abaixo do
nivel de conformidade para
todas as frequéncias, com
base num teste no local.

As interferéncias sdo possi-
veis na proximidade do equi-
pamento que tem o simbolo
seguinte.

(@)
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Compatibilidade electromagnética

Os valores de teste do desvio deri-
vados da norma |EC 60601-2-24 estéo
rotulados na tabela. Contudo, estes valores
de teste permitem um corte de energia
eléctrica com um alarme, enquanto os valo-
res de teste de acordo com a norma DIN EN
60601-1-2 ndo permitem quaisquer cortes.

Os niveis de conformidade para as bandas
de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz
e no intervalo de frequéncia de 80 MHz a
2,7 GHz destinam-se a minimizar a proba-
bilidade do equipamento de comunicacdes
moveis/portateis causar interferéncia se
acidentalmente trazido para a area do
doente. Por este motivo, o facto adicional
10/3 é utilizado para calcular as distancias
de seguranca recomendadas nestas gamas
de frequéncia.

As intensidades de campo emitidas por
transmissores estacionarios (tais como
estacdes de base para telefones sem fios

e dispositivos de radio moveis terrestres,
estacOes de radio amadoras ou emissdes

de radio em AM ou FM e de televisdo) ndo
podem ser previstas teoricamente com
exactiddo. Para avaliar o ambiente electro-
magnético causado por transmissores de
radiofrequéncia fixos, deve ser considerada
uma pesquisa local electromagnética. Se a
forca do campo medido da localizacéo onde
o equipamento SpaceP!'s estd a ser utilizado
exceder os niveis de conformidade, monito-
rize o equipamento SpaceP'Vs para garantir
o correcto funcionamento. Caso se observe
um desempenho fora do normal, podera ser
necessario tomar medidas adicionais, tais
como alterar a localizacdo do dispositivo ou
vira-lo para uma direccao diferente.
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Compatibilidade electromagnética

243 Distancias de seguranca
recomendadas

0O dispositivo destina-se a ser utilizado num
ambiente electromagnético em que as dis-
rupcoes de alta frequéncia sdo controladas.
Os clientes ou utilizadores do dispositivo
podem ajudar a evitar interferéncias elec-
tromagnéticas, mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de telecomu-
nicacées HF portateis ou moveis (trans-
missores) e o dispositivo - dependendo

da poténcia de saida do equipamento de
comunicacao, conforme descrito abaixo.

Taxa de poténcia
nominal do [m]

As distancias para transmissores cuja
poténcia nominal maxima nao ¢ especifi-
cada na tabela acima podem ser determi-
nadas utilizando a equacdo para a coluna
relevante, sendo P a poténcia nominal
maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com as especificacdes do fabricante.

Os niveis de conformidade para as bandas
de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz
e no intervalo de frequéncia de 80 MHz a
2,7 GHz destinam-se a minimizar a proba-
bilidade do equipamento de comunicacdes
moveis/portateis causar interferéncia se
acidentalmente trazido para a area do
doente. Por isso, o facto adicional 10/3 foi
incluido na formula e utilizado ao calcular
as distancias de seguranca recomendadas
nestas gamas de frequéncia.

Distancia de seguranca de acordo com a frequéncia do transmissor

transmissor W] 1 117 2 80 MHz© 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz 1

1.2V/P 1.2VP 2.3VP
<0.1 0.3 0,3 0.3
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

10 intervalo de frequéncia mais elevado ¢ aplicavel a 80 MHz e 800 MHz.
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Instrucoes de utilizacao para acessarios

25 Instrugdes de utilizacdo
para acessorios

251 12 V cabo de interface
(871923112)

Ligar o dispositivo a tomada eléctrica do
veiculo para carregar a bateria

A AVISO! Risco para o doente devido a
choque eléctrico!

Nao utilize o dispositivo em doentes
se a ambulancia de emergéncia estiver
ligada ao carregador do veiculo.

Ligue o cabo de interface de 12 V na porta
acessoria da parte de tras do dispositivo.

Ligue o cabo de interface 12 V na tomada
eléctrica do veiculo.

Se necessario, remova o adaptador verme-
lho na tomada do veiculo, rodando-o ligei-
ramente, e puxando-o em simultaneo.

O LED verde na caixa electronica apresenta
a tensao de operacao.

252 Cabo de interface da
chamada de pessoal
(8718031)

Ligar o dispositivo ao sistema de chamada

Observe as regulamentacdes especificas de
cada pais sobre as chamadas de pessoal.

Ligue o cabo de interface da chamada de
pessoal na porta de acessorios na parte de

tras do dispositivo ou porta de servico da
estagdo SpaceP!us,

Ligue o cabo de interface da chamada do
doente ao sistema de chamada do doente.

0 modo de chamada de pessoal depende
das configuracdes de servico e deve ser
adaptada ao sistema de chamada do
doente.

Verifique a chamada de pessoal antes de
utilizar o dispositivo.

A CUIDADO! Uma vez que a chamada
de pessoal pode falhar e isto nao ser
detectado, tal ndo € testado durante
o auto-teste do equipamento, o utili-
zador também € responsavel por con-
trolar os alarmes nos equipamentos.

A AVISO! Os dispositivos eléctricos
ligados as interfaces devem cumprir
os requisitos das respectivas espe-
cificagoes IEC! (p. ex. IEC 60950 ao
utilizar a chamada de pessoal)

A AVISO! Verifique a chamada de pes-
soal antes de utilizar o dispositivo.
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Instrucoes de utilizacao para acessarios

0O dispositivo tem trés modo operacionais de chamada de pessoal diferente:

Estatico

sem alarme
desligado ¥)

Dinamico

sem alarme
desligado *)

Dinamico

com alarme
desligado *)

Desligado i Ligado
__________________ X -------r----------------1'-------x—-----------------

Alarme de operagéo

Alarme

Em fun-
ciona-

mento
Alarme

Em fun-
ciona-

Desligado

mento
Alarme

Em fun-
ciona-

mento

* No modo "“estatico sem alarme "desligado”, a chamada de pessoal pode ser desactivada.

Modo: LED de Contacto de comutacdo de  Contacto de comutacdo de
estado estado (cor do fio: branco- estado (cor do fio: branco-
vermelho verde) castanho)

Em funcio-  Desligado Fechada Aberta

namento: («Off»)

Alarme: Ligado Aberta Fechada
(«Onv)
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Dados de encomenda

26 Dados de encomenda

261 Equipamento de infusao

N.c do art. Nome

8719050 SpaceP'¥s Infusomat®

26.2 Cabo de interface

N.°c do art. Nome
871923112  Cabo de interface 12V
8718031 Cabo de interface para chamada de pessoal

26.3 Acessorios recomendados

N.°c do art. Nome

8719141 Estacdo de trabalho SpaceP'Vs
8719145 Cobertura SpaceP!us

8719165 Suporte do equipamento SpaceP!us
8713135 Suporte pequeno SP

264 Cabos de alimentacao

N.cdo art. Nome Descricao

8717110 Cabos de alimentacao UE Cabos de alimentacédo tipo E+F

8717111 Cabos de alimentacdo GB Cabos de alimentacéo tipo G

8717112 Cabos de alimentagdo US Cabos de alimentagdo NEMA 5-15p
(adequado para hospitais)

8717113 Cabos de alimentagdo AU Cabos de alimentacéo tipo |

8717114 Cabos de alimentagcdo CH Cabos de alimentacéo tipo J

8717115 Cabo de alimentacdo ZA, IN Cabos de alimentacgéo tipo M
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Dados de encomenda

N.cdo art. Nome Descricdo

8717117 Cabos de alimentacao CN Cabos de alimentacao tipo I, var. 3
8717118 Cabos de alimentacao DK Cabos de alimentacao tipo K
8717121 Cabos de alimentagado AR Cabos de alimentacéo tipo I, var. 2
8717119 Cabos de alimentacédo BR Cabos de alimentacgéo tipo N

26.5 Consumiveis

26.5.1 Linhas Infusomat® Space

IV - padrédo
N.c do art.
8700036SP
8700435SP
8270350SP
8250731SP
8700087SP-01
87000875P-26

8700110SP

Produto

PVC (250 cm)

PVC (250 cm), pacote de unidades (10 x10 pecas)

PVC, extra longo (300cm)

Neutrapur (250 cm)

com agulha baseada na porta de injeccdo Eurofix - Versdo da marca UE

com agulha baseada na porta de injec¢do Eurofix - Versao da etiqueta
AP/SA

Neutrapur - porta-Y sem agulhas Safeflow (300cm)

SafeSet IV - Padréo

N.c do art. Produto

8701148SP PVC, 250cm

8270358SP PVC, extra longo (300cm)

8700130SP PVC com porta-Y sem agulhas CareSite (300cm)

8701149SP Neutrapur (250 cm)

8700118SP Neutrapur - porta-Y sem agulhas Safeflow (300 cm)
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Dados de encomenda

Proteccédo contra luz UV

N.c do art. Produto

8700127SP Ambar - protegido contra a luz, tubo laranja

8700128SP SafeSet, ambar - protegido contra a luz, tubo laranja

8250437SP Ambar - protegido contra a luz, porta-Y sem agulhas, tubo laranja

8250438SP SafeSet, dmbar - protegido contra a luz, porta-Y sem agulhas, tubo
laranja

8700142SP Dosifix PUR porta-Y com protecgdo contra UV LL (300cm)

Transfuséo

N.° do art. Produto

8270066SP-01 com filtro sanguineo 200 u - Versdo da etiqueta UE
8270066SP-26 com filtro sanguineo 200 p - Versao da etiqueta AP/SA

Nutricdo entérica

N.c do art. Produto

8250830SP EN 1L Nutribag, ENFIT (230 cm)
8250831SP EN 1L Nutribag, ENFIT (260 cm)
8250832SP Multiconector branco ENFIT, PUR (320 cm)
8250833SP Multiconector, ENFIT, PUR (320cm) TS
8250834SP EN Spike ENFIT, PVC (320cm) BV
8250835SP Spike, ENFIT, PVC (320cm) TS

Recém-nascidos

N.c do art. Produto

8700140SP Dosifix, PVC, LL (330cm)

8700141SP Dosifix, PUR, porta-Y, LL (300cm)

8700142SP Dosifix, PUR, porta-Y com proteccéo contra UV, LL (300cm)
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Dados de encomenda

Oncologia

N.c do art. Produto

8700095SP Neutrapur® - com filtro em linha 0,2 um Sterifix®
8700098SP SafeSet Neutrapur® - com filtro em linha 0,2 um Sterifix®

Piggyback

N.c do art. Produto

8250710SP Com porta de injeccdo sem agulhas Safeflow e BCV integrado
8250718SP SafeSet com porta de injeccdo sem agulhas Safeflow e BCV integrado
4062877 Linha secundaria SafeSet com BCV integrado

4062878 Linha secundaria SafeSet com BCV integrado

Conjunto de lavagem

N.° do art. Produto
8250719SP SAFESET, PUR
8250720SP SAFESET, PVC
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Simbolos presentes no produto
e na embalagem 7
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T
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