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UBERBLICK INFUSOMAT® SPACE P

UBERBLICK INFUSOMAT® SPACE P

Obere und untere Pfeiltaste Einzelne Werte auf Null
Durch Meniis scrollen, Einstellungen von 0-9 &ndern, Ja/Nein- | | zuriicksetzen und auf
Fragen beantworten. letztes Display oder letzte Offnen der
Linke und rechte Pfeiltaste Mentiebene zuriickschalten. Pumpentiir.
Skalenwert wéhlen und zwischen Stellen bei Werteingabe
wechseln. Mit der linken Pfeiltaste eine Funktion 6ffnen
wahrend die Infusion l4uft oder unterbrochen ist. [
(4]
0°°
Gelbe LED:  Voralarm/Erinnerungsalarm
Griine LED:  Infusion Bolusgabe | | Pumpe ein-/
Rote LED:  Betriebs- oder Gerdtealarm einleiten. || ausschalten.
Blaue LED: Beginn des Anschlusses zu kabelloser Batterie

oder SpaceStation
‘ ——

O BRAUN "

LO®©®

Infusomat » Space P

Funktionsauswahl, Bestimmte Driicken, um die Selbstprogramm-

Werte [Einstellungen / ierungsbefehle zu starten, wenn Start/Sto.p

Alarme bestétigen. dies angezeigt wird. der Infusion.
Akkufachdeckel

Vor Akkuwechsel immer Verbindung zum Patienten trennen und Pumpe ausschalten. Knopf unter Akkufachdeckel mit
spitzem Gegenstand driicken (z.B. Kugelschreiber) und Deckel von Pumpe wegziehen. Griinen Schliessmechanismus
auf Riickseite des Akkus hochschieben und Akku fiir Wechsel entnehmen. Eine Kurbel zum Offnen der Pumpentiir in
Notféllen ist auf der Innenseite des Akkufachdeckels befestigt (fiir ndhere Informationen siehe 1.4).

e S—

W ]

‘ Anschluss fiir Tropfensensorg

L L
Schnittstelle P2 fiir Steckernetzteil,
‘Schnlttstelle P3 fiir kiinftige Optionen SpaceStation, Anschlussleitung SP (12V),

Kombi-Kabel und weitere Zubehorkabel
3 l (Personalruf, Service)




UBERBLICK INFUSOMAT® SPACE P

Druck- Luft-

sensor sensor

Sicher- Schlauch-
Entriegelungs- heits- Warn- filhrungs- Upstream-
hebel klemme leuchte element sensor

e FixiFrung der PoleClamp

x (Universalklemme)
Schiene der PoleClamp mit Schiene der
Pumpe abgleichen und PoleClamp auf-
schieben bis Verschlussmechanismus hor-
bar einrastet.
Zum Entfernen den Entriegelungsknopf am
Rahmen betatigen, den Griff nach unten
driicken und die PoleClamp abziehen.

PoleClamp-
Freigabetaste

Pumpeneinsitze

Transport

Maximal drei Pumpen (Infusomat® Space P
oder Perfusor® Space) und ein Space-
Control tibereinander stapeln (in Rettungs-
wagen oder Hubschraubern ist nur eine
Pumpe zuldssig). Mechanische Einwirkung
von auBen vermeiden.

Gerate miteinander verriegeln

Schienen der Pumpen aufeinanderschieben
bis Verschluss hérbar schliesst und griine
Knopfe iibereinander liegen. Zum Trennen
griinen Verschlussknopf der oberen Pumpe
driicken und untere Pumpe nach vorne
ziehen.

Vorsicht: Externe mechanische Handha-
bung vermeiden.

Griiner
Verschlussknopf

4




UBERBLICK INFUSOMAT® SPACE P

Stativbefestigung

Offnung der PoleClamp gegen senkrechtes
Stativ driicken und Schraube festziehen.
Schraube |sen fiir Freigabe. Zur vertikalen
Befestigung den Hebel nach unten driicken
und in eine der beiden Richtungen drehen,
bis der Hebel in die Kerbe klickt.

Vorsicht: Maximal drei B. Braun-Space-
Pumpen kdnnen in horizontaler Pumpen-
position libereinander gestapelt werden,
wenn sie mit PoleClamp SP verwendet
werden.

|5
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SYMBOLE AUF DEM PRODUKT

SYMBOLE AUF DEM PRODUKT

Symbol

Erkldrung

Anleitung beachten (Gebrauchsanweiusung befolgen)

Gebrauchsanweisung beachten

Defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil des Typs CF

Schutzisolierung; Gerat der Schutzklasse Il

¢ | 0| @ | )| D

Kennzeichnung elektrischer und elektronischer Gerdte gemal
Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)

C€ o123

CE-Zeichen gem3B Richtlinie 93/42/EWG

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

@&~

Luftdruck, Begrenzung

(‘i’)

Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

Allgemeines Warnzeichen

MRI - unsicher

LO

Chargennummer

N

Seriennummer

Artikelnummer

Hersteller

H 1EBIBIE

Herstellungsdatum




PATIENTENSICHERHEIT

A\

Vor Inbetrieb-
nahme Ge-
brauchsan-
weisung lesen.
Betrieb nur
unter regel-
maBiger
Kontrolle durch
eingewiesenes
Personal.

PATIENTENSICHERHEIT

Zweckbestimmung Infusomat® Space P

Das Infusomat® Space P Infusionspumpensystem besteht aus einer tragbaren, volume-
trischen Infusionspumpe, spezifischen Infusionsleitungen und Zubehér. Das Sys-tem ist
zur Anwendung bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen fiir die intermittierende
oder kontinuierliche Verabreichung von Losungen durch medizinisch gebrduchliche pa-
renterale und enterale Zugdnge vorgesehen. Diese Zugénge kdnnen intravends, enteral
oder zur Spiilung erfolgen, sind aber nicht darauf beschrankt. Das System kann auch
zur Verabreichung von fiir die Infusionstherapie indizierten Medikamenten verwendet
werden. Diese kdnnen kolloidale oder kristalloide Losungen, Blut oder Blutkomponen-
ten, Losungen zur totalen parenteralen oder enteralen Erndhrung sowie Lipide sein,
sind aber nicht darauf beschrankt. Das Infusomat® Space P Infusionspumpensystem ist
zur Anwendung durch eingewiesenes, medizinisches Fachpersonal in medizinisch ge-
nutzten Rdumen, bei ambulanten Patienten, Heimpatienten und in Transportsituatio-
nen.

Uber die konkrete Anwendbarkeit entscheidet die medizinische Fachkraft aufgrund der
zugesicherten Eigenschaften und technischen Daten. Weitere Beschreibungen entneh-
men Sie bitte der Gebrauchsanweisung.

Betrieb

m Das einflihrende Training des Infusomat® Space P muss von B. Braun
Vertriebsmitarbeitern oder einer anderen autorisierten Person durchgefiihrt
werden. Nach jedem Softwareupdate ist der Anwender angewiesen, sich
liber die neusten Gerdte- und Zubehdranderungen in der Gebrauchs-
anweisung zu informieren.

/\ Vorsicht: Sicherstellen, dass das Gerit ordnungsgemaB positioniert und
gesichert ist. Bei Verwendung des Kurzstativs ist darauf zu achten, dass die
Pumpe nur auf einem Untergrund mit ebener Flache zu betreiben ist. Die
Pumpeneinheit nicht oberhalb des Patienten oder in einer Position, durch die es
beim Herunterfallen der Pumpe zu einer Gefdhrdung des Patienten kommen
kann, aufstellen.

m \Vor Inbetriebnahme das Gerat auf Vollstandigkeit, mdgliche Beschadigung
und fehlende Teile priifen. Auf hdr- sowie sichtbare Alarme wahrend des
Selbsttests achten.

m Patientenverbindung erst herstellen, nachdem die Infusionsleitung
ordnungsgemaB eingelegt und entliftet wurde. Die Patientenverbindung
wahrend des Leitungswechsels unterbrechen, um eine ungewollte Dosisgabe
zu vermeiden.

m  Wahrend der Entliiftung und Bolusgabe sind die Druckgrenzwerte auf
Maximum eingestellt.
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Nur passende Infusionsleitungen/Katheter fiir die beabsichtigte medizinische
Verwendung benutzen.

/\ Vorsicht: Leitung knickfrei legen.

Empfohlener Wechsel von Einmalartikeln nach 24 Stunden (Hygiene-
vorschriften beachten).

In medizinisch genutzten Rdumen wird eine den Vorschriften entsprechende
Installation vorausgesetzt (z.B. VDE 0100, VDE 0107 oder IEC-Festlegungen).
Landerspezifische Vorschriften und nationale Abweichungen beachten.

/\ Vorsicht: Die Pumpe mindestens 25 cm entfernt von Narkosemitteln
betreiben, um eine Explosion zu vermeiden.

Den angezeigten Wert mit dem eingegebenen Wert vergleichen, bevor mit
der Infusion begonnen wird.

Bei Verwendung des Personalrufs wird empfohlen, die Anlage nach dem
Anschluss der Pumpe zu priifen.

Die Pumpe und das Steckernetzteil sind vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Falls die Pumpe herunterfallt oder einer Krafteinwirkung ausgesetzt wird,
muss sie von der Servicewerkstatt liberpriift werden.

Die angezeigten Daten miissen vom Anwender immer auf Plausibilitat fiir
weitere medizinische Entscheidungen Gberpriift werden.

Bei mobiler Anwendung (Homecare, inner- und ausserklinische Patienten-
transporte) ist auf eine sichere Anbringung bzw. Positionierung des Gerites
zu achten. Bei Lageveranderungen und groben Erschitterungen kann es zu
geringfiigigen Anderungen in der Férdercharakteristik kommen.

Bei lebenserhaltenden Medikationen muss eine zusatzliche Patienteniiber-
wachung (z. B. durch Monitoring) erfolgen.

Vom Luftdetektor kann nicht erkannt werden, wenn Luft eindringt an:
3-Wege-Héahnen, Infusionszwischenstlicken und weiteren Leitungen, die sich
zwischen Pumpe und Patient befinden.

Bei der Gabe von hochwirksamen Medikamenten ist eine zweite Pumpe fiir
das Medikament bereit zu halten. Die Therapiedokumentation muss fiir eine
Fortsetzung der Therapie an einer zweiten Infusionspumpe geeignet sein.

Unabhéngig von den Softlimits miissen die eingegebenen Werte die fiir den
Patienten medizinisch richtigen sein.

Wenn fiir die Dosiskalkulation relevante Werte gedndert werden (z.B.
Korpergewicht), dann dndert sich die Flussrate und die Dosisrate wird
beibehalten.

Bevor niedrige Infusionsraten (0,1 ml/h) zur Anwendung kommen, sollten die
Anlaufmerkmale beriicksichtigt werden.
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Enterale Erndhrung

Der Infusomat® Space P kann auch zur enteralen Erndhrung eingesetzt werden.
Verwenden Sie keine fiir die enterale Erndhrung vorgesehene Losungen zur
intravendsen Infusion, da dies Ihren patienten schadigen kann. Nutzen Sie fiir
die enterale Erndhrung ausschlieBlich Einmalartikel und Zubehor, die hierfiir
vorgesehen und gekennzeichnet sind.

Transfusion

Der Infusomat® Space P kann auch zur Transfusion von Blut und Blutprodukten
eingesetzt werden.. Nutzen Sie fiir die Transfusion ausschlieBlich Einmalartikel
und Zubehdr, die hierfiir vorgesehen und gekennzeichnet sind.

Andere Komponenten

m  Nur druckgepriifte kompatible Einmalartikel verwenden, da sonst die
Leistungsdaten und somit die Patientensicherheit beeinflusst werden kénnen.

m  Mdgliche Inkompatibilitdten von Gerdten und Arzneimitteln sind den
jeweiligen Herstellerinformationen zu entnehmen.

m  Nur Luer Lock-Uberleitsysteme sowie kompatible Kombinationen von
Geréten, Zubehdr, VerschleiBteilen und Einmalartikeln verwenden.

m  Angeschlossene elektrische Komponenten miissen der IEC/EN-Spezifikation
geniigen (z.B. IEC/EN 60950 fiir datenverarbeitende Gerite). Wer zusitzliche
Gerate anschliesst, ist Systemkonfigurierer und damit fiir die Einhaltung der
Systemnorm IEC/EN 60601-1-1 verantwortlich.

m  Wenn mehrere Apparate/Infusionsleitungen angeschlossen sind, kann eine
gegenseitige Beeinflussung nicht ausgeschlossen werden (siehe: VDE 0753
Teil 5 "Anwendungsregeln fiir Parallelinfusion - Vorstellbare Anwendungs-
verfahren" bzw. BBM-Anwendungshinweise zur Parallelinfusion 38910004).

Sicherheitsstandards

Der Infusomat® Space P erfiillt alle Sicherheitsstandards fir medizinisch
elektrische Geréte in Ubereinstimmung mit den Publikationen IEC/EN 60601-1
und IEC/EN 60601-2-24.

m Die EMC-Grenzwerte (elektromagnetische Kompatibilitdt) gemaB
IEC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-2-24: 2012 werden erfiillt. Wenn die
Anlage in der Ndhe von anderen Anlagen verwendet wird, die hohe
Interferenzen verursachen (z.B. HF-Chirurgie-Anlagen,
Kernspintomographiegerate, Mobiltelefone usw.), kann deren Funktion
beeintrdchtigt werden. Die Schutzabstdnde einhalten, die von den

m Der Infusomat® Space P erfiillt die zutreffenden Anforderungen der EN 13718,
um in der Luft, auf dem Wasser und in schwierigem Gelénde verwendet
werden zu kdnnen. Wéhrend des Transports muss der Infusomat® Space P an
einem geeigneten Befestigungssystem unter Verwendung der SpaceStation
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oder der Pole Clamp SP fixiert werden. Wird der Infusomat® Space P in
Temperaturbereichen unterhalb der definierten Betriebsbedingungen
gelagert, ist er vor Inbetriebnahme fiir mindestens eine Stunde bei
Raumtemperatur aufzubewahren.

Da keine spezifische Norm fiir Pumpen zur enteralen Erndhrung existiert,
entsprechen die Sicherheitsstandards des Infusomat® Space P auch fiir die
enterale Erndhrung den oben angegebenen Normen.

Sicherheitshinweise fiir den Einsatz der PCA

m  Soll eine PCA-Pumpe mit einem Patiententaster betrieben werden, so muss

sie an der untersten Position des SIS (unterster Steckplatz der untersten
SpaceStation) betrieben werden.

Der Zugriff auf die Einstellungen der Pumpe kann mit dem Datalock 3
verhindert werden. Der Code fiir den Datalock Stufe 3 sollte sich von dem
Code fiir die Stufen 1 und 2 unterscheiden, wenn Zugriff nur durch
Schmerzdienst gewtinscht wird.

Wird die PCA beendet und anschlieBend wieder neu konfiguriert, sind die
Therapiedaten wieder auf den Voreinstellungswerten.

Bei der Verwendung des Patiententasters ist auch der Patient ein zuldssiger
Anwender, da mit dem Patiententaster lediglich ein PCA-Bolus angefordert
werden kann und dies durch Einstellungen in der Medikamentendatenbank
und an der Pumpe auf therapeutisch sinnvolle Werte beschrénkt ist.
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Sicherheitsanweisungen zur Verwendung der Polklemme

1. Die Pumpe mit den Fiihrungs-
schienen der Polklemme ausrichten.

2. Die Pumpe vollstdndig in die
Flihrungsschienen einschieben,

3. bis ein deutliches Klicken zu horen
ist.

4. Uberpriifen, dass die Pumpe sicher
sitzt.

A\

Die Pumpe ist nun sicher an der

Polklemme befestigt.

m Nicht gegen die Pumpe lehnen,
wenn diese an der Polklemme
befestigt ist.

m Pumpe nicht oberhalb des Patienten
positionieren.

Ansicht Unterseite
Klemmgreifer

A

m Polklemme NICHT verwenden, wenn
diese sichtbar beschadigt ist.

m Polklemme NICHT ohne
Klemmgreifer verwenden.

KL
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MENUSTRUKTUR / NAVIGATION

MENUSTRUKTUR / NAVIGATION

Legende

© Ein/Aus-Taste o) OK-Taste

© Tirdffner-Taste B2  Bedienfeld mit Pfeil Hoch-,
@  Start/Stop-Taste Runter-, Links-, Rechts-Taste
@  Bolus-Taste © Verbindungs-Taste

© Clear-Taste

Alle Displayanzeigen sind Beispiele, die je nach Patienten und individueller
Therapie anders aussehen.

Display Erldauterungen
Alte Therapie: 1 Am oberen Displayrand wird die
letzte Therapie angezeigt. Ja/Nein-
Lelzte Theranie verw ? Frage kann durch Driicken von (&) fiir
Ja oder (v) fiir Nein beantwortet
werden.

Parameter, die gedndert werden kon-
nen (z.B. Rate in ml/h), werden mit (<
oder (o« gedffnet. Beim Editieren von
Parametern, Stellen/Stufen mit (<) (»
wechseln. WeiBer Hintergrund zeigt
derzeitige Stelle/Stufe an. (4) und (v
verwenden, um aktuelle Einstellung zu
verandern. Hilfetext am unteren/oberen
Displayrand zeigt Optionen an (z.B.
Rate mit (o« bestatigen, Infusion mit
@ starten oder Rate mit @ Ischen).

Typische Anzeige wahrend des Betriebs:

Akku-  Anschluss zu SpaceCom Gewdhlte Druckstufe und derzeitiger Druck
status  in SpaceStation

Netz- Therapie-Profil
anschluss
| ,7Volumen- oder Zeitlimit aktiv

me: 0.6Sml WIHER —— Finheit der Medikamentengabe

L Infundiertes Gesamtvolumen. Alternativ kann das Zwischenvolumen angezeigt werden.
—— Verbleibende Zeit

L Verbleibendes Volumen
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Display

(=

ZAdren25

Adrenalin 2

0.05+¢

D Man. Bol. 1200 mifh
Bolusml

B Bol limit setzen

455789 B

Undo

L Yol fast erreicht +¢¢
Yol.=9.26 ml

Zeit=0:19 hmin 30 4
Geswvol=965ml mith

YTBl infused
3 Confirm Mute

Pumpe wird ausgeschaltet in

2sec

L —

Erldauterungen

Alle Status Informationen sind in der un-
tersten Zeile des Hauptbildschirms verfiig-
bar. Die gewlinschte Information kann mit

v (4) angewahlt werden und wird
danach permanent angezeigt (z. B. Lang-
name des Medikaments, aktueller System-
druck, etc.).

& wurde wahrend der Férderung
gedriickt. Manuellen Bolus mit

1200 ml/h durch Driicken von (o«
starten (siehe oberen Displayrand) oder
mit Eingabe eines Boluslimits durch

< fortfahren (siehe unteren
Displayrand).

Dieser Hinweis wird angezeigt, wenn
versucht wird, einen Wert unzulés-
sigerweise mit (<) zu editieren.

Druckstufe mit (<) oder (») wihlen
und mit (o« bestatigen. Eingabe mit
© abbrechen.

Voralarme werden durch Meldung am
Display (z.B. “Volumen fast erreicht")
und einen Alarmton angezeigt und die
gelbe LED leuchtet konstant.

Den Voralarm mit (o« bestétigen.

Bei einem Betriebsalarm (z.B. "Volumen
infundiert") stoppt die Infusion, ein
Signalton ertdnt und die rote LED
blinkt. Alarm mit (o< bestatigen.

Durch Driicken und Halten von ©
dehnt sich ein weisser Balken von links
nach rechts und zahlt 3 sec herunter.
Dann schaltet sich die Pumpe aus.

So lange eine Leitung eingelegt ist,
wird die Pumpe nicht ausgeschaltet,
sondern ,Standby" benutzt.

13
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Start Up Menii - Sonder- 9 - -
‘ (Grundmeniil ‘ Hauptmenii ‘ ‘ R tiona] ‘ ‘ Optionsmenti ‘ ‘ Statusmenti ‘
Leitungs- . Dosis- Verschluss- Zwischen-
> Dosis > . >
auswahl kalkulation druck volumen
Entliiften ? Konzentration Medikamenten- Data Lock Zwischen-
datenbank menge
Alte Therapie . " Zwischen-
verwenden ? ‘ ‘ Gewicht ‘ ‘ Piggyback ‘ ‘ Bolusrate ‘ ‘ Seit ‘
Med.datenbank Rate KVO-Modus Gesamt-
verwenden ? volumen
Dosiskalkulation VIBI Kontrast Gesamt-
verwenden ? menge
Display- .
‘ beleuchtung Gesamzeit
Tasten- .
Leit
‘ beleuchtung ‘ ‘ eitung ‘
Alarm- Akku-
lautstarke kapazitat
‘ Datum ‘ ‘ W-Lan ‘
‘ Version ‘

Y

‘ Makro-Modus

Medikamenten-
information

Y

In Dose Mode:
Display of flow
rate in large
scale

Y




BETRIEB

Kapitel 1
BETRIEB
1.1 Infusionsbeginn

m  OrdnungsgemaBe Installation der Pumpe sicherstellen. Gerét auf Voll-
standigkeit und Beschddigung tiberpriifen. Infusionsflasche nicht unter
Niveau der Pumpe anbringen.

m  Tropfkammerdorn senkrecht in die Infusionsflasche stecken. Unterteil der
Tropfkammer max. 2/3 fillen.

/\ Hinweis: Die Pumpe kann mit eingesetzter IV-Leitung nicht ausgeschaltet
werden.

m  Wenn sich das Gerdt im Netzbetrieb befindet, zeigt das Display den
Akkustatus, das Symbol des Netzanschluss und die letzte Therapie an.

m  © driicken, um das Gerit einzuschalten. Den automatischen Selbsttest
beobachten: "Selbsttest aktiv" und die Softwareversion werden angezeigt,
zwei Signalténe erklingen und alle drei LEDs (gelb, griin/rot und blau)
leuchten ein Mal auf. Informationen Gber Energieversorgung (Netz- oder
Akkubetrieb) und die eingestellte Druckstufe werden angezeigt. Zusétzlich
erscheint der Leitungstyp (wenn die Leitung bereits eingelegt ist) und
anschliessend die kumulierte Luftmenge und die max. LuftblasengréBe bei
der das Gerdt in den Luftalarm geht.

Die Pumpe bietet die Mdglichkeit bis zu vier Sprachensédtze in die Pumpe zu
laden (je nach Umfang der sprachenspezifischen Zeichen), zwischen denen
wahrend des Pumpenbetriebs gewahlt werden kann. Dafiir muss der Anwender
bei der Erstinbetriebonahme die gewiinschten Sprachen auswihlen und mit (<
markieren. Anschliessend die Wahl am unteren Ende der Liste durch Anwahlen
des letzten Meniipunktes mit (o« bestitigen. Danach die gewiinschte Sprache
mit B auswihlen und mit (o0 bestitigen. Nachfolgende Frage mit () beant-
worten, um die Sprache zu lGibernehmen.

m @ driicken, um mit der direkten Eingabe der Therapieparameter zu
beginnen oder durch © und (») die Pumpentiir 6ffnen, um mit dem
Einlegen der Leitung fortzufahren.

/A\ Hinweis: Die Pumpe kann mit eingesetzter IV-Leitung nicht ausgeschaltet
werden.

Vorsicht: Die Leitung nur einlegen, wenn das Gerédt eingeschaltet und das
Schlauchfiihrungselement eingelegt ist, da sonst die Gefahr von Freeflow be-
steht. Die Pumpe ist flir den Betrieb im Bereich von 18 - 35°C zugelassen.
Ausserhalb dieser Temperaturgrenzen ist die Pumpe nicht zu betreiben. Die
Pumpe nie wahrend des Einlegens der Leitung unbeaufsichtigt lassen.

Vorsicht: Das Einlegen der Leitung ist fiir alle Varianten identisch. Beachten Sie
die Gebrauchsanweisungen und Hinweise auf den Verpackungen der verschiede-
nen Leitungen (Standard, Transfusion, Enterale Erndhrung etc.) um weitere

| 15
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BETRIEB

Kapitel 1

Den Entriegelungshebel herunter-
driicken.

1. Beim Einlegen auf Orientierung
bzgl. Flussrichtung achten
‘ (s. Piktogramm) da ansonsten die
| l ¥ Gefahr von Riickférderung besteht.
|

2. Leitung komplett in die Fiihrung
einlegen und eindriicken.

3. Achten Sie besonders darauf, dass
die Leitung an den Sensoren (z. B.
Luftsensor) gut anliegt.

Informationen lber Vorbereitung und Gebrauch der Leitungen zu erhalten.

Vorsicht: Bitte auf eine gerade Leitungsfiihrung achten und ein Durchhdngen
vermeiden, da ansonsten die Leitung beschadigt werden kann und eine
Fehldosierung verursacht.

m Stellen Sie sicher, dass die Leitung korrekt in die Sensoren eingesetzt ist.

m Die Pumpentiir durch festes Driicken mit beiden Handen auf jeder Seite
schlieBen. Fest driicken, bis zu horen und zu fiihlen ist, dass die motorisierte
Tiirveriegelung die Tiir schlieBt. Die Rollenklemme nicht &ffnen, bevor die
Pumpe dies anzeigt, wenn der Selbsttest beendet ist. Die Pumpentiir
schliessen und die eingelegte Leitung mit B auswahlen und mit (4
bestatigen. Die Rollenklemme 6ffnen.

Vorsicht: Durch eine falsche Leitungsauswahl kann es langer dauern bis die
Pumpe in einen Druckalarm geht. AuBerdem ist eine falsche Forderrate moglich.

Vorsicht: Vor dem Offnen der Tiir bitte die Rollenklemme schlieBen und sicher-
stellen, dass die Tir nicht aufschldgt. Wenn sich die Tiir in die horizontale
Position 6ffnet, bitte sicherstellen, dass die Schiebeklemme (griin) das IV-Set
richtig verschlieBt und dass der Tiirverldngerungshaken nicht gebrochen ist. Ist
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der Tiirhaken beschédigt oder gebrochen, muss die Pumpe auBer Betrieb genom-
men werden.

m  Wenn die Entliiftungsfunktion aktiviert ist, (4 driicken, um die Infusions-
leitung mit der im Display angezeigten Rate zu entliften. Entliiftungsvor-
gang mit (o0 abbrechen. Vorgang wiederholen bis die Leitung vollstindig
entliiftet ist. Dann (v driicken, um fortzufahren.

Hinweis: Wahrend des Entliiftens sind alle Luft- sowie Tropfenalarme ausgeschaltet.
m Patientenverbindung herstellen.

m Die Frage, ob die alte Therapie verwendet werden soll, mit (4) oder (v) be-
antworten (die Frage kann iiber das Serviceprogramm deaktiviert sein). Wird
(a) gedriickt, dann springt die Pumpe ins Hauptmenii.

Hinweis: Bei Forderraten unterhalb von 10 mi/h kann es aufgrund physikalischer
Gegebenheiten bei der Erkennung eines Verschlusses zwischen Pumpe und
Infusionsbehalter zu Einschrankungen kommen. Zur Vermeidung dieses Risikos
kann ein Tropfsensor verwendet werden.

Forderrate einstellen:
m Im Hauptmenii die Rate mit (<) 6ffnen und mit B eingeben.

m @ driicken, um Infusion zu starten. VTBI ist erforderlich, um die Infusion zu
starten. Die Zeit wird berechnet, wenn Sie die Rate anmelden. Wenn die
Zeit eingegeben wird, wird die Rate/Dosisrate programmiert. Laufende Pfeile
auf dem Display und griine LED zeigen Férderung an.

Hinweis: Laufende Infusion kann jederzeit durch Driicken von ) unterbrochen
werden. Die Pumpe kann zu jedem Zeitpunkt ausgeschaltet werden, indem @
fiir 3 sec gedriickt wird (Ausnahme: Data Lock Stufe 2).

Handhabung mit Infusomat® Space Line SafeSet
Hinweis: Wird Intrafix® SafeSet verwendet, ist VIBI nicht erforderlich.

Eine besondere |uftdichte Filtermembran wirkt als Barriere, die Luft in der
Leitung verhindert. Wenn der Flissigkeitsspiegel die Membran erreicht, wird der
Upstream-Alarm ausgeldst und die Pumpe stoppt die Verabreichung, wobei
keine Luft den AirStop-Filter passiert. Aus diesem Grund ist bei einem schnellen
Wechsel auf den ndchsten Behélter keine zusatzliche Entliiftung erforderlich.
Bei einem ,Zulauf priifen"-Alarm erkennt der Upstreamsensor einen Unterdruck
in der Infusionsleitung zwischen Pumpe und Tropfkammer.

Daher stets priifen, ob die Rollenklemme ged6ffnet, die Leitung geknickt oder der
Beutel und/oder die Tropfkammer leer ist.

Die Pumpe sollte erst dann wieder gestartet werden, wenn der ,Zulauf priifen”-
Alarm behoben wurde.
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Wird die Pumpe zu oft ohne Behebung des Problems gestartet, kalibriert sich der
Upstreamsensor auf den gegenwartig bestehenden Unterdruck in der Leitung
und Luft kann die AirStop-Membran durchdringen. In diesem Fall sicherstellen,
dass die Tropfkammer neu befiillt wird, dann die Klappe fiir die Neukalibrierung
des Upstreamsensors 6ffnen.

1.2 Eingaben mit verschiedenen Kombinationen von
Rate, Volumen und Zeit

Der Infusomat® Space P bietet die Mdglichkeit ausser der Forderrate ein
Volumen- und ein Zeitlimit einzugeben. Wenn zwei dieser Parameter eingegeben
worden sind, dann wird der dritte Parameter von der Pumpe errechnet. Wird ein
Volumen und/oder eine Zeit vorgewahlt, so wird vor einem dieser Parameter im
Hauptmenii ein Pfeilsymbol gesetzt. Dieses wird als ,Target" bezeichnet.
Wiahrend die Pumpe fordert, erscheint in diesem Fall in der Férderanzeige neben
den Laufanzeigepfeilen dieses Target-Symbol. Daraus ist ersichtlich, dass die
Pumpe entweder mit einem Volumen- oder einem Zeitlimit programmiert wor-
den ist. Die im Hauptmenii ersichtliche Zuordnung des Target-Symbols zeigt den
fiir die Anwendung festgeschriebenen Parameter (Volumen oder Zeit). Bei
Forderratenverdnderungen wird der sog. Target-Parameter grundsatzlich nicht
der neuen Ratensituation angepasst, sondern der Parameter neu errechnet, vor
dem sich kein Target-Symbol befindet. Nach Infusionsstart werden im Status-
menii sowie der Forderanzeige die noch verbleibenden Werte von Volumen und
Zeit angezeigt (Werte zéhlen zuriick).

1.) Volumen und Zeit eingeben: Férderrate wird errechnet und links unten im
Display angezeigt.
Target: Volumen
m Volumen mit B auswahlen und mit (<) 6ffnen.
m Volumen mit B eingeben und mit (o« bestitigen.
m Zeit mit B auswihlen und mit (<) 6ffnen.
m Zeit mit eingeben und mit (o« bestatigen.
Errechnete Rate vor Start auf Plausibilitat priifen.
Entsprechend in gleicher Weise fortfahren, um 2.) und 3.) zu berechnen.

2.) Infusion mit Volumenlimit
Rate und Volumen eingeben: Die Infusionszeit wird errechnet und links
unten im Display angezeigt.
Target: Volumen

3.) Infusion mit Zeitlimit
Rate und Zeit eingeben: Das Volumen wird errechnet und links unten im
Display angezeigt.
Target: Zeit
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Anderung bereits eingegebener Werte von Volumen und Zeit (Rate, Volumen
und Zeit sind zum Zeitpunkt der Anderung bereits existent):
a) Target-Symbol befindet sich vor Volumen:
m Anderung Volumen => Anpassung der Zeit. Altes und neues Target: Volumen
m Anderung Zeit => Anpassung der Rate. Altes und neues Target: Volumen

b) Target-Symbol befindet sich vor Zeit:
m Anderung Zeit => Anpassung des Volumens. Altes und neues Target: Zeit
m Anderung Volumen => Anpassung der Zeit. Neues Target: Volumen.

1.3 Bolusgabe

Nachdem die Taste @ gedriickt wurde, kann die Boluseinheit durch (v)
gewdhlt werden.

Hinweis: Die gewdhlte Einheit wird nicht gespeichert. Ein Bolus kann in ml
verabreicht werden.

Es gibt drei verschiedene Mdglichkeiten der Bolusgabe:

1.) Manueller Bolus: @ driicken. Danach (o¢) driicken und Taste gedriickt
halten. Flissigkeit wird so lange geférdert wie die Taste gedriickt gehalten
wird. Gefordertes Bolusvolumen wird angezeigt.

Die max. Bolusdauer betrdgt 10 sec.
Wenn dieser Grenzwert erreicht ist, erfolgt ein akustisches Signal.

2.) Bolus mit Volumenvorwahl: @ driicken, (<) driicken und Boluslimit mit
wihlen. @ driicken zum Bestitigen und Starten des Bolus. Abhingig
von den Einstellungen des Serviceprogramms ertdnt ein akustisches Signal
nach Verabreichung des Bolusvolumens.

3.) Bolus mit Ratenberechnung: @ driicken, (<) driicken und Bolusdosis
mit wihlen. (o« driicken, um die Bolusdosis zu bestitigen. Zeit, in
welcher der Bolus verabreicht werden soll, mit wihlen. Berechnete
Bolusrate wird am oberen Displayrand angezeigt. @ driicken zum
Bestatigen und Starten des Bolus.

Die gewdhlte Einheit wird nicht gespeichert. Es ist die Verabreichung eines Bolus
in ml moglich.

Uber das Serviceprogramm kénnen eine Default- und eine maximale Bolusrate
vorgegeben werden. Das Gerat springt nach einem Neustart aber immer auf die
Defaultrate zuriick, auch wenn die Bolusrate vorher manuell verdndert wurde.

Hinweis: Wird die Boluseingabe nach Driicken von @ nicht vorgenommen,
springt die Pumpe automatisch zuriick in den Forderanzeige. Wird die Bolusein-
gabe nicht vollendet, geht das Gert in einen Erinnerungsalarm, der mit (o«
bestatigt werden muss.

Hinweis: Bei einer Bolusgabe mit Volumenvorwahl zahlt das Volumen hoch.

Die Pumpe kann jederzeit durch Driicken von @& entliiftet werden wihrend die
[19
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Pumpe gestoppt ist. Die nachfolgende Frage mit (4) beantworten, um den
Entliiftungsvorgang zu starten. Abbruch durch Driicken von (o« oder jeder
anderen Taste.

Vorsicht: Nicht iiberdosieren! Bei einer Bolusrate von z.B. 1200 ml/h wird

1 ml nach 3 sec erreicht. (o0 driicken, um Bolusgabe jederzeit abzubrechen. Bei
niedrigen Bolusvolumina kénnen Unterdosierungen aufgrund der Anlaufcharak-
teristik der Pumpe und Toleranzen im Infusionssystems nicht ausgeschlossen
werden. Wahrend des Entliiftens Patientenverbindung unterbrechen.

1.4 Infusionsleitungswechsel und neuer Therapiestart

Hinweis: Immer die Patientenverbindung vor einem Leitungswechsel unter-
brechen, um eine Fehldosierung zu vermeiden. Niemals die Pumpe wahrend des
Leitungswechsels unbeaufsichtigt lassen. Sicherheitsklemme regelmaBig lber-
priifen und reinigen.

m @ driicken, um Férderung zu stoppen. Die griine LED erlischt.
Rollenklemme schliessen und Patientenverbindung unterbrechen.

m  © driicken und Pumpentiir mit (4 &ffnen. Griinen Entriegelungshebel voll-
stdndig bis zum Einrasten herunterdriicken, Leitung entnehmen und neue
Leitung einlegen.

Hinweis: Im unwahrscheinlichen Fall, dass die Pumpentiir nicht gedffnet werden
kann, den Inbusschliissel von der Innenseite der Abdeckung des Batteriefachs
herausnehmen. Die Not&ffnungsabdeckung der Pumpe mit diesem Schliissel ent-
fernen. Die Kurbel in die Offnung positionieren und nach rechts drehen, bis sich
die Pumpentir o6ffnet.
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Abdeckung mit einem Stift 6ffnen
und aufschieben.

Kurbel von der Innenseite der
Batterie-Abdeckung herausnehmen.

Kurbel drehen, um die
Not6ffnungsabdeckung zu
entfernen.

Notoffnungsabdeckung entfernen.

Die Kurbel in der ﬁffnung drehen,
um die Tlr zu 6ffnen.
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m  Pumpentiir schliessen, eingelegte Leitung mit (ox) bestdtigen und
Rollenklemme 6ffnen.

m  Pumpe bei Bedarf mit (4) entliiften, dann (v) driicken, um fortzufahren.
m Patientenverbindung herstellen und Parameter mit § tiberpriifen.
m Infusion durch Driicken von @ beginnen.

Hinweis: Mit einer neuen Therapie kann jederzeit wahrend einer gestoppten
Infusion begonnen werden. Wenn sich die Pumpe im Haupt-, Status- oder
Optionsmenii befindet, (wiederholt) @ driicken und Anweisungen wie
beschrieben folgen.

1.5 Infusionsende

m @ driicken, um Infusion zu stoppen. Die griine LED erlischt. Rollenklemme
schliessen und Patientenverbindung unterbrechen.

m @ driicken. Frage, ob Pumpentiir gedffnet werden soll, mit (4
beantworten.

m  Griinen Entriegelungshebel vollstandig bis zum Einrasten herunterdriicken.
Leitung entnehmen und Pumpentiir schliessen.

m © fiir 3 sec driicken, um Pumpe auszuschalten.

Hinweis: Die Pumpe kann mit eingesetzter IV-Leitung nicht ausgeschaltet wer-
den.

Hinweis: Die Einstellungen werden von dem Gerdt dauerhaft im ausgeschalteten
Zustand gespeichert.

1.6  Standby

Im Falle lingerer Unterbrechung (bis max. 24 Std.) hat der Anwender die
Mdglichkeit, die eingestellten Werte beizubehalten.

m Infusion durch Driicken von @ unterbrechen. Danach @ fiir weniger als
3 sec driicken.

m Frage, ob Pumpe in Standby wechseln soll, mit (a) beantworten.
m Die Pumpe befindet sich jetzt im Standby.

Wahrend sich die Pumpe im Standby-Modus befindet, wird auf dem Display das
Medikament und die verbleibende Zeit fiir diesen Modus angezeigt.

Die verbleibende Zeit durch Driicken von (< &ndern. Den Standby-Modus durch Driik-
ken von @) beenden.

Solange ein Einmalartikel eingesetzt ist, bleibt die Pumpe im Standby, auch wenn @
fiir 3 Sekunden oder langer gedriickt wird.
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ERWEITERTER BETRIEB
2.1 Abfrage des Pumpenstatus wahrend der Infusion

Wihrend das Gerét fordert, kann durch Driicken von @ zwischen der
Férderanzeige und dem Hauptmenii gewechselt und mit B durch das Menii
navigiert werden, um die Parameter zu tiberpriifen. Zum Uberpriifen der
Meniipunkte im Status-/Optionsmend, "Status” bzw. "Optionen" im Hauptmenii
auswihlen, mit (<) 6ffnen und mit B durch Meniis scrollen.

2.2 Raten-, Volumen- und Zeitanderung ohne Infusions-
unterbrechung und Zuriicksetzen von Statusmenii-
Parametern

m  Wenn sich die Pumpe in der Forderanzeige befindet, @ driicken, um ins
Hauptmenii zu wechseln. Rate/Volumen/Zeit mit B wahlen und (< driicken,
um Parameter zu 6ffnen.

m  Neuen Wert mit eingeben und mit (o) bestitigen.

Zuriicksetzen von Statusmenii-Parametern:

Die Parameter Zwischenvolumen und -zeit konnen zuriickgesetzt werden,
wéhrend gefdrdert wird oder die Infusion unterbrochen ist.

m  “Status" im Hauptmenii mit § auswihlen und (<) driicken.

m Zwischenvolumen (in ml) oder Zwischenzeit (in h:min) mit § markieren und
Parameter mit (4) anwéhlen.

m  Werte zuriicksetzen mit (&),

Die beiden Parameter Gesamtvolumen und -zeit werden in der Pumpe als "Total"
mit entsprechender Einheit angegeben und durch Starten einer neuen Therapie
zuriickgesetzt. Zweite Moglichkeit des Zuriicksetzens, wenn sich die Pumpe im
Hauptmenii befindet: @ driicken, die Frage nach Verwendung der letzten
Therapie mit (4) beantworten und dann die Werte mit () zuriicksetzen.

Der Typ der eingelegten Infusionsleitung ist unter dem Mentiipunkt "Leitung"
einsehbar und kann nach dem Bestatigen des Einmalartikels zu Beginn der
Infusion nicht verdndert werden. In dem Meniipunkt “"Medikamenteninfo" steht
der Medikamentenname, der Name der Medikamentenliste und dessen
Erstellungsdatum. Ob der Wechsel von der Sekundar- zur Primarinfusion
manuell oder automatisch vorgenommen wird ist "PGY Wechsel" zu entnehmen.
Die derzeitige Akkukapazitét in Stunden und Minuten wird im Meniipunkt
"Akkukap." und die aktuelle Softwareversion unter dem Punkt "Version"
angezeigt. Der In-Line-Druck kann im Statusmenii in mmHg oder Bar
entsprechend den Service-Einstellungen abgelesen werden.
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SONDERFUNKTIONEN

3.1 Dosierungseinheiten und Dosisratenberechnung
(Ubersicht)

Die folgende Liste zeigt die Elemente, die in der Pumpe verwendet werden:

Gramm-Einheiten: ng, meg, mg, g
Einheiten: mIU, 1U, kIU, MIU
Aquivalente Einheiten: mEq
Mol-Einheiten: mmol
Kilokalorien-Einheit: kcal
Milliliter-Einheiten: ml, mi/kg

Zusatzlich zu diesen Dosierungseinheiten kann der Benutzer wahlen:

m Erndhrung: kcal, mEg, mmol,
m Oberflichenbezogene Mengeneinheiten: m2

Dosis

Infusi Ilh]= ———
nfusionsrate [mi/h] Konzentration

X [ Patientengewicht (optional]]

Die Pumpe berechnet die Kérperoberfliche mit der ,Dubois”-Formel (DuBois D,
DuBois EF. A Formel. Arch Intern Med 1916; 17: 863):
BSA(m2) = 0,007184 x Gewicht (kg) 0,425 x GroBe (cm) 0,725

Die Plausibilitat der berechneten Korperoberfliche und die daraus resultierende
Zufiihrrate priifen, bevor mit der Infusion begonnen wird. Ebenso muss gepriift
werden, dass die mit der Kdrperoberflache in Verbindung stehende Dosisrate per
Barcode eingestellt ist. Die Berechnung der Dosisrate ermdglicht eine
Berechnung der Rate in ml/h basierend auf den eingegebenen Dosisparametern.

Eingabedaten:

1. Konzentration als Wirkstoffmenge pro Volumen
- Menge des aktiven Inhaltsstoffs
- Volumen in ml.
2. Wenn erforderlich: Patientengewicht oder GréBe des Patienten
Hinweis: - Das Patientengewicht kann in kg, Ibs oder Gramm
eingegeben werden.
- Die GroBe des Patienten kann in m eingegeben werden
(wird zur Berechnung von BSA verwendet).
3. Dosiervorschrift
- nach Zeit in Wirkstoffmenge pro min, h oder 24h.
- nach Zeit und patientengewichtbezogen als Menge des aktiven
Inhaltsstoffs pro kg pro min, h oder 24h oder Kérperoberfldche.
4. Gegebenenfalls: Zielvolumen in ml.
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3.2 Dosiskalkulation (Anwendung)

m Dosiskalkulation mit (<) anwihlen.
m Die Einheit der Wirkstoffmenge mit § auswihlen und mit (4) bestitigen.

m Die Konzentration eingeben durch Eingabe von Wirkstoffmenge und
Volumen. Dazu Werte eingeben mit und bestatigen mit (o),

m Soll kein Gewicht eingegeben werden, (¥) driicken. .
Zum Auswihlen von ,Gewicht" oder ,Oberfliche" B driicken und mit (o«
bestatigen.

m Das Patientengewicht tiber B einstellen und mit (o) bestitigen.
m Die Dosiervorschrift mit § auswihlen und mit (4) bestitigen.

m Die Dosis mit B eingeben und mit (o) bestitigen. Die Rate wird
automatisch berechnet und am unteren Displayrand angezeigt.

m Die angezeigte berechnete Rate und die gegebenenfalls angepassten
Parameter mit E auf Plausibilitat prifen, bevor die Infusion mit )
gestartet wird.

Die Dosis kann nachtrdglich im Hauptmenii analog zur Raten-, Volumen- und
Zeitanderung verdndert werden (vgl. 2.2). Die Auswirkungen von Gewichts- und
Dosisanpassungen auf andere Parameter werden am unteren Bildschirmrand
angezeigt.

Dem Statusmenii ist zusatzlich die Gesamt- und Zwischenmenge des verab-
reichten Medikaments zu entnehmen. Diese lassen sich analog zu den anderen
Gesamt- und Zwischenwerten lberpriifen sowie zurilicksetzen.

Die Deaktivierung der Dosiskalkulation ist nur im Stop-Zustand durch Driicken
von @ aus dem Hauptmenii heraus und anschliessendes Driicken von (v) mdglich.

Achtung: Eine Anderung von Patientengewicht oder -groBe verandert die
Flussrate!

3.3 Medikamentendatenbank

Es kdnnen bis zu 1200 Medikamentennamen einschlieBlich Therapiedaten und -
informationen sowie bis zu 10 Konzentrationen je Medikament in 30 Kategorien
gespeichert werden. Die Medikamente wiederum kdnnen in 50 Stationen und16
Patientenprofile unterteilt werden. Der Ladevorgang in die Pumpe kann iiber ein
separates PC-Programm (Space Upload Manager & HiBaSeD) vorgenommen
werden.

Hinweis: Die Medikamentendatenbank kann sowohl Giber das Start Up als auch
das Sonderfunktionsmenii gestartet werden. Der Anwender muss sich vor dem
Therapiestart vergewissern, dass die in der Pumpe hinterlegte Medikamenten-
datenbank mit der zu behandelnden Patientenzielgruppe lbereinstimmt. Die
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Bezeichnung der Station und das Erstellungsdatum (siehe Uberschrift) miissen
an der Pumpe Uberpriift werden.

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, ein Arzneimittel einer Infusion zuzuweisen.
Diese kdnnen sowohl wahrend einer Férderung als auch im Stop-Zustand der
Pumpe vorgenommen werden.

Zum einen kann aus der Medikamentendatenbank ein Medikamentenname mit
hinterlegten Therapiedaten ausgewahlt werden. Zum anderen kénnen, wenn eine
Forderrate, ein Volumen und/oder eine Zeit im Hauptmenii bereits definiert wur-
den, der Medikamentenname und die angepassten Parameter des Datensatzes
geladen werden. Wenn eine Dosiskalkulation bereits aktiviert wurde ist eine
nachtragliche Zuweisung des Medikamentennamens nicht mehr mdglich.

Laden eines Medikaments iiber das Hauptmenii (einschlieBlich der dazuge-
horigen Parameter):

m Im Sonderfunktionsmenii (<) driicken.
m Die Medikamentendatenbank durch Driicken von (<) offnen.

m Die Liste mithilfe von B durchsuchen und die Station mit (<) auswahlen.
Wenn die Station an der Pumpe einmal eingestellt wurde, wird dieser Schritt
beim ndchsten Mal iibersprungen.

m  Wenn die Station gedndert werden soll, bis zum Listeneintrag ,Station
andern” gehen. Zum Andern der Station (o) driicken.

m Die Liste mithilfe von § durchsuchen und das Patientenprofil mit (<
auswahlen.
Ist kein Profil eingestellt, wird dieser Schritt libersprungen.

m Die Liste mithilfe von B durchsuchen und in alphabetischer Reihenfolge (alle
Medikamente) oder in Kategorien mit (<) auswihlen.

m  Sind mit dem Medikament mehrere Therapien mdglich, den Therapietyp mit
B auswihlen und mit (4) bestitigen.

m Die angezeigte Medikamenteninformation mit (4) bestétigen.

Limits ¢¥) Mame only ¢k

m Esist zu entscheiden, ob die Sicherheitsbeschrankungen fiir das Arzneimittel
anzuwenden sind (4) oder ob nur der Arzneimittelname verwendet werden
sollte (w).

m  Uberpriifen, ob der Kurzname des Medikaments im Ausfiihren-Menii mit
dem des ausgewdhlten Medikaments libereinstimmt. Die Parameter im
Hauptmenii mit § iiberpriifen und die Infusion mit @ starten.

Hinweis: wurde ein Arzneimittelname ohne Sicherheitsbeschrankungen
zugewiesen, zeigt der Bildschirm RUN den folgenden Hinweis:
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=)

Adrenalin
Hinweis: Station und Patientenprofil kdnnen wahrend einer Therapie nicht
gesndert werden (auch im Piggyback-Modus nicht méglich).
Initialbolus:
Der Initialbolus muss im Medikamentendatenbank-Manager konfiguriert werden.
m Die Medikamentendatenbank gemaB Gebrauchsanleitung verwenden.

m Das gewiinschte Medikament tiber B auswihlen und dann (<) driicken.
Vor Beginn des Initialbolus wird das Bolus-Menii eingeblendet. Hier kann
der Bolus mit B bearbeitet werden.

m Die Parameter iiberpriifen und die Infusion mit @ starten.

Hard Limits:

Ubersteigen die Werte von Rate/Dosis/Bolusvolumen und Bolusrate die Werte
der in der Datenbank hinterlegten harten Grenzen (sog. Hard Limits), dann wird
das Medikament abgewiesen, es gibt einen Hinweis und die Pumpe féllt in die
Medikamentenauswahl zuriick. Wenn dies wéhrend einer Infusion passiert, dann
fordert die Pumpe weiter.

Soft Limits:

Fir die gleichen Parameter knnen auch weiche Grenzen (sog. Soft Limits) Gber
den Drug List Editor definiert werden. Diese kdnnen ohne Einschrankung liber-
schritten werden. Im Pumpendisplay werden folgende Symbole angezeigt, die
den Status der Pumpe im Hinblick auf die Soft Limits beschreiben:

Infusion befindet sich innerhalb der minimalen und maximalen

Soft Limit-Grenzen = =
Infusion befindet sich innerhalb der maximalen Soft Limit-Grenze = =
Infusion befindet sich innerhalb der minimalen Soft Limit-Grenze = =
Grenzwertverletzung der oberen Soft Limit-Grenze = t
Grenzwertverletzung der unteren Soft Limit-Grenze = 3
Keine Soft Limit-Grenze ist definiert = A
Nur ein Medikamentenname ist vorhanden = A

(es ist méglich nur einen Medikamentennamen aus der
Medikamentendatenbank zu laden)

Die Limits der Medikamentendatenbank miissen die Limits der Pumpe und des
Einmalartikels einhalten.
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Hinweis: Ein addquates Monitoring ist bei der Gabe von hochwirksamen
Medikamenten vorgeschrieben.

Hinweis: Wird ein Medikament aus der Medikamentendatenbank geladen,
wahrend sich die Pumpe im Dosismodus befindet, werden die Werte nicht durch
die Werte der Medikamentendatenbank liberschrieben.

Remote-Update der Medikamentendatenbank iiber den Upload-Manager
(Space Online Suite)
Wenn das Dateisymbol alle 2 Sekunden blinkt, ist ein Update verfiigbar.

Der Upload der Medikamentendatenbank startet, sobald sich die Pumpe im
Passivmodus befindet.

Hinweis: Der Upload kann durch Driicken von @ abgebrochen werden.

Setzen Sie sich mit dem fiir Sie zustandigen Vertriebsmitarbeiter in Verbindung,
wenn Sie das Remote-Update der Medikamentendatenbank nutzen méchten.

3.4 Patientenkontrollierte Analgesie (PCA)

Fiir die PCA wird eine Medikamentendatenbank mit mindestens einem Medikament
bendtigt, welches fiir das Profil PCA freigeschaltet ist. Hier durch werden
Bedingungen festgelegt, die eine effektive und sichere Therapie ermdglichen.

Pumpe mit @ einschalten und Selbsttest abwarten. Je nach Voreinstellung wird
die Auswahl eines Medikamentes direkt angeboten oder die Pumpe bietet das
Hauptmenii an.

Aus dem Hauptmenii mit § die Sonderfunktionen anwahlen und mit (<) besttigen.

Mit Medikamentendatenbank, Kategorie und gewiinschtes Medikament
auswahlen.

Lhalgesie Nach Auswahl zeigt die Pumpe
B0 medikamentenspezifische
Tramadol 250ma Informationen an, die durch (4

rarphin B0ma

bestatigt werden.

Diricd Anwiéhlen des Profils ,PCA" durch
Bol. Vo, 1ma B und Bestitigung mit (<. Die
Limit _<20mal4h i Therapieeinstellungen aus der
Seerrzt 006 hmin Medikamentendatenbank werden

dargestellt™.
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Sobald alle notwendigen Werte definiert sind, kann die Therapie mit @
gestartet werden.

In Abhéngigkeit von den vordefinierten Einstellungen wird die Therapie mit
einem Initialbolus und/oder einer Basalrate gestartet.

Bevor der Patient verlassen wird, kann die Pumpe mit im Menii Optionen in
den Datalock Stufe 3 versetzt werden, wenn ein unberechtigter Zugriff auf die
Einstellungen verhindert werden soll. Data Lock Stufe 3 ist speziell auf den PCA-
Betrieb ausgelegt.

Der Code wird mit eingegeben und mit (o« bestatigt.

Das Pumpendisplay zeigt die
nebenstehenden Angaben.

In diesem Zustand kann der Patient Boli anfordern, die je nach aktuellem Stand
der Therapie verabreicht oder verweigert werden. Ein Leitungswechsel ist auch
nach Eingabe des Codes fiir die Level 1 und 2 mdglich - eine Modifikation der
PCA-Parameter ist jedoch nur mit dem Code fiir das Level 3 mdglich.

Uber das Menii “Status" kann der Stand der Therapie eingesehen werden.

Mit @ in das Hauptmenii und mit B in das Statusmenii gehen.

SO - REranE Xy  Das A/D-Verhiltnis gibt an,
Restzeit 0:05 himin wieviel Prozent der angeforderten
&0 33 % v Boli tatsichlich verabreicht wur-

den und somit einen Hinweis auf
die Effektivitat der Therapie.

Reztlimit

Mit B kann ein Quittierungston fiir die Anforderung eines Bolus aktiviert und in
seiner Lautstarke variiert werden.

Ist ein Patiententaster konnektiert, wird dies durch das Therapiesymbol ~PCA
angezeigt.
Ist keiner gesteckt, stellt sich das Therapiesymbol so dar: .

Der Patiententaster wird an der Schnittstelle P2 an der Riickseite der Pumpe
konnektiert.

Hinweis: Es ist méglich, dass man ein Medikament, welches sowohl fiir die PCA
als auch fiir die kontinuierliche Applikation vorgesehen ist, zundchst kontinuier-
lich verabreicht und spater in die PCA Gberfiihrt.

* Das Bolusvolumen ist das Volumen eines einzelnen Bolus den sich ein Patient anfordern kann. Das
Limit stellt Menge oder Volumen des Medikamentes dar, das der Patient innerhalb einer definierten Zeit
anfordern kann. Die Lockout- oder Sperrzeit ist die Zeit zwischen zwei Boli.

|29
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SpacePCA-Diagramm
Wird (») im Bildschirm RUN gedriickt, wird das SpacePCA-Diagramm angezeigt:

Der Balken stellt eine Zeitachse dar. Die Punkte oberhalb der Achse stellen die
Anzahl applizierter Boli, die Punkte unteralb der Achse stellen die Anzahl
abgelehnter Boli dar.

Das Diagramm besitzt eine Skalierung von 15 Minuten und zeigt maximal 5
Punkte pro 15 Minuten an. Werden in dieser Zeit mehr als 5 Boli verabreicht
oder verweigert, erscheint der letzte Punkt fett.

Anderungen an den PCA-Parametern werden als Pfeile unten im Diagramm
angezeigt.

3.5 Barcodefunktion

Die Barcodefunktion ist in dieser Software-Version enthalten, aber bei Inbetriebnahme
des Gerats noch nicht aktiviert. Setzen Sie sich mit dem fiir Sie zustdndigen Vertriebs-
mitarbeiter in Verbindung, wenn Sie die Barcodefunktion nutzen méchten.

3.6 Piggyback Funktion

Durch die Piggyback-Funktion kann die laufende Primarfunktion voriibergehend
unterbrochen werden, um eine Sekundar- bzw. Piggyback-Infusion
durchzufiihren. Die Piggyback-Verbindungsleitung wird oberhalb der Pumpe liber
ein Y-Verbinder an die Infusionsleitung angeschlossen. Die Sekundarinfusion ist
ca. 20 cm hdéher als die Primarinfusion zu hangen. Alle Infusionsleitungen
miissen komplett entliiftet sein. Ein Riickschlagventil ist so platzieren, wie es
auf der Zeichnung abgebildet ist (siehe nachste Seite).

Voraussetzung fiir das Starten der Piggyback-Funktion ist es, dass die Pumpe
gestoppt ist.

Hinweis: Bitte darauf achten ein Volumen fiir die Primar- und Sekundéarinfusion
einzugeben, welches der ContainergroBe entspricht.

m Die Rate manuell eingeben oder lber die Dosiskalkulation oder die
Medikamentendatenbank in die Pumpe laden. Es ist nicht mdglich die
Sekundarinfusion zu starten, wenn die Daten fiir die Primarinfusion (Rate
und VTBI) nicht eingegeben wurden. Die Medikamentenliste I4sst sich
einfach mittels DrugLibraryManager auf den Sekunddrmodus einstellen.

m ,Piggyback” im Sonderfunktionsmenii auswahlen und mit (<) bestatigen.
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m Der Wechsel von der Sekundar- zur Primérinfusion ("PIGY" zu "PRIM") kann
manuell oder automatisch erfolgen. Ob ein Wechsel automatisch oder
manuell erfolgen soll, ist entsprechend mit (4) oder (v zu beantworten.

m Die Rate und das Volumen der Sekundarinfusion kénnen tber die
Dosiskalkulation oder die Medikamentendatenbank geladen oder manuell
mit B3 eingegeben werden.

m Die Sekundirinfusion mit @ starten. Das Gerat infundiert das Piggyback-
Volumen mit einer eingegebenen Piggyback-Rate.

Symbole in der Kopfzeile des Forderfensters ("PRIM" oder "PIGY") geben
Aufschluss dariiber, ob die Primé&r- oder Sekundarinfusion lduft.

Wenn das Piggyback-Volumen infundiert ist, wechselt die Pumpe automatisch
zur Primdrinfusion, wenn dies gewahlt wurde. Wurde das Volumen von Piggy-
back 1 infundiert, fordert die Pumpe mit der KVO-Rate weiter, bzw. stoppt nach
dem KVO-Betrieb und geht in einen Alarm. Wurde ein manueller Wechsel von
Piggyback 2 zu Piggyback 1 gewahlt, dann stoppt die Pumpe oder geht in den
KVO-Betrieb, nachdem die Sekundérinfusion beendet wurde und der Anwender
muss manuell liber den Mentipunkt ,Wechsel zu PGY 1" im Hauptmeni auf die
Primarinfusion wechseln und mit @ starten.

Hinweis: Der Infusionsbehalter muss das Restvolumen fiir KVO nach
infundiertem VTBI enthalten.

Hinweis: Manuell zwischen der Primar- und der Sekund&rinfusion im Haupt-
meni zu wechseln, ist zu jeder Zeit mdglich, wahrend die Pumpe gestoppt ist.
Es wird empfohlen, die Rollenklemme der nicht-aktiven Infusion geschlossen zu
halten.

Die Sekundéarinfusionstherapie kann mehrfach wiederholt werden, indem das
Medikament im sekundaren Infusionsbeutel entweder gewechselt oder das
Sekundérinfusionsmedikament erneut eingesetzt wird.

m Im Sonderfunktionsmenii ,Piggyback neu konfigurieren” auswéhlen und mit
(4) bestétigen.

Hinweis: Es ist mdglich, die Piggyback-Infusion zu I6schen. Dazu eine neue
Piggyback-Infusion starten, auf ,Abbrechen” driicken und die Frage ,Alte
Therapie verwenden” mit ,Nein" beantworten. Das Riicksetzen der Daten der
letzten Sekundérinfusion setzt auch das VIBI zuriick.
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Primarinfusion, z. B. 1000 ml
Beutelvolumen bei einer
Férderrate von 25 mi/h.

Infusomat Typ Space-Leitung
Sekundarinfusion,
Art.-Nr. 8250710SP

Tropfkammer
Schlauch ,Neutrapur"
Riickschlagventil
Schnappklemme
Nadelfreies Y-Ventil
Rollenklemme
Space-Infusionspumpe
Patientenkonnektor

N[O || —

Sekundarinfusion, z. B.
100 ml Beutelvolumen
bei einer Forderrate
von 10 mi/h.

Intrafix Primeline,
Art.-Nr. 4062877
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3.7 Ramp and Taper Modus

Der Ramp and Taper-Modus dient dazu, allmdhlich steigende und dann sinkende
Infusionsmengen abzugeben. Um Gesamtvolumen, Dauer bzw. Anstiegs- und
Abfalldauerparameter genau einzuhalten, errechnet die Pumpe automatisch die
Anstiegs- und Abfallraten. Der Vorgang teilt sich in 3 Phasen auf:

m  Ramp-Phase: Die Abgaberate steigt linear an, bis sie eine zuvor fest-
gelegte Rate (Maximum-Rate) in einer zuvor festgelegten Zeit
(Anstiegszeit) erreicht.

m  Kontinuierliche Phase: Die Maximum-Rate wird als kontinuierliche
Infusion verwendet.

m  Taper-Phase: Die Abgaberate wird nach der kontinuierlichen Phase linear
gedrosselt, bis die KVO-Rate erreicht bzw. die Pumpe in einer zuvor
eingestellten Zeit (Abfallzeit) gestoppt wird.

Beispiel:
Rate“

Ramp-Phase Kontinuierliche Phase Taper-|
Phase

Volumen

Iﬂ’f?"—' Zeit
zeit
|— Gesamtzeit —|

Der Ramp and Taper-Modus darf nur von erfahrenen Benutzern eingesetzt wer-
den, die mit den Prinzipien der Anstiegs- und Abfallfunktion vertraut und in der
Verwendung des Gerdts entsprechend geschult sind.

Anstiegszeit

Hinweis: Ist die Funktion ,Ramp and Taper" aktiviert, wird dies liber ein charak-
teristisches Symbol (/N | /@& [ [/ ) in der Anzeige dargestellt.

Hinweis: Die Bolus-Funktion ist im Ramp and Taper-Modus gesperrt.

Einstellen der Profilparameter: Die Therapie kann direkt von der Medikamentendaten-
bank aus oder liber das Hauptmenii/Sonderfunktionen ausgefiihrt werden.

Starten des Ramp and Taper-Modus {iber die Medikamentendatenbank:

Hinweis: Die Einstellungen fiir den Ramp and Taper-Modus sind im
Medikamentendatenbank-Manager bereits vorkonfiguriert und in die Pumpe
geladen worden.
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m Die Pumpe mit @ einschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen
ist.

m Den Einmalartikel einsetzen und die Medikamentendatenbank gemaf der
Gebrauchsanleitung verwenden.

m Das gewiinschte Medikament tiber § auswahlen und dann (<) driicken.
Die Pumpe listet nun alle mdglichen Therapieprofile auf.

m ,Ramp and Taper Modus" mithilfe von B auswihlen und (<) driicken.

Die Therapieeinstellungen flir den Ramp and Taper-Modus werden angezeigt.
m Zum Andern der Werte (4) driicken, dann mit (o< bestatigen.

Die Pumpe wird durch Driicken von @ gestartet.

Starten des Ramp and Taper-Modus iiber das Sonderfunktionsmenii:

m Die Pumpe mit © cinschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen
ist.

m Einmalartikel einsetzen.

m Im Sonderfunktionsmenii ,Ramp and Taper" auswahlen.

m Zur Eingabe von Parametern (<) driicken und mit (o«) bestatigen.

m Nach Eingabe aller gewiinschten Parameter kann die Pumpe durch Driicken

von @ gestartet werden.

Der Therapiestatus wird in der oberen Halfte der Pumpenanzeige mit dem
Symbol fiir den Ramp and Taper-Modus angezeigt.

Auf dem Bildschirm ist Folgendes zu sehen:

Ramp-Phase

Die Pumpe steigert die Abgabe-
rate linear in der vorgegebenen
Zeit, bis sie die Maximum-Rate
erreicht ist, und geht dann
automatisch in die kontinuier-
liche Phase iiber.

Die Pumpe gibt in einer vorge-
gebenen Zeit immer die gleiche
Menge ab und schaltet dann
automatisch in die Taper-Phase.

Die Pumpe senkt in einer vorge-
gebenen Zeit die Abgabemenge,
bis die KVO-Rate erreicht ist.
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Hinweis: Nach Beginn der Infusion kénnen Raten, Dauer und Volumina nur noch
in der kontinuierlichen Phase gedndert werden.

Bei Anderungen (durch Steigern/Senken) der Maximum-Rate wird die Therapie
neu berechnet. Mit der Steigerung/Senkung der Maximum-Rate steigern sich
bzw. sinken auch die Volumina in der Ramp-Phase, kontinuierlichen Phase und
Taper-Phase. Die kontinuierliche Phase wird entsprechend verkiirzt bzw. verlan-
gert, um das zu infundierende Volumen bis zum Ende der Taper-Phase komplett
abzugeben.

Bei Anderungen der Anstiegs- bzw. Abfallzeit, wird die Therapie neu berechnet.
Die kontinuierliche Phase wird entsprechend verkiirzt bzw. verlangert, um das zu
infundierende Volumen bis zum Ende der Taper-Phase komplett abzugeben.

Durch Steigern bzw. Senken des zu infundierenden Volumens wird die kontinu-
ierliche Phase entsprechend verkiirzt bzw. verlangert, um das neu eingegebene
zu infundierende Volumen bis zum Ende der Taper-Phase komplett abzugeben.

Hinweis: Die Medikamentenabgabe kann zu jeder Zeit des Ramp and Taper-
Modus durch Driicken von @ gestoppt und wieder aufgenommen werden. Der
Ramp and Taper-Modus wird sofort ohne Taper-Phase gestoppt und ohne Ramp-
Phase erneut gestartet. Dies hat keinerlei Auswirkungen auf die
Therapieeinstellungen.

Sofortiger Taper off-Modus

Wird der sofortige Taper off-Modus gewahlt, kann die Therapie mit einer Taper-Phase
beendet werden, bevor das urspriinglich festgelegte zu infundierende Volumen verab-
reicht wurde.

m  Wahrend der kontinuierlichen Phase @ driicken.

m { driicken, um ,Sonderfunktionen” auszuwzhlen und dann (<) driicken.
m Den sofortigen Taper off-Modus auswahlen und mit (4) bestatigen.

m Passen Sie die Abfallzeit mithilfe von B an und bestitigen Sie mit (oc).

Die Pumpe wechselt automatisch in die Taper-Phase und drosselt die Abgabe-
rate linear.

3.8 Programm-Modus

Der Programm-Modus ist fiir Infusionen vorgesehen, die ein nicht-standard-
maBiges Abgabemuster erfordern. Der Benutzer definiert eine Intervallfolge
(maximal 12 Intervalle) mit bestimmten, zyklusspezifischen Parametern (Rate,
Dauer, Volumen).

Die Pumpe flihrt automatisch jede programmierte Periode nacheinander aus.

35
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Beispiel:
Rate
A
R3
R1
R2 N
! KVO R
T T2 3 Zeit

Der Programm-Modus darf nur von erfahrenen Benutzern eingesetzt werden, die mit
den Funktionsprinzipien des Programm-Modus vertraut und in der Verwendung des
Gerats entsprechend geschult sind.

Hinweis: Ist der Programm-Modus aktiviert, wird dies stets liber das folgende Symbol
angezeigt (™. ).

Hinweis: Die Bolus-Funktion ist im Programm-Modus gesperrt.

Einstellen der Profilparameter: Die Therapie kann direkt von der Medikamentendaten-
bank aus oder liber das Hauptmenii/Sonderfunktionen ausgefiihrt werden.

Starten des Programm-Modus liber die Medikamentendatenbank:

Hinweis: Die Einstellungen fiir den Programm-Modus sind im Medikamentendaten-
bank-Manager bereits vorkonfiguriert und in die Pumpe geladen worden.

m Die Pumpe mit @ einschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen
ist.

m Den Einmalartikel einsetzen und die Medikamentendatenbank gemaB der
Gebrauchsanleitung verwenden.

m Das gewiinschte Medikament tiber B auswahlen und dann (<) driicken.

m Den Programm-Modus mit (4) auswahlen.

In der folgenden Anzeige muss die Zahl der Therapieschritte vom Benutzer iber
o«) bestatigt werden.

Die Einstellungen fiir die Infusionsschritte werden angezeigt. Diese im
Medikamentendatenbank-Editor konfigurierten Einstellungen miissen mit (»
bestatigt werden.
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m  Zum Andern der Werte (<) driicken, dann mit (o« bestitigen.
m Das VTBI mit B einstellen.

Die Pumpe wird durch Driicken @ von gestartet.

Starten des Programm-Modus iiber das Sonderfunktionsmenii:

m Die Pumpe mit @ einschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen
ist.

m Einmalartikel einsetzen.

m Im Sonderfunktionsmenii ,Program Modus" auswahlen.

m  Zur Eingabe von Parametern (<) driicken und mit (o) bestitigen.
Das VTBI mit B einstellen.

Nach Eingabe aller gewiinschten Parameter kann die Pumpe durch Driicken von
@ gestartet werden.

In der oberen Halfte der Anzeige erscheint das Symbol fiir den Programm-
Modus.

Auf dem Bildschirm ist Folgendes zu sehen:

den aktuellen Schritt voreinge-

stellten Zeit die voreingestellte
mish e

Wiahrend einer laufenden Infusion kann nur das zu infundierende Volumen
abgedndert werden.

m  Zur Anzeige der folgenden Programm-Modus-Intervalle im Hauptmenii @
driicken.

Es ist mdglich, einen Schritt der laufenden Therapie abzubrechen. Alle weiteren
Schritte der programmierten Abfolge bleiben hiervon unberiihrt.

m © driicken, um zum Hauptmenii zu gelangen.

m Das Hauptmeni mithilfe von E durchgehen und ,Aktueller Step" mit (<«
auswahlen.

m Zur Anzeige der folgenden Intervalle @ driicken.
m Durch Driicken von < .Programmparameter” auswahlen.
m Die Intervallschritte kénnen mit (») durchsucht werden.

Hinweis: Die Medikamentenabgabe kann jederzeit im Programm-Modus durch
Driicken von @ gestoppt und wieder aufgenommen werden. Dies hat keinerlei
Auswirkungen auf die Therapieeinstellungen.

Die Anzahl der Zyklen ist vom VTBI abhangig. Es ist darauf zu achten, das VTBI
so festzulegen, dass es im richtigen Verhdltnis zum Volumen eines einzelnen
Zyklus steht. Nach Anderung der Intervalle kdnnte es erforderlich sein, das VTBI
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anzupassen.

Das Hauptmenii zeigt das aktuelle Intervall an. Die Konfigurationsparameter kdnnen
im Programmparameter-Menii unter dem Hauptmenii tberpriift werden.

3.9 Intervallbolus-Modus

Der Intervallbolus-Modus ist in zwei Phasen unterteilt. Diese Phasen wechseln
sich gegenseitig immer wieder ab.

m  Bolus-Phase: Der eingestellte Bolus ist aktiviert.
m  Rate-Phase: Therapiezeitraum, wahrend dem die eingegebene Rate
aktiviert ist.

Beispiel:

Rate
A

| Bolus- Rate-
Phase Phase

Rate

Intervallzeit —| Zeit

| T8I |
| |

Der Intervallbolus-Modus darf nur von erfahrenen Benutzern eingesetzt werden, die
mit den Prinzipien des Intervallbolus-Modus vertraut und in der Verwendung des Ge-
rats entsprechend geschult sind.

Hinweis: Ist der Intervallbolus-Modus, wird dies stets Gber das folgende Symbol
angezeigt ( i ).

Hinweis: Die regelmaBige Bolus-Funktion ist im Intervallbolus-Modus gesperrt.

Beim Intervallbolus-Modus sind die Bolus-Serviceeinstellungen aktiviert. Das Druck-
niveau wird automatisch auf den Hochstwert eingestellt.

Einstellen der Profilparameter: Die Therapie kann direkt von der Medikamentendaten-
bank aus oder liber das Hauptmenii/Sonderfunktionen ausgefiihrt werden.

Starten des Intervallbolus-Modus iiber die Medikamentendatenbank:

Hinweis: Die Einstellungen fiir den Intervallbolus-Modus sind im Medikamentendaten-
bank-Manager bereits vorkonfiguriert und in die Pumpe geladen worden.




SONDERFUNKTIONEN

Kapitel 3

m  Die Pumpe mit @ einschalten und warten, bis der Selbsttest
abgeschlossen ist.

m Den Einmalartikel einsetzen und die Medikamentendatenbank gemaB der
Gebrauchsanleitung verwenden.

m Das gewiinschte Medikament iiber § auswihlen und dann (<) driicken.
Die Pumpe listet nun alle mdglichen Therapieprofile auf.

m Intervallbolus” mit B auswihlen und dann (<. driicken. Die Therapieein-
stellungen fiir den Intervallbolus-Modus werden angezeigt.

m  Zum Andern der Parameter (<) driicken, dann mit (o« bestitigen.

Hinweis: Die Bolusrate wird mit bearbeitbaren Parametern berechnet. Diese Parameter
miissen vom Benutzer vor Beginn der Infusion lberpriift werden

Die Pumpe wird durch Driicken von @ gestartet.

Starten des Intervallbolus-Modus iiber das Sonderfunktionsmenii:

m Die Pumpe mit @ einschalten und warten, bis der Selbsttest abgeschlossen
ist.

m  Einmalartikel einsetzen.
m Im Sonderfunktionsmenii ,Intervallbolus” auswahlen.
m Zur Eingabe von Parametern | driicken und mit k bestétigen.

Nach Eingabe aller gewiinschten Parameter kann die Pumpe durch Driicken von
@ gestartet werden

In der oberen Halfte der Anzeige erscheint das Symbol fiir den Intervallbolus-
Modus.

In der Bolus-Phase zeigt der Bildschirm Folgendes an:

YTy Die Pumpe gibt den voreinge-
stellten Bolus ab.

Nach der Bolus-Phase schaltet die Pumpe in die Rate-Phase um und der
Bildschirm zeigt Folgendes an:

Die Pumpe gibt die voreinge-
stellte Rate ab.

Interval: 0:20[h:min]

Hinweis: Die Infusion des Bolus wahrend der Intervallbolus-Therapie kann nur
durch Driicken von @ abgebrochen werden.

Hinweis: Die Medikamentenabgabe kann jederzeit wahrend des Intervallbolus- 139
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Modus durch Driicken von @ gestoppt und wieder aufgenommen werden.

Wahrend der Infusion kann das Bolusvolumen, die Menge, das VTBI sowie das
Zeitintervall verdndert werden.

] @ driicken.

m  Die Parameterliste mithilfe von E durchsuchen und den zu dndernden
Parameter mit (4 auswiahlen.

m Den neuen Wert eingeben und (o< driicken.

Die Pumpe setzt die Infusion fort.

Bolus nach dem Start dndern:

Wird der Bolus vom Benutzer verandert, dndert sich auch der weitere Therapieverlauf.
[ @ driicken.

m Bolus iiber § auswihlen und (<) driicken.

m  Zum Andern des Bolus [ driicken, dann mit (o< bestitigen.

Die Pumpe berechnet automatisch alle anderen Therapieeinstellungen neu.
Zeitintervall nach dem Start dndern:

Wird das Zeitintervall vom Benutzer verandert, dndert sich auch der weitere Therapie-
verlauf.

n @ driicken.
m Intervall iiber B auswihlen und (<) driicken.

m Zum Andern des Intervals B driicken, dann mit o} bestatigen.
Die Pumpe berechnet automatisch alle anderen Therapieeinstellungen neu.

3.10 Modus ,Dosis liber Zeit"

Der Modus ,Dosis liber Zeit" wird zur Verabreichung einer bestimmten
Antibiotika-Dosis in einem bestimmten Zeitraum verwendet. Beim Modus ,Dosis
liber Zeit" handelt es sich um eine eigene Therapie, die auBer mit einer
Sekundarinfusion nicht mit anderen Therapieformen kombiniert werden kann. Er
ist ausschlieBlich tGber den Medikamentendatenbank-Manager aktivierbar. Er
kann fiir Standardinfusionen bzw. Sekundarinfusionen eingesetzt werden.

Ist die Funktion ,Dosis liber Zeit" aktiviert, wird dies iiber ein charakteristisches

Symbol (mem ) in der Anzeige dargestellt. Wenn neben der Funktion ,Dosis tiber
Zeit" auch die Sekundarinfusionstherapie aktiviert ist, erscheint ein kombiniertes
Symbol fiir beide Therapien (revo ).

Hinweis: Der Modus ,Dosis Gber Zeit" darf nur von erfahrenen Benutzern eingesetzt
werden, die mit den Prinzipien der Funktion ,Dosis liber Zeit" vertraut und in der Ver-
wendung des Gerats entsprechend geschult sind.
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Die Infusionsrate beim Modus ,Dosis tiber Zeit" ist nicht veranderbar. Dieser Parameter
ist von der Gesamtdosis und der Infusionszeiteinstellung abhangig. Die Infusionszeit
und die zu infundierende Gesamtdosis miissen unmittelbar nach Auswahl des Medika-
ments eingestellt werden.

Liegen in der Medikamentendatenbank fiir diese Parameter Standardwerte vor, werden
diese Standardwerte als voreingestellte Werte verwendet.

Sollten wihrend der Therapie Anderungen erforderlich sein, kann die Abgabemenge
liber die Anpassung der Zeit variiert werden. Anhand der Restdosis und der verbleiben-
den Zeit berechnet die Pumpe eine neue Rate. Im Hauptmenii kdnnen auch wahrend
des Ausfiihren-Modus die Gesamtdosis, die Dauer und das VTBI verandert werden. An-
dere Parameter (Dosisrate, Basalrate, Konzentration, Patientengewicht und -gréBe)
kénnen hingegen nicht verandert werden.

Hinweis: Die KVO-Funktion sowie die Bolus-Funktion sind im Modus ,Dosis liber Zeit"
gesperrt.

Note: Bei der Funktion ,Dosis iiber Zeit" miissen stets Dosierungseinheiten (d. h.
mg bzw. mg/kg Patientengewicht) verwendet werden.

Setzen Sie sich vor der Verwendung der Funktion ,Dosis lber Zeit" mit der fiir
Sie zustandigen B. Braun Vertretung in Ihrer Ndhe in Verbindung!

Starten des Modus ,Dosis iiber Zeit" iiber die Medikamentendatenbank:

Hinweis: Die Einstellungen fiir des Modus ,.Dosis tiber Zeit" sind im Medikamenten-
datenbank-Manager bereits vorkonfiguriert und in die Pumpe geladen worden.

m Die Pumpe mit © einschalten und warten, bis der Selbsttest
abgeschlossen ist.

m Den Einmalartikel einsetzen und die Medikamentendatenbank gemaB der
Gebrauchsanleitung verwenden

m  Medikament iber § auswihlen und dann (<) driicken.

Die Pumpe listet nun alle méglichen Therapieprofile auf. Mit B ,Dosis tiber Zeit" aus-
wiahlen und (< driicken.

Sofern iber die Medikamentendatenbank ein Medikament fiir die Therapie
.Dosis liber Zeit" ausgewdhlt wird und keine Standardwerte fiir die Gesamtdosis
in der Datenbank vorliegen, wird der Editor fiir die Gesamtdosis angezeigt.

Der Editor wird ebenfalls eingeblendet, wenn die Gesamtdosis im Hauptmenii
gedndert wird.

@ Confirm rom = Falls notwendig die Gesamtdosis

eingeben und mit (o«
Dt dose 9! bestatigen.

YTEI: 3.9ml

Sofern liber die Medikamentendatenbank ein Medikament fiir die Therapie
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.Dosis liber Zeit" ausgewahlt wird und keine Standardwerte fiir die Zeit in der
Datenbank vorliegen, wird der Zeit-Editor angezeigt. Der Editor wird ebenfalls
eingeblendet, wenn die Zeit im Hauptmenii gedndert wird.

Falls notwendig die Zeit ein-
geben und mit (o« bestatigen.

Das VTBI wird automatisch eingestellt und es erscheint folgende

Bildschirmanzeige:

i Multio o START Die kalkulierte Rate mit (o«
auf Plausibilitt priifen.
Time “min Den Modus ,Dosis lber Zeit"

H\'TEI i durch Driicken von @

starten.

Ausflihren-Menii: Die Zeit wird
zur Steuerung der Therapie einge-
setzt. Zu diesem Zweck wird die
verbleibende Zeit in groBen Ziffern
im Ausfiihren-Menii angezeigt.
Der Parameter in der unteren lin-
ken Ecke kann durchgeblattert
werden. Bei Verlassen der Pumpe
die Einstellung ,Rate” wahlen.

Hinweis: Durch Driicken der @ -Taste im Ausfiihren-Menii ist es wahrend des Betriebs
der Pumpe stets mdglich, zum Hauptmenii zu wechseln und dort Werte zu &ndern oder
zu priifen.
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Hinweis: Alle normalen Pumpenfunktionen bleiben vorhanden, wenn die Befehle
liber Selbstprogrammierung erhalten werden.

Die Pumpe kann Medikamenten-Befehle kabellos vom EHR-System oder von der
SpaceStation mit SpaceCom empfangen. Der Arbeitsablauf zum kabellosen
Empfang eines Befehls kann abhdngig vom EHR-Lieferant variieren.

m Das Handgerat oder den Laptop verwenden, den Befehl (iberpriifen und das
Krankenhausprotokoll zum Scannen des Beutels/der Spritze, Pumpe, Patient und
Krankenschwester (optional) befolgen.

m Sobald der Befehl am Handgerat oder Laptop bestatigt wird, wird EHR aufgerufen,
um den Befehl direkt an die Pumpe zu senden. Der Befehl erreicht die Pumpe
innerhalb von 10 Sekunden und wird dort angezeigt.

m Sicherstellen, dass die Pumpe sich im Hauptmend, im passiven Modus oder in
Standby befindet.

m Die neue Befehlsmeldung erscheint mit dem Medikamentennamen und Modus.

I:I:'r‘dgs-.r received for PRIM:

MNormal Saline 0.9%

m Zum Akzeptieren (o¢) driicken, oder die Taste @ driicken, um den Befehl
abzubrechen und auf den Abruf zu antworten.

m Care Unit und Patient Profile wie in der Drug Library-Programmierung in Kapitel 1
auswahlen.

m Die Pumpe wird nach der Drug Library-Ubereinstimmung suchen.

Hinweis: Wenn keine Drug Library-Ubereinstimmung erfolgt, was durch das Nicht-
libereinstimmen des Namens, der Konzentration oder Dosiseinheiten geschehen kann,
zeigt die Pumpe den Grund fiir das Nichtiibereinstimmen an und ermdglicht je nach
der Konfiguration des Krankenhauses das Programmieren auBerhalb der Drug Library
oder lehnt den Befehl vollstdndig ab. Ein Befehl, der auBerhalb der Drug Library besta-
tigt wird, verfiigt liber ein Dreieck mit einem Ausrufezeichen, um anzuzeigen, dass kei-
ne Drug Library-Einstellungen vorhanden sind.

1 Mo concentration match found |
indrua from library
L3 Confirm

0.4¢

Rate: G00mIH
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m Zu jedem Wert scrollen, um diesen mit den 35 -Pfeiltasten zu bestatigen.

K& Check values
Hrormal Saline 0.9%

e Profile ) hd
o Rate 125 mlh

Hinweis: Der Befehl kann vor der Bestdtigung abgebrochen werden.

Crder: Mormal =

m Sobald alle Befehle bestatigt sind, wird das Hauptmenii angezeigt.

Hinweis: Der Soft Limit-Alarm wird ausgeldst, wenn ein Wert eine Soft Limit-
Einstellung in der Drug Library lberschreitet. Das Soft Limit kann lberschrieben
oder gemaB den Richtlinien der Institution neu programmiert werden. Der
Befehl wird abgelehnt, wenn ein Hard Limit Giberschritten wird. (AuBer wenn das
Pumpenservice-Programm nicht eingestellt ist, um die Drug Library-
Ubereinstimmung fiir die Selbstprogrammierung durchzufiihren).

Fiir PRIMary-Befehle (entweder 'Continuous' oder 'Dose over Time'):

Hinweis: Der erste gesendete Befehl wird immer als die PRIMary-Infusion ange-
sehen, nachfolgende Befehle werden als PIGGYback angesehen.

Hinweis: Der Befehl, der als 'Dose over Time' gesendet wird, wird als PRIMary-
Infusion angesehen. Kein nachfolgender Befehl kann empfangen werden.
Dariiber hinaus kénnen keine Aktualisierungen fiir '‘Dose over Time' empfangen
werden.

m Die Start/Stop-Taste & driicken, um die Infusion zu beginnen

Aktualisierungen der aktuellen Primary-Infusion

Aktualisierungen kénnen fiir PRIMary-Infusionen empfangen werden, wahrend die
Pumpe in Betrieb oder gestoppt ist und man sich in PRIMary oder PIGGYback befindet.

Wenn in PRIMary:

m Das Aktualisierungs-Symbol erscheint am Display. Die Bildschirm-Abfragen
befolgen, um den Befehl zu akzeptieren oder abzubrechen. Der Bestatigungsbild-
schirm zeigt den OLD (alten) und NEW (neuen) Wert fiir den/die Parameter an,
der/die sich dndert/andern.

Jpdate received for PRIM:
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k urdate data

Wenn in PIGGYback:

m Eine Meldung erscheint an der Oberseite vom Display und zeigt an, dass eine
Aktualisierung fir PRIMary verfiigbar ist.

m Die Taste @ driicken, um den Befehl anzuzeigen.

m Die Abfrage befolgen und & zum Akzeptieren des Befehls driicken oder die Taste
© driicken, um abzubrechen und den Befehl fiir spiter zu halten.

(B Update: Norma

FIGGY
ohandd

STOP Joid

Neue Primary-Infusion:

m Zum Bestédtigen eines neuen PRIMary-Befehls die Infusion stoppen und die aktuelle
PRIMary-Infusion durch Driicken der Taste @) léschen und ,yes" antworten, um
die aktuelle Infusion zu l8schen.

PIGGYback-Befehle:

Befehle, die nach der Einstellung von PRIMary empfangen werden, sind fiir
PIGGYback-Infusionen. Die Abfragen am Bildschirm befolgen, um PRIMary zu
stoppen und den PIGGYback-Befehl zu akzeptieren.

Ampicillin
: Accept order Cancel

m Die Befehlswerte bestétigen wie oben fiir die PRIMary-Befehle.

m Die Abfragen beantworten, um die Beutel-GroBe und Klemmen vor dem Start von
PIGGYback zu priifen.

Neuer PIGGYback-Befehl, wahrend die PIGGYback-Infusion in Betrieb ist:

m Die Display-Abfragen befolgen, um die aktuelle Infusion zu stoppen.
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Hinweis: : Ein PIGGYback-Befehl kann fiir spater angehalten werden, durch
Driicken der @ -Taste und durch Antworten mit ,yes" auf ,hold for later"

Hinweis: Die Anderung von Werten an jeglichem eingehenden Befehl kann nur
nach Bestétigung aller Werte durchgefiihrt werden. Sobald alle Werte bestétigt
sind, kann zu jedem Wert gescrollt und der Editor mit (<€) gedffnet werden, um
den Wert zu dndern. Alternativ kann der Befehl abgebrochen und die Sendung

eines neuen Befehls angefragt werden.

Hinweis: Wenn sich die Pumpe in Standby befindet, wéhrend der Befehl aus-
steht und ein neuer Befehl an der Oberseite des Displays blinkt, die Taste ()
driicken, um den Befehl zu akzeptieren (die Pumpe verldsst den Standby-
Modus).

ED Order: 03NS

Cancel standby
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OPTIONEN

Die Optionsfunktionen kénnen angewahlt und verandert werden, wahrend die
Pumpe fordert oder die Infusion unterbrochen ist. Um einen Meniipunkt zu
editieren, "Optionen” im Hauptmenii wahlen und (<) driicken. Dann gewiinschte
Funktion mit § wihlen und der Gebrauchsanweisung wie beschrieben folgen.

5.1 Abschaltdruck

Je héher die eingestellte Druckstufe ist, desto héher muss der Systemdruck
steigen, um einen Druckalarm auszuldsen.

Uber den Occlusion Pressure kann die Alarmgabezeit bei Systemverschliissen
gering gehalten werden. Grundsatzlich gilt, dass der eingestellte Druck immer
hoher als der Systemdruck eingestellt werden soll.

Um kurze Alarmzeiten gewahrleisten zu kdnnen, sollte mit einer kleinen
Druckstufe gestartet werden und solange die Druckstufe erhoht werden, bis die
Infusion anlduft.

Bedingt durch verschiedene Einfliisse, wie z.B. Leitungslédnge, Leitungsquer-
schnitt, Viskositét der Fliissigkeit und verwendete Filter im Systemaufbau, sind
gegebenenfalls Anpassungen in der Druckstufe notwendig.

m  Druck in Optionsmenii durch Driicken von (4) 6ffnen.

m  Zwischen neun Druckstufen (1=niedrigste Stufe; 9=hdchste Stufe) durch
Driicken von (<) oder (») wi3hlen und mit (o0 bestatigen.

Hinweis: Der Druck bleibt auf der eingestellten Stufe, bis er vom Benutzer gedn-
dert wird, es sei denn fiir das gewdhlte Medikament ist in der Medikamenten-
datenbank eine Druckstufe vorgegeben. Wenn die Pumpe ausgeschaltet wird,
kehrt die Druckstufe bei Wiedereinschalten auf den im Service-Programm
eingestellten Standardwert zuriick, es sei denn fiir das gewahlte Medikament ist
in der Medikamentendatenbank eine andere Druckstufe vorgegeben.

HimE (. | e Qie obere.Linie ist der.gegenwér-
tige Infusionsdruck. Die untere

= .
x He parln gestrichelte Linie zeigt die Ein-

Daose: 9001U R

stellung des Druckalarms an,
gegenwartig 5 von 9, was von 5
Strichen angezeigt wird. Das Bild
zeigt den gegenwartigen Druck
von ~ 30% des Druckniveaus 5
an.

Werden Abschaltdruckstufen bendtigt, die niedriger als Stufe 1 sind, kann dies
liber das Service-Tool eingestellt werden.
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Bitte wenden Sie sich an den fiir Sie zustdndigen Vertriebsmitarbeiter, um weit-
ere Daten zu erhalten, wenn Sie Druckstufen unterhalb von Stufe 1 verwenden
mochten.

Der Editor wird um maximal 3

ml 2 3 4 5 6 ?’ 8 m‘lrﬁﬁg Striche erweitert.

[T Confirm =B ndo

Optiohs  EEBMain Menu Die neue Druckstufe mit (o«
Pressure .l 4] Dbestatigen und zum

Data i . Optionsmenii zuriickkehren.
g0 mlih

(o] 221 [ || | | FPOPRPRPR | m Ausfiihren-Meni zeigt die
r obere Linie den gegenwartigen
=z Supraren 5

Infusionsdruck an. Die untere
Rate: 2.08mlih Linie und die 3 Striche vor
dem Symbol zeigen die Ein-
stellung des Druckalarms an.

5.2 Upstream Abschaltdruck

Das Gerét ist mit einem Upstream Drucksensor ausgestattet, welcher einen
Verschluss (z.B. geschlossene Rollenklemme, abgeknickter Schlauch) zwischen
Container und Pumpe erkennt.

Je hoher die Druckstufe eingestellt ist, desto niedriger muss der Druck abfallen,
um einen Upstream Druckalarm auszuldsen.

m Im Optionsmeni den Upstream Abschaltdruck durch Driicken von (<
anwahlen.

m  Zwischen 9 Druckstufen (1=niedrigste Stufe; 9=h6chste Stufe) mit (<) oder
») wahlen und mit (o«) bestdtigen.

5.3 Data Lock

Die Data Lock Funktion schiitzt das Geradt vor unberechtigten Zugriffen. Es wird
empfohlen, den vierstelligen Code fiir Stufe 1 und 2 von der Standardeinstellung
(9119) mit dem Service-Programm anzupassen. Es gibt zwei Sicherheitsstufen.
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Stufe 1:

Hier ist eine Anderung von Werten sowie eine Bolusgabe nicht moglich, aber der
Wechsel des Einmalartikels und das Entliiften kdnnen durchgefiihrt werden. Es
kann durch alle Meniis navigiert und Status-Daten kdnnen abgefragt werden.
Das Starten, Unterbrechen und Ausschalten der Pumpe sind mdglich.

Stufe 2:

Diese Stufe hat die gleichen Leistungsmerkmale wie unter Stufe 1 beschrieben
und ldsst zusatzlich nicht den Wechsel des Einmalartikels zu. Um einen Data
Lock Alarm vorzubeugen, muss der richtige Code innerhalb von 20 sec nachdem
die Pumpe gestoppt wurde, eingegeben werden. Ein Wechsel des Einmalartikels
sowie das Ausschalten der Pumpe sind nur nach Code-Eingabe mdglich.

Stufe 3:

Dieses Level erlaubt das Starten und Stoppen der Pumpe sowie das Ausschalten.
Der Code fiir dieses Level kann fiir jedes Medikament unterschiedlich sein und
ist in der Medikamentendatenbank definiert. Jedoch ist ein Wechsel des
Einmalartikels mit dem Code, der in den anderen Levels verwendet wird,
mdglich. Die folgende Tabelle fiihrt die unterschiedlichen Mdglichkeiten der
Level 1, 2 und 3 auf:

Ereignis Level 1 Level 2 Level 3
Wechsel des Einmalartikels v x v Mit Code fur
Level 1/2
Start der Infusion v v
Anderung von Parametern x x x
Stop der Infusion v v oL v
Ausschalten der Pumpe / Standby v x x
PCA-Bolus mit pumpenseitiger Bolustaste x x v
Freitext auf Display x x v
Akustische Riickmeldung bei Bolusan- x x v
forderung
Hinweis auf abgelehnte PCA-Boli v v x

v'= méglich | x = nicht méglich | &= gefolgt von ,Data-Lock-Alarm”

Aktivierung der Funktion:
m Data Lock im Options Menii mit (<) Gffnen.

m  Mit («) und (») zwischen Level 1, 2 oder 3 (sofern aktiviert) wechseln und
mit (o«) bestitigen.

m  Code mit [ eingeben und (o« driicken, um die Data Lock-Funktion zu
aktivieren.

Anderungen der geschiitzten Werte sowie Bolusfunktion, die durch B3 gekenn-
zeichnet sind, sind nur nach Eingabe des Codes maglich . Aus den Menii-
Ubersichten Haupt-, Status-, Sonderfunktions- und Optionsmeni heraus wird
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die Sperre nach 20 sec erneut aktiviert. Wird der Code zwei Mal falsch
eingegeben, wechselt die Pumpe zuriick in das letzte Menii. Wird der Code
erneut zwei Mal falsch eingegeben, geht die Pumpe in den akustischen Alarm,
|6st einen Schwesternruf aus und die gelbe LED blinkt. Der Alarm kann erst quit-
tiert werden, wenn der korrekte Data Lock-Code eingeben wurde. Wenn ein
Zielwert erreicht wurde, wahrend Data Lock aktiv ist, wird ein Neustart nur
mdglich nach Eingabe des Codes.

Um die Funktion zu deaktivieren, "Aus" in der Data Lock Funktion wahlen, (o«
driicken, den Code eingeben und erneut mit (o«) bestétigen.

5.4 Bolusrate

m Bolusrate im Optionsmenii mit (<) 6ffnen.
m Bolusrate mit andern und Einstellung mit (o« bestétigen.

Hinweis: Bolusrate den Therapieanforderungen anpassen. Bei sehr hohen Bolus-
raten (z.B. 1200 ml/h) beachten, dass pro Sekunde 0,33 ml verabreicht werden.

5.5 KVO-Modus

Die Pumpe kann nach dem Ablaufen eines vorgewdahlten Volumens, bzw. einer
vorgewdhlten Zeit mit einer vordefinierten KVO-Rate (siehe "Technische Daten")
weiterfordern. Die Dauer der KVO-Férderung wird im Serviceprogramm fest-
gelegt.

m  KVO-Modus im Optionsmenii mit ‘@ 6ffnen.
m Ja/Nein-Frage mit (4) beantworten, um den KVO-Modus zu aktivieren.

5.6 Kontrast / Displaybeleuchtung / Tastaturbeleuchtung

Kontrast sowie Display- und Tastaturbeleuchtung kdnnen den Lichtverhaltnissen

entsprechend individuell eingestellt werden.

m Kontrast/Displaybeleuchtung/Tastaturbeleuchtung im Optionsmenii durch
Driicken von (4) 6ffnen.

m Zwischen 9 Kontrast- und Displaybeleuchtungsebenen mit (<) oder (»
wihlen und mit (o« bestitigen.

5.7 Lautstidrke

Es sind 9 verschiedene Lautstarkestufen wéahlbar.
m Lautstirke im Optionsmenii mit (4) Gffnen.

m Volumen mit (<) oder (») wihlen und mit (ox) bestatigen.
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5.8 Datum / Zeit

m Datum/Zeit im Optionsmenii mit (<) &ffnen.

m  Mit B Datum/Zeit dndern und Einstellung mit (o< bestitigen.

5.9 Makro-Modus

Die Forderrate erscheint gréBer auf dem Display wenn der Makro-Modus
aktiviert ist und die Pumpe fordert.

m  Makro-Modus im Optionsmenii mit (4) 6ffnen.

m Ja/Nein-Fragen durch Driicken von (4) beantworten, um Makro-Modus zu
aktivieren.

Schnellanwahl des Makro-Modus: Wihrend die Pumpe fordert, (») driicken und
gedriickt halten bis SchriftgroBe wechselt.

5.10 Sprache

Diese Funktion ermdglicht einen Wechsel der Pumpensprache.
m  Sprache im Optionsmenii mit (< &ffnen.
m  Gewiinschte Sprache mit B auswihlen, danach (<) driicken.

m Ja/Nein-Fragen durch Driicken von (4) bestétigen.
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ALARME

Der Infusomat® Space P ist ausgestattet mit einer akustischen und optischen
Alarmsignalisierung.

Alarmtyp |Akusti- Optisches Signal Weiterleit-  [Bestdtigung durch
sches  [Rote LED |Gelbe LED[Text ung an Perso-| Anwender
Signal nalrufanlage
Gerdte- |ja blinkt aus Gerdtealarm |ja © betatigen und den
alarm und Alarm- Hinweis auf dem
code Display befolgen.
(s. Service-
handbuch)
Betriebs- |ja blinkt aus siehe Alarm- |ja o) quittiert den
alarm beschreibung akustischen Alarm,

Alarmtext und Perso-
nalruf. Die rote LED
bleibt angeschaltet,
bis die Infusion erneut
gestartet wird.

© driicken, um den
Alarm fiir 2 Minuten
zu verstummen.

\oralarm |ja aus kontinu- |siehe Alarm- | (de-)aktivier- | @ schaltet Alarm
ierlich an |beschreibung |bar liber das |stumm und den Per-
Service- sonalruf aus. Sichtba-
programm |rer Alarm halt bis zum
Endalarm an.
Erinner- |ja aus kontinu- |siehe Alarm- |ja ‘o) schaltet Alarmton
ungs- ierlich an |beschreibung sowie den Personalruf
alarm aus und der Alarmtext
erlischt.
Alarm-  |nein  |aus aus siehe Alarm-  [nein Hinweis erlischt ohne
hinweis beschreibung Bestatigung.

6.1 Geratealarme

Im Falle eines Geritealarms wird die Infusion sofort gestoppt. @ driicken, um
das Gerdt auszuschalten. Danach das Gerdt wieder einschalten. Tritt ein
Geratealarm erneut auf, dann ist die Rollenklemme zu schliessen, die
Patientenverbindung zu unterbrechen, die Frontklappe zu 6ffnen und der
Einmalartikel zu entnehmen. Das Gerdt muss dem Service libergeben werden.

6.2 Voralarme und Betriebsalarme

Voralarme:
Voralarme treten einige Minuten (abhingig von den Service-Einstellungen) vor
den Betriebsalarmen auf. Bei Voralarmen ertont ein akustisches Signal, die gelbe
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LED ist kontinuierlich eingeschaltet und der Personalruf wird (optional) abge-
setzt. Die Displayanzeige variiert je nach Ursache des Voralarms. Der Signalton
und Personalruf werden mit @ ausgeschaltet. Bildschirmanzeige und LED blei-
ben bis zum einsetzenden Betriebsalarm im Voralarm. Werden mehrere
Voralarme gleichzeitig ausgeldst, dann werden der Personalruf und das akusti-
sche Signal erst geldscht, wenn der letzte Voralarm quittiert wurde. Voralarme
fiihren nicht zu einem Stillstand der Férderung.

Displaymitteilung Voralarmursache

.Vol. fast erreicht” Vorgewahltes Volumen bald infundiert.

JZeit fast erreicht” Vorgewahlte Zeit bald abgelaufen.

JAkku fast leer" Akkuladung bald entleert.

.KVO-Modus" Volumen/Zeit sind abgelaufen und Pumpe l3uft

mit KVO-Rate weiter.

Eine Countdown-Uhr im Display zéhlt die verbliebene Zeit herunter (Service-
programm abhéngig zwischen 0-30 min). Danach geht die Pumpe in den
Betriebsalarm.

Voralarme ,Vol. fast erreicht" (Volumenvorwahl) und ,Zeit fast erreicht"
(Zeitvorwahl) kénnen tber das Serviceprogramm (de-)aktiviert werden.

Betriebsalarme:

Bei Betriebsalarmen wird die Infusion gestoppt. Es ertdnt ein akustisches Signal,
die rote LED blinkt und ein Personalruf wird abgesetzt. Das Display zeigt ,Alarm”
und den Grund fiir den Betriebsalarm an und gibt die Option, den Alarm durch
Driicken von (o« zu bestdtigen oder den Alarm durch Driicken von © stumm zu
schalten. Wenn der Alarm stumm geschaltet wird, verbleibt die Alarmmeldung
am Bildschirm, bis der Alarm durch Driicken von (o) bestitigt wird. Wenn der
Alarm durch Driicken von (o) nicht bestitigt wurde, ertont der horbare Ton
nach 2 Minuten erneut. Der Alarmton, die Alarmmeldung und der Personalruf
(optional) werden durch Driicken von (o6) geldscht. KorrekturmaBnahmen sind
entsprechend der Alarmursache durchzufiihren.

Displaymitteilung Alarmursache und Korrekturmassnahme
Volumen infundiert" Vorgewahltes Volumen ist infundiert.
Mit Therapie fortfahren oder neue Therapie
wéhlen.
JZeit erreicht” Vorgewahlte Zeit ist abgelaufen.
Mit Therapie fortfahren oder neue Therapie
wéhlen.
JAkku leer" Der Akku ist entladen.

Gerat mit Netz verbinden und/oder Akku aus-
wechseln. Der Akkualarm wird fiir 3 min

signalisiert. Danach schaltet sich die Pumpe selb-
standig aus.
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.Druck zu hoch”

Ein Verschlus im System ist aufgetreten. Die
eingestellte Druckstufe wurde tberschritten.

Ein Bolusabbau wird automatisch von der
Pumpe durchgefiihrt.

Priifen, ob Leitung knickfrei liegt und unbe-
schadigt ist sowie IV- und Filter-Durchgangigkeit
besteht.

.KVO beendet"”

KVO-Zeit ist abgelaufen. Mit Therapie fortfahren
oder neue Therapie wahlen.

.Standbyzeit abgelaufen”

Die eingegebene Standbyzeit ist abgelaufen.
Zeit neu eingeben oder mit der bisherigen
Therapie fortfahren.

+Akkudeckel offen"

Der Akkufachdeckel ist nicht ordnungsgemaB auf
dem Akkufach angebracht.

Beim Aufsetzen des Akkufachdeckels auf horbares
Verrasten achten.

.Kein Akku im Gerat"

Ein Pumpenbetrieb ohne Akku ist nicht mdglich.
Pumpe ausschalten und Akku einsetzen gemaB
Beschreibung ,Uberblick Infusomat® Space P"

JAntrieb blockiert"

Schrittmotor férdert nicht aufgrund eines Uber-
drucks im System.

Patientenverbindung trennen und Leitung neu
einlegen. Druck berpriifen.

.Gerat kalibrieren”

Pumpenkalibrierdaten haben sich geandert (z.B.
nach einem Update).
Gerat mit Serviceprogramm neu kalibrieren.

«Tropfensensor Verbindung'

Wahrend die Pumpe fordert, ist der Kontakt zum
Tropfensensor abgebrochen.

Uberpriifen, ob Tropfensensor ordnungsgemaB auf
Tropfkammer aufgesetzt ist. Ggf. Tropfensensor
auswechseln oder Volumen/Zeit vorwahlen und
mit Therapie fortfahren.

WZulauf priifen”

Der Upstreamsensor 16st einen Alarm aus.
Uberpriifen, ob Rollenklemme geschlossen oder
Infusionsleitung geknickt ist. Bei Verwendung
eines Tropfensensors wird der Upstreamalarm
deaktiviert.

JLuftblase"["Kumulierte Luft"

Luft im System.

Leitung auf kleine Luftblasen untersuchen und
ggf. Patientenverbindung trennen und neu
entliften.
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.Keine Tropfen" Der Tropfensensor erkennt keine Tropfen.
Infusionsbehalter leer, Rollenklemme geschlossen,
Tropfensensor nicht aufgesetzt, Leitung auf
Durchgéngigkeit prifen, Tropfkammer beschlagen
(durch Schiitteln entfernen).

+Zu wenige Tropfen' Gefallene Tropfenzahl ist geringer als durch Rate
vorgegeben. Eventuell Unterdruck in Glas-
infusionsflasche. Entliiftungsklappe an Tropf-
kammer 6ffnen. Uberpriifen, ob Infusionsbehilter
leer, Rollenklemme vollstandig gedffnet und

Leitung durchgangig ist.

.Zu viele Tropfen" Gefallene Tropfenzahl ist héher als durch Rate
vorgegeben.
Leitung auf Beschadigung priifen und auf
korrektes Einlegen der Leitung in Pumpe achten.

.Durchfluss" Tropfkammer vollgelaufen oder System undicht.
Leitung auf Beschadigung untersuchen und
Tropfkammer Gberpriifen.

.Daten wurden zuriickgesetzt" Therapie- und Pumpeneinstellungen konnten nicht
wiederhergestellt werden.
Therapie- und Pumpendaten erneut eingeben.

.Therapiedaten zuriickgesetzt" Therapiedaten konnten nicht wiederhergestellt
werden.
Therapie neu eingeben.

.Data Lock" Es wurde versucht, ohne Code-Eingabe die Pumpe
zu stoppen oder auszuschalten.
Den korrekten Code eingeben, um mit der
Therapie fortzufahren bzw. die Pumpe auszuschalten.

Die rote LED erlischt nach Bestdtigung des Alarms.

Vorsicht: Erscheint im Display ein Schraubenschliissel und/oder die gelbe,
rote und blaue LED blinken, dann befindet sich die Pumpe im Servicebetrieb und
darf nicht am Patienten betrieben werden. Die Pumpe ist dann von einem
Servicetechniker zu priifen.

Vorsicht: Wird [:T in der obersten Zeile dauerhaft angezeigt, ist der akustische
Alarm fiir den Vor- und Betriebsalarm fiir eine im Service-Tool voreingestellte
Zeit stummgeschaltet. Nur der optische Alarm wird an der Pumpe weiterhin
angezeigt. Nach Ablauf der voreingestellten Zeit gibt die Pumpe den akustischen
Alarm aus.
ain Menu

Rate

YTEI -—-ml
Time --- Frmin
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6.3 Erinnerungsalarme

Erinnerungsalarme treten in zwei Fallen auf:

1.

Eine Leitung ist eingelegt, die Pumpe férdert nicht, es wird kein Wert
editiert und das Gerat wird zwei Minuten lang nicht bedient.

Ein Signalton erklingt, die gelbe LED leuchtet konstant und ein Personalruf
wird abgesetzt.

a) Das Display zeigt ,Erinnerungsalarm!” an.
b) Das Display zeigt ,Konfig. nicht abgeschlossen!" an.

Alarm mit (o«) bestdtigen und mit Therapieeingabe/Start Up Menii-
Konfiguration fortfahren.

Eine Werteingabe wurde begonnen, aber nicht abgeschlossen und bestatigt.
Dies ist auch bei fehlendem Einmalartikel méglich.

Ein Signalton erklingt, das Display zeigt ,Wert nicht lbernommen" an, die
gelbe LED leuchtet konstant und ein Personalruf wird abgesetzt.

Alarm mit (oc) bestitigen und mit Therapieeingabe fortfahren.

6.4 Alarmhinweise

Bei unzuldssigen Eingaben zeigt das Display entsprechende Hinweise an (z.B.
+Achtung! Bolusrate ist auBerhalb des Bereichs"; ,Download fehlgeschlagen”;
.Der Parameter kann nicht verdndert werden"). Dieser Hinweis erléscht nach
wenigen Sekunden ohne bestétigt werden zu missen.
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Der Akku hat bei Auslieferung eine Betriebszeit von 4 Stunden bei 100 ml/h gar-
antiert. Fiir eine optimale Behandlung des Akkus ist das Gerdt mit einem Schutz
gegen Uberladung und Tiefentladung versehen. Wihrend des Netzbetriebs wird
der Akku durch das Gerat geladen.

Im Fall eines Stromausfalls oder der Trennung vom Netzanschluss, wechselt die
Pumpe automatisch in den Akkubetrieb.

Hinweis: Vor langerer Lagerung der Pumpe (> 0,5 Monate) muss der Akku voll-
stdndig geladen und dann aus der Pumpe entnommen werden. Vor dem
Akkuwechsel ist immer die Verbindung zum Patienten zu trennen und die Pumpe
auszuschalten.

Die Akkustatusanzeige im Display gibt eine Trendaussage (niedrig, mittel, hoch).
Genauere Informationen iber die aktuelle Akkukapazitit (Betriebszeit in
Stunden und Minuten) sind dem Meniipunkt “Akkukap.” im Statusmenii des
Infusomat® Space P zu entnehmen.

Achtung: Die Anzeige der Akkubetriebsdauer an der Pumpe ist ein ungefahrer
Wert, der auf der aktuellen Applikationsrate basiert. Anderungen der
Applikationsrate konnen sich auf die Akkubetriebsdauer auswirken.

Einmalartikelwechsel erzeugen einen hohen Energieverbrauch. Bei einem
gealterten Akku kann ein plotzlicher Abfall der Akkubetriebsdauer auftreten.
In diesem Fall muss der Akku gegen einen neuen ausgetauscht werden.

Wenn hochpotente Arzneimittel liber einen langeren Zeitraum ohne Anschluss
an das Stromnetz verabreicht werden sollen, wird empfohlen, eine vollstdndig
aufgeladene Ersatzpumpe bereitzuhalten.

Hinweis: Im Fall von ESD muss die Pumpe mdglicherweise an einen
Wandanschluss angeschlossen werden, um die Batterie neu zu starten.

Achtung: Wenn die Batterie ldngere Zeit auBerhalb der Pumpe gelagert wird,
muss die Batterie vollstandig geladen und bei Raumtemperatur gelagert werden

Vorsicht: Batterien kdnnen explodieren oder auslaufen, wenn sie gedffnet oder
verbrannt werden. Vorschriften zur Entsorgung beachten!

Wichtige Information fiir den Akku-Selbsttest:

Wenn das Batteriesymbol wahrend des Netzbetriebes blinkt, betrdgt die
Akkukapazitat weniger als 30 Minuten. In diesem Fall sollte die Pumpe nicht
vom Netz genommen werden. Wenn es in dringenden Fallen notwendig ist, die
Pumpe vom Netz zu nehmen, muss Gberpriift werden, ob die Akkukapazitat fiir
den beabsichtigten Einsatz unabhdngig vom Netzbetrieb ausreicht. Wenn das
Akkustatus-Symbol dauerhaft blinkt (> 1 h), muss der Akku von einem Techniker
iberpriift und bei Bedarf ausgetauscht werden.
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Hinweise fiir einen optimalen Akkubetrieb:
Die Lebensdauer eines Akkus kann variieren aufgrund von

m Umgebungstemperatur
m unterschiedlichen Ladungen (z.B. haufige Boli).

Die optimale Lebensdauer des Akkus wird nur dann erreicht, wenn der Akku von
Zeit zu Zeit vollig entladen wird. Hierzu ist im Gerat ein Akkupflegeprogramm
eingebaut, welches dies durchfiihrt. Diese Funktion sollte einmal im Monat akti-
viert werden.

Des weiteren bitte folgendes beachten:

m Wird ein Akku, der nicht vollstdndig entladen wurde, mehrfach aufgela-
den, dann verringert sich seine Kapazitat.

m Unter normalen Temperaturbedingungen kann ein Akku durchschnittlich
500 Mal geladen und wieder entladen werden, bis seine Lebenszeit
abnimmt.

m Wenn die Pumpe nicht in Netzbetrieb ist, entlddt sich der Akku und
kann, auch wenn das Gerdt nicht im Betrieb ist, nach einem Monat véllig
erschopft sein.

m Die optimale Akkulebensdauer wird nur dann erreicht, wenn die Pumpe
im geladenen Zustand kontinuierlich bei Zimmertemperatur in Betrieb
ist.

Akkupflege:

Zur genauen Bilanzierung der Akkukapazitat ist eine zyklische Akkupflege not-
wendig. Die Haufigkeit der Akkuwartung kann im Service-Tool festgelegt wer-
den. Durch die Akkupflege wird ein moglicher Kapazitatsverlust (z.B. durch
Alterung des Akkus) ermittelt und die Kapazitit/Laufzeit nachbilanziert. Bei lan-
gerer Lagerzeit oder langeren Betrieb ohne Akkupflege kann es vorkommen, dass
die Akkuvoralarmzeit nicht eingehalten wird. In diesen Féllen ist es notwendig
eine Akkupflege durchzufiihren. Zum Einleiten des Entladeprozesses erscheint
nach dem Ausschalten der Pumpe auf dem Display der Schriftzug ,Akkupflege”
und die (o« -Taste. Durch Driicken von (o<) und (4) wird mit der Entladung
begonnen. Durch erneutes Einschalten der Pumpe wird dieser Prozess unterbro-
chen. Ein Fortsetzen der Akkupflege bedingt eine erneute Aktivierung. Nach
einer vollstdndigen Entladung des Akkus wird dieser wieder komplett aufgela-
den. Die Gesamtdauer der Akkupflege betrdgt ca. zwdlIf Stunden.

Vorsicht: Bitte bei Inbetriebnahme die ggf. verkiirzte Akkulaufzeit beachten, falls
die Akkupflege noch nicht abgeschlossen ist.

Austausch der Akkus:

Der Akku-Pack Pack SP kann von jedem Benutzer ausgetauscht werden. Es ist keine
spezielle Qualifizierung erforderlich.

Alle aufladbaren Batterien weisen im Laufe der Zeit eine Verringerung ihrer Kapazitat
auf. Diese Alterung hangt von verschiedenen Faktoren wie z. B. dem Ladezyklus, der
Temperatur und der Akkunutzung ab.
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Es wird empfohlen, die Funkton des Akkus regelmaBig zu tiberpriifen. Ein Akku sollte
nicht mehr verwendet werden, wenn bei einem Einmalartikelwechsel der Alarm ,Akku
fast leer" oder ,Akku leer" ausgeldst wird, wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist.

Achtung: Akkus kénnen explodieren oder auslaufen, wenn sie gedffnet oder verbrannt
werden. Vorschriften zur Entsorgung beachten!
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ANLAUF- UND TROMPETENKURVEN

Anlaufkurven Trompetenkurven
2 (ml/h) Intrafix® Primeline Classic 100 % Intrafix® Primeline Classic"
Fluss Forderrate = 1 ml/h Abweichung Férderrate = 1 ml/h
I
1.5 50 Epmax
| | | O it
[l TR ] I O et SIS S —
LU AL T t—7
\
Epmin
0,5 -50
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50 (mi/h) Intrafix® Primeline Classic 10 % Intrafix® Primeline Classic
Fluss Forderrate = 25 ml/h Abweichung Forderrate = 25 mi/h
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200 (ml/h) Intrafix® Primeline Classic 10 % Intrafix® Primeline Classic
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150 5
100 0 Epmax
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Diese Grafiken zeigen die Genauigkeit bzw. GleichmaBigkeit des Flusses abhéngig von
der Zeit. Dabei beriicksichtigen:

Das Forderverhalten bzw. die Fordergenauigkeit werden im wesentlichen von den ver-
wendeten [V-Sets beeinflusst.

Abweichungen der technischen Daten der Pumpe kdnnen nicht garantiert werden, da
der Hersteller die IV-Sets signifikant fiir die Systemgenauigkeit ohne vorherige Mit-
teilung andern kann.

Die Systemgenauigkeit liegt bei +/- 5 % typischerweise beim Volumen wie mit der
Trompetenkurven-Testmethode gemessen wird, die in IEC 60601-2-24 bei Raten von

1 mi/h (23 °C) definiert wird, und wenn die Pumpe mit den empfohlenen Sets verwen-
det wird.

Trompetenkurven
Jeweils Messwerte der zweiten Stunde.
Messintervall At = 0,5 min

Beobachtungsintervall p x At [min]

Anlaufkurven

Messintervall At = 0,5 min
Messdauer T=120 min
Fluss Q. (ml/h)
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TECHNISCHE DATEN

Geratetyp

Volumetrische Pumpe

Klassifikation (gem. IEC/EN 60601-1)

¥} defibrillationsgeschiitzt; Typ CF
O Schutzklasse II; Schutzklasse | in
Kombination mit SpaceStation

Klasse (gemiB Richtlinie 93/42 EEC)

Ilb

Feuchteschutz

IP 22 (tropfwassergeschiitzt bei
waagerechter Gebrauchslage)

Externe Stromversorgung:
m Nennspannung

m Externe Kleinspannung

via B. Braun SpaceStation oder
optionales Netzmodul (Nennspannung
100 ... 240 V AC~, 50/60 Hz) fiir
alleinstehenden Betrieb

11 ... 16 V DC === via Anschlusskabel SP

12 V oder via SpaceStation

Personalruf

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

EMV

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

Einschaltdauer

100 % (Dauerbetrieb)

Betriebsbedingungen:
m Relative Luftfeuchtigkeit
m Temperatur
m Atm. Druck

30 % ... 90 % (ohne Betauung)
+18 ... +35°C
500 ... 1060 mbar

Lagerbedingungen:
m Relative Luftfeuchtigkeit
m Temperatur

20 % ... 90 % (ohne Betauung)
-20 ... 455 °C

m Atm. Druck

500 ... 1060 mbar

Akkutyp (nachladbar) Li-lon
NiMH
Akkulaufzeit Li-lon

WLAN aktiv Infusomat® Space P
bei 100 mi/h typ. 4 Stunden
WLAN aktiv Infusomat® Space P
bei 1200 ml/h typ. 2,5 Stunden
WLAN aktiv Infusomat® Space P
bei 25 ml/h typ. 4 Stunden

WLAN inaktiv Infusomat® Space P
bei 100 ml/h typ. 12 Stunden
WLAN inaktiv Infusomat® Space P
bei 1200 ml/h typ. 5 Stunden
WLAN inaktiv Infusomat® Space P
bei 25 ml/h typ. 15 Stunden
NiMH

bei 100 ml/h typ. 13 Stunden

bei 1200 ml/h typ. 5 Stunden

bei 25 ml/h 16 Stunden
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Wiederaufladungszeit

ca. 6 Stunden

Gewicht

ca. 1,4 kg

MaBe B x HxT)

214 x 68 X 124 mm

Volumenvorwabhl

Zeitvorwahl

0,1 - 99,99 ml in Schritten von 0,01 ml
100,0 - 999,0 ml in Schritten von 0,1 ml
1.000 - 9.999 ml in Schritten von 1 ml
00:01 - 99:59 h

Fordergenauigkeit

typ. + 5 % bei Rate 100 ml/h,
Temperatur 22 °C, Messdauer 24 h

Max. Volumen bei einzelner
Standardbedingung

bei Fehldosierung von 1,4 ml aufgrund
von Fehlfunktion der Pumpe schaltet das
Gerdt automatisch ab.

Sicherheitstechnische Kontrolle

alle 2 Jahre

Einstellung des
Verabreichungsanderungsintervalls.

Die Genauigkeit der Pumpe wird
mindestens 96 Stunden lang aufrecht
erhalten.

Mehrere Leitungen, die an einem
Patientenanschluss angeschlossen
sind

Der Anschluss von mehreren
Infusionsleitungen mit unterschiedlichen
Durchflussraten kann die Rate fiir alle
Infusionen nach dem Anschlusspunkt
beeintrachtigen.

Forderraten Schritte

0,1 - 99,99 ml/h in Schritten von
0,01 ml/h

100,0 - 999,9 ml/h in Schritten von
0,1 ml/h

1000 - 1200 ml/h in Schritten von
1 ml/h

Férdergenauigkeit bei Bolusgabe

typ. + 5 % bei einem Bolusvolumen > 1 ml

KVO-Rate

Rate = 10 ml/h: KVO-Rate 3 ml/h

Rate < 10 ml/h: KVO-Rate 1 ml/h

Rate < 1 ml/h: KVO-Rate = eingestellte
Rate (werksseitig 0,1 ml/h)

PC-Anschluss

USB-Verbindung mit B. Braun Schnitt-
stellenkabel (8713230) mit galvanischer
Trennung. Bitte Sicherheitshinweise
beachten.

Luftdetektor

Technische Empfindlichkeit:

Einzelner Luftblasenalarm: 0,02 - 0,3 ml
(standardmiBig 0,3 ml)

Kumulativer Luftalarm: 0,5 - 3,8 ml/h
(standardmiBig 1,5 ml/h)

Auflésung: 0,01 ml

Upstream Sensor Sensibilitat

9 Stufen von -120 mbar bis -200 mbar
(Druckabnahme)

Verschlussalarmdruck

9 Stufen bis 1,2 bar
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Hinweis: Bei einer

Abschaltdruck Alarmreaktionszeit [min] bei Rate

Tal | [imihl | [5mih] | [00mi | Fotvon 00! min
Druckstufe 1 typ. 0,3 05:32 00:28 00:05 tionszeit
Druckstufe 5 | typ.0,7 2155 01:03 00:13 - 3 Stunden.
Druckstufe 9 typ. 1,2 37:35 01:38 00:17
Max. Bolus nach Bolus-Reduktion <0.2ml
Alarmvolumen 9 Stufen von 1 (59 dBA) bis 9 (74 dBA)
Mechanische Druckbegrenzung
im Fehlerfall Verschlussalarmdruck max. 3 bar

(300 kPa).

Maximale Beitrdge des Okklusions-
Bolusvolumens 2 ml.

Historyprotokoll < 3000 letzte Historyeintrage.

100 Ereignisse zur Systemdiagnose.
N&here Informationen entnehmen Sie
den gesonderten Unterlagen zum
History Viewer.

Nur in Kombination mit vom Hersteller zugelassenen
Geriten/Zubehorteilen verwenden, andernfalls kann dies zur hoheren
Emission oder reduzierter Immunitét fiihren.

Nur auf Druck gepriifte und kompatible Elemente

(min. 2 Bar[1500 mm Hg) verwenden, um eine Beeintrachtigung der
Leistungsdaten zu vermeiden - was die Patientensicherheit
beeintrachtigen wiirde.

AusschlieBlich kompatible Kombinationen von Gerdten, Zubehdorteilen,
VerschleiBteilen und Verbrauchsmaterialien mit Luer-Verschluss
verwenden.

Essenzielle Leistung fiir Infusionspumpen

Infusion von Fliissigkeiten ohne Variierung der Infusionsrate
Druckbegrenzung als Schutz gegen Platzen der Infusionsleitung
Schutz gegen Luftinfusion

Schutz gegen nicht vorgesehene Bolus-Volumen und Okklusion
(hinzugefiigt von IEC 60601-2-24)

Alarmsignal mit hoher Prioritat (hinzugefiigt von IEC 60601-2-24)

Hinweis: Zur Ermittlung der in dieser Gebrauchsanweisung dargestellten tech-
nischen Daten, wurden ausschliesslich Infusomat® Space P Leitungen vom Typ

Intrafix® Primeline Classic (406 2957) verwendet. Die technischen Daten kdnnen

sich bei der Nutzung von Set-Konfigurationen verandern.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Hinweise und Herstellererklarung zur elektromagnetischen

Vertraglichkeit

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Aussendung

Das Space System ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischern Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Space Systems oder dessen Komponenten sollte sicher-
stellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-
Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung -Leitlinien

HF-Aussendung
nach CISPR 11

Gruppe 1

Das Space-System verwendet nur HF-Energie fiir seine
interne Funktion. Aus diesem Grund sind seine HF-Emis-
sionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie
Interferenzen bei sich in der Ndhe befindlichen elektro-
nischen Anlagen verursachen. Wenn ein WLAN-Modul
im Batterie-Modul (8713182A) installiert ist oder ein
WLAN-USB-Stick fiir SpaceCom (8713185) verwendet
wird, wird vom Space-System HF-Energie libertragen.
Siehe die technischen Daten des Batterie-Packs SP mit
Wifi IUF und/oder SpaceStation und SpaceCom fiir
Details.

HF-Aussendung
nach CISPR 11

Klasse B (Anmerkung 2)

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

nur fiir SpaceStation
anwendbar

Klasse A

Spannungsschwank-
ungen [ Flicker nach
IEC 61000-3-3

stimmt Uberein

Das Space System oder deren Komponenten ist fiir den
Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieBlich
Wohnbereichen und solchen bestimmt, die unmittelbar
an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke
genutzt werden.

Anmerkung 1: Die Grenzwerte fiir die Storaussendung sind mit Einzelkomponenten sowie im

Maximalausbau (voll bestiickte SpaceStation) gemessen.

Anmerkung 2: Wenn Anlagen der Klasse A am Space-System befestigt sind, wird das Space-System
ebenso Klasse A. Dieses Gerdt/System kann Radio-Interferenzen verursachen oder den Betrieb von in
der sich in der Nahe befindlichen Geraten unterbrechen. Es kann erforderlich sein Minderungs-
MaBnahmen zu treffen, wie Neuorientierung oder Neupositionierung des Space-Systems oder oder die
Abschirmung des Orts.
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Space System ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischern Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Space Systems oder dessen Komponenten sollte sicher-
stellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Gleichtaktspannung
+2KV

Storfestigkeits | Priifpegel Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische
priifungen EN 60601-1-2 Umgebung - Leitlinien

EN 60601-2-24
Entladung stati- |Kontaktentladung +6KV ohne Beeinflussung |FuBbdden sollten aus leit-
scher Elektrizitdt |EN 60601-1-2: fahigen Materialien bestehen.
(ESD) nach +6KV +8KV Ausfall mit Bei synthetischem Material
|IEC 60601-4-2 EN 60601-2-24: Alarmgabe mdéglich sollte die relative Luftfeuchte

+8KV mindestens 30% betragen.

Luftentladung +8KV ohne Beeinflussung

EN 60601-1-2:

+8KV +15KV Ausfall mit

EN 60601-2-24: Alarmgabe mdglich

+15KV
schnelle transien- |fiir Netzleitungen +2KV Die Qualitat der Versorgungs-
te elektrische +2KV spannung sollte der einer typi-
StorgroBen / +1KV schen Geschafts- oder
Bursts nach [EC Krankenhausumgebung ent-
60601-4-4 fiir Eingangs- und sprechen.

Ausgangsleitungen

+1KV
StoBspannungen |Gegentaktspannung |+1KV Die Qualitat der Versorgungs-
(Surges) nach IEC | +1KV spannung sollte der einer
61000-4-5 +2KV typischen Geschafts- oder

Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Spannungsein-
briiche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

< 5% UT fiir -2
Periode
(>95% Einbruch)

40% UT
flir 5 Perioden
(60% Einbruch)

70% UT
fiir 25 Perioden
(30% Einbruch)

<50 UT
fiirs5s
(>95% Einbruch)

erfiillt durch Einsatz einer
internen Energiequelle

Anmerkung:
UT ist die Netzwechsel-

span-nung vor der Anwendung
des Priifpegels

Magnetfeld bei
der Versorgungs-
frequenz
(50/60Hz) nach
IEC 61000-4-8

EN 60601-2-24: 400
Alm

400 A/m

Magnetfelder bei der Netz-
frequenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der
Geschifts- und Krankenhaus-
umgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: Die sich aus der DIN EN 60601-2-24 ergebenden abweichenden Priifwerte sind in der
Tabelle gekennzeichnet. Diese Priifwerte erlauben jedoch einen Ausfall mit Alarmgabe wahrend die
Priifwerte der DIN EN 60601-1-2 keinen Ausfall erlauben.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Space System ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischern Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Space Systems oder dessen Komponenten sollte sicher-
stellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- | Priifpegel Ubereinstimmungspe | Elektromagnetische Umgebung -
priifungen EN 60601-1-2 gel Leitlinien
EN 60601-2-24

Tragbare und mobile Funkgeréte
werden in keinem geringeren
Abstand zum Space System oder
dessen Komponenten einschlieBlich
der Leitungen als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet, der nach
der fiir die Sendefrequenz geeigne-
ten Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:

Leitungsgefiihrte |EN 60601-1-2: d=12VP

StorgréBen, indu- [normal 3 Veff und

ziert durch hoch- | 10Veff in ISM- Die Feldstarke

frequente Felder |Bandern sollte weniger als 10V/m betragen

nach IEC 61000-
4-6

Gestrahlte HF-
StorgréBen nach
IEC 61000-4-3

EN 60601-2-24:
10 Veff

150 KHz bis

80 MHz

10 V/m

80 MHz bis

2,5 GHz

10Vef
150 kHz bis 80 MHz

10 V/m
80 MHz bis 3 GHz

d=12VP
80 MHz bis 800 MHz

d=23VP
800 MHz bis 2,5GHz

mit P Senders in Watt (W) gemaB
Anga-ben des Senderherstellers und
als empfohlenen Schutzabstand in
Meter (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksen-
der ist bei allen Frequenzen gemaB
einer Untersuchung vor Ort gerin-

ger als der Ubereinstimmungspegel.

In der Umgebung von Geréten, die
folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maglich.

Q)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800MHz gilt der hohere Wert.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

Anmerkung 3: Siehe néchste Seite.
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Anmerkung 3: Unterschiedliche Testwerte von IEC 60601-2-24 sind in der Tabelle gekennzeichnet. Bei
diesen Testwerten sind keine gefahrlichen Stérungen erlaubt, wie bei den niedrigeren Testwerten von
IEC 60601-1-2. Feldstirken von festen Ubertragungsgeriten wie Basisstationen fiir Radio
(Handy/kabellos) und mobiler Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radioiibertragung und TV-
Ubertragung konnen nicht mit Genauigkeit vorausgesagt werden. Zur Bewertung der elektromagneti-
schen Umgebung durch feste HF-Ubertragungsgerite sollte eine elektromagnetische Studie am
Standort in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, in dem das
Space-System verwendet wird, die obigen anwendbaren Compliance-Niveaus tberschreitet, muss das
Space-System beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu priifen. Wenn eine anormale Leistung
festgestellt wird, konnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie die Neuorientierung oder
Neupositionierung des Space-Systems.

Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und dem Space System

Das Space System ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
gestrahlte HF-StorgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender des Space System oder
dessen Komponenten kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er
Mindestabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und
dem Space System bzw. dessen Komponenten, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangs-
leistung der Kommunikationseinrichtungen empfohlen, einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand gemdB Senderfrequenz
Sender m
W
150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
1,2VP 1,2VP 2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 727
100 12 12 23
Anmerkung 1: Fiir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand

unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort. Hierbei ist (P) die
Nennleistung des Senders in (W) gemaB Angabe des Senderherstellers.

Anmerkung 2: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich
von 80 MHz bis 2,5GHz wurde ein Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verrin-
gern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles Kommunikationsgerat zu
einer Storung fiihrt.

Anmerkung 3: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Geb&uden, Gegenstidnden und
Menschen beeinflusst. Menschen beeinflusst.
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Die CE-Kenn-
zeichnung
bestatigt die
Ubereinstim-
mung dieses
Medizinpro-
duktes mit der
“Richtlinie des
Rates iber
Medizinpro-
dukte
93/42/EWG"
vom
14.06.1993.

B. Braun
Melsungen AG

GARANTIE ULUNG / STK* /
SO GUNG

| SCH SERVICE /
DESINFIZIERUNG / E

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller, Zusammenbauer, Errichter oder Einfiihrer betrachtet sich nur
dann fiir die Auswirkung auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerétes als verantwortlich, wenn:

m Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder
Reparaturen durch von ihm erméchtigte Personen ausgefiihrt werden,

m die elektrische Installation des betreffenden Raumes den Anforderungen
VDE 0100, 0107 bzw. IEC und nationalen Festlegungen entspricht,

m das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet
wird und

m die sicherheitstechnische Kontrollen regelmaBig durchgefiihrt werden.

Garantie

Auf jeden Infusomat® Space P leistet B. Braun 24 Monate Garantie ab Liefer-
datum (12 Monate auf jeden Akku-Pack SP). Sie umfasst das Instandsetzen oder
den Ersatz von schadhaften Teilen, sei es infolge von Konstruktions-, Fabrika-
tions- oder Materialfehlern. Die Garantie erlischt, wenn der Besitzer oder Dritt-
personen Anderungen oder Reparaturen am Gerét durchfiihren.

Von der Garantie ausgenommen:
Beheben von Stdrungen, die auf Fehlmanipulation, unsachgeméfBe Behandlung
oder auf normale Abnutzung zuriickzufiihren sind.

Defekte Akkus werden von B. Braun zur weiteren Entsorgung zuriickgenommen.
WARNHINWEIS: Das Gerat nicht ohne die Genehmigung des Herstellers modi-

fizieren. ﬁ
]

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikabfallen
(gilt derzeit nur in der EU).
Schulung

B. Braun bietet eine Einweisung an. Fragen sie bitte die fiir sie zustandige
Landesorganisation nach naheren Informationen.
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Sicherheitstechnische Kontrolle*) / Service

Der Infusomat® Space P bedarf alle zwei Jahre einer sicherheitstechnischen
Kontrolle mit Eintrag in das Medizinproduktebuch gemafB Checkliste.
Service-Arbeiten nur durch Personal, das eingewiesen wurde.

RegelmaBig priifen

Auf Sauberkeit, Vollstdndigkeit und Beschddigung tiberpriifen. Betrieb nach
Gebrauchsanweisung. Die Pumpe muss innerhalb eines Austauschintervalls des
Einmalartikels den Drucktest durchlaufen. Beim Einschalten priifen: Selbstcheck,
Alarmton, Betriebs- und Alarmkontrollanzeigen.

Desinfizierung

A\ Vorsicht: Vor dem Desinfizieren der Pumpe muss die Pumpe immer vom
Patienten abgetrennt werden. Das Gerdt ausschalten und von der Stromzufuhr
und anderen Geraten (z. B. Personalruf) abtrennen.

Alle duBeren Oberflichen mit einem sauberen, weichen und fusselfreien Tuch
reinigen, das mit einem milden Reinigungsmittel wie warmen Seifenwasser
getrankt ist. Vor dem Desinfizieren sicherstellen, dass alle sichtbaren Reste von
allen Oberflachen entfernt wurden. Das Desinfizierungsmittel nicht direkt auf
die Pumpe spriihen. Ein weiches fusselfreies Tuch verwenden, das mit dem
Produkt leicht getrankt ist. Nach der Reinigung und Desinfizierung das Gerat
mindestens 20 Minuten trocknen lassen, bevor es erneut verwendet wird.

Das Leitungsfiihrungselement kann mit einem spitzen Objekt (Kugelschreiber),
das in die untere rechte Ecke eingefiihrt wird, entfernt werden. Die Abdeckung
kann dann abgesenkt werden. Zum Reinigen mit einem weichen Tuch abwis-
chen.

Hinweis: Das Gerat aufrecht halten und nicht zulassen, dass ein Teil des Geréts
gesattigt wird oder in der Flissigkeit wahrend dem Reinigen untergetaucht wird.

Keine Feuchtigkeit oder Reinigungsmittel in Kontakt mit den elektrischen
Anschliissen des Geréts kommen lassen (P2- oder P3-Anschliisse) oder in die
Gerate-Offnungen eindringen lassen. Um die Wahrscheinlichkeit von Eindringen
von Feuchtigkeit in die elektrischen Anschliisse zu reduzieren, konnen der P2-
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Anschluss von einer Stromversorgung oder ein Combi-Kabel verwendet werden,
um die Anschliisse wahrend der Reinigung abzudecken. Sicherstellen, dass alle
Anschliisse, die zum Abdecken verwendet werden, nicht an einen
Wandanschluss oder einer anderen Stromquelle angeschlossen sind. Sobald die
Reinigung beendet ist, die Anschlisse entfernen und alle Anschliisse auf
Restfeuchtigkeit und auf sichtbare Schaden oder Briiche an der Beschichtung an
den Anschliissen priifen. Jegliche Restfeuchtigkeit verdampfen lassen, bevor
das Gerdt an einen Wandanschluss angeschlossen wird. Alle Anschliisse erset-
zen, die Schaden oder sichtbare Briiche der Beschichtung aufweisen, bevor das
Gerdt erneut in Betrieb genommen wird. Einen elektrischen Kontakt-Reiniger
verwenden, der nicht mit Plastikteilen reagiert, um alle Ablagerungen von
Material zu entfernen, die sich im Inneren der elektrischen Anschliisse abgesetzt
haben kénnen, wenn dies erforderlich ist.

A\ Vorsicht: Keine Fliissigkeiten in die Offnungen eindringen oder in Kontakt
mit den elektrischen Anschliissen an der Pumpe oder der Stromversorgung kom-
men lassen. Das Aussetzen dieser Bereiche mit Fllissigkeit kann zur Gefahr von
Kurzschliissen, Korrosion oder zum Ausfall von empfindlichen elektronischen
Komponenten und/oder zu Stromschlag fiihren. Wenn Flissigkeit eindringt, muss
das Gerdt so ausgetauscht werden, dass eine minimale Unterbrechung der
Patientenpflege entsteht. Das Gerat darf nicht angeschlossen werden, bis es von
einem geschulten Techniker auf Schiden und/oder Restfeuchtigkeit gepriift
wurde, die die Funktion des Gerats beeintrachtigen konnten.

A\ Vorsicht: Das Leitungsfiihrungselement oder den peristaltischen
Pumpenbereich der Pumpe nicht mit einem scharfen Objekt beriihren.

Wenn das Leitungsfiihrungselement erneut eingesetzt wird, sicherstellen, dass es
nicht beschaddigt wird und horbar in der Position einrastet.

Substanzen der aufgefiihrten Gruppen sind fiir Reinigung und regelmaBige
Desinfektionsroutinen von Oberflachen gemaB den Empfehlungen des
Desinfektionsmittelherstellers zugelassen.

Gruppe Aktive Substanz
Quartire Ammonium- DDAC (Didecyldimethylammoniumchlorid)
verbindungen BAC (Benzalkoniumchlorid)
Aldehyde Glutaral
Glyoxal
Peroxide Wasserstoffperoxid
Aktives Chlor Natriumhypochlorit
Saure Zitronensdure

Hinweis: Verwenden Sie nicht Hexaquart® oder andere Alkylamine enthaltende
Desinfektionsmittel. Empfohlen werden: die von B. Braun angebotenen
Flachendesinfektionsmittel: Meliseptol® Foam pure, Melsitt 10 % und Melsept
SF 10 %.
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Entsorgung

Die Pumpen sowie Akkus werden von B. Braun zur weiteren Entsorgung
zuriickgenommen. Bei der Entsorgung von Einmalartikeln sowie Infusions-
I6sungen sind die anwendbaren Hygiene- und Entsorgungsvorschriften zu
beriicksichtigen.

Priifen bei Lieferung

Trotz sorgféltiger Verpackung kénnen Transportschdden nicht vollstandig aus-
geschlossen werden. Bitte nach dem Auspacken gleich auf Vollstandigkeit
priifen. Ein beschddigtes Gerat nicht in den Betrieb nehmen. Service
benach-richtigen.

Lieferumfang

Infusomat® Space P, Akku-Pack SP, Gebrauchsanweisungs-Set.
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ZUBEHOR
SpaceStation (8713140)

Station zur Aufnahme von bis zu vier Pumpen. Fiir mehr Informationen siehe
Gebrauchsanweisung SpaceStation.

SpaceCover Standard (871 3147)
SpaceCover Comfort (871 3145)

Abdeckung zum Aufsetzen auf die obere SpaceStation inkl. zentralem Tragegriff.
Das SpaceCover Comfort beinhaltet zusatzlich ein zentrales Alarmmanagement
und Alarm-LEDs.

PoleClamp SP (8713130)

Maximal drei B. Braun Space Pumpen und ein SpaceControl kdnnen Gbereinan-
der gestapelt werden und mit der PoleClamp SP befestigt bzw. transportiert
werden. Fiir eine sichere Fixierung der PoleClamp SP bitte "Uberblick Infusomat®
Space P" und "Patientensicherheit” beachten.

Steckernetzteil SP (8713110D - 8713123D)

Ein Steckernetzteil SP kann eine einzelne Pumpe und ein SpaceControl mit aus-
reichend Netzspannung versorgen.

1.) Steckernetzteil mit Buchse P2 auf Riickseite der Pumpe
verbinden (auf horbares Verrasten achten).
2.) Netzstecker mit Netzanschluss verbinden.

Hinweis: Zur Trennung von Pumpe Hebel an Stecker driicken.
Maximal drei Stecker kénnen in Buchse P2 libereinander gesteckt werden.

Vor der Verwendung die Stromversorgung priifen und diese austauschen, wenn
sie defekt ist.

Technische Daten: 100 - 240 V AC~, 50/60 Hz

Kombi-Kabel SP 12 V (8713133)

Das Kombi-Kabel SP benutzen, um bis zu drei Pumpen zu verbinden. Alle
Pumpen kdnnen dann iiber die Anschlussleitung SP (12 V) betrieben werden.

1.) Stecker des Kombi-Kabels mit Buchse P2 auf Pumpenriickseite
verbinden.
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2.) Stecker der Anschlussleitung SP mit dem Kombi-Kabel SP verbinden.
3.) Stecker der Anschlussleitung SP in 12 V Buchse stecken.

Hinweis: Maximal drei Stecker kénnen in Buchse P2 libereinander gesteckt werden.

Tropfensensor SP (8713175)

Der Tropfensensor stellt eine zusatzliche Sicherheitsfunktion dar und wird daher
insbesondere bei geringen Forderraten empfohlen (10 ml/h).

Der pumpenseitige Anschluss des Tropfensensors SP befindet sich auf der
Riickseite des Gerates in der unteren linken Ecke.

Im Auslieferungszustand ist der Tropfensensoranschluss durch eine Abdeckung
geschiitzt. Einen Schraubenzieher verwenden, um den Deckel zur weiteren
Entsorgung abzubrechen.

Den Halter der Universalklemme benutzen, um den Tropfensensor festzu-
klemmen.

Kurzstativ SP (8713135)

Verwendung des Kurzstativs SP zur Befestigung eines Infusionsbehélters an der
Pumpe.

1.) PoleClamp auf Pumpe schieben.

2.) Kurzstativ in @ffnung auf PoleClamp stecken; dabei auf hdrbares
Verrasten achten.

3.) Zum Losen des Kurzstativs den weissen Knopf am unteren Ende der
PoleClamp driicken und Kurzstativ entnehmen.

Hinweis: Nur einen Infusionsbeutel mit max. 1000 ml an dem kurzen Stand ver-
wenden.

Hinweis: Gewahrleisten, dass die Pumpe korrekt abgesichert ist, bevor der
Fliissigkeitsbeutel am kurzen Stand befestigt und der Patient angeschlossen
wird, damit die Pumpe nicht herunterfallen und den Patienten verletzen kann.

Akku-Pack SP (NiMH) (8713180)
Akku-Pack SP (NiMH) ink. Pin (8713180A)

Fiir ndhere Informationen zum Akku-Pack SP (NiMH) siehe ,Akkubetrieb”.

Akku-Pack SP (Lilon) ink. Pin und WiFI (8713182A)

Fir mehr Informationen siehe Gebrauchsanweisung "Akku-Pack SP mit WiFi".
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Schnittstellenkabel CAN SP (8713230)

Das Schnittstellenkabel CAN SP wird benétigt, um eine Verbindung zwischen
SpaceStation/Pumpe und dem Computerausgang aus Servicegriinden
herzustellen.

1.) Stecker in Buchse F3 an SpaceStation oder P2 an Pumpe stecken und
diese mit dem CAN/USB Converter verbinden.

2.) CANJUSB Converter mit dem Computerausgang wie in der entsprechen-
den Gebrauchsanweisung beschrieben verbinden.

Vorsicht: Schnittstellenkabel CAN SP ist nur fiir Servicezwecke bestimmt; nicht
wiahrend der Patientenanwendung verwenden.

Hinweis: Maximal drei Stecker kénnen in Buchse P2 libereinander gesteckt werden.

Schnittstellenkabel RS232 SP (8713234)

Das Schnittstellenkabel RS232 SP wird bendtigt, um eine Verbindung zwischen
SpaceStation/Pumpe und dem Computerausgang (aus Servicegriinden)
herzustellen.

1.) Stecker in Buchse P2 an der Space Pumpe stecken, um diese mit dem
Schnittstellenkabel RS232 SP zu verbinden.

2.) Schnittstellenkabel RS232 SP mit dem Computerausgang wie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung beschrieben verbinden.

Anschlussleitung SP (12 V) (8713231)

Die Anschlussleitung SP (12 V) folgendermaBen anschliessen:

1.) Stecker mit Buchse P2 auf Pumpenriickseite bzw. F3 an SpaceStation
verbinden.

2.) Anschlussleitung in KFZ-Steckdose stecken.

3.) Wenn notwendig roten Adapter am KFZ-Stecker durch leichtes Drehen
und gleichzeitiges Ziehen entfernen.

Die griine LED der Elektronikbox zeigt die Betriebsspannung an.

Vorsicht: Wahrend die Batterie des Notarztwagens mit einem Ladegerat geladen
wird, dirfen die Infusionspumpen nicht am Patienten eingesetzt werden!

Hinweis: Maximal drei Stecker kénnen in Buchse P2 iibereinander gesteckt werden.




GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ZUBEHOR

Kapitel 11

Anschlussleitung fiir Personalruf SP (8713232)

Zum Anschluss des Infusomat® Space P an eine Rufanlage ist die Anschlusslei-
tung Personalruf SP einzusetzen. Voraussetzung ist, dass die Rufanlage den Be-
stimmungen der VDE 0834 entspricht (I&nderspezifische Vorschriften beachten).

Hinweis: Vor jeder Anwendung ist die Personalrufsignalisierung auf Funktion zu
testen.

|:||:| ausgeschaltet :
X

eingeschaltet : ausgeschaltet

X
statisch Betriebsalarm
ilie Alarm
Aus- 2
Alarm Betrieb
dyn.
1sec

ohne
Aus-Alarm Alarm

Betrieb
dy_n. 1sec 1 sec
g Alarm
Aus-Alarm —l

Betrieb

9 in dem Modus statisch ohne Aus-Alarm, kann der Personalruf mit (o) unterdriickt werden.

Der Infusomat® Space P bietet drei verschiedene Personalrufbetriebsarten. Sie
sind in dem Signalisierungsschema dargestellt. Bei der Betriebsartenauswahl ist
die Technik der Krankenhausrufanlage zu beachten. Die Einstellung der
Betriebsart erfolgt liber das Serviceprogramm.

Vorsicht: Da der Personalruf versagen und dies unerkannt bleiben kann, was
wéhrend des Pumpen Selbsttests nicht gepriift wird, trdgt der Anwender die
Verantwortung dafiir, auch die lokalen Alarme zu beobachten.

Hinweis: Maximal drei Stecker kénnen in Buchse P2 libereinander gesteckt werden.

Technische Daten:

Anschlusslitzen

weiss und griin

weiss und braun

Alarm unterbrochen

verbunden

Betrieb verbunden

unterbrochen

Polaritit der Anschliisse ist beliebig: max. 24V /0.5 A [ 12 VA
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PCA-ZUBEHOR

m  Space PCA-Kit (REF 8713554) bestehend aus:

PCA-Taster (Patiententaster)
Klettband

zur Fixierung des PCA-Tasters
am Arm des Patienten
Schlauchhalter

zur Verbindung zwischen
PCA-Taster und Klettband
Metallclip

alternativ zum Klettband zur
Fixierung an der Bettdecke
Kabel/ Softbinder

zum Zusammenfassen der Zuleitung des PCA-Tasters

Fixierung des PCA-Tasters:
am Handgelenk: oder am Bettlaken:

Verwendung des Kabelbinders /
Softbinders:




BESTELLDATEN

Art. No.
B. Braun Infusomat® Space P (100 - 240 V) 8713070
Empfohlenes Zubehdr zum Infusomat® Space P:
SpaceStation 8713140
SpaceCover Standard 8713147
SpaceCover Comfort 8713145
PoleClamp SP (Universalklemme) 8713130
Steckernetzteil SP EU Il 8713110D
Steckernetzteil SP EU 111 3.0m 8713123D
Steckernetzteil SP GB IlI 8713111D
Steckernetzteil SP US IlI 8713112D
Steckernetzteil SP AU IlI 8713113D
Steckernetzteil SP-RSA plug IlI 8713115D
Steckernetzteil SP CN Il ... 8713117D
Steckernetzteil SP DK IlI 8713118D
Steckernetzteil SP BR 111 8713119D
Steckernetzteil SP KR 111 8713120D
Kombi-Kabel SP 12 V 8713133
Tropfensensor SP 8713175
Kurzstativ SP. 8713135
Akku-Pack SP (NiMH) 8713180
Akku-Pack SP (NiMH) ink. Pin 8713180A
Akku-Pack SP (Lilon) incl. Pin und WiFi ...8713182A
Schnittstellenkabel CAN SP 8713230
Schnittstellenkabel RS232 SP 8713234
Anschlussleitung SP (12 V) 8713231
Anschlussleitung fiir Personalruf SP 8713232
Infusomat® Space P Leitungen:
lIntrafix Primeline 230 cm 4060407
Intrafix Primeline UV-Protect, 230 cm 4060563
Intrafix Primeline mit Y-Injektionsteil, 180 cm 4062158
Intrafix Primeline mit Injektionsport, 180 cm 4062182
Intrafix Primeline Sekundarleitung mit Riickschlagventil, PUR,
75 cm... 4062877
Intrafix Primeline 150 cm 4062957
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Intrafix Primeline 150 cm 4062957E
Intrafix Primeline mit Riickschlagventil, 180 CM...oreceomneeermeeemeeensenes 4063287
Intrafix Primeline mit Y-Injektionsteil Caresite, 180 CM..cocceeveeeureernces 4062158C
Intrafix Primeline 180 cm 4062981L
Intrafix Primeline mit Primestop, 180 cm 4062982L
Intrafix Primeline mit Primestop und Riickschlagventil ... 4062983L
Intrafix SafeSet Sekundéarleitung mit Riickschlagventil,

PUR, 75 cm 4062878
Intrafix SafeSet 180 cm 4063000
Intrafix SafeSet mit Riickschlagventil, 180 cm 4063001
Intrafix SafeSet 230 cm 4063003
Intrafix SafeSet mit Y-Injektionsteil, 210 cm 4063004
Intrafix SafeSet mit Injektionsport, 180 cm 4063005
Intrafix SafeSet mit 3-Wegehahn, 220 cm 4063006
Intrafix SafeSet mit Y-Injektionsteil Caresite, 210 CM..orreeerereeerrerrreenens 4063004C

Intrafix SafeSet mit Y-Injektionsteil & Riickschlagventil, 210 cm .....4063004KW
[Vollstandige Liste von Infusomat Space P Leitungen auf Anfrage]

Andere Leitungen:

Fresenius Perfudrop Air M-P 48403608
Codan L86 P 43.4304
Codan V86 P 43.4291
Hinweis

Da B. Braun auf die Qualitat der Wettbewerbs-Einmalartikel keinen Einfluss hat,
kann es bei Qualititsschwankungen der Leitungen zu Anderungen in technischen
Eigenschaften der Pumpe kommen. B. Braun haftet nicht fiir Abweichungen be-
dingt durch die Verwendung von Einmalartikeln anderer Hersteller als B. Braun.
Im Falle einer solchen Qualitatsschwankung der Leitung nehmen Sie bitte
Kontakt zum Leitungshersteller auf.













Hersteller:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany

Tel +49 (0) 56 61 71-0

38911865 ® Zeichnungs-Nr. 10687700201
Gedruckt auf 100 % chlorfrei gebleichtem Zellstoff
0318

B/BRAUN

Vertrieb:

B. Braun Melsungen AG
Sparte Hospital Care
34209 Melsungen

Germany

Tel +49 (0) 56 61 71-0

Fax +49 (0) 56 61 71-20 44
www.bbraun.de



